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o Instrucciones de seguridad

1.1 Sequridad Eléctrica

1. El disefio del tensiémetro digital (en adelante, el tensiémetro) cumple con los
requisitos de sequridad nacional pertinentes para equipos médicos eléctricos, como IEC
60601-1 y otras normas.

2. Sequn los requisitos generales para la sequridad de los equipos electro medicos (IEC
60601-1), la clasificacion es la siguiente:

a. Sequn el tipo de proteccién contra descarga eléctrica: fuente de energia interna,
equipo Clase II;

b. Clasificado sequn el nivel de proteccion contra descargas eléctricas: pieza de
aplicacion tipo BF;

c. Clasificacién segun el grado de proteccion contra liquidos peligrosos: no aplicable;

d. Cuando se utiliza gas anestésico inflamable mezclado con aire o gas anestésico
inflamable mezclado con oxigeno u 6xido nitroso, se clasifica seqin el grado de
sequridad: no -AP/APG tipo;

e. Clasificacion por compatibilidad electromagnética: Grupo |, Clase B.

1.2 Informacién de sequridad

/\ Advertencia : Lo que debe saber sobre como evitar lesiones y dafios a los usuarios
y al personal médico.
/\ Advertencia : Lainformacién importante enfatizada.

A\ 1.2 Advertencia

1. No realice desinfeccion a alta temperatura ni utilice rayos de electrones y rayos
gamma para la esterilizacion.

2. Asegurese de que el entorno en el que se utiliza el dispositivo no se vea afectado por
fuertes fuentes de interferencia electromagnética, como transmisores inaldmbricos,
teléfonos méviles, hornos microondas y otros.

3. Este producto no se puede utilizar en lugares con electro bisturies de alta frecuencia,
hornos microondas y teléfonos méviles.

4. Este dispositivo no debe usarse cerca de otros equipos ni apilarse con ellos. Si debe
usarse cerca o apilado con otros equipos, se debe observar y verificar que pueda
funcionar normalmente en su configuracion usada.

5. Este producto es solo para medir la presién arterial. Pueden ocurrir accidentes cuando
se utiliza para fines distintos a la medicién de la presion arterial.



6. Este producto solo se usa para el control diario de la presion arterial y no es adecuado
para el diagnéstico de hipertension. NO ajuste la medicacién en funcion de los resultados
de medicién de este monitor de presion arterial. Tome los medicamentos sequn lo
prescrito por su médico. Solo un médico esta calificado para diagnosticar y tratar la
presion arterial alta. Es muy peligroso que el usuario juzgue los resultados de la prueba y
realice el tratamiento por si mismo. Entregue los resultados de la prueba a un médico que
conozca su estado de salud para el diagnéstico. Si el usuario cree que hay un problema
con el resultado de la medicion, debe consultar a profesionales o personal de posventa.
7. Para pacientes con trastornos de circulacion periférica causados por ciertas enferme-
dades, los valores de presion arterial medidos por la mufieca y la parte superior del brazo
pueden ser significativamente diferentes.

8. No utilice este producto en un brazo lesionado o en un brazo en tratamiento.

9. No coloque el brazalete en el brazo durante el goteo intravenoso o la transfusion de
sangre.

10. No utilice el dispositivo con gas anestésico inflamable mezclado con aire o con gas
anestésico inflamable mezclado con oxigeno u 6xido nitroso.

11. Consulte a su médico antes de usar un dispositivo con una derivacion arteriovenosa
(A-V) en su brazo.

12. Las mangueras de aire o los cables USB tipo-C pueden provocar el estrangulamiento
accidental de los nifios.

13. Contiene piezas pequefias que pueden representar un riesgo de asfixia si los nifios
las tragan.

14. No desmonte, repare ni modifique el producto sin autorizacion.

15. Puede ser peligroso inflar en exceso la camara de aire durante mucho tiempo.

16. Consulte a su médico antes de usar el dispositivo si ocurre algo de lo siguiente:

@ Si se realizé una mastectomia.

@ Arritmias comunes como extrasistoles auriculares o ventriculares o fibrilacion
auricular, arteriosclerosis, mala perfusion, diabetes, edad, embarazo, preeclampsia,
enfermedad renal.

@ Los hematomas pueden ocurrir en personas con problemas graves de flujo
sanguineo o trastornos sanguineos debido al inflado del brazalete. La compresion
del brazo durante la medicién puede causar una hemorragia interna aguda

@ No tome medidas mas de lo necesario. Se pueden producir hematomas debido a la
alteracion del flujo sanguineo.



/\ 1.2.2 Precaucién

1. La informacion de este manual de usuario esta sujeta a cambios sin previo aviso. La vida Util de
este producto es de 5 afios. Cuando la vida Util supere la vida Util efectiva, manéjelo de acuerdo con
las normas locales pertinentes.

2. No utilice vapor a baja temperatura u otros métodos similares para esterilizar este producto.

3. Este manual de usuario es para aquellos que no requieren capacitacion en educacion especial.

4. El requisito minimo para los usuarios es estar familiarizado con el funcionamiento y la tecnologia
de este equipo.

5. Hay circuitos electrénicos de precision dentro del dispositivo, no abra el dispositivo sin
autorizacién.

6. Después de empacar el producto, se permite su transporte por aire, mar o tierra, y no se
almacenara al aire libre durante el transporte.

7. TENGA EN CUENTA QUE el movimiento, los temblores y los escalofrios del PACIENTE pueden
afectar la lectura de la medicion.

8. Si el brazalete no comienza a desinflarse durante la medicién, retirelo.

9. Utilice Unicamente el brazalete especial proporcionado por el fabricante para este dispositivo. El
uso de otros brazaletes puede resultar en mediciones incorrectas.

10. No utilice este producto en vehiculos en movimiento (automaéviles, aviones).

11. En la construccion de esta unidad de producto se utilizan piezas de precision. Deben evitarse las
temperaturas extremas, la humedad, la luz solar directa, los golpes o el polvo.

12. Evite doblar el brazalete de forma apretada o guarder con la manguera muy enrollada durante
periodos prolongados, ya que dicho tratamiento puede acortar la vida Util de los componentes.

13. El equipo, las piezas y las baterias usadas no se eliminan como residuos domésticos ordinarios y
deben eliminarse de acuerdo con las reglamentaciones aplicables.

