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GRACIAS

Por seleccionar el tensiometro digital KARDYO 500. Por favor
conserve y lea cuidadosamente este manual y siga las
instfrucciones para un uso seguro de este producto.

Por favor complete la siguiente informacién para futuras
referencias en caso de tener algun inconveniente:

FECHA DE COMPRA:
NUMERO DE SERIE:

Registre su producto en www.gmd.com.co (hasta mdximo 15 dias
después de la fecha de la compra), para obtener dos (2) afios de
garantia adicionales.
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ANTES DE USAR EL PRODUCTO

DESCRIPCION GENERAL:

Este dispositivo tiene las funciones de medir y expresar la presion
arterial, los latidos cardiacos y almacenar los resultados de dos (2)
usuarios. Las lecturas dadas por el KARDYO 500 son equivalentes a las
obtenidas con un observador entrenado usando el método de
auscultaciéon con un tensidmetro aneroide y un estetoscopio. Este
manual contiene informacién importante para el cuidado y uso
seguro del equipo. Por favor lea el manual antes de utilizarlo.

INDICACIONES DE USO:

El tensibmetro digital KARDYO 500 de uso en casa, mide la presidon
arterial y los latidos cardiacos en adultos.

CONTRAINDICACIONES:

1. Este dispositivo no estd recomendado para ser usado por mujeres que
tengan sospechas o estén embarazadas ya que los efectos de este
dispositivo en el feto son desconocidos.

2. Este producto no estd recomendado para ser utilizado por pacientes
con dispositivos  eléctricos  implantados como  marcapasos,
desfibriladores, entre otros.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO:

Este dispositivo usa el método de medicidon oscilométrico para
detectar la presion arterial. Antes de cada medicién, el dispositivo
muestra una presién de cero, equivalente a la presion atmosférica. Al
inflar el brazalete, la unidad detecta la presion de oscilacion
generada por el latido a latido pulsdtil, usado para determinar la
presion sistélica, diastdlica y el ritmo cardiaco.
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INFORMACION DE SEGURIDAD

Las sefales que se muestran abajo podrian estar en el manual de
usuario, el etiquetado u ofros componentes.

P
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DESCRIPCION

simoLo

DESCRIPCION

Leer el manual de usuario

R

Partes de tipo BF aplicadas

Fabricante

NUmero de serie

| 4 O

Proteccién  del  medio
ambiente - desechos de
productos  eléctricos  no
deben ser puestos con los
desechos domésticos. Por
favor recicle donde existan
instalaciones. Verifique con
las autoridades locales o el

mn
m

0123

la MDD 93/42/EEC

. X distribuidor para consejos
Corriente directa de reciclaje
-
Fecha de fabricacion ® Reciclaje
] &E
‘alevg
Cumple con los requisitos de Precaucién: Estas notas

deben ser observadas para
prevenir dafos en el
dispositivo

El punto verde es el simbolo
licenciado en la red
europea financiado por el
sistema de reciclaje para
reciclar los materiales de
empaque de los bienes de
consumo
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« Este dispositivo estd recomendado exclusivamente para el uso en casa por
adultos.

* No es adecuado para el uso en neonatales, mujeres embarazadas,
usuarios con dispositivos  electrénicos implantados, pacientes con
preeclampsia, latidos ventriculares prematuros, fibrilacién atrial, fibrilacion
periférica, enfermedades arteriales y pacientes en terapia intravascular o
una derivacién arteriovenosa o personas que se han realizado
mastectomias. Por favor consulte con su médico antes de usar el dispositivo
si usted tiene alguna de estas condiciones.

* No es adecuado para medir la presion arterial en nifos. Pregunte a su
meédico antes de usarlo.

* No estd disehado para el fransporte de pacientes por fuera de instituciones
de salud.

¢ No estd disefiado para uso publico.

 Estd disefado para la medicién y el monitoreo de la presién arterial no
invasiva. No se recomienda usarlo en extremidades diferentes al brazo.

* No debe confundir auto monitoreo con auto diagndstico. EI KARDYO 500
sélo le permite monitorear su presion arterial. No inicie o termine un
tratamiento sin la autorizacién de su médico

« Si se encuentfra tomando medicamentos, por favor consulte a su médico
para determinar el horario mds adecuado para la toma de la presidén
arterial.  Nunca cambie la prescripcion de un medicamento sin la
autorizacién de su médico.

* No tome ninguna medida terapéutica con base en una medicién. No
altere la dosis del medicamento prescrito por su médico. Consulte con un
profesional del drea si tiene inquietudes acerca de su presion arterial.

* Cuando el dispositivo es usado para medir la presién arterial en pacientes
que tfienen arritmias comunes como: latidos prematuros ventriculares o
auriculares o fibrilacién atrial, el mejor resultado puede darse con una
desviacién. Por favor consulte con su médico la medicion.

* No pliegue la manguera de conexidn del brazalete mientras se estd
realizando la medicién, ya que la presidén en el brazo puede incrementar,
interrumpiendo el flujo sanguineo y generando una lesiéon al paciente.

e Cuando esté usando el KARDYO 500, por favor preste atencion a las
siguientes situaciones que pueden interrumpir el flujo sanguineo del paciente
causando lesiones: mediciones demasiado frecuentes, incremento de la
presién en un brazo donde exista derivacion arteriovenosa (A-V), se readlice
terapia o haya acceso intravascular, incremento de la presién en un brazo al
lado de una mastectomia.
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¢ Advertencia: No ubique el brazalete sobre una herida, ya que esto puede
ocasionar una lesion mayor.

