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Estimado cliente:

Gracias por haber elegido el MobileRAPID Wrist de Pic Solutions, un tensiémetro automético disefiado y fabricado conforme
a la méas avanzada tecnologia. Antes del uso, recomendamos consultar la breve lista de advertencias proporcionadas en este
manual, para asegurarse de haber comprendido correctamente el funcionamiento del aparato.

INTRODUCCION

El uso regular de un tensiémetro permite monitorizar continuamente la tensién arterial, pero ello no debe sustituir los contro-
les regulares del médico. Recomendamos acudir regularmente al médico para controles generales y para recibir informacién
més detallada sobre la tensién arterial. Las mediciones de la tension arterial realizadas con este aparato son equivalentes a las
obtenidas por un observador experto que utiliza el método de auscultacién mediante brazalete o estetoscopio, dentro de los
limites prescritos por el protocolo de validacién internacional ESH.

GARANTIA

El producto esté garantizado durante 5 afios contra todo defecto de conformidad en condiciones normales de uso segin lo
previsto en las instrucciones. Por lo tanto, la garantia no seré aplicable en caso de dafos ocasionados por un uso incorrecto,
desgaste o hechos accidentales.

Las pilas, el brazalete y las partes sometidas al desgaste no estan cubiertas por la garantia. En caso de averia, péngase en
contacto exclusivamente con el servicio de atencién al cliente autorizado PIiC.

RAPID-TECH Comfort ExperienceTM

Este aparato emplea el método oscilométrico para detectar la tension arterial. RAPID-TECH Comfort ExperienceTM es la tec-
nologia de ultima generacion escogida por PiC para los tensiémetros de la linea RAPID. Permite una monitorizacion répida y,
por tanto, menos incémoda, pues la medicién comienza ya durante la fase de inflado del brazalete. Pic MobileRAPID Wrist ha
sido clinicamente validado.
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ACERCA DE LA TENSION ARTERIAL

;Qué es la tension arterial?

La tensién arterial es la presion ejercida sobre la pared arterial por la sangre que circula por las arterias. La tensién arterial sis-
t6lica (0 maxima) es la presion medida cuando el corazén se contrae y empuja la sangre fuera del corazén. La tensién arterial
diastélica (0 minima) es la presién medida cuando el corazén se dilata y la sangre vuelve a fluir al corazén.

:Por qué medir la tensién arterial?

Entre los distintos problemas de salud que afectan al hombre actual, los problemas asociados a la hipertensién son con diferencia
los més comunes. La correlacién peligrosamente fuerte de la hipertensién con enfermedades cardiovasculares y elevadas tasas
de morbilidad ha convertido la medicién de la tension arterial en una necesidad para identificar a los sujetos en riesgo.

Fluctuacién de la tensién arterial

La tension arterial cambia constantemente. No hay que preocuparse demasiado si se detectan dos o tres mediciones elevadas.
La tension arterial puede variar en el transcurso del mes o del dia. Ademas, se ve influida por la estacién del ario, la temperatura
y la actividad realizada.

Clasificacién de la tensién arterial
La clasificacion de la tension arterial fuera del centro de salud publicada por ESH/ESC en 2013 es la siguiente.

Nota: esta clasificacion no se debe interpretar como base para el diagnéstico de una condicidn que requiera una intervencion
de emergencia: el gréfico tiene el tnico objetivo de diferenciar los distintos niveles de tension arterial.

ADVERTENCIA
10 Solo un médico esta capacitado para conocer su intervalo

100 de presién normal. Por favor, péngase en contacto con un

o5 Hipertension médico silos resultados de la medicion estan fuera del intervalo. Ten-
ga en cuenta que solo un médico esta capacitado para determinar si

90 el valor de la presion ha alcanzado un nivel peligroso.

85

Tension arterial normal iPor qué es distinta la tensién arterial medida en el hospital
8 respecto a la obtenida en casa?

La tension arterial varia incluso en el transcurso de 24 horas debido
al clima, las emociones, la actividad fisica, entre otros, y, en particu-
lar, al efecto «bata blanca» del hospital, que hace que los resultados
sean més elevados frente a los que se obtienen en casa.

Tension arterial diastdlica (mmHg)
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Tension arterial istdlica (mmHg)
iEl resultado es el mismo si la medicién se realiza en el brazo derecho?
La medicion se puede realizar en ambos brazos; no obstante, es posible que se obtengan resultados distintos, por lo que se
recomienda realizar siempre la medicién en el mismo brazo.