14. Si se encuentra que la apariencia del brazalete esta dafiada, no mida la presion arterial. Puede
afectar la piel.

15. No presione la traquea durante la medicion.

16. No deje caer el dispositivo o someta a fuertes golpes o vibraciones.

17. Noinfle el brazalete cuando no esté alrededor del brazo.

18. No utilice este dispositivo fuera del entorno designado. Puede resultar en lecturas inexactas.
19. Se ha probado la precisién de este producto. En general, se recomienda calibrar el equipo
anualmente para garantizar un funcionamiento adecuado y preciso del equipo.

20. No calibre el producto usted mismo. Para la calibracién, péngase en contacto con su distribuidor
0 con nuestro servicio postventa.

21. Si la presion del brazalete se vuelve incomoda o no se detiene, apague inmediatamente la
unidad o desconecte la manguera y saque el aire rapidamente.

22. Evite comer, beber té/cafeina/alcohol, hacer ejercicio, bafiarse y fumar 30 minutos antes de la
medicién. Descanse por lo menos 5 minutos antes de realizer tomas.



Antes de realizar otra medicion de la presion arterial, descanse tranquilamente durante 2 - 3
minutos, permitiendo que las arterias vuelvan al estado normal entre las dos tomas de presion.

23. Este producto solo es adecuado para medir la parte superior del brazo, no para medir la mufieca
y otras partes.

1.2.3 Adaptador con cable USB tipo-C

1. Si el producto o el cable estan dafados, no utilice el cable y el adaptador USB tipo-C.
Apague inmediatamente el dispositivo y desconectelo del toma corriente.

2. Conecte el adaptador con el cable USB tipo-C en la toma de voltaje adecuada.

3. Nunca conecte o desconecte el dispositivo del toma corriente con las manos mojadas.
4. Inserte completamente el enchufe de energia en el toma corriente.

5. Al desconectar del toma corriente, no tire del cable de alimentacion. Asegurese de
desconectarlo de forma segura.

6. Desconecte el adaptador cuando no esté en uso.

7.Desconecte el enchufe de energia antes de limpiar.

8. Nuestra empresa no proporciona adaptadores, los usuarios deben comprar adaptado-
res (DC 5V/1A) que cumplan con los requisitos de seguridad de IEC 60601-1 e [EC
60601-1-11. El uso de un adaptador no compatible puede afectar el desemperio del
dispositivo y/o ser peligroso para el dispositivo y el usuario.

1.3 Interpretaciones de simbolos

Explicacién Etiqueta Explicacién

NUmero de serie AN Precaucion

Protegido contra cuerpos extranos solidos
de ¢ 12,5mmy mayores; Protegido contra
gotas de agua que caen verticalmente
cuando la carcasa se inclina hasta 15°

Fabricante P22

Mantener alejado de la luz solar

Mantener seco

wl
! Fragil, manipular con cuidado
1t En esta direccion

"RAEE (Residuos de Aparatos Eléctricos y
Electronicos)". Los productos de desecho
deben manejarse legalmente.

Pieza aplicada tipo BF

Corriente continua

IE Equipo de clase Il

Consulte el manual de instrucciones

Fecha de manufactura

Identificador de
dispositivo Unico

@ Q| I | %

MR inseguro

O



a Descripcién del producto

2.1 Principios de operacion

El tensiémetro digital es un dispositivo médico conveniente y factible desarrollado
mediante el uso de tecnologia electrénica moderna y el principio de medicién indirecta de
presion arterial. La presion arterial se mide indirectamente por el método oscilométrico.
Durante el desinflado o el inflado, la informacién de la onda del pulso puede detectarse
y los datos sistdlicos y diastdlicos pueden obtenerse a través de una serie de transfor-
maciones y calculos complejos.

La funcion principal del tensiémetro digital es medir y mostrar la presion arterial y el
pulso del cuerpo humano.

2.2 Uso de previsto

El tensiémetro digital esta disefiado para ser utilizado por personas mayores de doce
(12) afios para medir la presion arterial sistélica y diastélica y la frecuencia del pulso.

2.3 Indicaciones de uso
Se usa para medir la presion arterial (sistolica y diastolica) y el pulso.

2.4 Contraindicacion

@ No lo use en pacientes con marcapasos, desfibriladores o dispositivos metalicos o
electrénicos implantados.

@ No debe usarse en pacientes arritmia cardiaca severa.



e Perfil del producto

3.1 Caracteristicas de producto
@ Pantalla grande LCD de 2.5 pulgadas
@ Pantalla con caracteres y simbolos grandes
@ Operacion con un solo botén
@ Indicacién del rango de presién arterial
@ Recordatorio adicional de movimiento del cuerpo.
@ Indicador de ajuste del brazalete.
@ Manejo de cuentas familiares.
@ Cable USB tipo-C

3.2 Especificaciones
® LT-P70

3.3. Composicion de la estructura

El tensiémetro digital consta de una unidad principal, un brazalete y un cable USB tipo-C.

3.4 Apariencia del producto

Agujero de aire

Tapa de la bateria

Botén de encendido / apagado

/N precaucion: Utilice el brazalete especificado por el fabricante, de lo contrario,

puede causar errores de medicion.

Para el toma del adaptador de corriente, utilice el cable USB
especificado por el fabricante.



3.5 Lista de embalaje

Nombre Cantidad

Tensidmetro

1
Cable USB tipo- C 1
Certificacion de Calidad 1
Brazalete extra-largo circunferencia del brazo: 22-42 cm 1
Manual de operacion (incluida la tarjeta de garantia) 1

3.6 Introduccién a la pantalla de visualizacién

Fecha

Presione el boton de
ajuste para mostrar
la hora actual

Indicador de insuflacion
ndicador de
deflacion

lcono de memoria
umero de memoria

Icono de usuario
Icono de ajuste correcto de brazalete

Fecha y hora

| Alta presion sanguinea
Nivel de presion

| Presion arterial baja

| PR-latido del corazon
latido del corazon

Cambiar bateria

Unidad de presion arterial
Icono de movimiento del cuerpo



e Funcién y operacién

4.1 Preparacion para el uso

Abra la tapa en la parte posterior del tensiometro e inserte correctamente 4
pilas AA en el compartimento de las pilas. Los electrodos positivo y negativo de
la bateria deben coincidir con los signos positivo y negativo del compartimento.
Una vez instaladas las baterias, se debe instalar la tapa y se debe escuchar un

“clic”.

