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Introduccién

1 Introduccién

1.1 Observaciones preliminares

Le damos las gracias por haber adquirido un tensiémetro de larga duracién Mobil-O-Graph® con monitor de anélisis
de ondas del pulso durante 24 h (PWA). El tensiémetro fue desarrollado especialmente para la medicion de 24
horas y funciona de acuerdo con el principio de medicién ozilométrica. Una caracteristica adicional del Mobil-O-
Graph® es que permite analizar ondas del pulso durante 24 h. El andlisis de ondas del pulso durante 24 h se puede
activar en distintas versiones en todo momento con la clave de licencia y el Hypertension Management Software
Client Server (HMS CS).

Puede preparar en la consulta el Mobil-O-Graph® (en adelante denominado también monitor de tension arterial)
para un nuevo paciente en unos minutos. Esto le ofrece la ventaja de utilizar a la perfeccién el monitor de tension
arterial y poder realizar un perfil de 24 h cada dia. De este modo, el Mobil-O-Graph® se integra rapidamente en la
rutina de su consulta. El Hypertension Management Software Client Server (HMS CS) le ayudara a gestionar los
datos de la tension arterial, asi como a analizar y evaluar las mediciones tomadas.



Introduccién

1.2 Acerca de este manual de instrucciones

Este manual de instrucciones le permitira familiarizarse répida y facilmente con el tensiémetro de larga duracién
y sus accesorios. Con un poco de practica, se dara cuenta de lo sencillo de manejar que es este monitor de tension
arterial.

Para evaluar los valores de mediciéon se emplea el gestor de datos Hypertension Management Software Client
Server, que se incluye en el CD junto con el manual del software.

ﬁvi En el manual de instrucciones del HMS CS encontrard las indicaciones para utilizar el software.

Este manual de instrucciones explica el monitor de tension arterial y los accesorios en el orden en que el dispositivo
se pone en funcionamiento y se utiliza mas tarde.

En primer lugar se describe cada una de las funciones cuando se tienen que utilizar. Por tanto, se familiarizard con
el monitor de tensién arterial paso a paso.

Guarde este manual para futuras consultas. Siempre ha de estar disponible para el usuario.



1.3 Ensayos clinicos

Introduccién

El Mobil-0-Graph® cumplen los requisitos de la ESH (European Society of Hypertension), la BSH (British

Hypertension Society) y la norma ISO 81060-2:2013.

1.4 Marcado CE
El Mobil-O-Graph® cumplen los requisitos de las directivas
c € . 93/42/CEE (MDD),
. 2014/53/UE (RED),
. 2011/65/UE (RoHS)

y llevan la marca CE.

Por la presente, IEM GmbH declara que el Mobil-O-Graph® cumple con la Directiva 2014/53/UE.

En la siguiente direccion de Internet encontrara el texto completo de la declaracion de conformidad

L‘V‘-‘A UE: https://www.iem.de/doc/.



https://www.iem.de/doc/
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2.1

Manual de instrucciones
Uso apropiado

El uso apropiado es la medicion de la tension arterial durante 24 horas y el andlisis de ondas del pulso (PWA).
El Mobil-O-Graph® solo se puede utilizar bajo la supervision médica de personal especializado.

2.2 Uso inapropiado

El Mobil-O-Graph® no debe emplearse para un fin distinto al procedimiento aqui descrito para medir la
tension arterial.

Debido al peligro de estrangulacion que supone el tubo y el brazalete, el Mobil-0-Graph® no debe utilizarse
con pacientes que no estén en uso de sus facultades ni dejarse al alcance de los nifios.

El Mobil-O-Graph® no ha sido disefiado para utilizarse con neonatos ni con nifios menores de 3 afios.
El Mobil-O-Graph® no debe utilizarse en personas embarazadas ni en caso de preeclampsia.

EIMobil-O-Graph® no debe usarse para vigilar la tension arterial durante una operacion o en la unidad de
cuidados intensivos.

El Mobil-O-Graph® no debe utilizarse en aviones.
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2.3 Caracteristicas esenciales
Las caracteristicas de funcionamiento esenciales se definen como la medicién de la tensién arterial con:

. Tolerancias de error del mandmetro y los resultados de medicién dentro de los valores limite exigidos
segun IEC 80601-2-30

. El maximo valor de cambio durante la identificacion de la tensién arterial segun IEC 80601-2-30

. Gasto energético (presurizacion del brazalete) dentro de los valores limite fijados segun IEC 80601-2-30

. Un aviso de error indica si no es posible medir la tensién arterial correctamente.

El dispositivo no emite ninguna alarma conforme a IEC 60601-1-8 y no ha sido disefiado para utilizarse junto con
equipo quirdrgico de alta frecuencia ni para el seguimiento clinico de pacientes, por ejemplo en una unidad de
cuidados intensivos.

Si el estado del dispositivo no estd claro, este entra en estado de funcionamiento seguro dejando salir el aire del
brazalete del dispositivo. El brazalete no se somete a presién automaticamente, para ello hay que iniciar el
dispositivo manualmente.
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2.4 Indicacién

El Mobil-O-Graph® ha sido concebido para aclarar la situacién de la tension arterial y como ayuda al diagndstico.
Su dmbito de aplicacién se enmarca dentro de los cuidados sanitarios domésticos y en centros profesionales,
como consultas médicas y hospitales. El médico, segun su propio criterio, puede realizar un examen con este
sistema médico a sus pacientes si, entre otras cosas:

= son hipotensos o = padecen hipertrofia miocérdica o

= hipertensos, - una disfuncioén nefroldgica.

= necesitan una terapia antihipertensiva,

2.5 Efectos secundarios de la medicién de tensién arterial de larga duracién

La medicion de la tension arterial de larga duracion es un método de gran valor que se practica con frecuencia y
que se ha consagrado en el ambito del diagndstico diario y el seguimiento terapéutico.

Si existen trastornos de coagulacién, si se toman anticoagulantes o si los tejidos corporales son sensibles, la
medicién de la tensién puede causar hemorragias petequiales o hematomas a pesar de que el brazalete esté bien
colocado. Compruebe siempre si el paciente presenta trastornos de coagulacion o si sigue un tratamiento con
anticoagulantes. El riesgo asociado a un tratamiento con anticoagulantes o a trastornos de coagulacién aparece
independientemente del tipo de dispositivo de medicion.
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2.6 Seguridad

Lea detenidamente las advertencias de seguridad antes de utilizar el producto. Es importante que comprenda la
informacion de este manual. Si tiene cualquier pregunta, no dude en ponerse en contacto con el departamento de
asistencia técnica.

2.6.1 Definicién de las palabras de advertencia empleadas

Para llamar su atencién sobre peligros e informacién importante, en este manual de instrucciones se utilizan los
siguientes simbolos y palabras de advertencia:

/\ ATENCION

Descripcién breve del peligro
Este simbolo junto a la palabra ATENCION hace referencia a un peligro posible o inmediato.
Sino se tiene en cuenta, puede causar lesiones leves, moderadas o graves e incluso la muerte.

1 PRECAUCION

Descripcién breve del peligro
Este simbolo junto a la palabra PRECAUCION hace referencia a posibles dafios materiales.
Sino se tiene en cuenta, puede causar dafios a los productos o a sus accesorios.

11
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Definicién de advertencias generales

> Advertencia
La palabra Advertencia hace referencia a otra informacién sobre el Mobil-O-Graph® o sus accesorios.

[\ Referencia externa

Indica referencias a documentos externos en los que se puede encontrar otra informacion opcional.

