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Monitor de presién arterial de brazo - MODELO KD-558 (ESFIGMOMANOMETRO
ELECTRONICO)

Manual de Instrucciones

INFORMACION IMPORTANTE

Lea estas instrucciones cuidadosamente antes de usar el producto.

Gracias por comprar este monitor de presion arterial de brazo. Conserve este Manual de Instrucciones
como referencia.

FLUCTUACION NORMAL DE LA PRESION SANGUINEA

La presion sanguinea se ve afectada por diversos factores, como las emociones, el estrés, la posicion del
cuerpo y actividades fisicas como comer, beber, fumar o incluso la toma de la tensidn arterial. Por ello,
no es habitual obtener lecturas idénticas de la tension arterial varias veces.

La tension arterial fluctia constantemente a lo largo del dia y de la noche. Por lo general, sigue
aumentando durante el dia y alcanza su punto maximo mientras la mayoria de las personas estan
despiertas y activas. A continuacion, desciende por la noche y alcanza su valor mas bajo entre
medianoche y las 3 de la madrugada, mientras la mayoria de la gente duerme.

Teniendo en cuenta la informacién anterior, se recomienda medir la tension arterial aproximadamente a
la misma hora todos los dias.

Tomarse la tensién con mas frecuencia de la necesaria puede provocar lesiones debido a la interferencia
del flujo sanguineo, por lo que le pedimos que descanse siempre al menos entre 60 y 90 segundos entre
las mediciones para permitir que se recupere la circulacion sanguinea en el brazo.

CONTENIDO DE LA CAJA

1 x Monitor de Presion Sanguinea

1 x Manual de Instrucciones

1 x Brazalete

1 x Estuche de Tela Suave
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USO PREVISTO

El Esfigmomandmetro Electrénico Totalmente Automatico es para uso de profesionales médicos o en el
hogar y es un sistema de medicidn de la presion arterial no invasivo destinado a medir la presion arterial
diastdlica y sistdlica y la frecuencia del pulso de un individuo adulto mediante el uso de una técnica no
invasiva en la que un brazalete inflable se envuelve alrededor de la parte superior del brazo.

La circunferencia del brazalete esta limitada a 22 cm - 30 cm (aprox. 8,7"- 18,9").

ESPECIFICACIONES

1. Nombre del producto: Monitor de presion
arterial de brazo

2. Modelo: KD-558

3. Clasificacién: Alimentacidn interna, 1
pieza aplicada tipo BF, IP20, Sin AP ni APG,
Funcionamiento continuo

4. Tamafio de la maquina: Aprox. 138mm x

Presion en el brazalete: 0 a 300 mmHg
Sistdlica: 60 a 260 mmHg

Diastdlica: 40 a 199 mmHg

Frecuencia del pulso: 40 a 180 latidos/minuto
Precision:

Presion: +3 mmHg

Frecuencia del pulso: Menos de 60: +3lpm
Mas de 60 (incl.): <5 %

L

98mm x 48mm(5.4" x 3.9" x 1.9") 12. Temperatura ambiental de funcionamiento:
5. Circunferencia del brazalete: 22cm- 10°C~40°C(50°F~104°F)

30cm(8,7"-11,8"); 13. Humedad ambiental de funcionamiento:

30cm-42cm(11.8"-16.5")(Opcional); <90%RH

42cm-48cm(16.5"-18.9")(Opcional). 14. Temperatura ambiental de almacenamiento y
6. Peso: Aprox. 211g (7.4 oz.) (sin incluir baterias transporte: -20°C~55°C(-4°F~131°F)

ni brazalete) 15. Humedad ambiental para almacenamiento y
7. Método de medicion: Método oscilométrico transporte: <90%RH
8. Volumen de memoria: Dos usuarios, 60 16. Presion ambiental: 80kPa-105kPa

mediciones cada uno 17. Duracién de la bateria: Aprox 500 mediciones
9. Fuente de alimentacién: baterias: 4 x1.5V 18. Vida util del producto:

Monitor: 3 afios
Brazalete: 3 afios (con 3 usos diarios)

—— TAMARNO AA
10. Intervalo de medicién:

USUARIO PREVISTO:
Profesionales médicos o no profesionales.

CONTRAINDICACION
Este tensiometro (esfigmomandmetro electrénico) no es adecuado para personas con arritmia grave.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Basado en la metodologia oscilométrica y en un sensor de presion integrado de silicio, la presién
arterial y la frecuencia del pulso pueden medirse de forma automatica y no invasiva. Los propios
usuarios pueden operar el dispositivo. La pantalla de cristal liquido (LCD) muestra la presion arterial y la
frecuencia del pulso. Este dispositivo de control de la tensién arterial puede almacenar hasta 60 lecturas
para cada uno de dos usuarios diferentes, junto con la fecha y la hora de cada medicion.