Abra la tapa Cierra la tapa de
einserte las las baterias
baterias

Durante el uso, si "™®"aparece, significa que la energia de la bateria es insuficiente.
Durante el uso, si "=®" parpadea, significa que la bateria esta agotada.

Por favor reemplace las 4 baterias al mismo tiempo. No mezcle pilas viejas y
nuevas. Utilice pilas alcalinas de larga duracién. Si el dispositivo no se utilizara
durante mucho tiempo (mas de tres meses), retire la bateria.

A Precaucioén :

Este producto se puede conectar a una fuente de alimentacién de CCde 5 V/1 A.
Nuestra empresa no proporciona adaptadores; los usuarios deben comprar
adaptadores (DC 5V/1A) que cumplan con los requisitos de sequridad de IEC
60601-1 e IEC 60601-1-11. El uso de un adaptador no compatible puede dadar el
dispositivo y/o ser peligroso para el dispositivo y el usuario.

4.2 Como usar el brazalete

1. Inserte el conector de la manguera del brazalete
en el orificio del lado izquierdo del tensiémetro,
como se muestra a continuacion:




2. Descubrase la parte superior del brazo. No coloque el brazalete sobre ropa gruesa.
Quitese los abrigos, suéteres y otras prendas gruesas, y coloque el brazalete
directamente contra la piel, ya que la ropa puede causar un pulso débil que puede
provocar errores de medicion.

3. Ponga el brazalete cémodamente en la parte superior del brazo en el que se
realizara la medicién, asegurese de que el borde inferior del brazalete esté
aproximadamente 2-3 cm por encima del codo, y el brazalete se puede girar
alrededor de la parte superior del brazo y usarlo en cualquier posicién, como se
muestra en la imagen de abajo.

23,

(A

4. Ubique el antebrazo de manera recta sobre una superficie plana, con la palma de la
mano hacia arriba y siéntese derecho de modo que el centro del brazalete quede a la
misma altura que su corazon.

5. La manguera del brazalete no debe estar torcida, doblada o presionada por el
brazo.

/\ Precaucién :

@ La constriccién de la parte superior del brazo causada por las mangas de la
camisa dobladas hacia arriba, puede impedir lecturas precisas. No doblar las
mangas hacia arriba durante la medicion para que el brazalete esté en buen
contacto con el brazo.

@ Tenga cuidado de no poner su brazo sobre la manguera de aire.

@ Los brazos izquierdo y derecho se pueden usar para la medicién, la presion
arterial de los brazos izquierdo y derecho puede ser diferente, por lo que los
valores de presion arterial recomendados también pueden ser diferentes. Se
recomienda que siempre use el mismo brazo para medir.

@ Silas medidas de los dos brazos son muy diferentes, utilicelo bajo la supervision
de un médico.



4.3 Postura correcta para la medicién

» Como se muestra
en laimagen el
brazalete se usa
comodamenteen 360X}
la parte superior
del brazo de prueba, de modo que el
borde inferior del brazalete esté a 2-3
cm de la articulacion del codo, y se
pueda girar alrededor de la parte superior
del brazo.

2-3cm

No utilice ropa gruesa en
la parte superior del brazo

Cuerpo usado para la medicion.
recto »

Mantenga el centro
del brazalete a la misma
altura que el corazén.

i |
1| &S

Sentado en unasilla, la

» Con el antebrazo
reposado sobre la €
mesa, la palma hacia
arriba siéntese derecho,
con el centro del brazalete

alaaltura del corazon. diferencia ideal de altura
entre lamesay lasilla
» No retuerza, debe ser de 25-30 cm.

descuelgue ni

apriete la manguera ><
del brazalete con

el brazo.

4.4 Medicién de la presién arterial

Para obtener resultados de medicion precisos, absténgase de comer, fumar, beber,
bafiarse o realizar cualquier trabajo o ejercicio fisicamente exigente dentro de la media
hora anterior a la medicion. Siempre que sea posible, las mediciones deben tomarse a la
misma hora todos los dias.

Por favor siéntese quieto durante 5 minutos antes de realizar la medicion.

1. Después de presionar el boton START/STOR el icono de desinflado en la pantalla
comienza a parpadear, lo que indica que el sistema estd en la prueba del sistema a cero.
Después de unos segundos, el icono de inflacién aparecerd en la pantalla, lo que indica
que el sistema se restablece automaticamente a cero y la bomba de aire comienza a
inflarse.

2. Una vez que se completa el inflado, la maquina comienza a medir automaticamente, el
icono del latido del corazén en la pantalla comienza a parpadear, la valvula de liberacion
de aire se vacia lentamente de manera automatica y el valor de la presién continda
disminuyendo. Permanezca en silencio y firme durante toda la medicién, no hable, no
mueva el cuerpo ni las manos.



3. Después de la medicién, la maquina mostrara su presion arterial sistélica, presion arterial

diastélica y pulso, automatica y rdpidamente descargara el aire residual en el brazalete.

4. Retire el brazalete.

5. Presione el boton START/STOP para apagar. Incluso si olvida apagarlo, el dispositivo se

apagara automaticamente en 1 minuto. El usuario puede desinflar rapidamente el brazalete

con el botdon del interruptor (START/STOP).

Declaracion 1: El valor de la presion arterial medido por el dispositivo es equivalente al valor
medido por el método de auscultacién y su error cumple con los requisitos de
la norma ISO 81060-2.
Para obtener informacién relevante, llame a la linea directa de atencion al
cliente.

Dedlaracion 2: Si se almacena o utiliza fuera del rango de temperatura o humedad
especificado por el fabricante, es posible que el sistema no cumpla con las
especificaciones de rendimiento generadas.

4.5 Uso de la indicacién del rango de presién arterial

Cuando el indicador de presion arterial muestra "N": area normal, significa que su presion
arterial es normal.

Cuando el indicador de presion arterial muestra "H" area alta, significa que su presion
arterial es alta.

Cuando el tensiémetro muestre que su presion sistélica es alta, consulte a su médico.