2.7 Advertencias de seguridad importantes para el médico

/\ ATENCION

Peligro de problemas circulatorios debido a la presién constante del brazalete o a mediciones demasiado

frecuentes

- Un paciente con capacidades cognitivas limitadas solo puede usar el dispositivo bajo supervision.

= Procure que la correa para el hombro y el tubo del brazalete estén bien colocados y que el tubo del
brazalete no esté enredado, aplastado o separado.

= No doble el tubo del brazalete.

. Coloque siempre el tubo del brazalete por debajo de la ropa (también por la noche).

L] Expliquele al paciente como colocar correctamente el brazalete e inférmele de que, sobre todo mientras
duerme, debe situar el dispositivo de modo que el brazalete no se aplaste ni doble cuando esté
hinchado.

. El proceso de medicion se puede interrumpir en cualquier momento pulsando cualquier tecla. De este
modo, el brazalete purga el aire y se puede retirar el aparato.

L] Informe al paciente sobre el riesgo existente.

12
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A ATENCION

Peligro de estrangulacién debido a la correa del hombro y al tubo del brazalete

Un paciente con capacidades cognitivas limitadas solo puede usar el dispositivo bajo supervision.

El Mobil-O-Graph® no debe utilizarse con pacientes que no estén en uso de sus facultades.

Si se utiliza con nifios, se debe prestar especial atencion y supervisarse constantemente segun lo
prescrito por el médico.

No enrolle la correa para el hombro ni el tubo del brazalete alrededor del cuello del paciente.

Advierta al paciente de que debe colocarse el brazalete solo en el brazo y de que ha de procurar no
enrollarse la correa del hombro ni el tubo de presion alrededor del cuello. Para ello, el tubo de aire
siempre debe colocarse por debajo de la ropa (también por la noche).

Expliquele al paciente cémo colocar correctamente el brazalete.

Indique al paciente que desconecte el aparato, se quite el brazalete y le informe si nota dolor, hinchazén,
enrojecimiento o entumecimiento en el brazo en el que esta colocado el brazalete. (Se entiende que, al
tomarse la tension, el paciente puede sentir un malestar ligero o medio).

El proceso de medicion se puede interrumpir en cualquier momento pulsando cualquier tecla. De este
modo, el brazalete purga el aire y se puede retirar el aparato.

13
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/\ ATENCION

Hay peligro de lesiones si lo usan grupos de pacientes para los que no esté previsto el producto

El Mobil-O-Graph® no se debe usar en personas embarazadas ni en caso de preeclampsia.

/\ ATENCION

Peligro de lesiones al colocar e inflar un brazalete sobre una herida

. No coloque el Mobil-O-Graph® sobre una herida o un vendaje.

/\ ATENCION

Existe el riesgo de que un dispositivo médico eléctrico pierda su funcién de forma transitoria al colocar e inflar
un brazalete si el paciente lleva otro dispositivo médico eléctrico de supervisién en la misma extremidad.

Coloque el Mobil-O-Graph® solo si el paciente na lleva otro dispositivo médico eléctrico en el brazo.

14
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/\ ATENCION

Peligro de lesiones y riesgo de problemas circulatorios al colocar e inflar un brazalete en extremidades con una

via intravascular, un tratamiento intravascular o un shunt arteriovenoso.

. No coloque el Mobil-O-Graph® en una persona en cuyo brazo haya una via intravascular o un shunt
arteriovenoso.

/\ ATENCION

Riesgo de lesiones debido a reacciones alérgicas al material del brazalete

L] La tinta contiene resina epoxi. En pacientes muy sensibles, la tinta puede provocar reacciones alérgicas
en raras ocasiones.

. Informe a sus pacientes de que desconecten el aparato y se quiten el brazalete si aparecen reacciones
alérgicas o si sienten dolor.

L] Preste atencion a la higiene de acuerdo con el programa de mantenimiento.

/\ ATENCION

Riesgo de lesiones al utilizar accesorios no autorizados

. Utilice Unicamente los accesorios autorizados y distribuidos por el fabricante.

L] Lea la informacién correspondiente del fabricante antes de utilizar por primera vez los accesorios.

L] Compruebe las indicaciones del fabricante con respecto a los accesorios antes de usarlos.

. Advierta a la persona que se va a tomar la tension de que desconecte el aparato inmediatamente, se
quite el brazalete y le informe si siente dolor.

15
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A ATENCION

Peligro de petequias, hemorragias o hematomas subcuténeos.

L] Cercidrese de que, al utilizar el aparato, este no va a afectar a la circulacién sanguinea en el brazo del
paciente debido a su estado de salud.

. En los pacientes con tejidos corporales sensibles pueden aparecer hemorragias en los tejidos o
hematomas aunque el dispositivo esté bien colocado.

L] Inférmese de si el paciente toma anticoagulantes o padece trastornos de coagulacion.

/\ ATENCION

Peligro de lesiones al colocar e inflar un brazalete en un brazo situado en un lado en el que se haya realizado
una mastectomia.

No coloque el Mobil-0-Graph® en un brazo situado en un lado en el que se haya realizado una mastectomia.

16
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1 PRECAUCION

Dafios en el dispositivo

No deben penetrar liquidos en el aparato. Si sospecha que ha entrado liquido en el aparato durante su
limpieza o utilizacién, no vuelva a utilizar el dispositivo.

Si el aparato estuvo expuesto a humedad, desconéctelo y saque las pilas. Informe de inmediato al
servicio técnico o envie el aparato a su distribuidor o al fabricante.

El dispositivo no debe utilizarse en el entorno de un escaner de IRM o cerca de otros equipos médicos
eléctricos.

El Mobil-0-Graph® no se puede utilizar al mismo tiempo que equipos quirdrgicos de alta frecuencia.
No deje que el aparato se caiga y no le ponga encima otros objetos.

No utilice el aparato cerca de otros dispositivos o con equipos que estén apilados, ya que se puede
producir un error de funcionamiento. Si, no obstante, es necesario utilizar el aparato del modo descrito

anteriormente, vigile el aparato y el resto de dispositivos y cercidrese de que funcionan correctamente.

La utilizacién de componentes no incluidos en el volumen de suministro puede provocar errores de
medicién, ya que, por ejemplo, otros transformadores y cables pueden causar mayores interferencias
electromagnéticas o reducir la resistencia electromagnética contra interferencias. Por tanto, use
solamente los accesorios ofrecidos por IEM

El dispositivo no debe conectarse eléctricamente a un PC o a otro aparato si todavia lo lleva puesto el
paciente.

El proceso de medicion se puede interrumpir en cualquier momento pulsando cualquier tecla. De este
modo, el brazalete purga el aire y se puede retirar el aparato.

Saque las baterfas o las pilas de su compartimento en cuanto se descarguen o si es probable que el
dispositivo de medicién no se vaya a utilizar en mucho tiempo.

Los brazaletes y el tubo estan hechos de un material no conductor de la electricidad. Asi protegen al
dispositivo contra los efectos de una descarga de desfibrilador. En caso de una descarga de

17
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desfibrilador, el propio aparato no debe tocar al paciente, ya que podria dafiarse debido a esa descarga
y mostrar unos valores incorrectos.

Las temperaturas extremas, la humedad ambiental o las presiones atmosféricas pueden afectar a la
precision de la medicion. Preste atencion a las condiciones de servicio.

El Mobil-O-Graph® cumple todos los requisitos de la normativa CEM. En cualquier caso, no lo exponga a
campos electromagnéticos potentes, ya que se pueden producir errores de funcionamiento fuera de los
limites. En consecuencia, procure que la distancia del Mobil-O-Graph® con dispositivos de
comunicacion portatiles de alta frecuencia sea como minimo de 30 cm (12 pulgadas).