Este tensidometro se ha disefiado de acuerdo con los requisitos de la norma ISO 81060-2:2018.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE SEGURIDAD
Lea la Informacién Importante sobre Seguridad de este manual de instrucciones antes de utilizar el
dispositivo.

Advertencia: Indica una situacién potencialmente peligrosa que, de no evitarse,
podria causar la muerte o lesiones graves.

El dispositivo no debe utilizarse en pacientes con corazones o pulmones artificiales. El dispositivo no
debe utilizarse en neonatos, lactantes, nifios o personas que no puedan expresarse por si mismas. Este
dispositivo no ha sido validado para su uso en pacientes embarazadas.

* El dispositivo no debe utilizarse en pacientes con mala circulacion periférica, tension arterial
notablemente baja o temperatura corporal baja.

Consulte a su médico antes de utilizar el dispositivo en cualquiera de las siguientes condiciones:
arritmias comunes, como latidos auriculares o ventriculares prematuros o fibrilacién auricular,
esclerosis arterial, mala perfusién, diabetes, pre-eclampsia y enfermedades renales.

No utilice este dispositivo en un vehiculo en movimiento.

No utilice este dispositivo si es alérgico al plastico/goma.

No comparta el brazalete para evitar el riesgo de infeccién y contaminacion cruzada.

No utilice un brazalete distinto del suministrado por el fabricante. La inobservancia de esta instruccion
de seguridad puede entrafiar riesgos biocompatibles o provocar errores de medicion.

Nunca permita que nifios o personas incapaces de expresarse por si mismas utilicen el dispositivo de
forma auténoma. Mantenga el dispositivo guardado de forma segura e inaccesible a los nifios para
evitar que se traguen las baterias u otras piezas pequefias.

Mantenga el tubo del brazalete alejado de los nifios para evitar el riesgo de estrangulacién o asfixia.
Dado que el conector alternativo de pequefio calibre utilizado para este dispositivo médico estd
disefiado de forma diferente al conector especificado en la serie 1SO 80369, el usuario debera tomar
medidas para reducir el riesgo de una conexién incorrecta.

Consulte la seccién relativa a la INFORMACION SOBRE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA para
obtener informacién sobre posibles interferencias electromagnéticas (IEM) u otras interferencias

entre el dispositivo y otros disposiﬁvos.@ No utilice el dispositivo en el entorno de los siguientes
dispositivos: resonancia magnética, tomografia axial computarizada, diatermia, identificacion

por radiofrecuencia (RF), equipos quirtrgicos activos de alta frecuencia, sistemas de seguridad
electromagnéticos como detectores de metales, y que no estén disefiados para su uso en un entorno
rico en oxigeno.

Precaucion: Indica una situacion potencialmente peligrosa que, si no se evita,
puede provocar lesiones leves o moderadas al usuario.

Permanezca tranquilo y en calma, y descanse durante cinco minutos antes de tomar la tension arterial.
Reldjese durante un minimo de 1 a 1,5 minutos entre mediciones para permitir que la circulacion
sanguinea de su brazo se recupere.

No hable ni mueva el cuerpo o el brazo durante la medicién. El movimiento, los temblores y los
escalofrios durante la medicién pueden afectar al resultado.

El sobre-inflado prolongado (la presion del brazalete supera los 300 mmHg o estd por encima de los 15
mmHg durante mas de 3 minutos) de la vejiga puede causar un equimoma (una hinchazén similar a un
tumor compuesta por sangre extravasada) del brazo.

El dispositivo podria no cumplir sus especificaciones de funcionamiento o causar riesgos de

seguridad si se almacena o utiliza fuera de los rangos de temperatura y humedad indicados en las
especificaciones.

Consulte a su médico antes de utilizarlo si se da alguno de los siguientes casos:

1) El brazalete se aplicard sobre una herida o enfermedad inflamatoria;

2) El brazalete se aplicara en cualquier brazo en el que haya un acceso o terapia intravascular, o una
derivacion arterio-venosa (A-V);

3) El brazalete se aplicara en el brazo del mismo lado que una mastectomia o una limpieza de ganglios
linfaticos;

4) El dispositivo se utilizara simultaneamente con otro equipo médico de monitorizacion en el mismo brazo;
Las mediciones de la tensién arterial determinadas por este dispositivo son equivalentes a las
obtenidas por un observador entrenado utilizando el método de auscultacién brazalete/estetoscopio,
dentro de los limites prescritos por el Instituto Nacional Estadounidense de Estandares (ANSI),
esfigmomanodmetros electrénicos o automatizados.

Se mostrara una sefial si el procedimiento de medicidn de la tensidn arterial detecta un latido irregular
del corazén (BHI) provocado por arritmias comunes.

En estas condiciones, el esfigmomandémetro electrénico puede seguir funcionando, pero los resultados
pueden no ser precisos. Consulte a su médico para una evaluacién precisa.

Hay dos condiciones bajo las cuales se mostrara la sefial de BHI:

1) El coeficiente de variacion del periodo de pulso >25 por ciento.