& Precaucion :
@ Al realizar varias mediciones, el intervalo de tiempo entre mediciones adyacentes
debe ser de al menos 2-3 minutos o mas.
@ Evalie preliminarmente el estado de su presion arterial en funcién de cada medicién
y escala de calificacion de la presion arterial, y consulte a su médico.

4.6 Funciones auxiliares para una correcta medicion

1. Funcién de autocomprobacion del brazalete: Durante el proceso de medicion, el sistema
detecta automaticamente si el brazalete se ajusta al brazo y da una indicacién: El icono
se mostrard cuando el brazalete esté correctamente colocado; El icono @)parpadearé
cuando el brazalete esté puesto muy flojo. Presione el botén "start / stop" para detener la
medicion, luego use el brazalete correctamente antes de medir.

2. Movimiento del cuerpo: cuando el cuerpo se mueve durante la medicion, el icono 43\
parpadeard, lo que indica que el resultado de la medicién puede ser incorrecto.
Mida de nuevo.

©



4.7 Cambio de usuario

Para facilitar la gestién de la presion arterial, el producto admite tres grupos de usuarios:
Usuario A, Usuario B y otros usuarios (...). Pulse el botén Usuario para mostrar el usuario
actual. Continve presionando la tecla de usuario para cambiar a otro usuario.

4.8 Uso de la funcién de memoria

El producto puede registrar automaticamente cada dato de medicién (incluida la hora, la
fecha, el valor de la presion arterial y el pulso). Cada ID de usuario puede almacenar 45
registros. Cuando necesite ver los registros histéricos, puede presionar la tecla "MEM" para
leer los datos registrados.

1. Presione la tecla "MEM" para ingresar al modo de visualizacion de valores de medicion y
mostrar el primer grupo de valores de memoria.

2. Cada vez que presione la tecla de memoria, se mostrara en el orden 1-2-..;

3.Mantenga presionada la tecla "MEM" para encontrar automaticamente y répidamente los
datos de medicion;

4. Elimine el dato de la memoria (consulte 4.15 "Eliminacion del dato de la memoria™).

& Precaucién :
Si el almacenamiento de datos esta lleno, el grupo de datos nimero 45 sera
reemplazado por el grupo nimero 44 y el primer grupo de datos sera reemplazado por
el nuevo.

4.9 Visualizacién en pantalla grande de la hora actual
Presione el boton "SET" y la hora actual se mostrara de forma destacada en la pantalla.

4.10 Configuracion de hora y fecha

La presion arterial es diferente en diferentes momentos del mismo dia. Este producto puede
registrar automaticamente el valor de la presion arterial y la frecuencia del pulso medidos
cada vez, lo cual es conveniente para controlar la presién arterial.

La hora y la fecha deben restablecerse después de instalar la bateria o volver a encender la
maquina. El método de configuracién es el siguiente (si la fecha de configuracion es
2019-11-15, la hora es 08:28 am):

1. Mantenga presionado el botén "SET" durante mas de 3 segundos para ingresar la
configuracion del afio. En este momento, los dos Ultimos digitos del afio (se omiten los dos
primeros) comienzan a parpadear.

2. Cada vez que se presiona la tecla "SET", el afio aumenta en un afio.

3. Cada vez que presione la tecla "USER", el afio disminuira en un afio.

4. Después de configurar el afio, presione la tecla "SET" para cambiar a la configuracion del
mes, lo que indica que el nimero del mes comienza a parpadear.

5. De la misma manera, configure el mes, el dia, la hora y los minutos en secuencia.



4.1 Configuraciones de cambio de pantalla mmHg/kPa

Presione la tecla "SET" para ingresar a la configuracién de cambio de pantalla mmHg/kPa.
En este momento, presione la tecla "USER" (disminuir) y la tecla "MEM" (aumentar) para
cambiar entre mmHg o kPa. Muestra mmHg de forma predeterminada.

4.12 Eliminacién del valor de la memoria

Después de completar la configuracion de cambio de pantalla mmHg/kPa, presione la tecla
"SET" paraingresar al proceso de eliminacién del valor actual de la memoria del usuario, y el
icono de memoria y el icono de usuario se mostraran al mismo tiempo. En este momento,
presione la tecla "USER" (disminuir) y la tecla "Memoria" (aumentar) para mostrar NO o YES
(YES significa "eliminar”, NO significa "no eliminar"), presione la tecla "SET" para ejecutar de
nuevo la opcién seleccionada. "No eliminar" se muestra de forma predeterminada.

413 Modo de presidn estatica

Esta funcién es principalmente para que técnicos profesionales ingresen al modo de presion
estdtica y verifiquen como se encuentra dicho parametro en el dipsositivo a través de un
mandmetro estandar.

& Advertencia :

Los usuarios no necesitan conocer esta funcién y no se recomienda hacerlo.
Nuestra empresa no es responsable de las consecuencias adversas causadas por
una operacion incorrecta.

Entrar en modo de presion estatica

1. Mantenga presionado el botén "USER" e instale la bateria. Espere unos 3 segundos,
suelte el boton "USER", y las letras PE, la fecha y la hora se mostraran en la pantalla. En este
momento, el sistema ingresa al modo de presion estatica;

2. Oprima la tecla "USER" nuevamente para ingresar al modo de medicién de presion
estatica, y el valor de presion actual se puede mostrar en tiempo real;

3. Presione el botén "USER" nuevamente para salir del modo de medicién de presion
estatica.



4.14 Modo de calibracién

Esta funcion es principalmente para que los profesionales ingresen al modo de
calibracion de la maquina y calibren la maquina a través de un manémetro estandar.

Advertencia:

Los usuarios generales no necesitan conocer esta funcién y no se recomienda
hacerlo. Nuestra empresa no es responsable de las consecuencias adversas
causadas por una operacion incorrecta.

Entrar en el modo de calibracion

1. Mantenga presionado el botén "MEM" mientras instala la bateria. Espere unos 3
segundos, suelte la tecla "MEM", el valor de presion O que se muestra en la pantalla
comienza a parpadear. En este punto, el sistema ingresa al proceso de calibracién de
presion de O mmHg;

2. Oprima el botén "MEM" nuevamente, el valor de presion 250 que se muestra en la
pantalla comienza a parpadear. En este punto, el sistema ingresa al proceso de
calibracion de presion de 250 mmHg;

3. Oprima el boton "MEM" nuevamente, el valor de presion SE que se muestra en la
pantalla comienza a parpadear. En este punto, el sistema entra en el proceso de
quardado de parametros de calibracion.