No abra la carcasa del Mobil-O-Graph®, de lo contrario la garantia perderd su validez.

No intente recargar las pilas. No intente abrir las baterias/pilas o ponerlas en cortocircuito. Existe el
riesgo de que exploten.
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> Advertencia

. El andlisis de las ondas del pulso ofrece indicadores adicionales de posibles riesgos, pero no sirve como
un indicador suficiente para ciertas enfermedades o recomendaciones de tratamiento.

Es preciso sefialar que, en la actualidad, no hay ningtin estudio clinico contra métodos de referencia en
cuanto a la utilizacion del andlisis de ondas del pulso en nifios.

Las interferencias externas, p. ej., movimientos del brazo, actividad fisica, conducir un coche o utilizar
un transporte publico, durante la medicion pueden causar artefactos por movimiento o errores de
medicién. Por este motivo, para valorar los resultados de la medicién se ha de examinar el registro
realizado por el paciente e incluirlo en la evaluacion.

> Advertencia

Las descargas electrostaticas, como descargas de tejidos sintéticos, pueden desencadenar el reinicio del
dispositivo. Lo mismo sucede si las pilas internas de la memoria estan vacias y se cambian las pilas externas.
En este caso, el dispositivo se inicia en el Ultimo estado de funcionamiento utilizado.

En el anexo encontrard informacion importante para el paciente. Esta informacion para el paciente
también se encuentra en formato DIN A4 en

https://www.iem.de/en/patient-information
Si es necesario, puede imprimirla para entregdrsela al paciente.
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3 Descripcidn del producto

3.1 Descripcion
Este sistema ambulatorio para medir la tension arterial consta de dos componentes principales:
- el monitor Mobil-O-Graph® con distintos brazaletes y otros accesorios.

. el software de evaluacion Hypertension Management Software Client Server (HMS CS) para que el médico
analice los resultados de la medicion.

El monitor de tension arterial se puede leer con ayuda del sistema de evaluacién HMS CS. Con el software, los

resultados de medicion guardados en un PC se pueden leer, presentar en pantalla en forma de gréficos, listas y

estadisticas e imprimirse.

El Mobil-O-Graph® se puede preparar justo después para el siguiente paciente. Con un poco de préactica, este

procedimiento se despacha en unos minutos. Esto permite al médico utilizar ininterrumpidamente el aparato cada

dia de trabajo.

El Mobil-O-Graph® con el HMS CS se ha disefiado para que facilite la documentacion y la visualizacion de un perfil

de tension arterial durante el dia y la noche. También se reconocen pardmetros adicionales, como los valores

nocturnos y las oscilaciones de la tension arterial. Esto permite al médico prescribir un tratamiento médico

individual y éptimo y controlar sus avances.

£ ),  Enelmanual de instrucciones del HMS CS encontrara las indicaciones para utilizar el software.
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32 Desembalaje

Todos los componentes incluidos en el suministro se embalan correctamente para su envio. Asimismo, se
comprueba que no falta ninguno y que todos funcionan adecuadamente. Sila mercancia estd incompleta o dafiada,
informe de inmediato al proveedor.

3.3 Descripcion del dispositivo

3.3.1 Monitor de presion arterial
Componentes:
1 Compartimento de las pilas
2: Clavija de datos para el cable de la
interfaz del PC
3: Pantalla LCD
4: Conexion del brazalete
5: Tecla de INICIO
6: Tecla DIA/NOCHE
7 Tecla EVENTO
8 Tecla de ENCENDIDO/APAGADO
9: Tapa de las pilas
10:  Interfaz con infrarrojos
11 Interfaz Bluetooth® (no se ve)

Fig. T: monitor de presion arterial visto desde arriba

21
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332 Las teclas
Todas las teclas estan situadas en el frontal de la carcasa del monitor de tension arterial (véase Fig. 1).

ENC./APAG. Con esta tecla se enciende y apaga el monitor de tension arterial. Para evitar una conexion o
@ desconexion involuntaria, esta tecla reacciona después de 2 segundos.

Ademas, con esta tecla, al igual que con el resto, puede interrumpir el proceso de medicion
antes de tiempo: la presion en el brazalete se rebaja répidamente (véase también la seccion de
advertencias).

> Advertencia
. Vuelva a encender el aparato para seguir trabajando.

. Si las pilas internas de la memoria estan vacias y se cambian las pilas externas,
el dispositivo se inicia en el Ultimo estado de funcionamiento usado sin activar
la tecla ENC./APAG.

DIA/NOCHE  Con la tecla DiA/NOCHE, durante el registro se pueden diferenciar las fases en las que el
paciente esta despierto y dormido, lo cual es importante para las estadisticas y las
representaciones gréaficas. En los capitulos correspondientes de los sistemas de evaluacion

encontrard la especificacion concreta de las consecuencias para imprimir.

e, En el manual del HMS CS encontrara la especificacion concreta de las consecuencia:
= para imprimir.

En pocas palabras: se indica al paciente que pulse la tecla DIA/NOCHE cuando se vaya a dormir
y cuando se levante por la mafiana. De este modo, el intervalo de medicién se adapta
individualmente al paciente y le ayuda a evaluar su perfil de tensién arterial. Ademas de la
adaptacion del intervalo, en el impreso encontrara las observaciones pertinentes. Si no se pulsa
esta tecla, el cambio de intervalo tiene lugar segun el protocolo establecido.
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EVENTO

INICIO
Ya

Descripcion del producto

Con la tecla EVENTO se puede activar una medicion adicional para registrar un evento que
afecte a la tension arterial. El paciente deberfa apuntar las circunstancias del evento, como por
ejemplo la administracion de medicamentos, en un registro personal de las mediciones para
poder hablar de estos eventos con usted.

/\ ATENCION

Después de una medicion automatica, deberian pasar al menos 3 minutos antes de iniciar
activamente una medicion para evitar alterar la circulacion sanguinea.

La tecla INICIO sirve para iniciar la medicion durante 24 h'y para realizar una medicion fuera del
ciclo de medicion fijado.

/\ ATENCION

El médico deberia comprobar la plausibilidad de los valores de la primera medicién para que,
en lo sucesivo, se puedan realizar mediciones automaticas correctas y se garantice que el
brazalete estd bien colocado. Si se produce un error de medicion, siga las indicaciones de
los capitulos 0 «Preparaciones para la medicién» y 5 «Busqueda de errores».

Si se pulsa la tecla INICIO, aparece en pantalla el nimero de mediciones registradas hasta el
momento y comienza la medicion manual. Se diferencia de la medicién automética segun el
registro de mediciones por el inflado progresivo del brazalete. Al mismo tiempo, se identifica la
presién que necesita el brazalete en la que se puede medir el valor de tension arterial sistolica.
Esta presion maxima necesaria se guarda y se pone en marcha de inmediato en las siguientes
mediciones automaticas mediante un inflado directo.

El paciente puede usar la tecla INICIO para abandonar las mediciones manuales de manera
adicional al ciclo de medicion fijado.
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Descripcidn del producto

333 Pantalla

La pantalla LCD se encuentra en el frontal de la carcasa del monitor de tension arterial (véase Fig. 1). Muestra
informacién Util para el médico y el paciente sobre datos de medicion, ajustes del monitor y errores de medicion.