Descripcién de la pantalla LCD Datos

Simbolo de la frecuencia cardiaca irregular Hora

Simbolo del inflado

Presion sistdlica

Simbolo del desinflado

Simbolo de memoria o
Presion diastolica

Simbolo del latido del corazén

Simbolo de pila descargada

Frecuencia cardiaca

ADVERTENCIA
A Afin de proteger el aparato y la integridad de las personas y obtener las mejores prestaciones, utilice exclusivamente las
pilas indicadas en este manual (2 pilas de 1,5V AAA; 3 Vce).

Instalacién y sustitucién de las pilas.
i 1. Deslice la tapa del compartimento de las pilas.

) a4/ ¢ 2.Introduzca las pilas respetando la correcta polaridad, tal y como se muestra en la ilustracion.
- 3.Vuelvaa colocar la tapa.

Aviso de bateria baja:
Es necesario cambiar las pilas cuando aparece el simbolo de bateria baja { en la pantalla o si la pantalla no se enciende
al pulsar el botén de encendido.

ADVERTENCIA
A « Sino tiene previsto utilizar el aparato durante algun tiempo, retire las pilas.

« Las pilas gastadas son perjudiciales para el medio ambiente, asi que por favor eliminelas de acuerdo con las
instrucciones de este manual de uso (Directiva de la UE 2006/66/CE).
«No tire las pilas al fuego. Podrian explotar o perder liquido.
«No contiene piezas que el usuario pueda reparar. Las pilas o los dafios provocados por pilas usadas no estan cubiertos
por la garantia.
« Utilice exclusivamente pilas de marca. Sustituya siempre con pilas nuevas a la vez. Utilice pilas de la misma marca y del
mismo tipo. Es posible que las pilas de distinto tipo provoquen explosiones o incendios.
« La pila puede explotar si se manipula sin precaucién. No recargue, retire ni coloque las pilas cerca de fuentes de calor.
Noincinerar.

« No se recomienda el uso de pilas recargables.

Ajuste de la funcién de retroiluminacién/fechay hora
Cada vez que se instalan o se sustituyen las pilas se deben ajustar la fecha y la hora de la unidad.
1. Con la unidad apagada, pulse y suelte el botén SET; en la pantalla aparece «bL 01», con el «01» parpadeando.
2.Pulse el boton para encender o apagar la retroiluminacion.
«BL 00: retroiluminacion apagada
« BL O1: retroiluminacion encendida
3.Con la retroiluminacion encendida el tensiometro permanece iluminado durante el funcionamiento. La retroilumina-
cién se apaga temporalmente después de 20 segundos de inactividad, para ahorrar energia.
Una vez configurada la retroiluminacién. en la pantalla empieza a parpadear el «afio».
1.Pulse el boton gy para aumentar o gy para reducir el valor hasta llegar al «afio» deseado.
2.Pulse el botén «START/STOP» o «Set» para confirmar el «afio».
3.Sucesivamente parpadea el <mes». Repita los pasos 1y 2 para configurar el <mes» y el «dia», y luego la «<hora» y los «<minutos».
4. Una vez ajustados los minutos, aparece por un momento la palabra OFF y la unidad se apaga.

Colocacién del brazalete
1. Quitese el reloj, las joyas y accesorios que lleve puestos antes de ponerse el tensimetro de muneca.
Sdbase \as mangas y coloquese el brazalete directamente sobre la piel para que pueda efectuar una

Fig A

2. Pongase el brazalete preferentemente en el brazo izquierdo con la palma de la mano orientada hacia arriba.

3. Aseglrese de que el borde del brazalete quede a unos 0.5 - 1 cm de la palma de la mano, como se
muestra en la Fig. A.

4. Para garantizar mediciones correctas, asegure la correa de velcro alrededor de la murieca de forma tal que
no quede espacio entre estay el brazalete.

Si el brazalete no esta suficientemente apretado, se pueden detectar valores incorrectos.

Postura para la correcta medicién
o ms _wmc 1. Apoye el codo sobre una mesa de forma que el brazalete quede al mismo nivel del corazén, como se
- muestra en la Fig. B
2. Gire la palma de la mano hacia arriba.
3. Siéntese derecho en unassilla y realice 5 o 6 respiraciones profundas.