4. Opere el botén "MEM" nuevamente para completar el proceso de calibracion.

5. Durante el proceso de calibracion, use el botén Start/Stop para salir del proceso
de calibracion.



e Parametros técnicos

Nombre

Tensiémetro Digital

Modo de visualizacion

Pantalla digital LCD

Método de medicion

Método oscilométrico

Rango de medicion

Presion: 20 mmHg~280 mmHg
Frecuencia de pulso: 30bpm~200bpm

Precision

Presion:x3 mmHg o +2% del valor medido, el que sea
mayor; Frecuencia del pulso:+5%

Clasificacion del modo
de operacion

Operacioén continua

Clasificacion de
sequridad
eléctrica

Equipo de suministro de energia interno (cuando se usan
solo las baterias)

[@ Equipo clase Il (cuando se usa el adaptador y el cable),
Pieza de aplicacion tipo BF

Tipos de equipos

Equipo de tipo no-AP/APG (el equipo que no se puede
utilizar en presencia de gas anestésico inflamable mez-
clado con aire o gas anestésico inflamable mezclado con
oxigeno u 6xido nitroso)

El grado de proteccion
contra liquidos nocivos

P22

Sensor de presion

Sensor de presion de semiconductores

Modo de presurizacion

Presurizacion automatica mediante bomba de presion

Modo de deflacion

Desinflado rapido automatico

Fuente de alimentacion

Cuatro baterias secas de tamano AA (DC 6V) o
Adaptador de corriente: Entrada AC100V~240V, 50/60Hz,
0.5A; Salida DC 5V 1A

Duracion de la bateria

Se pueden realizar aproximadamente 330 mediciones
utilizando cuatro baterias alcalinas de alto rendimiento
de tamafio AA [en condiciones de temperatura ambiente
de 23°C y presurizacion a 1920 mmHg (25.3 kPa) cada

vez]



Medida brazalete

22-42cm (extragrande)

Dimension global

108*108*55 mm

Peso

Aproximadamente 220 g (sin bateria)

Almacenamiento de
memoria

Grabacion 45x3 de datos de medicion para varias
personas

Apagado automatico

Apagado automatico después de ninguna operacion
dentro de los 60 s

Entorno operativo

Temperatura: + 5°C ~ + 40°C

Humedad: 15 % HR ~ 80 % HR

Presion atmosférica: 80kPa~105kPa

Condiciones de
almacenamiento y
transporte

Temperatura: -40°C ~ + 55°C

Humedad: < 93% HR, sin condensacion

Presion atmosférica: 50kPa~106kPa



6 Limpieza y mantenimiento

Para proteger el tensiémetro de dafios y garantizar la precision de la medicion, tenga
en cuenta lo siguiente:

1. Cuando termine o no esté en uso, ordene el dispositivo junto con los accesorios y
coléquelos correctamente para evitar fuertes impactos o vibraciones.

2. No exponga el producto y sus accesorios a altas temperaturas, alta humedad,
polvo o luz solar directa.

3. Dado que hay una bolsa de aire hermética dentro del brazalete, utilicela con
cuidado, no doble, hale, ni tuerza la bolsa de aire.

4. No desarme ni repare el producto sin autorizacion.

5. No reemplace piezas internas sin autorizacion.

6. Cuando no esté en uso durante mucho tiempo (mas de 3 meses), retire las baterias
del dispositivo.

7. Si el producto esta sucio, limpielo con un pafio suave y seco. Si el dispositivo esta
particularmente sucio, limpielo con un pafio suave humedecido con agua, luego
limpielo con un pafio suave y seco. Si es necesario, desinféctelo (excepto los
paneles y las placas de identificacién) frotando suavemente con un algoddn
absorbente humedecido en alcohol desinfectante. jNunca use detergente para ropa
o detergente para limpiar!

8. No permita que agua u otros liquidos penetren en el producto.

/A Nota:

Se recomienda que el equipo sea calibrado (al menos una vez al afo) por un
departamento nacional de prueba y metrologia, el fabricante o un centro de
mantenimiento especial autorizado por el fabricante.

/A Nota:

Si no cumple con las precauciones de almacenamiento anteriores y otros métodos
de uso correctos, nuestra empresa no sera responsable de la falla del dispositivo.
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e Preguntas frecuentes

7.1 Preguntas y respuestas comunes sobre la medicién de la presién arterial
1. ;Cudles son los factores que afectan la medicion de la presion arterial?

R/ Las mediciones comparativas de la presion arterial deben realizarse en las mismas
condiciones. Generalmente, se refiere a medir en un ambiente tranquilo dentro de un
periodo fijo de tiempo todos los dias.

El apoyo fuerte del brazo, el nerviosismo o la confusién pueden hacer que aumente
la presion arterial, asi que asegUrese de estar en un estado comodo y relajado antes
de la medicion, y no mueva el brazo que se va a medir durante la medicion.

La posicién del punto medido debe estar a la misma altura que el corazén tanto como
sea posible. Si es demasiado mas alto o mas bajo que la posiciéon del corazén,
obtendra mediciones incorrectas.

Las mediciones repetidas pueden hacer que se acumule sangre en el brazo. Esto
conduce a entumecimiento en el brazo por un lado y resultados de medicion
incorrectos por el otro. Por lo tanto, dos mediciones consecutivas deben estar
separadas por 2-3 minutos o mas.

Las siguientes condiciones también pueden causar cambios en la presién arterial, lo
que resulta en diferencias de lo normal: consumo de alcohol, té negro, café, fumar,
bafarse, 30 minutos después de tomar medicamentos, dentro de los 30 minutos
después de una comida, mediciéon abdominal de la presion postural.

2. ;Por qué la presion arterial medida en casa es mas baja que la medida en el hospital?
R/ El valor de la presién arterial medida en el hogar puede ser 20 mmHg-30 mmHg
(2.7 kPa-4,0 kPa) mas bajo que la presion arterial medida en el hospital, porque la
medicion en el hospital tiende a poner nerviosa a la gente, y la medicion en el hogar
haré que el estado de animo sea mas estable. Por lo tanto, comprenda su propia
presion arterial cuando esté en casa. La presion arterial normal es muy importante.
Si el brazalete se mide mas alto que el corazon, la presion arterial medida sera mas
baja. Utilice la postura correcta para medir.