334 Sefiales acusticas
Las sefiales acusticas utilizadas constan de una o varias secuencias de impulsos.
Se emiten las siguientes secuencias de impulsos:

Impulso de tono Se oye en estos casos
T impulso de tono L] Encender y apagar
] Inicio y fin de la medicion (excepto en el intervalo nocturno)

. Al sacar el cable de la interfaz, finalizar la comunicacién por
infrarrojos, establecer y finalizar la comunicacién por Bluetooth®

L] Errores de medicion

3 impulsos de tono . Errores del sistema (p. €j., interrupcion de la medicion)

Impulsos de tono . Errores de sistema graves (p. €j., fuera de la medicion, la presion del
permanentes brazalete es superior a 15 mmHg durante méas de 10 segundos)
Impulso de tono combinado L] Si se eliminan manualmente los valores de medicion, primero se

emite 1 impulso de tonoy, 2 segundos mas tarde, 5 impulsos de tono
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Descripcion del producto

3.35 Conexién del brazalete

La conexion del brazalete se encuentra en el frontal de la carcasa del Mobil-O-Graph® (véase Fig. 1). Este conector
metalico se necesita para conectar el monitor de tension arterial con el brazalete mediante el tubo del brazalete y
la clavija metdlica del brazalete.

! PRECAUCION

El conector metalico (acoplamiento de aire) siempre debe encajar con un "clic" audible. De lo contrario, la
conexion entre el Mobil-0O-Graph® y el tubo no serd hermética, lo que puede provocar errores de medicion.

3.3.6 Toma de datos

La toma de datos se encuentra en el lado izquierdo de la carcasa (véase Fig. 1). En esta toma se conecta el cable
de conexion suministrado. En este caso se trata de una conexion por enchufe, por lo que el punto rojo del conector
debe introducirse en el punto rojo de la toma. Para soltar la conexion, tire del aro metalico exterior.

£\ Encontrard mas informacion en el manual de instrucciones del HMS CS.

337 Interfaz con infrarrojos

La interfaz con infrarrojos es una alternativa inaldmbrica a la toma de datos. Para usar esta interfaz, necesita una
interfaz con infrarrojos IR-Med para PC. La interfaz con infrarrojos se puede conseguir en su distribuidor autorizado
o directamente en IEM GmbH.

/% Encontrara mas informacion en el manual de instrucciones del HMS CS.

25




Descripcidn del producto

3.4 Preparativos para la medicién
= Conecte el tubo del brazalete al conector situado en el frontal de la carcasa del monitor de tension arterial.

- En primer lugar, compruebe que las pilas estén bien puestas. Deberia utilizar siempre pilas totalmente
cargadas para una nueva medicién. Otra opcidn es utilizar pilas alcalinas. Preste atencién a la polaridad
cuando coloque las pilas o baterias.

> Advertencia

Utilice solo las baterias NiMH de IEM o pilas alcalinas. Aunque las pilas de zinc-carbono y las de NiCd muestran
bastante tension en las pruebas de baterias, su potencia no suele ser suficiente para realizar mediciones
durante 24 horas. Las pilas deberian descargarse varias veces y volver a cargarse antes de su primer uso. En
este sentido, preste atencion al manual de instrucciones del cargador adjunto.

3.4.1 Encendido

Compruebe siempre el estado del monitor de tensién arterial antes de entregdrselo a un paciente. Puede hacerlo
observando los primeros avisos que figuran en la pantalla del monitor poco después de que se encienda.
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Descripcion del producto

Deberia aparecer lo siguiente en este orden:

Prueba Pantalla | Comentario
Estado de las pilas 2.85 En caso de pilas NiMH, 2,6 V como minimo
(voltaje) En caso de pilas alcalinas, 3,70 V. como minimo

Prueba de segmentos de | 999:999 | Con la visualizacién de las cifras (999:999 a 000:000), también
la pantalla a aparece el resto de simbolos del LCD uno detrds de otro.
000:000 | compruebe si se ven todos los segmentos correctamente (en

segundo plano se comprueba que todo el codigo del programa esté
bien)

Hora actual en formato de 21:45 Entre 00:00 y 23:59
24 horas

Si durante la comprobacion interna surge un error, el monitor de tension arterial muestra en pantalla EO04 y se
emite una sefial acustica. Por motivos de seguridad, el manejo del monitor de tension arterial esta bloqueado. Envie
el monitor de inmediato a su distribuidor autorizado o directamente a [IEM GmbH para que lo reparen.

342 Borrar la memoria

La memoria debe estar vacia antes de cada medicion, es decir, no debe contener los datos de tension arterial del
paciente anterior. Si, a pesar de todo, sigue habiendo valores, bérrelos con la funcién de eliminacion del software
de evaluacion correspondiente.

También puede borrar la memoria manualmente manteniendo pulsada la tecla de inicio mds de 5 segundos.
Mientras pulsa esta tecla, primero se muestran todos los segmentos del LCD, a continuacién se emite un impulso
de tono, aparece brevemente el nimero de mediciones guardadas y, después, «clr». Si en esos 5 segundos pulsa
la tecla Evento durante mas de 2 segundos, se borran todas las mediciones.
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Descripcion del producto

Ajustar la hora / fecha

El Mobil-O-Graph® cuenta con una bateria de respaldo interna que sigue pasando la hora incluso después de sacar
las pilas o las baterias de su compartimento. No obstante, deberia comprobar la hora y la fecha antes de cada
serie de mediciones.

La horay la fecha se pueden configurar con el software de evaluacién correspondiente.

También se pueden ajustar manualmente manteniendo pulsada la tecla Inicio y pulsando al mismo tiempo la tecla
Evento. Asi pasard al modo «Ajuste de hora». Con la tecla Inicio puede cambiar la cifra pertinente y, con la tecla
Evento, saltar a la siguiente parte de la pantalla.

3.4.3 Transferencia de datos del paciente (ID)

El monitor de presion arterial debe prepararse con ayuda del HMS CS durante la transferencia de datos del paciente
(ID) para que la clasificacion de esos datos sea correcta al leerse.

L | _\  Encontrard mas informacion al respecto en el manual del HMS CS, en «Recibir ID del paciente».
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344 Especificacion del protocolo de medicién deseado
Puede utilizar el HMS CS para establecer los siguientes ajustes para la medicién de protocolo:
. Inicio de 4 intervalos diarios distintos

] Numero de mediciones por hora en los 4 intervalos diarios

- Encendido y apagado de las sefiales acusticas para los intervalos diarios
. Activar/desactivar el PWA opcional

. Elegir entre supervision ABDM de 24 h y supervision en consulta

- Encender/Apagar pantalla

En cuanto se realiza una medicién, el protocolo se modifica después de que se hayan borrado por completo todos
los datos.

También puede ajustar manualmente los protocolos manteniendo pulsada la tecla Dia/noche y pulsando al mismo
tiempo la tecla Evento. Con la tecla Inicio/parad puede modificar el protocolo y confirmarlo con la tecla Evento.

Observaciones:

Para utilizar la supervision en consulta, necesita una interfaz Bluetooth® que puede obtener a través de su
distribuidor autorizado o directamente en IEM GmbH.

Definir protocolos con ayuda del software

{1 Para ajustar protocolos con ayuda del software, consulte el software correspondiente para
=== gestionar datos de pacientes en el manual del HMS CS.
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Descripcidn del producto

345 Colocacién del monitor de tension arterial e inicio de la medicién
Pongale la bolsa del aparato al paciente. Puede variar la
longitud de la correa para utilizarla como correa para la
cintura o para el hombro. Otra opcion es utilizar un cinturén
normal a juego con la ropa. A continuacion, coléquele el
brazalete al paciente. Para que la medicién sea correcta, es

importante que el brazalete esté bien puesto (véase Fig. 2).