2) La diferencia en los periodos de pulso adyacentes es> 0,14 segundos, y el nimero de tales pulsos es
superior al 53 por ciento del nimero total.

Por favor, compruebe el estado del brazo que se esta utilizando para asegurarse de que el dispositivo
no estd perjudicando la circulacién sanguinea del paciente cuando esta en uso.

Todos los incidentes graves relacionados con el dispositivo médico suministrado por nosotros deben
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro donde se encuentre su domicilio.

CONFIGURACION Y FUNCIONAMIENTO

1.INSTALACION DE LA BATERIA

a. Abra la cubierta de la bateria situada en la parte posterior del dispositivo.

b. Inserte cuatro baterias "AA". Aseglrese de que las baterias estdn insertadas segun las marcas
positivas y negativas ("+" y "-") impresas en el alojamiento de las baterias.

c. Cierre la cubierta de la bateria.

Nota:

Cuando la pantalla LCD muestre el simbolo de bateria baja v sustituya todas las baterias por otras nuevas.

Las baterias recargables no son adecuadas para este dispositivo.

Evite que le entre liquido de las baterias en los ojos. Si le entra liquido de las baterias en los ojos,
enjudguelos inmediatamente con abundante agua limpia y consulte a su médico.

El lado (-) negativo de la bateria debe estar en contacto con el resorte.

Asegurese de que la cubierta de la bateria esta intacta y no estd dafiada antes de instalar la bateria.
El dispositivo, las baterias y el brazalete deben desecharse de acuerdo con la normativa local después de su uso.
2. AJUSTE DEL RELOJ Y LA FECHA

a. Unavez que instale la bateria o apague el monitor, éste entrara en el Modo Reloj, y la pantalla LCD
mostrara la hora y la fecha por turnos. Consulte la Figura 2&2-1.
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Figura 2

Figura 2-1

Figura 2-2

b. Mientras el monitor estd en Modo Reloj, al pulsar simultaneamente los botones "INICIO" y "MEM",
se oird un pitido y el mes parpadeara al principio. Consulte la Figura 2-2. Pulse repetidamente
el botén "INICIO", el dia, la hora y los minutos parpadearan sucesivamente. Mientras el nimero
parpadea, pulse el botén "MEM" para aumentar el nimero. Siga pulsando el botén "MEM", el
ndmero aumentara rapidamente.

c. Puede apagar el monitor pulsando el botén "INICIO" cuando el minuto esté parpadeando, entonces
se confirmara la hora y la fecha.

d. El monitor se apagara automdticamente después de 1 minuto sin operacién, con la horay la fecha
sin cambios.

e. Una vez que cambie las baterias, debera reajustar la hora y la fecha.

3. CONEXION DEL BRAZALETE AL DISPOSITIVO

Inserte firmemente el extremo del tubo del brazalete en la toma del tubo de aire del dispositivo.

4. COLOCACION DEL BRAZALETE

a. Tire del brazalete a través del bucle metalico (Consulte la Figura 4-1 ). Deslice el brazo desnudo a
través del brazalete y apriételo firmemente. Cierre el velcro para fijar el brazalete en su sitio.

b. Asegurese de que la parte inferior del brazalete esté situada entre 1y 2 cm por encima de la
articulacion del codo y que se ajuste cdmodamente al brazo. Debe poder introducir un dedo entre el
brazo y el brazalete. Si se coloca el brazalete en el brazo izquierdo, coldquelo de forma que el tubo
del brazalete quede en el centro del brazo y alineado con el dedo medio (Consulte la figura 4-2 ).

Si se coloca el brazalete en el brazo derecho, coléquelo de forma que el tubo del brazalete quede al
lado del codo y alineado con el dedo mefiique (Consulte la figura 4-3 ).
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Figura 4-1

Figura 4-2

Figura 4-3

Nota:
* Consulte el intervalo de circunferencias del brazalete en «ESPECIFICACIONES» para garantizar un uso
adecuado.

* Mida siempre en el mismo brazo para mayor consistencia.

* No aplique el brazalete si el brazo presenta inflamacion, enfermedades agudas

* o heridas cutaneas.

* Para evitar fallos en la medicion o lesiones, evite apretar o doblar el tubo de conexion durante el

proceso de medicion.

5. POSTURA DEL CUERPO DURANTE LA MEDICION

Sentado durante la medicién:

a. Siéntese con los pies apoyados en el suelo y evite cruzar las piernas.

b. Extienda el brazo con la palma hacia arriba, apoyado comodamente sobre una
superficie plana.

c. Coloque el brazalete a |

do d la med

a. Tambese boca arriba.

b. Coloque el brazo izquierdo estirado a lo largo del costado con la palma hacia arriba.

c. Asegurese de que el brazalete esté colocado a la altura del corazén.