3. ¢Por qué la presion arterial medida en casa es mas alta que la medida en el hospital?
Las personas que tomaban medicamentos para la presion arterial tendran
mediciones mas altas cuando pierden su eficacia.

La posicién del brazo es incorrecta. No se puede capturar la sefial del pulso de la
presion arterial y el valor medido de la presion arterial es demasiado alto. Asegurese
de que el brazo esté colocado correctamente.

La postura de medicién es incorrecta, como agacharse, con las piernas cruzadas,
sentarse en un sofa o una mesa baja e inclinarse para medir, o la posicién del brazo es
mas baja que el corazén para que el valor medido de la presion arterial sea alto,

utilice la postura correcta para la medicién.



4. ;Por qué siento dolor o entumecimiento cuando aprieto el brazalete durante la
medicion?

R/ Al medir la presion arterial, el brazalete debe apretarse hasta que el flujo de
sangre en las arterias se detenga temporalmente, por lo que puede experimen-
tar dolor o entumecimiento temporal, pero no es dafino para el cuerpo, no dude
en medir.

5. ¢Cuando es el mejor momento para medir la presion arterial?

R/ Témelo por la mafiana, después de levantarse para orinar y antes del desayu-
no.

Se recomienda medir por la noche antes de acostarse.

Si estd tomando medicamentos para la presion arterial, hagalo antes de
tomarlos.

Cuando mida en otros momentos, hagalo cuando su cuerpo y sus emociones
estén en un estado tranquilo y estable. Se recomienda medir a la misma hora
todos los dias.

6. ¢;Por qué el valor de la presion arterial es diferente cada vez?

Cada vez que el corazdn se contrae, la presion arterial cambia. Por ejemplo, una
persona con un pulso de 70 latidos por minuto tiene alrededor de 100.800
cambios en la presion arterial por dia. Debido a que la presion arterial cambia
constantemente, es dificil obtener el valor de presion arterial correcto con una
sola medicion. Por favor mida 2-3 veces continuamente.

Tenga en cuenta al medir de forma continua:

(D La presién del brazo durante la medicién puede provocar una mala circulacién
de la sangre en la punta del dedo, lo que provocaria una congestion. Si se
continUa con la medicién en este momento, no se obtendra el valor correcto de la
presion arterial. En este momento, se debe aflojar el brazalete, se debe levantar
la parte superior de la cabeza y se deben repetir los ejercicios de apretar y estirar
las palmas de las manos izquierda y derecha mas de diez veces.

(2) Cuando la posicién del brazalete y el método de enrollado son diferentes, el
valor medido sera diferente. Especialmente al girar los codos, no podra obtener
las medidas correctas.

Utilice la postura y el método de medicion correctos para la medicion.

7. ¢Cual es laimportancia del control de la presion arterial en el hogar?

El registro persistente de los valores de la presion arterial todos los dias y el
dominio de sus propias tendencias de la presion arterial favorecen el control de
la salud y también son muy Utiles cuando visitan a un médico. Para realizar un
diagnéstico correcto, registre la medicion (hora de la medicion, medicamento
antihipertensivo, condiciones de vida y otros) y los datos de la presién arterial en
una tabla.



7.2 Averias comunes y solucién de problemas
1. La siguiente tabla enumera las fallas comunes que pueden ocurrir durante el uso
de la tabla a continuacién y sus métodos de solucién de problemas. Si encuentra una

coincidencia durante el uso, consulte para el tratamiento.

Fallas comunes

Solucién de problemas

Aunque tiene las baterias puestas,
no funciona después de presionar
el boton [Start/Stop].

Compruebe si las polaridades positiva y negativa de las
pilas estan invertidas.

Reemplacela con baterias nuevas.

Las mediciones repetidas fallan
o las mediciones son extremada-
mente bajas (o altas)

Verifique que el brazalete esté correctamente colocado y
envuelto.

Compruebe si el brazalete esta demasiado apretado o
demasiado flojo. Verifique si la prenda enrollada esta
demasiado ajustada a la posicion de medicion en el brazo,
si es asi, quitese la prenda y mida nuevamente.

AsegUrese de medir su presion arterial en un estado
tranquilo y relajado. Es una buena idea respirar
profundamente varias veces para relajarse antes de
la medicion.

Aunque la maquina esta en buen
estado de funcionamiento, los
resultados de cada mediciéon son
diferentes.

Lea atentamente las diversas precauciones enumeradas
en "Factores que afectan la medicion de la presion
arterial”.

Nota: La presion arterial es dinamica, por lo que definitiva-
mente habra alguna variacién entre cada medicion.

El valor medido de la presion
arterial es diferente del valor
medido por el médico, o incluso
muy pequefio.

Anote los valores de presion arterial medidos cada dia y
consulte a su médico.

Nota: Las consultas médicas frecuentes pueden causar
estrés psicoldgico, lo que resulta en valores de presion
arterial mas altos medidos en presencia de un médico que
en un estado relajado en casa.

Aunque la bomba de aire funciona,
la presion del aire no aumenta.

Compruebe si la conexién del brazalete es buena y si hay
fugas de aire.

Si esta dafiado debido al uso a largo plazo, compre uno
nuevo.




2. La siguiente tabla enumera los posibles indicadores de error y las posibles causas
durante la medicion. Utilice el método correcto para medir de nuevo.

Visualizacién

de errores Causa de la falla.

Errl Error de autocomprobacion.

Err2 El brazalete esta demasiado flojo.

Err3 Error de fuga.

A Error de presion de aire. Es posible que la valvula no se abra normal-
mente por error.

Err5 Error de sefal débil.

Err6 Mas alla del rango de error de presion.

Erc7 Presurizacion incorrecta causada por un error de movimiento del brazo
o del cuerpo.

Err8 Mas alla del error de presion de proteccion de hardware.

Err9 Error de saturacion de sefial.

Err10 Error del sistema.

Errll Error de medicién de mas del tiempo necesario.

Errl2 Error de tipo de brazalete.

Errl3 Error de descalibracion.

Errl4 Error desconocido.

Elicono de bateria
baja parpadea

Bateria agotada.