Consejos utiles

A continuacién, enumeramos algunos consejos Utiles para obtener lecturas més precisas:

« No mida la tensién arterial justo después de una comida abundante.

« Para obtener lecturas més precisas, realice la medicién con una hora de separacion de las comidas.

« No fume ni beba té, café o alcohol antes de medir la tensién arterial.

« No mida la tensién arterial justo después de haberse bafiado: espere al menos 20 minutos.

« No realice mediciones en condiciones de cansancio o agotamiento fisico.

« No mida la tensién arterial si siente ganas de orinar.

« Es importante estar relajado durante la medicién.

« No realice mediciones en condiciones de estrés o tension.

« Mida la tension arterial con una temperatura corporal normal. Si siente calor o frio, espere un poco antes de realizar la medicion.

« Reldjese durante 5 minutos antes de la medicion.

« Espere al menos 3 minutos entre una y otra medicion. Esto permite que se restablezca la circulacion.

« Realice la medicion en una habitacion silenciosa.

«No se mueva y no hable durante la medicién.

« El brazalete debe quedar al mismo nivel de la auricula derecha del corazén (Fig. B).

«No cruce las piernas y mantenga los pies sobre el suelo.

« Mantenga la espalda apoyada en el respaldo de lasilla.

« Para garantizar la coherencia entre las mediciones, intente realizarlas en condiciones similares. Por ejemplo, realice las medi-
ciones diarias aproximadamente a la misma hora, en el mismo brazo o siguiendo las indicaciones del médico.

Inicio de la medicién
Por favor, lea los puntos anteriores de este manual antes de realizar la primera medicion.

1. Después de haberse puesto el brazalete y estando en una posicion comoda, pulse el boton START/STOP para encender
el dispositivo.

2.En la pantalla se verifica una prueba automética en la que se muestran todos los segmentos. Péngase en contacto con el centro
de asistencia si algin segmento no puede verse (consulte la seccion relativa a la pantalla LCD).

3.Tras la prueba automética, los valores de la dltima lectura se muestran en la pantalla, y sucesivamente el tensiémetro em-
pieza a buscar la tensién equivalente a cero.

4. El brazalete empieza a inflarse autométicamente y en la pantalla se muestra el aumento de tensién en el brazalete. A medida
que la tensién aumenta, en la pantalla aparece una flecha que sefala hacia arriba.

5. Cuando el tensiémetro detecta el latido del corazén, el simbolo correspondiente se muestra en la pantalla LCD.

6. Por ultimo, la tension arterial y la frecuencia cardiaca se calculan y se muestran en la pantalla LCD junto con el indicador
ESH, la fecha y la hora.

7.Pulse el boton & para registrar el resultado de medicion en la MEMORIA @ . Pulse el botén 4 para registrar el resultado de
medicion en la MEMORIA & . Tras la seleccion de & o &4 la unidad se apaga autométicamente.

8.Si no se pulsa ningtin botén, la unidad se apagaré automaticamente después de unos 2 minutos, y la medicién se guardara
en la MEMORIA @ . Para parar la medicion, pulse el botén START/STOP

Deteccién de la frecuencia cardiaca irregular

El tensiémetro digital cuenta con un detector de frecuencia cardiaca irregular. Una frecuencia cardiaca irregular puede afectar
los resultados de la medicién. Si el tensiémetro detecta un valor irregular en la frecuencia cardiaca durante la medicién, en
la pantalla aparece el simbolo con los valores de la medicién. Puede realizar otra medicién més para asegurarse de que
los valores no se hayan visto afectados por algun movimiento durante la medicién o por una frecuencia cardiaca irregular.

Si este simbolo aparece con frecuencia, se recomienda consultar con un médico.

El dispositivo no sustituye un examen cardiovascular; pero sirve para detectar las irregularidades del pulso en una fase temprana.

Funcién memoria

Acceso a las mediciones en la memoria:

1. Con el dispositivo apagado, pulse el botén @ o 4 para ver las mediciones memorizadas previamente. Las mediciones
se muestran de la més reciente a la mas antigua; en la esquina inferior izquierda aparece el nimero correspondiente de
la memoria.

2.Todos los resultados de una medicién dada se muestran, incluyendo los resultados de la medicion en si, la frecuencia cardia-
ca, el indicador de hipertension y la indicacion de fecha/hora.