* No use de manera simultdnea el tensibmetro digital en la misma
extremidad en donde usa otfro equipo médico de monitoreo, ya que podria
causar la pérdida temporal de las funciones de éstos.

¢ Si debido a una falla, el equipo permanece inflando el brazalete,
desconéctelo inmediatamente y presione el botdn “START / STOP”. Presiones
altas prolongadas (> 300 mmHg) o constantes (> 15 mmHg por mds de 3
minutos) aplicadas al brazo pueden generar una equimosis.

* Compruebe que el funcionamiento del dispositivo no provoca un deterioro
prolongado de la circulacién sanguinea del paciente.

¢ El dispositivo no puede ser usado de manera simultdnea con equipos
quirtrgicos de alta frecuencia.

* Este dispositivo no es recomendado para el monitoreo continuo durante
una emergencia médica u operaciones quirdrgicas, los dedos del paciente
pueden perder sensibilidad, inflamarse e incluso ponerse morados debido a
la falta de sangre.

¢ Cuando no esté en uso, guarde el equipo con el adaptador en un lugar
seco donde no se exponga a condiciones de humedad extremas, calor,
polvo o luz directa del sol. No ponga objetos pesados encima.

« El fabricante no puede serresponsable de lesiones causadas al usuario por
mal uso del producto.

¢ No se recomienda usar el dispositivo en presencia de mezclas de
anestésicos inflamables con aire, oxigeno u dxido nitroso.

¢ Advertencia: No realice mantenimiento al equipo mientras se encuentra
en uso.

¢ Elusuario es un operador previsto.

e El usuario puede realizar mediciones, cambiar las baterias bajo
circunstancias normales y mantener el dispositivo y sus accesorios de
acuerdo a lo indicado en este manual de usuario.

 Para evitar mediciones erréneas, por favor evitar condiciones con campos
electromagnéticos fuertes, sefales de interferencia o sehales eléctricas
transitorias rapidas / réfagas.

e El monitor de presién arterial, su brazalete y el adaptador son
recomendados para usar en interaccién con el paciente. Si usted es
alérgico al poliéster, nailon o pléstico, por favor no use este dispositivo.

¢ Durante el uso, el paciente puede estar en contacto con el brazalete, los
materiales de éste han sido testeados y cumplen con los requisitos de la ISO
10993-5:2009 y la ISO 10993-10:2010. No provocard ninguna irritacién.
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« Si durante la medicién experimenta incomodidad, dolor en el brazo u otras
molestias, por favor presione el botén “START / STOP” para liberar el aire de
manera inmediata del brazalete, posterior a ello, refirelo del brazo.

e Si la presién alcanza los 300 mmHg, el tensidmetro automdticamente
liberard la presién, si por alguna razén no lo hace, retire el brazalete y
presione el botdn “START / STOP” para detener el funcionamiento.

* Antes del uso, verifique que el dispositivo tenga condiciones de
funcionamiento adecuadas. No use el producto si fiene algun fipo de dafo.
El uso confinuo de una unidad defectuosa puede ocasionar lesiones,
resultados inadecuados o danos serios a la salud.

¢ No lave el brazalete en una lavadora o lavavaijillas

¢ La vida Util del brazalete puede variar dependiendo de la frecuencia de
lavado, la condiciéon de la piel y la condicién de almacenamiento. Lo tipico
son 10.000 usos.

* Se recomienda que el desempenfo sea verificado cada dos afos y cada
vez que se realice una reparacioén, re evaluando al menos los errores de la
presion del brazalete en los limites y la fuga de aire (Evaluar como minimo en
50 mmHg y 200 mmHg).

¢ Cuando el tensiémetro digital, sus partes y/o accesorios pierdan su vida Util,
por favor deséchelos de acuerdo a la regulacién de su pais.

¢ No conecte el adaptador de corriente del tensiémetro digital a un
tomacorriente en donde sea dificil de desconectar.

¢ El operador no podrd tocar las baterias o adaptador de corriente y el
paciente al mismo tiempo.

¢ Limpieza: Ambientes con polvo pueden afectar el funcionamiento del
KARDYO 500. Por favor use un pano suave para limpiar la unidad antes y
después de cada uso. No use productos de limpieza abrasivos o voldtiles.

« El dispositivo requiere calibracién cada dos anos.

* Si fiene algin inconveniente con el dispositivo, como la configuracion,
mantenimiento o el uso, por favor, contdctese con nuestro personal de
servicio al cliente. En caso de un mal funcionamiento, no abra o repare el
producto por su cuenta. El KARDYO 500 solo puede ser reparado por
personal de servicio autorizado por GMD.

* Por favor informe a servicio al cliente en caso de ocurrir un evento de
operacion inesperado.

* Mantenga el tensibmetro digital fuera del alcance de los niflos 0 mascotas
para evitar el consumo de piezas pequenas, esto puede ser peligroso o
incluso letal.
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 Dispositivos de comunicacion inaldmbricas como redes wi-fi, celulares,
teléfonos inaldmbricos y sus estaciones de base, walkie-talkies, pueden
afectar el funcionamiento de este equipo, por lo tanto, deben mantenerse
al menos a una distancia “d" del equipo. La distancia "d" es calculada por
el fabricante en la columna de 80 MHz a 5.8 GHz de la tabla 4 y tabla 9 de la
IEC 60602-2-3:2014.