& Advertencia : Sino se pueden descartar las condiciones anteriores u ocurren otras

fallas durante el uso, consulte a su distribuidor local.



e Garantia y servicio posventa

8.1 Garantia

Nuestra responsabilidad de garantia se limita a la reparacion o sustitucion de la
maquina completa o de las piezas dentro del periodo de garantia y dentro del
alcance de la garantia segUn lo demostrado por nuestra inspeccion.

El producto tiene una garantia de 2 afios a partir de la fecha de venta.

La garantia de nuestras maquinas cubre todas las fallas de los instrumentos
causadas por fallas en el equipo o en el proceso de produccién. Durante el periodo de
garantia, todas las maquinas o partes completas cubiertas por la garantia pueden
repararse y reemplazarse sin cargo.

Nuestros instrumentos no son reparables por el usuario, todas las reparaciones
deben ser realizadas por nuestros técnicos aprobados.

Las siguientes situaciones no estan cubiertas por la garantia:

(1) Falla por mal uso, negligencia, accidente y transporte.

(2) Dafios causados por caidas, colisiones, entrada de agua y humedad provocadas
por el hombre.

(3) Darios causados por una operacion incorrecta que no esté de acuerdo con las
instrucciones.

(4) Fallas causadas por modificacién o cambio de la estructura original.

(5) Pérdidas accidentales.

(6) Apertura, modificacion y reparacion no autorizada de nuestros instrumentos.

(7) Cambie o elimine el nUmero de serie y la etiqueta del instrumento.

Descargo de responsabilidad: Nuestra empresa no se responsabiliza por fallas de la

maquina causadas por reparaciones o instalacion de piezas internas no realizadas
por técnicos de nuestra empresa.

8.2 Servicio posventa

Si tiene alguna pregunta sobre el uso, el mantenimiento, los parametros técnicos y
la falla del instrumento, comuniquese con el distribuidor local.



e Compatibilidad electromagnética

/\ Precaucién:

@ Cumple con los requisitos de compatibilidad electromagnética de IEC60601-1
-2 e |IEC 80601-2-30.

@ Los usuarios deben instalar y usar el equipo de acuerdo con la informacion de
compatibilidad electromagnética adjunta.

@ Consulte los archivos adjuntos para conocer las pautas y la declaracion del
fabricante.

/\ Advertencia :

@ No se acerque a equipos quirurgicos HF activos ni a la sala de blindaje de RF de un
sistema ME para imagenes por resonancia magnética, donde la intensidad de las
perturbaciones electromagnéticas es alta.

@ Evite usar este producto junto a otros equipos o apilados con ellos, ya que esto
puede resultar en una operacion incorrecta. Si es necesario, se debe observar este y
otros equipos para verificar que funcionan correctamente.

@ El uso de accesorios y cables no especificados o proporcionados por el fabricante
del producto puede aumentar la radiacion electromagnética del producto o reducir
su inmunidad electromagnética y provocar un funcionamiento incorrecto.

@ El dispositivo portatil de comunicacion por radiofrecuencia no debe estar a menos
de 30 cm de cualquier parte del tensiémetro, incluido el cable especificado por el
fabricante. De lo contrario, el rendimiento de este producto puede verse afectado.
@ Una amplitud o un valor inferiores a los minimos especificados en el manual de
instrucciones pueden dar lugar a resultados inexactos. La amplitud o valor minimo
de la sefal fisioldgica del paciente es: 30bpm.

@ Incluso si otros dispositivos cumplen con los requisitos de emision de los
estandares correspondientes, este producto aun puede ser interferido por otros

dispositivos.
No. | Nombre del cable Longitud del cable | Blindado ono | Observaciones
1 USB cable 1.0 mts No \

(22"



‘ ANEXO 1: EMC parametros

Directrices y declaraciones del fabricante: Emisién electromagnética

El tensiometro digital de brazalete esta disefiado para usarse en el siguiente entorno
electromagnético especificado, y los compradores o usuarios del dispositivo deben
aseqgurarse de que se use en dicho entorno electromagnético:

Prueba de emisién | Conformidad Entorno electromagnético - Directriz
Este producto utiliza energia RF solo para su funcion
RF Emisiones Grupo 1 interna. Por lo tanto, este producto tiene emisiones
CISPR11 de RF muy bajas y no es probable que cause inter-
ferencias en los equipos electronicos cercanos.
RF Emisiones Categoria B
CISPR11
Emisiones armonicas Clase A Este producto es adecuado para sitios domésticos
IEC61000-3-2 y sitios conectados directamente a la red de sumi-
nistro de energia de bajo voltaje que alimenta
Fluctuaciones de los edificios domeésticos.
voltaje / Emisiones
de parpadeo Cumple
IEC61000-3-3




El tensiémetro digital de brazalete esta disefiado para usarse en el siguiente entorno
electromagnético especificado, y los compradores o usuarios del dispositivo deben
aseqgurarse de que se use en dicho entorno electromagnético:

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético

inmunidad IEC 60601 coincidencia - Directriz
Descarga Los pisos deben ser de madera,
etectrogtética +8KkV contacto +8KkV contacto hormigon o baldosas. Silos pisos
D) 12KV, +4KV, 8KV, 22KV 24KY, estan cubiertos con material sinté-

*15kV aire +8KV, +15kV aire tico, la humedad relativa debe ser
IEC61000-4-2
de al menos 30%.
'Fra'nsiFDﬁos t,Zkv par?,ﬁneas de +2kV para La calidad de la energia debe
eléctricos alimentacion li d .