3. Cuando el niimero de lecturas supera las 90, los datos més antiguos empiezan a reemplazarse con los nuevos registros.

4. Pulse el botén START/STOP para apagar el tensiometro en cualquier momento mientras revisa las mediciones guardadas.

Eliminacién de los valores de medicién de la memoria:
Con la pantalla apagada, pulse y mantenga pulsado el botén @ o & hasta que en la pantalla aparezca «CLr» para borrar la
respectiva memoria. Esto indica que las mediciones de & o ¢4 se han borrado.

Emparejamiento del consudi

Proceso de configuracién

1. Encienda la conexion Bluetooth® del smartphone o tablety la aplicacién Pic Health Station.

2. En el ment Pic Health Station, seleccione «dispositivos» y «afadir dispositivo».

3.Pulse & o & en el MobileRAPID Wrist.

4. La aplicacion detectard automéaticamente el MobileRAPID Wrist. Siga las instrucciones de la aplicacién para completar el
emparejamiento.

5. Durante el emparejamiento, solo el smartphone/tablet que se conectard al dispositivo podré ejecutar la aplicacion PIC.
Si se presenta algin problema durante el emparejamiento, asegtrese de que ningun otro smartphone en la familia esté
ejecutando la aplicacion, o reinicie su smartphone.

T, 3 dicié

de datos al di mévil d la
Después de completar el proceso de emparejamiento entre el dispositivo y el smartphone/tablet, abra la aplicacion e inicie
la medicion.

Después de completar la medicion con la aplicacion abierta, los datos se transfieren automéaticamente al perfil activo.

Transferencia de datos memorizados
1. Encienda la aplicacion y seleccione un dato guardado en el tensiémetro.
2. Al pulsar & o & cada dato guardado que aparece en la pantalla LCD se transmite al dispositivo mévil de forma inmediata.

Afin de obtener las prestaciones dptimas del aparato, respete las siguientes instrucciones.
« Conserve el aparato en un lugar seco y protegido de la luz del sol.

« Evite el contacto con el aguay, si es necesario, realice la limpieza con un pafio seco.

« Evite vibraciones intensas y golpes.

« Evite ambientes polvorientos y con temperatura inestable.

« Utilice un pafo himedo para eliminar la suciedad.

« Evite lavar el brazalete; limpielo con un pafio himedo.

Calibracién y asistencia

Este aparato ha sido disefiado para ofrecer una larga duracion y su precision ha sido cuidadosamente probada y disefiada. Por
eso, puede conservar sus caracteristicas de seguridad y sus prestaciones durante un minimo de 10.000 mediciones o cinco
afios de uso normal.

Generalmente, se recomienda someter el aparato a una revisién cada dos afos para garantizar el correcto funcionamiento y la
precisién. Consulte los datos de contacto del centro de asistencia autorizado més cercano en el manual de empleo.

ADVERTENCIA
A Las instrucciones para el uso incluyen toda la informacién requerida para el uso correcto del dispositivo.
El paciente es el operador previsto.
- Las Unicas operaciones que deben ser consideradas seguras para el paciente/usuario son aquellas indicadas en las
presentes instrucciones para el uso.
« Este aparato no es apto para la monitorizacién continua en caso de emergencias o intervenciones médicas. En tal caso, el
brazoy los dedos del paciente podrian entumecerse, hincharse y amoratarse debido a la falta de sangre.
« Este aparato no se puede utilizar al mismo tiempo con equipos quirdrgicos de alta frecuencia.
« Este aparato no ha sido disefiado para ser utilizado durante el transporte de pacientes fuera de centros de salud.
« Este aparato debe ser utilizado solo en adultos. Manténgase fuera del alcance de los nifios.
« Las personas con capacidades cognitivas reducidas deben utilizar este aparato bajo supervision.
« Este aparato ha sido disefiado para la medicién y monitorizacién no invasiva de la tension arterial.
«No ha sido disefiado para su uso en extremidades distintas de la murieca ni para funciones distintas de la medicién de la
tension arterial.

« No confunda la automedicién con el autodiagnéstico. Este aparato permite la monitorizacién de la tension arterial, pero no
reemplaza al médico. Inicie o finalice un tratamiento médico exclusivamente sobre la base de una prescripcion médica. En
caso de que se estén tomando medicacion, consulte con el médico para establecer el momento més adecuado para realizar
la medicion de la tension. No cambie un medicamento prescrito sin haber consultado antes con el médico.