 Usar los accesorios y partes especificas autorizadas por el fabricante, ya
que usar las inadecuadas puede ocasionar danos en el dispositivo o el
usuario.

* Usar este dispositivo bajo las condiciones ambientales descritas en este
manual, de lo conftrario, el desempeno y la vida Util del dispositivo pueden
reducirse.

INDICADORES DE LA PANTALLA LCD
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Simbolo

Descripcién

Explicacién

SYS

Presion sistolica

Presion sanguinea alta

DIA

Presion diastélica

Presion sanguinea baja

PUL

mi Pulso Pulso en latidos por minuto
min

Valor promedio Valor promedio de las Ultimas tres
AVG lecturas

7

Memoria

Indica que estd en el modo de
memoria y cudl grupo de memoria
es

)

Indicador de movimiento

El movimiento puede ocasionar una
medicién inexacta

mmHg mmHg Unidoq de medida de presidon
sanguinea
LoD Bateria baja Las baterias estdn descargadas y

necesitan ser reemplazadas

Latido cardiaco iregular

El monitor estd detectando un latido
cardiaco irregular  durante  la
medicion

w
I

Indicador de presién arterial

Indica el nivel de presion arterial

DM Y . - . .
/B Tiempo Ano/Mes/Dia, Hora/Minutos
™
Usuario A Iniciando la medicién para el usuario
A
Usuario B Iniciando la medicién para el usuario

B

@ Do be

Latidos cardiacos

El monitor estd detectando los
latidos  cardiacos  durante  la
medicién

a
(=

Cambio en la funciéon de

altavoz

Indica el cambio en la funcién de
altavoz
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COMPONENTES DEL KARDYO 500

BRAZALETE

TUBO DE CONEXION

PANTALLA LCD

/‘{
\ ENTRADA USB

BOTON MEM ) BOTON DE
BOTON SET START/STOP

COMPARTIMIENTO
DE BATERIAS

Lista de partes que componen el sistema de medicion de presion:

Brazalete

Tubo de aire
Tarjeta electrénica
Bomba

Vdlvula

ahobN=
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ACCESORIOS INCLUIDOS

1. Monitor de presion arterial 2. Brazalete *

3. Manual de usuario

5. Estuche

(*): Accesorio disponible como repuesto para la venta
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INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

ESCOGER LA FUENTE DE ALIMENTACION

1. 4 baterias AAA (6 V DC).
(no incluidas)

2. Adaptador de corriente.

SV=1A

Por favor sélo use el modelo de
adaptador de corriente recomendado.

tensidmetro digital, por favor use las baterias adecuadas y un
adaptador de corriente especial que cumpla con las normas

locales de seguridad.
- J

INSTALACION Y REEMPLAZO DE LAS BATERIAS

1. Abra el compartimiento de las baterias.

i PRECAUCION: Para obtener el mejor desempeno y proteger su )

2. Instale las baterias de manera que
coincidan con la polaridad que se
muestra en el compartimiento.

3. Cierre la tapa del compartimiento de
las baterias.

« Enla pantalla se indique el L g+ D

* La pantalla se vea opaca / oscura
* La pantalla no encienda

Reemplace las baterias, siempre y cuando
ocurra lo siguiente:

A J

A

(" N PRECAUCION h
& * No use baterias nuevas y usadas juntas.

* No use diferentes tipos de baterias juntas.

* No deseche las baterias en fuego. Pueden explotar o generar fuga de material.

« Las baterias gastadas son daninas para el medio ambiente. No las deseche con

los residuos diarios.

« Retire las baterias viejas del dispositivo y deséchelas siguiendo las indicaciones de

reciclaje de su pais.

\

J
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CONFIGURACION DE FECHA Y HORA

Es importante configurar el reloj antes de usar su tensiometro digital,
ya que la fecha y hora se asigna a cada registro de medicidon que es
almacenado en la memoria. (El rango de configuracién de afo es del
2020 - 2060, el formato de la hora puede ser 12h / 24h).

1. Cuando el tensibmetro digital esté
apagado, presione el botén “SET”,
aparecerd la hora, luego mantenga
presionado el botén “SET” para entfrar
a la configuracién del ano.

SYS

mmHg

DIA

mmHg

PUL
fmin

2. Presione el boton “MEM” para cambiar
el ano. Cada vez que presione
incrementard el nUmero uno por uno
de manera ciclica.

3. Cuando tenga el ano correcto,
presione “SET" para confirmar vy
continuar con el siguiente paso.

DIA

mmHg

PUL
fmin
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4. Repitalos pasos 2y 3 para configurar el
mes y el dia.

5. Repitalos pasos 2 y 3 para configurar el Formato de la Hora
entre 12 hy 24 h.
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7. Después de configurar la hora, en el
LCD aparecerd “donE”, mostrard todos
los ajustes que ha hecho y luego se
apagard.

SYS

mmHg

DIA

SELECCIONAR EL USUARIO

1. Cuando el tensibmetro digital se
encuentre apagado, mantenga
presionado el botén “MEM” para
enfrar al modo de configuracion, el
simbolo del usuario que estd
configurado empezard a parpadear.

2. Presione el boton “MEM” nuevamente
para seleccionar entre el usuario 1y el
usuario 2.

SYS

mmHg

DIA

mmHg

PUL
fmin

HKARDYQOL500
— A=

TENSIOMETRO DIGITAL




3. Después de tener preseleccionado el
usuario que desea, presione el botdn
“SET” para confirmar. Se mostrard enla
pantalla el simbolo del usuario
seleccionado y la palabra “donE”
luego se apagard el monitor.