. . " ineas oe ser la tipica de un entorno
rapidos/rafagas +1kV paralineas de alimentacion ‘al u hospitalari
[EC61000-4-4 | entrada/salida comerdiatu hospitatario.

oo+ " " - -
e e—— e
IEC61000-4-5 DU linea a linea P B .

atierra comercial u hospitalario.

y <5%UT <5%UT . B

Caidas de (-95%de caidaenUT) | (-95%de caidaenUTy | -2 C3lidad de la energia debe
voltaje, N . ser la tipica de un entorno
. N para 0.5 ciclo para 0.5 ciclo : . i
interrupciones o comercial u hospitalario. Si el
breves =S %UT S%UT usuario del tensiometro digital

revesy (>95% de caida en UT) (>95% de caida en UT) ‘ ° 9
variaciones de . . necesita continuar con la

taj las paral ciclo paralcico operacion durante una
[{0 EJSEdEﬂ : /0% T /0% UT Ingerru cion de energia, se
ineas de (30% de caida en UT) (30% de caida en UT) P 9,
entrada de la . y recomienda usar una fuente de
para 25/30 ciclos para 25/30 ciclos - I, .
fuente de N alimentacion ininterrumpida o
limentacio “SHUT Ut una bateria para alimentar el
ECe1000.411 | G95%decadaenUT) | (>95%decaidaenuT) | 0 PeLere P
durante 5/6 seg durante 5/6 seg P )
Campo El campo magnético de
magnético de frecuencia industrial debe
frecuer!cia de 30 A/m 30 A/m ten.er las caracten’sti.c.as B
potencia horizontales de un sitio tipico
(50/60 Hz) en un entorno comercial u
IEC61000-4-8

hospitalario tipico.

Nota: UT se refiere al voltaje de la red de AC antes de que se aplique el voltaje de prueba.



El tensiometro digital de brazalete esta disefiado para usarse en el siguiente entorno
electromagnético especificado, y los compradores o usuarios del dispositivo deben
asegurarse de que se use en dicho entorno electromagnético:

Rrusbalde :::Ilzlb:e pivellas Entorno electromagnético - Directriz
inmunidad IEC 60601 | <
La distancia de aislamiento entre los equipos de comunicacion
por radiofrecuencia portatiles y moviles y cualquier parte del
monitor electronico de presion arterial (incluidos los cables) no
Transmision 3Vims 3Vrms debe ser inferior a la distancia de aislamiento recomendada. La
deRF 150kHz ~ 150kHz~ distancia debe calcularse sequn la formula correspondiente a la
conducida 80MHz 80MHz frecuencia del transmisor.
IEC 6 Vrms en 6 Vrms en Distancia de aislamiento recomendada:
61000-4-6 :::Sr'ahlblclones :JSrhadhlb\clones d=[3.5/V1] X7
d=1.2 x47 80 MHz to 800 MHz
d=2.3 x47 800 MHz to 2.7 GHz
En esta formula, P es la potencia de salida nominal maxima del
transmisor (unidad: W) proporcionada por el fabricante del
RF radiada 10V/m 10V/m transmisor; d es la distancia de aislamiento recomendada en
IEC 80 MHz~ 80 MHz~ metros (m). La intensidad de campo de un transmisor de RF fijo
61000-4-3 2.7 GHz 2.7 GHz se determina midiendo el campo electromagnético A y que
debe estar por debajo B del nivel de coincidencia en cada rango
de frecuencia.
Se pueden producir interferencias cerca de equipos marcados
con los siguientes simbolos. ()

Nota 1: 80 MHz y 800 MHz deben usar la formula para la banda de frecuencia mas alta.
Nota 2: Esta directriz puede no ser aplicable en todas las situaciones, ya que la propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de edificios, objetos y personas.

A. Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como estaciones base de telefonia
inalambrica (celular/inalambrica) y radios terrestres moviles, radioaficionados, radio AM y FM,
transmisiones de television y otros, no pueden predecirse tedricamente con precision. Para
evaluar el entorno electromagnético de los transmisores de RF fijos, se debe realizar un estudio
del campo electromagnético. Si la intensidad de campo medida en el campo donde se usa el
tensiometro digital es mayor que el nivel de cumplimiento de RF para la aplicacion anterior, se
debe observar el dispositivo para verificar que funcione correctamente. Si se observa un
funcionamiento anormal del dispositivo, es posible que se requieran medidas adicionales, como
reubicar o reubicar el monitor electrénico de presion arterial.

B.En todo el rango de frecuencia de 150KHz~80MHz, la intensidad del campo debe ser inferior
a3V/m.



NIVEL DE

Prueba |, R
Frecuencia Servicio | Modulacién Modulacién Distancia| PRUEBA DE
(MHz) (MHz) (w) (m) INMUNIDAD
(V/m)
380 Modulacion
385 = TETRA 400 | de pulsos 18 03 27
390 18Hz
FM
430 -
GMRS 460, | Desviacion
RE radiada 450 470 |FRS460 |det5kHz B 03 28
seno de 1 kHz|
IEC61000-4-3
- 710 | 704 | B | Modulacien
(Especifi- 745 - |13 de pulsos 02 03 9
caciones 780 787 1 17 217Hz
de prueba GSM
810 800/900, .
para 570 800 | ETRA 80O, Z”e"gl‘jlfgf” 2 03 28
INMUNIDAD 960 |DDEN820, | 1giyy
930 CDMA 850,
DE PUERTO LTEBand 5
DECAJAa
equipos de ggm ABOO;
1720 g
comuni- 1700 | 1900, Modulacion
) 1845 — | GSM1900; | de pulsos 5 03 o8
caciones 1970 | 1990 |DECE | 217Hz :
inalambricas 1,3,4,25;
RF) UMTS
Bluetooth,
2400 | WLAN, Modulacion
2450 - |80211 de pulsos 2 03 28
2570 g{:%n'z 450, | 27 He
(TEBand 7
5240 5100 WLAN Modulacion
5500 - 802.11 de pulsos 0,2 03 9
5800 | ajn 217 Hz

5785




Tarjeta de garantia del producto

Nombre del Modelo del
producto producto
Serie No.

Fecha de compra

‘ Distribuidor ‘

Informacién del usuario

Nombre de usuario

Teléfono de usuario No.

Direccion de usuario

Registro de mantenimiento

Fecha Descripcion del mantenimiento

Firma

Certificado de conformidad

Nombre del producto Tensiometro digital

Numero de producto

Fecha de inspeccion

Inspectores

Este producto cumple con los requisitos técnicos y pasé la inspeccion.

Zhuhai Linte Medical Instrument Co.,, Ltd
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Tensiometro Digital de brazalete
REELT-P70

Importado por G4 MEDICAL SAS
Calle 13 # 65b-16. Oficina 202
Cali, Valle - Colombia, Sur América
PBX (2) 3849901

Zhuhai Linte Medical Instrument Co, Ltd.
4th Floor, Building 1, No. 66, Yongda Road,
Honggi Town, Jinwan District, Zhuhai
519000 China