6. COMO TOMAR LA TENSION ARTERIAL

a. Una vez colocado el brazalete y con el cuerpo en una posicién cémoda, pulse el botdn «INICIO». Se
oye un pitido y se muestran todos los caracteres de la pantalla para la auto-comprobacién. Consulte
la Figura 6. Pdngase en contacto con el centro de servicio si falta algiin segmento.

b. A continuacién, el banco de memoria actual (U1 o U2) parpadea. Consulte la Figura 6-1. Pulse el
botén «MEM» para cambiar al otro banco. Consulte la Figura 6-2. Confirme su seleccion pulsando
el botén «INICIO». El banco actual también puede confirmarse automaticamente después de 5
segundos sin operacion.

altura del corazén.
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Figura 6 Figura 6-1 Figura 6-2

c. Después de seleccionar el banco de memoria, el monitor comienza a buscar la presion cero. Consulte
la Figura 6-3.

d. El monitor infla el brazalete hasta que se ha acumulado suficiente presion para realizar una medicién.
A continuacidn, el monitor libera lentamente el aire del brazalete y realiza la medicién. Finalmente, la
tension arterial y la frecuencia del pulso se calcularan y se mostraran en la pantalla LCD por separado.
El simbolo de latido irregular (si lo hubiera) parpadeara. Consulte la Figura 6-4&6-5. El resultado se
almacenara automaticamente en el banco de memoria actual.

Figura 6-3 Figura 6-4 Figura 6-5

e. Después de la medicion, el monitor se apagara automaticamente tras 1 minuto sin funcionar.
También puede pulsar el botdn «INICIO» para apagar el monitor manualmente.

f.  Durante la medicion, puede pulsar el botdn «INICIO» para apagar el monitor manualmente.

Nota: Consulte a un profesional de atencién médica para la interpretacion de las mediciones de presion.

7 - VISUALIZACION DE LOS RESULTADOS ALMACENADOS

a. Después de la medicion, usted puede revisar las mediciones en el banco de memoria actual
presionando el botén "MEM". Ahora la pantalla LCD muestra la cantidad de los resultados en el banco
actual. Consulte la Figura 7.
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b. Alternativamente, presione el botén "MEM" en el Modo Reloj para visualizar los resultados
almacenados. El banco de memoria actual parpadeara y se mostrara la cantidad de resultados en este
banco. Consulte la Figura 7-1. Pulse el botén "INICIO" para cambiar al otro banco. Consulte la Figura
7-2. Confirme su seleccién pulsando el botén "MEM". El banco actual también puede confirmarse
automdticamente después de 5 segundos sin operacion.

c. Después de seleccionar el banco de memoria, el LCD mostrara el valor promedio de los tltimos tres
resultados en este banco, Consulte la Figura 7-3 &7-4. Si no hay ningln resultado almacenado, la LCD
mostrard guiones como en la Figura 7-5.

Figura 7-4

Figura 7-5

d. Cuando aparezca la media, pulse el botén "MEM", aparecerd el resultado mas reciente. Consulte la
Figura 7-6. A continuacidn, la tension arterial y la frecuencia del pulso se mostraran por separado.
El simbolo de latido irregular (si lo hubiera) parpadeara. Consulte la Figura 7-7&7-8. Pulse de nuevo
el botdn “MEM” para revisar el siguiente resultado. Consulte la Figura 7-9. De este modo, pulsando
repetidamente el botén “MEM” se visualizan los respectivos resultados medidos anteriormente.
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e. Cuando se muestran los resultados almacenados, el monitor se apaga automaticamente después de 1
minuto sin funcionar. También puede pulsar el botdn "INICIO" para apagar el monitor manualmente.

8. ELIMINACION DE MEDICIONES DE LA MEMORIA

Cuando se muestra cualquier resultado (excepto la lectura promedio de los tltimos tres resultados),

si se mantiene presionado el botén “MEM” durante tres segundos, todos los resultados del banco de

memoria actual se borraran después de tres “bips”. La pantalla LCD mostrara la Figura 8.Pulse el botén

“MEM” o “INICIO” y el monitor se apagara.
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9. EVALUACION DE LA PRESION ALTA EN ADULTOS

Systalie
(mmHg)

BLOOD PRESSURE | SBP | DBP
CLASSIFICATION | mmHg | mmHg

o Optimal <120 | <80
Normal 120-129 | 80-84
Mild Hypertension ngh_N | ’30‘139
High-normal BP
Grade 1 Hypertension | 140-159 | 80-88
Normal BP =
w“ Grade 2 Hypertension | 160-179 (100-109)
D Grade3 Hypertension | =180 | =110

Diastolic
(mmHg)  #HGISH Definirions amd Classification of Blood Pressure Levels

La Organizacion Mundial de la Salud ha establecido las siguientes directrices para evaluar la presién
arterial alta (independientemente de la edad o el sexo). Tenga en cuenta que deben considerarse otros
factores (por ejemplo, diabetes, obesidad, tabaquismo, etc.). Consulte a su médico para obtener una
evaluacion precisa. Modifique por si mismo cualquier tratamiento existente sélo después de haber
consultado previamente a un profesional médico.