SYS

mmHg

DIA

ACTIVAR O DESACTIVAR LA FUNCION DE ALTAVOZ

1. Cuando el tensibmetro digital esté
apagado, mantenga presionado los
botones “MEM” y “SET” al tiempo para
ingresar a la configuracién de la
funcién de altavoz. El simbolo de
sonido empezard a parpadear.

SYS

mmHg

DIA

mmHg

PUL

2. Presione el boton “MEM” de nuevo para seleccionar si desea la
funcion de altavoz o no. Sonard “Altavoz activado” o “Altavoz
apagado” cuando preseleccione la opcién respectiva.

Altavoz apagado Altavoz activado

HKARDYO500 GMD “
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3. Presione el botén “SET” para confirmar
su seleccién. Se mostrard en pantalla I
la palabra “donE”, luego se apagard
el dispositivo.

AJUSTE DEL BRAZALETE

1. Retire todo tipo de joyas como lo son
relojes y brazaletes de su brazo
izquierdo. Nota: Si su médico lo ha
diagnosticado con poca circulacion
en su brazo izquierdo, por favor use su
brazo derecho.

2. Deje expuesta la piel, sila manga de
la camisa no es muy apretada
enrdllela o empujela hacia arriba, en
caso confrario, retire la prenda.

3. Sujete el brazo con la palma hacia
arriba y posicione el brazalete en la
parte superior del brozo, luego
cologue el tubo descentrado hacia
el lado interno del brazo en linea con
el dedo menique. O cologue la
marca ¢ sobre la arteria principal (en
el interior de su brazo). Nota: Para
identificar la  arteria  principal,
presione aproximadamente 2 cm por
encima de la curva del codo en el '
interior del brazo izquierdo, en donde
sienta el pulso mds fuerte es la arteria
principal.

HKARDYQOS500
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4. El brazalete debe estar ajustado,
pero no demasiado apretado. Debe
ser capaz de insertar un dedo entre el
brazalete y el brazo.

5. Siéntese cOmodamente y descanse
el brazo en el que se redlizard la
medicién en una superficie plana.
Ubique el codo sobre una mesa para
que el brazalete quede a la misma
altura del corazén. Gire la palma
hacia arriba. Mantenga una postura
derecha y ftome de 5 a 6
respiraciones profundas.

6. Consejos para tomarse la presion:

* Descanse 5 minutos antes de realizar la
primera medicion

* Espere por lo menos 3 minutos entre
cada medicion.  Esto permitird que su
circulaciéon sanguinea se recupere.

* Realice la medicién en una habitacion
sin ruido.

* Permanezca relajado, no se mueva y no
hable durante el proceso de medicion.

* El brazalete debe mantenerse al mismo
nivel que la auricula derecha del corazén
durante la medicion.

¢ Por favor siéntese de una manera
cémoda, no cruce las piernas y mantenga
sus pies en el suelo.

* Mantenga su espalda contra el respaldo
de lassilla

* Para una comparacion significativa,
intente tomarse la presién en condiciones
similares. Por ejemplo, realice las
mediciones aproximadamente a la misma
hora, en el mismo brazo o como lo indique
su médico.
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INICIAR LA MEDICION

1. Cuando el monitor esté apagado, presione el botdn “START/STOP”
para encender el dispositivo, luego finalizard la medicién. (Cuando
la funcién de altavoz esté activada, al encender el dispositivo, éste
dird: “Iniciando la medicién, por favor coloque el brazo a la altura
del corazén, no se mueva y no hable”. Luego completard el
proceso de medicién).

PANTALLA LCD AJUSTE DE PUNTO CERO

DIA

mmHg

o-nn
o, o

MOSTRANDO Y GUARDANDO
LOS RESULTADOS*

mmHg

(*) Cuando la funcién de altavoz
esté activada, expresard los
resultados de la medicién.
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Presione el botén “START/STOP” para
apagar el monitor, de lo confrario, se
apagard de manera automdtica al
minuto.

¢ NOTA: Se pueden almacenar un méximo
de 60 memorias para cada usuario

VALIDAR LAS MEMORIAS

1.

esla 1 de 3 existentes

Cuando el monitor esté apagado, por
favor presione el botdén “MEM”, se
mostrardn las Ultimas fres mediciones, si
los registros son inferiores a tres (3), se
mostrard la Ultima memoria. Se toma al
usuario 1 como ejemplo (Cuando la funcidén
de altavoz esté activada, el dispositivo leerd el
numero para usted).

Para validar las memorias, presione el
botén “MEM” o “SET”. (Cuando la funcidn
de altavoz esté activada, el dispositivo leerd el
numero para usted)

D M Y
v 8
La fecha actual
esjulio 1 de 2019

: 20

/3 L300

La hora actual
es 10:38

La memoria actual

START
STOP (S

SYS

imHg

DIA

mmHg

fmin

La fecha y la hora del registro
se mostrardn alternadamente.

‘ & ATENCION: La primera memoria que se muestra es la medicion mds reciente.
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ELIMINAR LAS MEMORIAS

Si no se obtuvo una medicién correcta,
puede eliminar todos los resultados para
el usuario seleccionado de la siguiente
manera:

A.Eliminar una (1) memoria.

1.