« Cuando se detecta una frecuencia cardiaca irregular (IHB) provocada por arritmias comunes, durante la medicién de la ten-
sién arterial, se muestra una senal. En estos casos, el tensiémetro electrénico puede seguir funcionando, pero es posible que
los resultados no sean precisos, por lo que se recomienda consultar con un médico para recibir una evaluacién adecuada.

« En caso de medicién en pacientes que presenten arritmias comunes, como extrasistoles auriculares o ventriculares o fibri-
lacion auricular, es posible que se produzca una desviacion del resultado. Consulte con el médico para la interpretacion de
los resultados.

«Si la presion del brazalete supera los 300 mmHg, la unidad se desinfla automéaticamente. Si el brazalete no se desinfla al
superar la presion los 300 mmHg, retirelo del brazo y pulse el botén START/STOP para detener el inflado.

« Este es un aparato de tipo no AP/APG y no es apto para el uso en presencia de mezclas de anestésicos inflamables con aire,
oxigeno u éxido nitroso.

« El operador no debe tocar a la vez los terminales de salida de las pilas o del adaptador y al paciente.

« Para evitar errores de medicion, evite la condicion de interferencia radiada por un campo electromagnético fuerte.

« Antes del uso, el usuario debe comprobar que el funcionamiento del aparato sea seguro y que el aparato se encuentre en
buen estado.

« El uso del aparato esta contraindicado en mujeres embarazadas o que sospechen estar embarazadas. Ademas de determinar
lecturas poco precisas, no se conocen los efectos del aparato en el feto.

« Utilice el aparato en los ambientes indicados en el manual de instrucciones. De lo contrario, las prestaciones y la duracién del
aparato podrian verse comprometidas y reducidas.

« Los materiales del brazalete se han probado y han demostrado no presentar riesgos de sensibilizacion o irritacion.

«No aplique el brazalete sobre heridas o en extremidades con accesos o terapias intravasculares o fistulas arteriovenosas
presentes, en el brazo del lado de una masectomia o de la eliminacion de un ganglio linfético para evitar lesiones al paciente.

« No utilice dos 0 méas equipos electromédicos al mismo tiempo en la misma extremidad.

« Utilice los ACCESORIOS y piezas desmontables especificados/autorizados por el fabricante. De lo contrario, se podrian produ-
cir dafios en la unidad o situaciones de peligro para el usuario o el paciente.

« Se recomienda comprobar las prestaciones cada dos afios o después de cada reparacion. El aparato debe ser sometido a
una comprobacion en caso de dafios provocados por golpes e impactos (como caidas), exposicion a liquidos o temperaturas
extremas (calor/frio) o variaciones extremas de humedad.

« Este aparato no es apto para uso publico.
« Deseche los ACCESORIOS, las piezas desmontables y el EQUIPO ELECTROMEDICO respetando las disposiciones locales.
« El fabricante pondra a disposicién los documentos técnicos que puedan requerir las autoridades.

« En caso de problemas relacionados con la configuracién, el mantenimiento o el uso del aparato, péngase en contacto con
el distribuidor local o llame al nimero 800 900 080 (gratuito en ltalia). No abra ni repare el aparato por iniciativa propia.

« Utilice un pafio suave para limpiar toda la unidad. No utilice nunca detergentes abrasivos o disolventes.

« El tinico mantenimiento permitido es el cambio de las pilas y la limpieza del aparato. Para evitar la interrupcién de la medi-
cion, no lleve a cabo estas actividades durante el uso.

Solucién de problemas

PROBLEMA POSIBLE CAUSA ACCION RECOMENDADA

Las pilas estan agotadas Sustituir las pilas con pilas nuevas

No aparece nada en la pantalla aun cuando la

unidad esté encendida

La pilano esté bien alineada con los bomes Corregir la posicion de las pilas

Las pilas estan agotadas Sustituir las pilas con pilas nuevas

Simbolo de pila descargada K . . :
En climas frios, las pilas presentan cargas eléc-

tricas mas débiles

Calentar las pilas o usar el aparato en un lugar
més calido

El tiempo de funcionamiento del aparato resul-
tainconstante

Las distintas marcas de pilas presentan vidas
(itiles diferentes

Usar pilas alcalinas y sustituir todas las pilas al
mismo tiempo por pilas de la misma marca.