Nota: Las directrices no deben utilizarse como base para el auto-diagndstico o las condiciones de
emergencia, sino solo para diferenciar entre las clasificaciones generales de los niveles de presion arterial.
10. DESCRIPCION DE LA ALARMA TECNICA

El dispositivo mostrara ‘HI’ o ‘Lo’ como alarma técnica en la pantalla LCD, sin retardo, si la

presion arterial determinada (sistdlica o diastdlica) estd fuera del rango indicado en la seccion
“ESPECIFICACIONES”. En este caso, debe consultar a un médico o comprobar que ha seguido las
instrucciones.

La alarma técnica esta preajustada y no puede ajustarse ni desactivarse.

La alarma técnica no estd enclavada y no requiere restablecimiento. La sefial que aparece en la pantalla
LCD desaparecera automaticamente transcurridos unos ocho segundos.

11. SOLUCION DE PROBLEMAS (1)

PROBLEMA CAUSA POSIBLE SOLUCION
La posicion del brazalete no era correcta o no | Coloque el brazalete correctamente e inténtelo
estaba bien apretado de nuevo
Revise las secciones «POSTURA CORPORAL
:': p:fetl‘)‘;a corporal no era correcta durante | ;o ANTE (A MEDICION» de las instrucciones y
La pantalla P! vuelva a realizar la prueba.

LCD muestra
un resultado
anormal

Hablar, el movimiento del brazo o del cuerpo,
el enfado, la emocidn o los nervios durante
la prueba

Vuelva a realizar la prueba cuando esté tranquilo
y sin hablar ni moverse durante la prueba

No es apropiado que las personas con arritmia
grave utilicen este esfigmomanometro
electronico.

Latido irregular del corazon (arritmia)

12. SOLUCION DE PROBLEMAS (2)
PROBLEMA CAUSA POSIBLE

La pantalla LCD muestra simbolo | Bateria baja
de bateria baja {zdl

La pantalla LCD muestra “Er 0”

SOLUCION
Cambie las baterias

El sistema de presion es inestable antes
de la medicién No se mueva e inténtelo de

nuevo.

La pantalla LCD muestra “Er 1”
La pantalla LCD muestra “Er 2"
La pantalla LCD muestra “Er 3”

No se detecta la presion sistdlica
No se detecta la presion diastélica

El sistema neumatico estd bloqueado o
el brazalete estd demasiado apretado
durante el inflado

Coloque el brazalete
correctamente e inténtelo

de nuevo. Si el monitor sigue
presentando anomalias, pdngase
en contacto con el distribuidor
local o con la fabrica.

La pantalla LCD muestra “Er 4” | Fuga en el sistema neumatico o el

brazalete esta demasiado flojo durante
elinflado

Presidn del brazalete superior a 300mmHg
Mds de 3 minutos con la presion del
brazalete por encima de 15 mmHg ,

anormal, péngase en contacto
Error de acceso a la EEPROM con el distribuidor local o con
Error de comprobacién de los parametros | la fabrica.
del dispositivo
Error de los pardmetros del sensor de
presion
No responde cuando se pulsa el |Funcionamiento incorrecto o fuertes
botdn o se carga la bateria. interferencias electromagnéticas.

La pantalla LCD muestra “Er 5”
La pantalla LCD muestra “Er 6”

Vuelva a medir después de
cinco minutos. Si sigue siendo

La pantalla LCD muestra “Er 7”
La pantalla LCD muestra “Er 8”

La pantalla LCD muestra “Er A”

Retire las baterias durante cinco
minutos y, a continuacion, vuelva
a instalar todas las baterias.

MANTENIMIENTO
1. A Evite dejar caer el dispositivo o someterlo a impactos fuertes.

2. A Evite las altas temperaturas y la exposicién prolongada a la luz solar directa. No sumerja el
dispositivo en agua, ya que podria dafiarlo.

3. A Los cambios o modificaciones no aprobados por el fabricante anulardn la garantia del usuario.
No desmonte ni intente reparar el dispositivo o sus componentes.

4. A Retire las baterias si el dispositivo no se utiliza durante mas de un mes para evitar dafios
debidos a fugas de las baterias.

o

Se recomienda comprobar el funcionamiento del dispositivo cada dos afios.

6. Limpie el dispositivo con un pafio seco y suave o con un pafio suave humedecido con agua, alcohol
desinfectante o detergente diluido (escurra el pafio para eliminar todo el liquido posible antes de
limpiar el dispositivo).

7. Mantenga limpio el brazalete. Si el brazalete se ensucia, retirelo del dispositivo y limpielo a mano
con detergente suave, después enjudguelo a fondo con agua fria. Nunca seque el brazalete en una
secadora ni lo planche. Para uso personal, se recomienda limpiar el brazalete después de haberlo
utilizado unas 200 veces. Se recomienda la desinfeccion si el brazalete se utiliza en un hospital o una
clinica. Limpie la cara interna del brazalete (la que esta en contacto con la piel) con un pafio suave,
ligeramente humedecido con alcohol etilico (75 a 90 por ciento). A continuacion, seque el brazalete
al aire.