En el modo de memorias, mantenga
presionado el botén “SET” durante 3
segundos (excepto el promedio
AVG), aparecerdn de manera
parpadeante las palabras “dEL onE” y
el usuario en la pantalla.

Presione y mantenga presionado el
botén “START/STOP” para confirmar la
eliminacién y aparecerd en pantalla
“dEL donE” + el usuario, luego el
monitor mostrard la Ultima memoria.
Sila funcién de altavoz estd activa, se
leerd el niUmero).

NOTA: Para salir del modo
de eliminacién, presione
rdpidamente el botdn
“START/STOP”.
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B. Eliminar todas las memorias
SY

1. En el modo de memorias, mantenga
presionado el botén “MEM” durante 3
segundos, aparecerdn de manera
parpadeante las palabras “dEL All” y
el usuario en la pantalla.

DIA

mmHg

PUL

fmin

2. Presione el botén “SET" para
confirmar la eliminaciéon y aparecerd
en pantalla “dEL donE” + el usuario,
luego el monitor se apagard.

mmHg

NOTA: Si no desea eliminar

las memorias presione el DIA
boton “START/STOP” para
salir de este modo.
PUL
Imin
3. Si no hay memorias, se mostrard la
siguiente pantalla:
s
DIA

mimHg

PUL
fmin
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INFORMACION DE USUARIO

TIPS PARA LA MEDICION

Las mediciones pueden resultar inexactas si se ftoman en las siguientes

circunstancias:

Dentro de la primera hora después de
comer o tomar

.

Inmediatamente después de tomar té,
café o fumar

4O

Dentro de los primeros 20 minutos después
de tomar un bafio

Mientras hable o mueva sus dedos

En climas muy frios

¢

Cuando tenga ganas de ir al baio

IE GMD
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MANTENIMIENTO

Para obtener el mejor desempeno, por favor siga las instrucciones:

Ubique el tensiometro digital en un lugar
seco y evite la luz del sol.

Evite el contacto con el agua, en caso de
ocuirrir, limpie el dispositivo con un paio seco.

Evite ambientes con temperatura inestable
y polvo.

Use pafios humedos para remover la
suciedad.

No infente limpiar el brazalete con agua y
nunca lo sumerja en liquidos.
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ACERCA DEL TENSIOMETRO DIGITAL

¢ QUE ES LA PRESION SISTOLICA Y LA PRESION DIASTOLICA?

La presion sistélica es el méximo valor que Sistélica Diastélica
alcanza la presion sanguinea cuando [0S |pescarga de sangre| | Ingreso de sangre
ventriculos se contraen y bombean la Arteria | | Vena

sangre fuera del corazén. Mientras que
la presién diastdlica es el valor minimo
que alcanza la presibn sanguinea
cuando los ventriculos se relajan.

¢CUAL ES LA CLASIFICACION DE LA PRESION ARTERIAL?

La clasificacion de la presion arterial
publicada por la Organizacién Mundial

de la Salud (OMS) y la Sociedad 510 ipertonsién do Grode 3 (sovera)
Internacional de Hipertensién en 1999 es e
la SigUienfe' 5 o5 Hipertension de Grado 1 (leve)
: 8 95 pnmmmommme s IO
s 9% Pre-hipertension :
N 5 g5 | Tesén et ol cta :
& ADVERTENCIA: Solo un médico puede indicarle :g rrosén arerial normal
cudl es su rango de presion arterial normal y | & & st anern H
esién arteril :
cudndo su presion arterial alcanza un valor 5 :
peligroso. Por favor contacte a su médico si 120 130 140 150 160 180
sus mediciones resultan fuera del rango. ) Presién sistélica (mmHg)
" Nivel -
Presion Optima Normal Normal-Alta Leve Moderada Severa

arterial (mmHg)

Sistolica (SYS) <120 120-129 130-139 140-159 | 160-179 2180

Diastélica (DIA) <80 80-84 85-89 90-99 100-109 =110

m G MD HKARDNYOS500
TENSIOMETRO DIGITAL



DETECTOR DE LATIDO CARDIACO IRREGULAR

Un latido cardiaco irregular es detectado cuando el
ritmo cardiaco varia mientras el monitor de presién
estd realizando la medicion. Durante cada medicion,
el dispositivo mantendrd el registro de todos los
intervalos del pulso y calculard el promedio de estos
valores.  El simbolo de latido cardiaco irregular
aparecerd en la pantalla si hay dos o mds intervalos
de pulso, y la diferencia entre cada intervalo y el valor
promedio es mds que el £ 25 % de este Ultimo o si hay
mds de 4 intervalos de pulso y la diferencia entre cada
intervalo es mds que el + 15 % del valor promedio.

¢POR QUE MI PRESION ARTERIAL VARIA
EN EL TRANSCURSO DEL DiA?

1. Por la forma en la que se ajusta el 3sk
brazalete, y por la postura que se

tenga durante la medicion.

2. Sitoma medicamentos.

3. No esperar menos de tres (3) minutos
enfre mediciones.
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¢POR QUE MI PRESION ARTERIAL ES DIFERENTE EN MI CASA
COMPARADA A LA QUE MIDE EN EL HOSPITAL?

La presion arterial varia en el franscurso del dia debido a multiples factores
como: el clima, las emociones, el ejercicio, entre otros. También estd el
denominado efecto de la bata blanca, que se refiere a que la presion
arterial en la consulta, es mds alta que el promedio de presiones
registradas fuera del medio hospitalario.