No hay ninguna lectura tras la medicion Las pilas estan agotadas Sustituir las pilas con pilas nuevas

Ajustar la posicion del paciente y poner el bra-

El brazalete puede estar mal puesto et
P P zalete correctamente para efectuar la medicion

Resultados de tension arterial dudosos

La tension arterial varfa naturalmente a lo largo del dia | - Descansar un momento, relajarse y repetir la medicion

Movimientos del cuerpo durante el uso del aparato Evitar moverse durante la medicion

Resultados de frecuencia cardiaca dudosos No realizar la medicion inmediatamente des-
pués de haber hecho ejercicio o de haber es-

tado al aire libre

Realizar la medicién después de un rato de ha-
ber realizado actividad fisica o de haber estado
al aire libre

Pulsar nuevamente el boton de encendidoy reali-

Disefio delsistema zar de nuevo la medicion

La unidad se apaga automaticamente

CODIGO DE ERROR SIGNIFICADO ACCION CORRECTIVA
ERRO Nose detecta pulso ol pulso detectadoes Quitarse la ropa pesada y volver a intentarlo.
insuficiente.
ERR1 Pérdida de presion del brazalete/inflado El brazalete no esté bien puesto. Volver a poner-
demasiado bajo se el brazalete y repetir la medicion.
. . Descansar de 3 a 5 minutos. Volver a ponerse el
ERR2 e brazalete y repetir la medicion.
ERR3 Fallo de inflado Volver a ponerse el brazalete y repetir la medicion.

(W | Pilas bajas

Sustituir todas las pilas con pilas nuevas.

ESPECIFICACIONES TECNICAS
« Rango de medicié

Tension arterial: 40 mmHg + 255 mmHg
Frecuencia cardiaca: 40 + 199 latidos/min
Tension arterial: £ 3 mmHg

Frecuencia cardiaca: + 4% de la lectura

2 pilas de 1,5V AAA

« Precision de calibrado:

« Fuente de alimentacién:
« Peso: aprox. 90 g (no incluye pilas)

« Dimensiones: apro: 91 mm x 74,5 mm x 15 mm (W x Hx D)
« Circunferencia del brazalete (talla M): aprox.125cm+ 21 cm

Ambiente de funcionamiento

« Temperatura:

« Humedad relativa:

« Presién atmosférica:

Para deal i /
« Temperatura:

« Humedad relativa:

« Presién atmosférica:

« Duracién del brazalete:

« Duracién de la pila:

« Médulo Bluetooth n.>: SH87F8801

« Rango de frecuencia: 2402 - 2435 GHz
« Tension de alimentacion: 33V

« Potencia de salida maxima: 100 mW

10°C+40°C (50 °F = 104°F)
15 % + 85 % (sin condensacion)
700 hPa + 1060 hPa

-20°C+50°C (-4 °F = 122°F)

15 % + 85 % (sin condensacion)
700 hPa + 1060 hPa

1000 ciclos de medicién

unos 250 ciclos de medicion

Tablas de EMC ( patibilidad elec ética)

Los aparatos electromédicos requieren medidas de precaucion espeoa\es en relacion con la compatibilidad electromagné-
tica (EMC) y deben instalarse y ponerse en funcionamiento segun la informacién EMC. Interferencia electromagnética/de
radiofrecuencia (EMC/RFI): Las lecturas pueden verse afectadas si el dispositivo se utiliza dentro de una intensidad de campo
electromagnético de radiofrecuencia que supere 10 V/m, pero el rendimiento del instrumento no se verd afectado de forma
permanente. Debe tomarse la precaucion de mantener el aparato a un minimo de 1 m de distancia de los transmisores de RF
para evitar interferencias de radiofrecuencia.

El MobileRAPID Wrist [REF] 02 010292 000 000 est4 disefiado para el uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el
usuario del MobileRAPID Wrist 02010292 000 000 debe asegurarse de que el aparato se utilice en dicho entorno.