Recomendamos colocar el brazalete sobre el brazo desnudo.
No obstante, el brazalete también se puede poner sobre una
camisa o una blusa fina.

———

nPRAXISDIENST

4 2em Material Médico desde 1953

Fig. 2 Colocacién del brazalete o jOrdene aqui!

Preste atencién a lo siguiente:
1. Alcolocar el monitor al paciente, el monitor no debe estar conectado a otros dispositivos externos.

2. Coloque el brazalete de modo que el tubo de presion no se pueda doblar en ninguna parte. Al mismo
tiempo, el recorrido del tubo de presién debe garantizar que el brazo se mueva libremente y llegar hasta
la otra parte del cuerpo pasando por la nuca. Por tanto, la conexion del tubo del brazalete debe mirar hacia
arriba.

3. Procure que el simbolo de la arteria esté situado sobre la arteria braquial. Si el brazalete esta bien

colocado, la banda metdlica queda situada en la parte exterior del brazo (en la parte del codo).

La solapa de tela debe cubrir la piel por debajo de la banda metalica.

El borde inferior del brazalete deberia quedar unos 2 cm (0,8 Inch) por encima del codo del paciente.

6. Elbrazalete deberfa colocarse en el brazo. Se puede comprobar facilmente si esta bien colocado:
deberia poder introducir uno o dos dedos por debajo del brazalete.

o &
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Descripcion del producto

El tamafio correcto de brazalete es importante para medir la tensidn arterial correctamente. Para que se
puedan medir valores reproducibles, deberia haber condiciones de medicion normalizadas, es decir, el
tamafio del brazalete deberia adaptarse al paciente. Con la cinta métrica incluida en el suministro, mida
el perimetro de la parte superior del brazo por el centro y elija el brazalete:

Perimetro del brazo Brazalete
14-20 cm (5,5-7,9 Inch) XS
20-24cm (7,9-9,5 Inch) S
24-32cm (9,5-12,6 Inch) M
32-38cm (12,6-15,0 Inch) L
38-55cm (15,0-21,7 Inch) XL

Conecte el tubo de presién del brazalete con el monitor de presién arterial. Introduzca bien el tubo en la
conexion; debe oir como encaja el tubo de presién. Para soltarlo, solo tiene que tirar del aro metalico
exterior del conector.

Ahora el monitor de tension arterial estéd correctamente colocado y preparado para medir.
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Descripcidn del producto

T En el manual de instrucciones del HMS CS encontrara las indicaciones para preparar el monitor de
L tension arterial con ayuda del HMS CS.

Después de haber realizado todos los pasos anteriores, el monitor de tension arterial se puede poner en
funcionamiento. En primer lugar, se realiza una mediciéon manual pulsando la tecla «INICIO». Con esta medicion
puede constatar si el monitor funciona adecuadamente.

Si surgen errores, vuelva a comprobar el procedimiento correcto ajustando y colocando el monitor y sus
accesorios.. Si no hace ninguin progreso, repita el proceso de puesta en marcha.

El paciente solo se podra quitar el aparato después de una medicién manual correcta.

Interrupcién de la medicién

Durante una medicion, se puede interrumpir el proceso con CUALQUIER tecla. En ese caso, en la pantalla aparece
«-StoP-» y suena una sefial 5 veces. Ademas, el proceso se guarda en la tabla de valores de medicion, en
«Interrupcion».

En caso de interrupcion, se reiniciara una medicion después de 3 minutos.

> Advertencia

Antes de una medicion de 24 horas, lea detenidamente con el paciente la hoja informativa para pacientes que
figura en la pagina de Internet

https://www.iem.de/en/patient-information
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3.5 Posicionamiento y comportamiento del paciente

Muéstrele al paciente como tiene que colocarse el brazalete para que durante la medicion este se encuentre a la
altura de la auricula derecha.

Informe al paciente de que, al iniciar una medicién de tension arterial, debe adoptar =si es posible =una de las

posiciones que figuran en la tabla 1.

Tab. 1: posicionamiento durante una medicion
1. Posicién 2. Posicién 3. Posicién
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Es importante que el paciente:

se siente/ esté de pie / se tumbe cémodamente

no cruce las piernas

coloque los pies sobre el suelo (si estéd sentado o de pie)
apoye la espalday los brazos (si estd sentado o tumbado)
se comporte con tranquilidad y no hable

> Advertencia

34

Durante la medicion, el paciente deberia relajarse lo maximo posible y no hablar, excepto para
comunicar si se siente mal.
Antes de registrar el primer valor de medicién, deberian transcurrir 5 minutos en calma.

En una medicién de 24 horas, el paciente deberia adoptar -si es posible -una de las tres posiciones que
se muestran en la tabla 1 durante la medicién de la tension arterial.

Las mediciones pueden verse afectadas por el lugar donde se realice la medicién, la posicion del
paciente, el esfuerzo o el estado fisioldgico de la persona que se estd tomando la tension.



Descripcion del producto

Datos técnicos y Condiciones ambientales

Métodos de medicion Procedimiento de medicién oscilométrico
Rango de presién de la Sistolica de 60 a 290 mmHg
medicion: Diastélica  de 30 a 195 mmHg
Precision: +/-3 mmHg en el drea de visualizacion
Rango de presion estatica: de 0 2300 mmHg
Rango de pulsaciones: de 30 a 240 pulsaciones por minuto
Procedimiento: oscilométrico
Intervalos de medicion: 0,1,2,8,4,5 6,10, 12,15, 20 o 30 mediciones por hora
Protocolos de medicién: 4 grupos de intervalos modificables
Capacidad de memoria: 300 mediciones (con PWA: 260 mediciones)
Capacidad de las pilas: > 300 mediciones
Temperaturas de servicio: de +10°C a +40°C
Humedad atmosférica de de 15%a90 %
servicio:
Entorno de almacenamiento: de-20°Ca+50°Cyde 15% a 95 % de humedad atmosférica rel.
Presion ambiental: de 700 a 1060 hPa
Medidas: 128 x 75x 30 mm
Peso: aprox. 240 g, pilas incluidas
Alimentacion eléctrica: 2 pilas Ni-MH de 1,2 V cada una y min. 1500 mAh (AA, Mignon)
2 pilas alcalinas de 1,5 V (AA, Mignon)
Interfaces: IR-MED de serie o USB (especifico de IEM)
Cable combinado para PC USB o de serie
Bluetooth®
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Vida util prevista del

dispositivo 5 afios

Vida Util prevista del brazalete | 6 meses

Condiciones ambientales:

! PRECAUCION

- Las temperaturas extremas, la humedad o la presién atmosférica pueden influir en la precision de la
medicion. Por favor, observe las condiciones de funcionamiento.

- Las temperaturas extremas, la humedad o la altitud pueden afectar al rendimiento del tensidmetro. No
guarde el dispositivo cerca de una chimenea o un calentador radiante y no lo exponga a la luz solar
extrema. No coloque el dispositivo junto a un nebulizador o una caldera de vapor, ya que la condensacion
puede dafiarlo.

. El tensidmetro necesita unos 25 minutos para pasar de la temperatura minima de almacenamiento de
-20 °C a la temperatura de funcionamiento de +10 °C a una temperatura ambiente de +20 °C.