* Que el brazalete esté
debidamente posicionado

¢ Que el brazalete no esté muy
ajustado o muy flojo

« Si se siente ansioso, por favor
tome entre 2 y 3 respiraciones
profundas antes de iniciar la
medicién

Por favor preste atencién a las
siguientes caracteristicas
cuando se realice una medicién
de presién arterial en casa:

‘( & ADVERTENCIA: Tome de 4 a 5 minutos para relajarse antes de realizar la ‘
L toma de presion.

¢EL RESULTADO ES EL MISMO SI REALIZO LA MEDICION EN
CUALQUIER BRAZO?

En algunas personas los resultados suelen
ser ligeramente distinfos.  Se sugiere
realizar las mediciones siempre en el
mismo brazo.
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SOLUCION A PROBLEMA

GUIA PARA SOLUCION DE PROBLEMAS

Esta seccién incluye la lista de mensajes de error y las respuestas mds frecuentes para
resolverlos en el uso del tensiometro digital. Si el dispositivo no funciona como deberia,
primero valide esta informacién antes de contactarse con el servicio técnico.

Mensaje de error

Problema Sintoma Verifique Solucién
Baterias agotadas Cambie las baterias
) Inserte las baterias de
Baterias mal acuerdo a la polaridad
. . posicionadas indicada en el
No funciona La pantalla no enciende compartimiento
) Inserte el adaptador de
Adaptador de corriente corriente de manera
mal insertado que quede bien
ajustado
En la pantalla los
. . nUmeros se ven opacos Las baterias estén . .
Bateria baja o se muesira el smbolo agotadas Cambie las baterias
lopo
Muestra EO1 El brazalete estd muy Ajuste el brazalete y

ajustado o muy flojo

reinicie la medicion

Muestra E02

El monitor detecté
movimiento, el usuario
hablé o el pulso es muy
bajo durante la
medicién

Reldjese por un
momento y reinicie la
mediciéon

Muestra EO3

En el proceso de
medicion no se detecta
la sefal de pulso

Verifique que no hay
interferencia de ropa
entre el brazo y el
brazalete y reinicie la
medicién

Muestra E04

El procedimiento de la
medicién falld

Reldjese por un
momento y reinicie la
medicién

Muestra EExx

Un error de calibracion
ocurrié (XX puede ser
01, 02, etc.), si ésta
situacion ocurre en
varias circunstancias, se
debe a un problema de
calibracién

Reinicie la medicién, si
el problema persiste,
contdctese con la linea
de servicio al cliente

Reléjese por un
momento, re ajuste el

Mensaje de Muesira “out” Fuera del rango de brazalete y mida de
advertencia medicién nuevo. Siel problema
persiste, contdctese
con su médico
HKARDYQO500
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

Fuente de alimentacién: Baterias:

6V DC 4 baterias AAA (No incluidas)

Adaptador de corriente:

5V ==Z1A (No incluido)

(Por favor solo use el modelo de adaptador recomendado)

Tipo de pantalla: LCD Digital
V.A. 60 mm x 73 mm

Modelo de medicién: Oscilométrico

Rango de medicién: Presion nominal del brazalete:

0 mmHg - 299 mmHg

Presion en medicion:

Sistélica: 60 mmHg - 230 mmHg
Diastélica: 40 mmHg - 130 mmHg
Pulso: 40-199 pulsaciones por minuto

Exactitud: Presidn estética: £ 3 mmHg
Presion dindmica: + 6 mmHg con repetitividad de + 3 mmHg
Pulso: + 5%

Ci de funci Rango de temperatura: + 5 °C a + 40 °C

Rango Humedad relativa: 15 % a 90 %

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

Un rango de presion atmosférica de: 700 hPa a 1060 hPa

C ici de i y Temperatura: -20 °C a + 60 °C

transporte: Un rango de humedad relativa < 93 %, Sin condensacion pero
que no requiere una presién parcial de vapor de agua
superior a 50 hPa

Perimetro de medicién del brazo: 22cm-42cm

Peso neto: Aprox. 187 g (sin baterias)

Dimensiones externas: Aprox. 93 mm x 130 mm x 32,5 mm

Incluye: 4 baterias AAA, manual de usuario, cable USB, estuche
Modo de operaci Continua

Grado de proteccién: Proteccion tipo BF aplicada a algunas piezas

Proteccién contra el ingreso de agua: P21, significa que el dispositivo podrd estar protegido contra

objetos solidos extrafios de 12,5 mm o mayores, y proteccion
contra caidas de gotas de agua de manera vertical
Clasificacién del dispositivo: Con baterias:

Equipo electro médico alimentado internamente

Con adaptador de corriente:

Equipo electro médico Clase Il

Versién del software AO01

{ & ADVERTENCIA: No estan permitidas las modificaciones a este equipo }
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COMPONENTES AUTORIZADOS
Por favor use los componentes autorizados por GMD, en cuanto al

adaptador, éste debe tener las siguientes caracteristicas:

Entrada AC:
100 V - 240 V 50/60 Hz 0.2 A Max.