8. Sies necesario, podemos proporcionar diagramas de circuitos del producto e informacién sobre los
componentes reparables al personal cualificado del servicio de mantenimiento.

9. Espere cuando traslade el dispositivo entre temperaturas extremas (por ejemplo, almacenamiento,
durante el transporte) a un entorno de funcionamiento normal. El dispositivo tarda
aproximadamente dos horas en calentarse o enfriarse antes de su uso.

10. El dispositivo no debe ser reparado ni mantenido mientras esté en uso.

INFORMACION SOBRE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Este dispositivo médico cumple los siguientes requisitos esenciales de funcionamiento:

1. Limites del error de la indicacion de la presion del brazalete.

2. Reproducibilidad de la determinacidn de la presion arterial.

Cuando las interferencias electromagnéticas afecten a las prestaciones mencionadas, deje de utilizar
el dispositivo.

Debe evitarse el uso de este equipo junto a otros o apilado con ellos, ya que podria provocar

un funcionamiento incorrecto. Si tal uso es necesario, este equipo y el otro equipo deben ser
observados para verificar que funcionan normalmente.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o suministrados por el fabricante
de este equipo podria provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucion de la
inmunidad electromagnética de este equipo y dar lugar a un funcionamiento incorrecto.»

Los equipos (incluidos los periféricos como cables de antena y antenas externas) no deben utilizarse
amenos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del dispositivo, incluidos los cables especificados
por el fabricante. De lo contrario, podria degradarse el rendimiento de este equipo.»

Tabla 1 - Emision

Fendmeno Cumplimiento Entorno electromagnético
Emisiones RF radiadas CISPR 11 Entorno sanitario domiciliario
Usuario 1, Clase B
Distorsién armonica |IEC 61000-3-2 Este dispositivo funciona con baterias
NA
Fluctuaciones y vacilaciones de voltaje IEC 61000-3-3 Este dispositivo funciona con baterias
N,
Tabla 2 - Puerto de la Caja
Fenémeno Norma Basica CEM Niveles de Prueba de Inmunidad
Entorno Sanitario Domiciliario
Electrostatica |EC 61000-4-2 +8kV contacto
Descarga +2 kV, 4 kV, 8 kV, +15 kV aire
Campo Radiado RF EM IEC 61000-4-3 10V/m
de 80 MHz a 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz
Campos de proximidad de equipos de |IEC 61000-4-3 Consulte la Tabla 3
comunicaciones inaldmbricas por RF
Campos magnéticos de frecuencia |IEC 61000-4-8 30A/m
de potencia nominal 50 Hz 0 60 Hz
Tabla 3 — Campos de p idad de equipos de comunic: lambricas por RF
Frecuencia de prueba Banda Niveles de prueba de inmunidad
(MHz) (MHz) Entorno de centro sanitario profesional
385 380-390 Modulacién de pulso 18Hz, 27V/m
450 430-470 FM, +5kHz de desviacién, 1kHz sinusoidal, 28V/m
710 704-787 Modulacién de pulso 217Hz, 9V/m
745
780
810 800-960 Modulacién de pulso 18Hz, 28V/m
870
930
1720 1700-1990 Modulacién de pulso 217Hz, 28V/m
1845
1970
2450 2400-2570 Modulacion de pulso 217Hz, 28V/m
5240 5100-5800 Modulacién de pulso 217Hz, 9V/m
5500
5785

Fecha de publicacion: Abr. 10, 2025
Eliminacién: £/ producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos. Los usuarios tienen que ocuparse
de la eliminacion de los aparatos por desguazar llevdandolas al lugar de recogida indicado por el reciclaje de los
mm= equipos eléctricos y electronicos

CCONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses
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IT - Data di fabbricazione GB - Date of manufacture FR-Date de fabrication ES - Fecha de
@ fabricacion PT - Data de fabrico DE - Herstellungsdatum GR - Huepopnvia mapaywyng
PL - Data produkcj RO - Data fabricatiei NL - Productiedatum HU - Gyartas ddtuma
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Hersteller GR - Mapaywydg PL - Producent RO - Producdtor NL - Fabrikant HU - Gyartd

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR- Fabricant ES - Fabricante PT - Fabricante DE -
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IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from sunlight FR- A conserver
a I'abri de la lumiere du soleil ES - Conservar al amparo de la luz solar PT - Guardar
N a0 abrigo da luz solar DE - Vor Sonneneinstrahlung geschitzt lagern GR - Kpatriote
,/\|\ T0 pakpLd and nAakn aktwoPolio  PL - Przechowywaé z dala od $wiatta stonecznego
[] RO - A se pastra ferit de razele soarelui NL - Afgeschermd van zonlicht opslaan HU -
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por DE - Eingefiihrt von GR - Elcaywyn and PL - Importowane przez RO - Importat de