. El tensidmetro tarda aproximadamente 25 minutos en pasar de la temperatura maxima de
almacenamiento de +50 °C a la temperatura de funcionamiento de +40 °C a una temperatura ambiente de
+20°C.
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Simbolos

Descripcion del producto

> Advertencia

Los simbolos de las teclas se describen en el capitulo 3.3.2 «Teclas».

Explicacién de los simbolos de la placa de caracteristicas:

Simbolo

Explicacién

iPreste atencion al manual de instrucciones!

El simbolo de las pilas indica el tipo de alimentacién eléctrica.

Identificacion FCC para dispositivos de comunicacién

Fabricante

Dispositivo protegido para la desfibrilacién del tipo BF

El producto no se debe tratar como basura doméstica normal, sino que se debe entregar en un
punto de recogida para el reciclaje de aparatos eléctricos y electrénicos. Recibird mas
informacion a través en su municipio, en la empresa de gestién de residuos municipal o en su
distribuidor autorizado.

m
m
0044

El dispositivo cumple los requisitos basicos de la Directiva 93/42/CEE.

—
—

>

=

Este aparato emite ondas electromagnéticas.

2]

Este producto dispone de una interfaz con Bluetooth®
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Simbolo

Explicacién

Fecha de fabricacién AAAA-MM-DD

No seguro para RM: el producto supone riesgos en entornos de IRM

]
®
[sN]

Numero de serie

Clase de proteccion
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Cuidado y mantenimiento
4 Cuidado y mantenimiento

Para que su Mobil-O-Graph® funcione sin problema durante mucho tiempo, es necesario realizar un mantenimiento
periddico del dispositivo.

4.1 Desinfeccién y limpieza

El usuario (médico) decide si es necesario desinfectar la funda del brazalete por motivos higiénicos y cuando
hacerlo (p. e]., después de cada uso).

> Advertencia

Preste atencion a la informacion del fabricante para desinfectar y limpiar este producto.

/\ ATENCION

Al colocar el aparato no debe quedar ningun resto de desinfectante en el brazalete de tension arterial.
Hay pacientes con intolerancias (p. €j., alergias) a los desinfectantes o a sus componentes.

! PRECAUCION

No introduzca el brazalete ni el monitor de tension arterial en desinfectante, agua u otro liquido.
Si penetra un liquido en el aparato, desconéctelo de inmediato y envielo a IEM GmbH o a su distribuidor
autorizado para que lo compruebe.

No abra la carcasa del Mobil-O-Graph®, de lo contrario la garantia perderd su validez.
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Desinfeccién:

Para desinfectar la funda del brazalete, IEM ha probado los siguientes productos:
- Promanum N (B. Braun)

. Terralin Liquid (fabricante: Schiilke & Mayr)

Si se utilizan otros desinfectantes que IEM no haya probado, el usuario sera el responsable de verificar que no
causen dafios. No utilice nunca desinfectantes que dejen restos en el producto o que no sean aptos para el
contacto con la piel.

Para conseguir unos resultados 6ptimos, humedezca con el desinfectante la funda del brazalete durante al menos
5 minutos.

Deje que el producto se seque por completo.

Tenga en cuenta que el desinfectante empleado debe lavarse completamente antes de colocar el brazalete de
tension arterial.

n PRAXISDIENST

Material Médico desde 1953

) iOrdene aqui!
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Cuidado y mantenimiento

Limpieza:

PRECAUCION
Para la limpieza, utilice agua templada hasta 30 °C como maximo. Si es necesario, puede afiadirle un
detergente suave.

No utilice suavizantes ni otros productos (p. €j., enjuagues higiénicos, desodorantes textiles). Estos
productos pueden dejar restos y dafiar el material.

La funda del brazalete se puede lavar con un detergente suave en la lavadora hasta 30 °C sin
centrifugado.

La funda del brazalete no se puede meter en una secadora.

Pera: lave la pera con agua templada; si es necesario puede afiadir un detergente suave. Procure que no entre agua
en el orificio del tubo.

Monitor de presién arterial: Limpie el Mobil-O-Graph® tnicamente con un pafio humedo. No utilice productos
corrosivos ni que contengan disolventes. Procure que no entre agua en el aparato.

Bolsa: Limpie la bolsa solo con un pafio humedecido con agua o un detergente suave (no utilice productos
corrosivos ni que contengan disolventes).
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4.2 Programa de mantenimiento
Compruebe cada semana la tension de las pilas/baterias.

1 Para conocer el diagrama de tensién de las pilas/baterfas, consulte el manual de instrucciones
del HMS CS.
Cada 2 afios:

Para verificar que se siguen cumpliendo los «requisitos basicos» de la Directiva 93/42/CEE, el monitor de tensién
arterial Mobil-O-Graph® debe someterse a un control técnico de medicién cada dos afios. En algunos paises, este
requisito puede estar regulado por la legislacién o normativa nacional.

Aparte de la recalibracién, los productos de IEM no requieren servicios sobre regulaciones y compatibilidad para
tensiones bajas.

Para saber mas sobre los servicios de recalibracion, contacte con su distribuidor local de IEM.

Pilas:

Las pilas van envejeciendo. Las pilas que estan dafiadas o con las que ya no se puede hacer una medicion de 24
horas deben sustituirse de inmediato.

Recomendamos utilizar exclusivamente las pilas suministradas por IEM, cuya calidad y capacidad han sido
comprobadas. Preste atencion a que la capacidad de las pilas sea superior a 1500 mAh.

Lﬂl Para mas informacién, consulte el manual de instrucciones del cargador.
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Busqueda de errores
5 Busqueda de errores

> Advertencia

En caso de un mensaje de error, el dispositivo comienza una nueva mediciéon después de 3 minutos,
excepto la medicién de activacion.

5.1 Principales fuentes de error

Las siguientes causas pueden provocar errores de medicion o resultados involuntarios:

- El paciente mueve el brazo durante la medicién = Se utiliza un protocolo incorrecto

= Desconexion del aparato (p. €j., por la noche) L] Se utilizan pilas que no estan cargadas del todo,

= Seha utilizado un tamafio de brazalete estan mal cargadas o son antiguas
incorrecto L] El tubo del brazalete estd doblado o enredado
- El brazalete resbala mientras se lleva puesto . Las interferencias externas, p. ej., actividad
. No se realiza una medicién manual correcta en fisica, conducir un coche o utilizar un transporte
la consulta médica publico, durante la medicion pueden causar
artefactos por movimiento o errores de

. No se toma la medicacion =
medicion.
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Busqueda de errores

5.2 Errores de transmision

Para evitar un error durante la transferencia de datos, el monitor de tensién arterial incluye la comprobacién de los
datos enviados. Si surge un error, en la pantalla aparece E004.

5.3 Lista de verificacion

Compruebe la siguiente lista de verificacion si surge un error durante el manejo del Mobil-O-Graph®. Muchos
errores se deben a causas sencillas.

- Compruebe que todos los cables estén bien conectados o que la interfaz de infrarrojos esté orientada
correctamente hacia el dispositivo.

- Compruebe que el monitor de tension arterial, el ordenador y la impresora estén encendidos (en funcién de
la version recibida).