Guia y declaracién del fabri - Emisiones elec éti

Fenémeno Entorno de centro sanitario profesional® ENT[O)ROTVIOEéaﬁg f’\RIO
EMISIONES  de  radiofrecuencias 3 CISPR 11
conducidas y radiadas Grupo 1 Clase B
EMISIONES de RF radiada
(considerando el aparato como g gg} Em 28} 323} 79
un transmisor de RF)
Distorsiones arménicas y fluctua- .
ciones de tension/flicker Noaplicable

a) El equipo es apto para un uso en entornos sanitarios domésticos y profesionales limitado a habitaciones de pacientes y unidades de diagnésticoy tera-
pia en hospitales o clinicas. Se han tenido en consideracion y se han aplicado los limites de aceptacion més restrictivos del Grupo 1-Clase B (CISPR 11).

b) Segin la cléusula 7.1.6 de lanorma EN 60601-1-2, el equipo se considera exento del cumplimiento del limite de emision establecido por CISPR 11ensu
banda de transmision [24 + 24835 GHzl. En la banda de transmision los limites de emision son especificados por EN 300 328.

Guiay declaracién del fabri idad el gnética - Entrada de la carcasa
Niveles de prueba de inmunidad
Fenémeno Norma CEM bésica o método
de ensayo Entorno de centro sanitario Ent itario domésti
profesional ntorno sanitario doméstico
+8kV por contacto
DESCARGA ELECTROSTATICA IEC61000-4-2 2KV, 24 KV, 8KV, £15 KV por aire
b
Campos de emisiones de radio- [EC 6100043 3 ;g XA/?TZZ 27 GHz
frecuencias 80% AM a 1 kHz
CONFORME
NOTA: Se puede solicitar més informacion a PIKDARE Sxl. sobre las distancias
C d imidad de equi que se deberan mantener entre equipos de comunicaciones por radiofre-
dampos @ proximicad ‘e'eqéﬂ_pos EC 6100043 cuencia moviles y portétiles (transmisores) y el MobileRAPID Wrist 02
€ cszumcac\opes nalambricos 010292 000 000 mediante los datos de contacto indicados en el presente ma-
porradiofrecuencia nual. No obstante, se aconseja mantener el equipo a una distancia adecuada,
de al menos 1 m de teléfonos maviles u otros transmisores de comunicacion
por radiofrecuencia con el fin de minimizar posibles interferencias.
Campos magnéticos de potencia g 30 A/m¢)
NOMINAL IFC61000-48 50Hz060Hz

a) El equipo es apto para un uso en entomos sanitarios domésticos y profesionales limitado a habitaciones de pacientes y unidades de diagndstico y
terapia en hospitales o dlinicas. Se han considerado y aplicado los limites de aceptacion de INVIUNIDAD més restrictivos.
b) Antes de aplicarse la modulacio
¢) Este nivel de ensayo considera una distancia minima de al menos 15 cm entre el EQUIPO ELECTROMEDICO o SISTEMA ELECTROMEDICO y las fuentes de
frecuencia de red de los campos magnéticos.

Explicacién de los simbolos

©
[

Simbolo «CONSULTAR LASINSTRUCCIONES DE USO» u Simbolo «FABRICANTE»

Sequirlas instrucciones de uso Codigo de lote

Corriente continua Cadigo de Producto

Simbolo de temperatura de transporte y

Simbolo «PARTE APLICADA DETIPO BF» .
almacenamiento

Simbolo de humedad de transporte y

Este producto cumple con los requisitos de fun-
almacenamiento

cionamiento esencial indicados en el ensayo de
acondicionamiento P22 (proteccwon contra el
ingreso de objetos sélidos de mas de 12,5 mm
®9y contra la caida vertical de gotas deé agua
con una inclinacion de la carcasa de hasta 15°).

1P22

Presion atmosférica

Qe |~&

El marcado CE con el ndmero de registro del or-

ganismo notificado. Esto indica la conformidad Marca combinada Bluetooth?, Bluetooth®

O Bluetooth

008 con la D\rect\va relativa a los productos sanita- version v. 40
S rios 93/42/CEf
cE Conformidad con la D\rect\va de equipos ra- if .
dioeléctricos 2014/53/UE Cuidado
(2014/53/UE)

Fecha de fabricacién:
La fecha de fabricacion del producto puede leerse en la codificacion del lote: 10AAMMXXXX (donde: AA=ano; MM=mes;
XXXX=numero progresivo).