IT- Importato da GB - Imported by FR-Importé par ES-Importado por PT-Importado
% NL - Geimporteerd door HU - Importélta
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IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry place FR - A conserver
dans un endroit frais et sec ES - Conservar en un lugar fresco y seco PT - Armazenar
PR em local fresco e seco DE - An einem kiihlen und trockenen Ort lagern GR - Alotnpeitat
‘T oe 6pooepd kal oteyvo meptBdAlov  PL - Przechowywaé w suchym miejscu  NL - Koel
en droog opslaan RO - A se pastra intr-un loc racoros si uscat HU - Szaraz, hiivos helyen
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IT - Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni (avvertenze) per 'uso GB
- Caution: read instructions (warnings) carefully FR - Attention: lisez attentivement
les instructions (avertissements) ES - Precaucion: lea las instrucciones (advertencias)
cuidadosamente PT - Cuidado: leia as instrugdes (avisos) cuidadosamente DE - Achtung:
Anweisungen (Warnungen) sorgfaltig lesen  GR - Mpocoxr: SLaPACTE TPOGEKTIKA TLG
odnyieg (evotdoelg) PL - Ostrzezenie - Zobacz instrukcje obstugi RO - Atentie: Cititi si
respectati cu atentie instructiunile (avertismentele) de utilizare NL - Opgelet: Lees en
volg aandachtig de gebruiksaanwijzing (waarschuwingen) HU - Figyelem: Figyelmesen
olvassa el és kovesse a hasznalati utasitdsokat (figyelmeztetéseket)

>
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IT - Seguire le istruzioni per 'uso GB - Follow instructions for use FR - Suivez les
instructions d’utilisation ES - Siga las instrucciones de uso PT - Siga as instrugdes de
uso DE - Folgen Sie den Anweisungen GR - AkolouBriote Ti§ odnyieg xpriong PL -
Patrz podrecznik uzytkownika RO - Respectati instructiunile de utilizare NL - Volg de
gebruiksaanwijzing HU - Kovesse a hasznalati utasitasokat
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IT - Limite di umidita GB - Humidity limit FR - Limite d’humidité ES - Limite de
humedad PT - Limite de humididade DE - Feuchtigkeitsgrenzwert GR - Opto vypaoiag
PL - Granica wilgotnosci RO - Limita de umiditate NL - Drempelwaarde vochtigheid
HU - Paratartalom hatarérték
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IT - Numero di lotto GB - Lot number FR - Numéro de lot ES - Nimero de lote PT
- Numero de lote DE - Chargennummer GR - AptBudg naptidag PL - Kod partii RO -
Numar de lot NL - Partijnummer HU - Tételszdm
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IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit ES - Cédigo producto PT -
Cédigo produto DE - Erzeugniscode GR - Kw8kdg mpoidvtog PL - Numer katalogowy
RO - Cod produs NL - Productcode HU - Termékkdd
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IT - Smaltimento RAEE  GB - WEEE disposal FR - Disposition DEEE ES - Disposicion
WEEE PT - Disposigdo REEE DE - Beseitigung WEEE GR - AldBeon WEEE PL - Oddzielna
zbidrka dla tego urzadzenia RO - Eliminare DEEE NL - Verwijdering AEEA HU - RAEE
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IT - Dispositivo medico conforme al regolamento (UE) 2017/745 GB - Medical Device
compliant with Regulation (EU) 2017/745 FR - Dispositif médical conforme au réglement
(UE) 2017/745 ES - Producto sanitario conforme con el reglamento (UE) 2017/745
PT - Dispositivo médico em conformidade com a regulamento (UE) 2017/745 DE -
Medizinprodukt im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 GR - latpikr) cuokeur cUpdwva
pe tnv KANONIZMOS (EE) 2017/745 PL - Wyréb medyczny zgodny z Rozporzadzenie (UE)
2017/745 RO - Dispozitiv medical conform regulamentului (UE) 2017/745 NL - Medisch
hulpmiddel in overeenstemming met verordening (EU) 2017/745 HU - A 2017/745/EU
rendeletnek megfelel§ orvostechnikai eszkdz

AR - 4293l ao 38153 (ol Sle> UE) 2017/745)

IT - Dispositivo medico GB - Medical Device FR - Dispositif médical ES - Producto sanitario
PT - Dispositivo médico DE - Medizinprodukt GR - latpotexvoloyko mpoiov PL - Wyréb
medyczny RO - Dispozitiv medical NL- Medisch hulpmiddel HU - Orvostechnikai eszkéz
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IT - Rappresentante autorizzato GB - Authorized representative in the European Union
FR - Représentant autorisé ES - Representante autorizado PT - Representante autorizado
DE - Autorisierter Vertreter GR - ouctootnuévog avtutpdownog PL - Upowazniony
przedstawiciel HU - Meghatalmazott képvisel6 RO - Reprezentant auton:izat '