= Compruebe que el cable de conexién esté conectado a la interfaz de serie correcta (de COM1 a COM4).
- Compruebe que las pilas tengan suficiente carga.
> Advertencia

Por motivos de seguridad, algunos errores se combinan con una alarma continua. La alarma continua se puede
interrumpir pulsando cualquier tecla. Si queda presion residual en el brazalete, dbralo de inmediato.
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5.4 Descripcién de errores del Mobil-O-Graph®

Busqueda de errores

Aviso de error

Posible causa

Medidas

Err1

1. El paciente tiene arritmias
fuertes

1. No utilice el monitor de tension
arterial

2. El' brazo se movio durante la
medicion

2. Mantenga el brazo tranquilo
durante la medicion.

3. No se han detectado suficientes
pulsaciones validas

3. Vuelva a colocar el brazalete

rango de medicion

Err2 1. El brazo se movi¢ durante la 1. Mantenga el brazo tranquilo
medicién durante la medicion.
2. El brazalete no esté bien 2. Compruebe la colocacion del
colocado en el brazo brazalete y del dispositivo

Err3 1. La tension arterial estd fuera del 1. Siel aviso es permanente, el

monitor de tension no es adecuado
para el paciente.

2. Movimiento fuerte del brazo

2. Mantenga el brazo tranquilo
durante la medicion.

3. Problemas con el sistema
neumadtico

3. Siel error aparece
continuamente, envie el aparato a
su distribuidor autorizado o
directamente a la empresa IEM
GmbH para que lo revise.
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Busqueda de errores

Aviso de error

Posible causa

Medidas

Err4 1. El cable de transmision de datos | 1. Introduzca bien el cable en el
no esta bien introducido en el monitor de tension arterial (véase el
monitor capitulo 0 «Preparativos para la
medicion»)
2. Las patillas del conector del 2. Compruebe si las patillas del
cable de transmision de datos interior del conector estan dafiadas.
tienen dafios mecanicos. Si es asi, llame a su distribuidor
autorizado o0 a [IEM GmbH
3. El valor de medicion no se 3. Vuelva a iniciar la transmision
transmitié correctamente.
Err 5 1. Latension de las baterias o pilas | 1. Cambie las pilas o baterias
bAtt es demasiado baja

2. Las pilas o baterias estan
dafiadas

2. Latension de las pilas o baterias
es correcta, pero al inflar el
brazalete aparece bAtt en la
pantalla. Cambie las pilas

3. Los contactos de las pilas estan
corroidos

3. Limpie los contactos de las pilas
con un trapo y un poco de alcohol.
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Busqueda de errores

Aviso de error

Posible causa

Medidas

Err6
+

Posible alarma continua
hasta que se pulsa una tecla

1. Acumulacion de aire

7. Compruebe si hay aire
acumulado en el brazalete o si el
tubo esta doblado. Si el tubo del
brazalete esta doblado, pongalo
bien. Si no, envie de inmediato el
dispositivo.

2. El brazalete de alta tensién no
estd bien conectado

2. Conecte el brazalete al aparato
(véase el capitulo 3.3.5 «Conexion
del brazalete»)

3. Zona no hermética en el
brazalete o en el tubo de conexién

3. Si es necesario, cambie el
brazalete o el tubo de conexion.

Err7 La memoria del tensiémetro esta Borre los datos del monitor de
llena (se puede guardar un tension arterial, pero cerciorese de
maximo 300 mediciones y eventos | que ha guardado los datos (véase el
o de 260 en PWA) capitulo 3.4.2 «Borrar la memoria»).
Err 8 Medicion interrumpida al pulsar Repita la medicion

una tecla
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Busqueda de errores

Aviso de error

Posible causa

Medidas

Err9
+

Posible alarma continua
hasta que se pulsa una tecla

1. Presion residual en el brazalete

1. Espere hasta que el brazalete se
desinfle por completo.

2. El ajuste cero no se realizd
correctamente.

2. Siel error aparece
continuamente, envie el aparato a
su distribuidor autorizado o
directamente a la empresa IEM
GmbH para que lo revise.

Err 10
+

Posible alarma continua
hasta que se pulsa una tecla

1. Error grave debido a la
acumulacién de presion fuera del
proceso de medicion (la bomba se
ha activado de manera irregular)

2. Estos avisos de error muestran
un error grave en el codigo del
programa.

Envie el aparato inmediatamente a
su distribuidor autorizado o
directamente a la empresa IEM
GmbH para que lo revise y repare.
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Busqueda de errores

Aviso de error

Posible causa

Medidas

El sistema de evaluacion no
reacciona a la transmision de
datos, pero en la pantalla
aparece co.

1. El cable de transmision de datos
no encaja correctamente en el PC

7. Compruebe que el conector de 9
polos del cable de transmision de
datos encaje bien en la toma de la
interfaz del dispositivo.

2. Véase también Err 4

2. Véase también Err 4

El protocolo deseado no se
puede ajustar mediante una
combinacion de teclas.

AuUn quedan valores de medicion
del paciente en la memoria

Borre los datos del monitor de
tension arterial, pero cercidrese de
que ha guardado los datos (véase el
capitulo 3.4.2 «Borrar la memoria»)

El monitor de alta presiéon no
se puede encender

1. Las pilas o baterias se han
colocado mal

1. Vuelva a colocar las pilas o
baterfas y fijese en la polaridad.

2. Latension de las baterias o pilas
es demasiado baja

2. Cambie las pilas o baterias

3. La pantalla estd averiada

3. Envie el aparato a su distribuidor
autorizado o directamente a la
empresa IEM GmbH para que lo
revise.

Aparece un error durante la
primera medicién.

La talla del brazalete no se adapta
al perimetro del brazo del paciente.

Con ayuda de la cinta métrica
suministrada, mida el perimetro del
brazo y comparelo con la etiqueta
del brazalete.
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Busqueda de errores

0 PRAXISDIENST

Material Médico desde 1953

5.4.1 Error de comunicacion con la interfaz Bluetooth® del Mobil-0-Graph®

no se conecté con el adaptador Bluetooth®
al ordenador.

Sintoma de . )

T Posible causa Remedio

cod 1 La interfaz Bluetooth® del Mobil-O-Graph® Envie el aparato a su distribuidor autorizado
no arranca correctamente. o directamente a la empresa IEM GmbH
Posible error de hardware. para que lo revise.

cod 2 La interfaz Bluetooth® del Mobil-O-Graph® Vuelva a intentarlo.
no se configuré correctamente. Si el error persiste, envie el aparato a su
(Problema de comunicacién entre el Mobil- | distribuidor autorizado o directamente a la
0-Graph®y el médulo Bluetooth®.) empresa IEM GmbH para que lo revise.

cod 3 No se pudo detectar el estado de la interfaz | Vuelva a intentarlo.
Bluetooth® del Mobil-O-Graph® Si el error persiste, envie el aparato a su
(Problema de comunicacién entre el Mobil- | distribuidor autorizado o directamente a la
0-Graph®y el médulo Bluetooth®.) empresa IEM GmbH para que lo revise.

cod 4 La interfaz Bluetooth® del Mobil-O-Graph® Vuelva a intentar establecer la conexién
aun no se ha conectado con el adaptador con el dispositivo a través de Bluetooth®.
Bluetooth®.

cod 5 La interfaz Bluetooth® del Mobil-O-Graph® Vuelva a intentarlo.

Si el error persiste, envie el aparato a su
distribuidor autorizado o directamente a la
empresa IEM GmbH para que lo revise.
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Busqueda de errores

Sintoma de . .

T Posible causa Remedio

cod 6 En la memoria con valores de medicién del | Estos se enviaran después de realizar otras
Mobil- O-Graph® hay valores de tensién mediciones.
arterial que aun no se hayan enviado.

cod7 El Mobil-O-Graph® esta conectado a un Vuelva a intentarlo.

movil o médem GSM que técnicamente no | g | error persiste, péngase en contacto con
es capaz de enviar valores de medicion, que | gy distribuidor o con IEM GmbH.

estd fuera de red o que no estd bien
configurado.
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Pilas/baterias

6  Pilas/baterias
6.1 Funcionamiento con pilas

IEM suministra pilas NiMH de primera calidad «ready to use» con 1500 mAH como minimo cuya autodescarga es
minima. Recomendamos utilizar solo este tipo de pilas.