ESTE PRODUCTO ES CONFORME A:

EN 1060-1:1995/A2:2009 Tensiémetros no invasivos — Parte 1: Requisitos generales

EN 1060-3:1997/A2:2009 Tensiometros no invasivos — Parte 3: Requisitos suplementarios aplicables a los sistemas electrome-
cénicos de medicion de la tension arterial.

EN 1060-4:2004 Tensiémetros no invasivos - Parte 4: Procedimientos de ensayo para determinar la exactitud del sistema total
de tensiémetros no invasivos automatizados.

Este producto es conforme a la Directiva 2012/19/UE.

El simbolo del contenedor de basura tachado que se encuentra en el aparato indica que el producto, al final de
su vida (til, deberd eliminarse separadamente de los desechos domésticos y por lo tanto deberé entregarse a un
centro de recogida selectiva para aparatos eléctricos y electronicos o al vendedor cuando compre un nuevo aparato
similar. El usuario es responsable de entregar el aparato agotado a las estructuras apropiadas de recogida. Realizar
una recogida selectiva adecuada para que el aparato pueda ser reciclado, tratado y eliminado de forma compatible
con el medio ambiente contribuye a evitar posibles efectos negativos sobre el mismo y sobre la salud, y favorece el
reciclado de los materiales de los que esta compuesto. Para informaciones mas detalladas inherentes a los sistemas de recogida
disponibles, dirfjase al servicio local de eliminacion de desechos, o a la tienda donde compré el aparato.

CONFORMIDAD A LA DIRECTIVA UE 2006/66/CE

El simbolo de la papelera tachada que se encuentra en las pilas indica que las mismas, al final de su vida dtil,

deberan eliminarse separadamente de los desechos domésticos y por lo tanto deberan entregarse a un centro

de recogida selectiva o al vendedor cuando se compren pilas nuevas, recargables o no recargables. Los simbolos

quimicos Hg, Cd, Pb, que aparecen bajo el contenedor de basura tachado, indican el tipo de sustancia que con-
tiene la pila: Hg=Mercurio, Cd=Cadmio, Pb=Plomo. El usuario se responsabiliza de depositar las pilas, cuando hayan llegado
al final de su vida til, en las estructuras adecuadas de recogida con el fin de facilitar el tratamiento y el reciclaje. Realizar una
recogida selectiva adecuada para el posterior envio de las pilas agotadas al reciclaje, al tratamiento y a la eliminacién ambien-
talmente compatible, contribuye a evitar posibles efectos negativos sobre el medio ambiente y la salud humana, favoreciendo
el reciclaje de las sustancias de las que estén compuestas las pilas. La eliminacién abusiva del producto por parte del usuario
comporta darios al medio ambiente y a la salud humana. Para informaciones més detalladas inherentes a los sistemas de
recogida disponibles, dirfjase al servicio local de eliminacion.

DECLARACION DE CONFORMIDAD UE:

Por la presente, PIKDARE S.r.l. declara que el equipo radioeléctrico MobileRAPID Wrist 02 010292 000 000 cumple con la
Directiva 2014/53/UE. El texto completo de la declaracion de conformidad UE se encuentra en el siguiente sitio web:
http://web.picsolution.com/pichealthstation/ita/mobile-rapid-wrist/pdf/MobileRAPIDWrist-REF-02010292000000.pdf

De acuerdo con la decision de la Comision Europea n.° 2000/299/CE del 06/04/2000, la banda de frecuencia utilizada por
este producto estd armonizada en todos los paises de la UE por tanto, este es un producto de clase 1, que puede utilizarse
tranquilamente en todos los paises de la Unién Europea.

NOTA:

« La marca Bluetooth®y su respectivo logotipo son marcas registradas de SIG. Inc,, por lo que todo uso de los mismos por parte
de PIKDARE se realiza bajo licencia.

« La marca Google Play y su respectivo logotipo son marcas registradas de Google Inc.

«La marca Apple y su respectivo logotipo son marcas de Apple Inc, registradas en Estados Unidos y en otros paises. App Store
es un servicio con marca de Apple Inc. registrada en Estados Unidos y en otros paises.

Simbolos de limpieza de la bolsa
W7 Lavaramano en agua fria,
K No utilizar lejia,

No secar en secadora,

Secar en vertical,

No planchar,

0
=
X

No lavar en seco.

(2014/53/UE)  (93/42/CEE) ]
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