-AR

IT - Parte applicata di tipo BF GB - Type BF applied part FR - Appareil de type BF ES -
Aparato de tipo BF PT - Aparelho de tipo BF DE - Geratetyp BF GR - Zuokeur tumnou
BF PL-Z czescia typu BF SE - Typ BF tillimpad del RO - Componenta aplicata de tip BF
NL - Toegepast onderdeel type BF HU - BF tipusu alkalmazott rész
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IT - Identificatore univoco del dispositivo GB - Unique device identifier FR - Identifiant
unique de I'appareil ES - Identificador de dispositivo Ginico PT - Identificador exclusivo do
dispositivo DE - Unique Device Identifier (Eindeutige Kennung des Geréts GR - Movadiko
avayvwpLoTikd ouokeunig PL - Unikalny identyfikator urzadzenia RO - Identificatorul
unic al dispozitivului NL - Unieke identificatie van het apparaat HU - Az eszkéz egyedi
azonositdja
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IT - Grado di protezione dell'involucro GB - Covering Protection rate FR - Degré de
protection de I'enveloppe ES - Tasa de proteccion de cobertura PT - Grau de protegdo
do invélucro DE - Deckungsschutzrate GR - Agiktng oteyavotntag PL - Stopiert ochrony
obudowy RO - Grad de protectie asigurat prin carcasa NL - Beschermingsklasse van de
verpakking HU - A csomagolds védelmi szintje
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IT - Numero di serie  GB - Serial number FR - Numéro de série ES - Nimero de serie
@ PT - Nimero de série DE - Seriennummer GR - Zetplakog apt®uog PL- Numer seryjny
RO - Numdr de serie NL - Serienummer HU - Sorozatszam
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IT - Non sicuro in ambiente RM GB - MR Unsafe FR-IRM dangereuse ES - MR Inseguro

PT - N3o seguro para RM DE - MR Unsicher” (nicht fur den Einsatz im MRT geeignet)

® GR - Mn aodarég yia MR PL - Niebezpieczne w srodowisku RM RO - Nesigur pentru
RM NL - Ongeschikt voor MRl HU - MR nem biztonsagos
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

SMART - AUTOMATIC BLOODPRESSURE MONITOR

SMART - SFIGMOMANOMETRO AUTOMATICO

SMART - AUTOMATIC BLOOD PRESSURE MONITOR

SMART - TENSIOMETRE AUTOMATIQUE
SMART - TENSIOMETRO AUTOMATICO

SMART - ESFIGMOMANOMETRO AUTOMATICO
SMART - AUTOMATISCHES BLUTDRUCKMESSGERAT
SMART - AUTOMATYCZNY SFIGMOMANOMETR

SMART - AYTOMATO 2OYTMOMANOMETPO

SMART - MONITOR AUTOMAT DE TENSIUNE ARTERIALA

SMART - AUTOMATISCHE BLOEDDRUKMETER

SMART - AUTOMATIKUS VERNYOMASMERO
QU pll Jakp ol jlg> - SMART

Manuale d’uso e manutenzione - Use and maintenance book - Instructions de foncionnement et entretien - Manual de uso y mantenimiento - Manual de uso
e manutencdo - Betriebs und wartungs anweisungen - Eyxeipid10 xpnong ko ouvtnpnong - Instrukcje uzytkowania i konserwacji - Manual de utilizare si
intretinere - Instructies voor gebruik en onderhoud - Kezelési és karbantartasi Gtmutato - Llually plusuwdl Olodas

ATTENTION: Operators must read and understand
this manual completely before using the product.

ATTENZIONE: Gli operatori devono leggere e capire completamente questo manuale prima di utilizzare
il prodotto.

ATTENTION: The operators must carefully read and completely understand the present manual before
using the product.

AVIS: Les opérateurs doivent lire et bien comprendre ce manuel avant d'utiliser le produit.

ATENCION: Los operadores tienen que leer y entender completamente este manual antes de utilizar el producto.

CUIDADO: Os operadores devem ler e compreender este manual completamente antes de usar o produto.

VORSICHT: Bediener miissen dieses Handbuch vollstindig lesen und verstehen, bevor sie das Produkt verwenden.

TMPOZOXH: Ot xelpLoTég mpémeL va StaBdoouy Kat va katavorjoouV mANPpwWE auto To eyxelpibio mpw and
TN XPrjon Tou mpoiovTog.

UWAGA: Operatorzy muszq w cafosci przeczytac i zrozumie¢ niniejszq instrukcje przed uzyciem produktu.
ATENTIE: Operatorii trebuie sd citeascd si sd inteleagd complet acest manual inainte de a utiliza produsul.
LET OP: Operators moeten deze handleiding volledig lezen en begrijpen voordat ze het product gebruiken.
VIGYAZAT: A kezel6knek el kell olvasniuk és meg kell érteniiik ezt a kézikonyvet a termék haszndlata el6tt.
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