Salida:
SV=1A

POLITICA DE GARANTIA

GMD garantiza que el producto KARDYO 500 cumple con las
especificaciones descritas en el manual y estd libre de defectos en los
materiales y en la fabricacion durante un afo a partir de la fecha de
compra del primer usuario; si se realiza el registro del producto en
www.gmd.com.co 15 dias después de la fecha de factura, obtendrd 2 anos
de garantia adicionales. Esta garantia no cubre los danos causados por:

1. Uso del producto en condiciones ambientales distintas a las especificadas en el
manual de usuario.

2. Uso o mantenimiento del producto distintfo a lo especificado en el manual de
usuario.

3. Modificacién o reparaciéon del dispositivo por parte de personal no autorizado por
GMD.

4. Cuando el producto haya sido usado fuera de su capacidad, maltratado,
golpeado, expuesto a humedad, mojado por algin liquido o sustancia corrosiva,
asi como por cualquier ofra falla que se atribuya al usuario.

5. No estdn cubiertos: baterias, brazalete, adaptadores de corriente y cables que
puedan sufrir desgaste por el uso regular.

Si se determina que algin producto o accesorio cubierto por esta garantia es
defectuoso, debido al uso de materiales, componentes o fabricacién, y se reclama la
garantia dentro del periodo establecido. GMD reparard o reemplazard, a su criterio, el
producto o accesorio defectuoso sin costo alguno.

Para solicitar servicio técnico o garantia por parte de GMD, contactarse con servicio

al cliente, le brindardn asesoria y un nUmero de notificacién para darle soluciéon a su
peticion.
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SERVICIO AL CLIENTE:

En caso de requerir informacién acerca del uso del producto o alguna
reclamacién referente a las PQRS, por favor contdctese a nuestras lineas
de servicio al cliente (2) 285 5088 ext 104 / 310 493 6998 o al correo
electrénico servicioalcliente@impormedical.com.co.

Fabricado por: Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd
Direccion del Fabricante: Zone A, No.105 ,Dongli Road, Torch
Development District, Zhongshan,528437,Guangdong,China G

NUmero de registro Sanitario: INVIMA 2016DM-0015017

LISTA DE ESTANDARES APLICADOS

( Gestién de riesgo: EN ISO 14971: 2012 / 1ISO 14971:2007 Gestién de )
Riesgos en Dispositivos Médicos
Etiquetado: EN ISO 15223-1:2016 Productos sanitarios. Simbolos a

utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informacion
a suministrar. Parte 1: requisitos generales.

Manual de usuario: EN 1041:2008+A1:2013 Informacién proporcionada
por el fabricante de productos sanitarios.

Requisitos generales para la EN 60601-1:2006+A1:2013+A12:2014 / IEC

seguridad: 60601-1-1:2005+A1:2012 Equipos electromédicos.

Parte 1: requisitos generales para la seguridad basica
y funcionamiento esencial.

EN 60601-1-11:2015 / IEC 60601-1-11:2015 Equipos
electromédicos. Parte 1-11: requisitos generales para
la seguridad bdsica y el funcionamiento esencial.
Norma colateral: requisitos para el equipo
electromédico y el sistema electromédico utilizado
para el cuidado en el entorno médico del hogar.

Compatibilidad EN 60601-1-2:2015 / IEC 60601-1-2:2014 Equipos
electromagnética: electromédicos. Parte 1-2: requisitos generales para la
seguridad bdsica y caracteristicas de funcionamiento
esencial. Norma colateral: perturbaciones
electromagnéticas. Requisitos y ensayos.
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Requisitos de desempeiio: EN ISO 81060-1:2012 Esfigmomandmetros no invasivos.
Parte 1: requisitos y métodos de ensayo para el tipo
de medida no automatizada.

EN 1060-3:1997 + A2: 2009 Esfigmomandémetros no
invasivos. Parte 3: requisitos suplementarios aplicables
a los sistemas electromecdnicos de medicion de la
presion sanguinea.

|IEC 80601-2-30:2009+A1:2013 Equipos electromédicos.
Parte 2-30: requisitos particulares para la seguridad
bdsica y funcionamiento esencial de los
esfigmomandmetros automdticos no invasivos.

Investigacién clinica: EN 1060-4:2004 Esfigmomandmetros no invasivos.
Parte 4: procedimientos de ensayo para determinar
la exactitud del sistema total de esfigmomandmetros
no invasivos automatizados.

1ISO 81060-2:2013 Esfigmomandmetros no invasivos.
Parte 2: investigacién clinica para el tipo con
medicién automatizada.

Usabilidad: EN 60601-1-6:2010+A1:2015 / IEC
60601-1-6:2010+A1:2013

Equipos electromédicos. Parte 1-6: requisitos
generales para la seguridad bdsica y funcionamiento
esencial. Norma colateral: aptitud de uso.

Procesos de ciclo de vida del EN 62304:2006/AC: 2008 / IEC 62304:2006/AC: 2015
software: Software de dispositivos médicos. Procesos del ciclo
de vida del software.

Biocompatibilidad: 1SO 10993-1:2009 Evaluacién biolégica de productos
sanitarios. Parte 1: evaluacion y ensayos mediante un
proceso de gestion del riesgo.

1SO 10993-5:2009 Evaluacion biolégica de productos
sanitarios. Parte 5: ensayos de citotoxicidad in vitro.

1SO 10993-10:2010 Evaluacién biolégica de productos
sanitarios. Parte 10: ensayos de irritacion y
sensibilizacion cutdnea.
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INFORMACION IMPORTANTE ACERCA DE COMPATIBILIDAD
ELECTROMAGNETICA (EMC)

El equipo o sistema médico estd recomendado para ambientes de cuidado en casa

A\ Advertencia: No se acerque a un equipo quirirgico activo de dlta frecuencia ni a la sala
blindada de radiofrecuencia de un sistema para imdgenes de resonancia magnética, donde la
intensidad de las perturbaciones electromagnéticas es alta.

A\ Advertencia: Este dispositivo no deberd ser usado de manera adyacente o apilada con ofros
equipos, si es estrictamente necesario usarlo de alguna de esas dos formas, el tensiometro digital
deberd ser observado mientras esta en uso para verificar una operacién adecuada.

A\ Advertencia: El uso de accesorios, sensores o cables diferentes a los especificados por el
fabricante pueden ocasionar un incremento en las emisiones electromagnéticas o una
disminucién de la inmunidad electromagnética de éste equipo provocando una operacion no
adecuada.

A\ Advertencia: Los equipos de radiofrecuencia de comunicacion portable (incluidos los periféricos
como antenas de cables y antenas externas) deben ser usadas al menos con una distancia de 30
cm (12 pulgadas) de cualquier parte del equipo, incluyendo los cables especificados por el
fabricante. De ofra manera, se puede ocasionar una disminucién en el desempeno del equipo.

Descripcidn técnica:

. Todas las instrucciones para mantener las condiciones bdsicas de seguridad y el desempefio
esencial con respecto a las perturbaciones electromagnéticas durante la vida Util.

2. Orientacién y declaracién del fabricante: emisiones e inmunidad electromagnéticas
Tabla 1
Orientacién y declaracién del fabri : emisi electr :
Prueba de emisién Conformidad

Emisiones RF G ]

CISPR 11 Tupo
Emisiones RF

CISPR 11 Close B

Emisiones arménicas al A
IEC 6100-3-2 ase

Fluctuaciones de tension / Emisiones intermitentes Aplicad
IEC 61000-3-3 plicado

m GMD HKARDNYOS500
TENSIOMETRO DIGITAL



Tabla 2

Orientacion y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad

IEC 60601-1-2

Nivel de conformidad

Descarga electroestatica
(ESD)
IEC 6100-4-2

+8 kV contacto
+2kV, +4kV, £8 kV, £15 kV aire

+8 kV contacto
+2kV, £4 kV, 8 kV, £15kV aire

Cambio eléctrico rapido /
Burst IEC 6100-4-4

Suministro de Energia:+2 kV
Entrada / Salida:+1 kV
Frecuencia de repeticién: 100
kHz

Suministro de Energia:+2 kV
Entrada / Salida:+1 kV
Frecuencia de repeticién: 100
kHz

Sobretension
IEC 6100-4-5

+0.5 kV, £1 kV modo diferencial
+0.5kV, 1 kV, +2 kV modo
comun

0.5 kV, =1 kV modo diferencial
+0.5kV, 1 kV, +2 kV modo
comudn

Caidas de tension,
interrupciones breves y
variaciones de voltaje en la
fuente de alimentacion

de enfrada

IEC 61000-4-11

0% UT 0.5 ciclo

A0° 45°,90° 135°, 180 °, 225°,
270°y315°

0% UT; 1 ciclo

Yy

70% UT; 25/30 ciclos
Una Fase: a0

0% UT; 250/300 ciclos

0% UT 0.5 ciclo
A0°,45°,90°,135°,180°, 225°,
270°y315°

0% UT; 1 ciclo

Y

70% UT; 25/30 ciclos
Una Fase: a0

0% UT; 250/300 ciclos

80 % AM a1 kHz

Potencia de la frecuencia 30 A/m 30 A/m

del campo magnético 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz

IEC 61000-4-8

RF Conducida 3V 3V

IEC 61000-4-6 0, 15 MHz - 80 MHz 0, 15 MHz - 80 MHz
6V enlISMy bandas de radio 6V enlISMy bandas de radio
amateur entre 0, 15 MHz y 80 amateur entre 0, 15 MHz y 80
MHz MHz
80 % AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz

RF Radiada 10 V/m 10V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz 80 MHz - 2.7 GHz

80 % AM a 1 kHz

Nota: UT es la corriente alterna de la tension de red antes de la aplicacién del nivel de prueba
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Tabla 3

Orientacién y declaracién del fabricante: inmunidad eleciromagnética
RF Radiada Frecuencia | Bandaa) | Servicio a) 6 ) Di Nivel de
IEC 61000-4-3 | de prueba (MHz) b) b) (W) (m) prueba de
(Prueba de (MHz) inmunidad
e (v/m)
especificacio-
nes para el 385 380-390 | TETRA 400 b""f‘gohz 18 03 27
cercamiento
del puerto de omRs 40 | L5k
t iz
inmunidad a 450 430-470 FRS 460 | desviacion 2 03 28
comunicacio- 1 kHz seno
nes con 7o Banda LTE Pul
equipos de RF | 745 704787 | P0G b) 217 hz 02 03 9
inalémibricos) 780
GSM
810 800/900
870 800960 | oReaso | by i 2 03 28
CDMA 850,
930 Banda LTE 5
GSM 1800;
810 CDMA 1900;
GSM 1900; Pulso
870 1700-1990 DECT; b) 217 hz 2 03 28
Banda LTE 1,
3, 4,25
930 UMTS
Bluetooth
WLAN,
802.11 Pulso
2450 2400-2570 b/g/n b) 217 hz 2 03 2
RFID 2450,
Banda LTE7
5240
WLAN Pulso
5500 5100-5800 802.11 picid 0.2 03 9
a/n
5785
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