A ATENCION

No utilice pilas que hayan estado almacenadas a temperaturas superiores a 45 °C o inferiores a 0 °C.

Si la duracion de las pilas baja considerablemente, cambie todas las pilas al mismo tiempo. No mezcle
pilas ya usadas con pilas nuevas.

! PRECAUCION

Dimensiones de las baterias o pilas autorizadas T
Utilice solo baterias o pilas con las siguientes

Measures in mm

<« 8 A

a1}
=
dimensiones: i—[ AA / LRS
< ¢ >
L D

MIN [ TYP_| mMAX
14,60 | 15,00

5,00 | 5,50
48,75
49,50 50,50

oO0|o|D
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Pilas/baterias

Consejos:
= Cargue por completo las pilas antes de utilizarlas por primera vez.

- Tenga en cuenta que las pilas NiMH llegan a su capacidad de carga completa después del 4.° ciclo de
carga.

- Recargue las pilas si han estado sin utilizarse durante mucho tiempo.
] Para proteger las pilas, evite que se descarguen totalmente.

> Advertencia

Utilice Unicamente las pilas que le suministramos con el cargador.

! PRECAUCION
Nunca cargue las pilas recargables, ya que pueden sufrir fugas o explotar y causar dafios para la salud.

L il X Para mas informacién, consulte el manual de instrucciones del cargador.
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Pilas/baterias

6.2 Funcionamiento con pilas ALCALINAS
El Mobil-O-Graph® también se puede utilizar con pilas alcalinas de manganeso. Estas pilas no son recargablesy,
por tanto, no se pueden introducir en el cargador.

Cuando estan llenas, dos pilas alcalinas tienen una tension de carga superior (3,7 V como minimo) que 2 pilas
NiMH (2,6 V como minimo). Por tanto, el indicador de bateria de la grabadora mostrara una tension superior.

Coloque estas pilas en el compartimento de la bateria (preste atencion a la polaridad). Después de un ciclo de
carga de 24 horas, saque las pilas y eliminelas.

Tenga en cuenta que las pilas son un residuo especial y deben eliminarse por separado.
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Condiciones de garantia y reparacion

7  Condiciones de garantia y reparacién

Garantia:

IEM ofrece una garantia de dos afios por el hardware, es decir, por el propio monitor de
tension arterial. La garantia se extinguira si el dispositivo se abre, se maneja
incorrectamente o se dafia intencionada o negligentemente. Asimismo, la garantia se
anulara si un representante no autorizado repara el aparato. El usuario es el Unico que
puede cambiar las pilas NiMH.

La garantia no cubre el desgaste normal de las pilas, el cable de transmision, los brazaletes
y sus tubos. En el marco de la garantia, IEM solo se responsabilizaré de aquellos dafios
que ya existieran al entregar el producto al cliente (y que, dado el caso, aparezcan después).

Ademas, la garantia no se aplicard si el dafio se debe a alguno de estos casos:
incumplimiento del manual de instrucciones, manejo inadecuado, agua, humedad o
condiciones térmicas o climaticas extremas, oscilaciones a corto plazo de influencias
similares, corrosion, oxidacion, intervenciones o intentos de conexién sin autorizacion,
apertura o reparacién no autorizada, intentos de reparacién con piezas de repuesto no
permitidas,  funcionamiento  incorrecto, instalacion inapropiada,  accidentes,
derramamiento de alimentos o bebidas, ataques quimicos u otros agentes externos en los
que IEM no pueda ejercer ninguna influencia (entre otras cosas, se excluyen los dafios a
piezas sometidas a desgaste como baterias y pilas que necesariamente tienen una vida
util limitada), salvo que el dafio haya sido ocasionado por un error del material, de
construccion o de fabricacion.

55




Condiciones de garantia y reparacion

Reparacién:

CT™m:

Clausula de

responsabilidad:
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Si el dispositivo presenta un error de funcionamiento o si se presentan desvios permanentes en
las mediciones, dirfjase a su distribuidor autorizado de Mobil-O-Graph® o directamente a IEM
GmbH para que lo repare y le dé instrucciones acerca de cémo enviarlo.

1 PRECAUCION

No abra la carcasa.
. Si abre el aparato, la garantia se extinguira.

Para verificar que se siguen cumpliendo los «requisitos bdsicos» de la Directiva 93/42/CEE, el
monitor de tensidn arterial Mobil-O-Graph® debe someterse a un control técnico de medicién
cada dos afios. En algunos paises, este requisito puede estar regulado por la legislacién o
normativa nacional.

En todos los casos en los que, en virtud de convenios y disposiciones legales, IEM esté obligada
a prestar una indemnizacién por dafios y a reembolsar los gastos, IEM solo se responsabilizara
si su personal directivo y sus agentes hubieran actuado con dolo y negligencia grave. Conforme
a la Ley alemana de responsabilidad por productos, la responsabilidad objetiva no se vera
afectada. Tampoco lo hara la responsabilidad por el incumplimiento culposo de obligaciones
contractuales esenciales, en tanto en cuanto y salvo en los casos del parrafo 1y 2, la
responsabilidad se limite a dafios previsibles y tipicos del contrato.

Esta disposicion no estd ligada a una modificacion de la carga probatoria en perjuicio del cliente.
La responsabilidad en cuanto a garantias de naturaleza y durabilidad o en caso de ocultaciéon
dolosa de defectos no se vera afectada por estas disposiciones.



Anexo

Anexo

Anexo 1: informacién importante para el paciente sobre el Mobil-O-Graph®
Esta informacién para el paciente también se encuentra en formato DIN A4 en:
L2 https://www.iem.de/en/patient-information
Si es necesario, puede imprimirla para entregarsela al paciente.

Hoja informativa para el paciente

Esta hoja informativa le ofrece informacion importante relativa a la seguridad para manejar el Mobil-O-Graph®
durante una medicion de la tension arterial de 24 h. Para facilitar la lectura, en este manual de instrucciones se
utiliza el nombre Mobil-O-Graph® cuando se da una descripcion de ambos modelos. Lea detenidamente la hoja
informativa del tensidometro antes de utilizarlo. Es importante que comprenda la informacion de esta hoja. Si tiene
alguna pregunta, consulte a su médico.

Advertencias de seguridad para el paciente

A ATENCION

Utilice solo los accesorios que le haya entregado su médico.

= No se coloque el tubo del brazalete o la correa para el hombro alrededor del cuello, existe riesgo de
estrangulacion.

= Coloque siempre el tubo del brazalete por debajo de la ropa (también por la noche).

= Elproceso de medicion se puede interrumpir en cualquier momento pulsando cualquier tecla. De este modo,
el brazalete purga el aire y se puede retirar el aparato.

= No doble el tubo del brazalete y evite hacer mediciones frecuentes, ya que podrian producirse desérdenes
circulatorios.
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Apague el dispositivo, quitese el brazalete y consulte a su médico si
siente dolor, enrojecimiento o entumecimiento en el brazo en el que esta
colocado el brazalete. (Se entiende que, al tomarse la tension, puede
surgir un malestar ligero o medio).

Procure colocar bien la correa para el hombro/para la cintura y el tubo
del brazalete, véase la fig. 1.

Las interferencias externas, p. ej., movimientos del brazo, actividad
fisica, conducir un coche o utilizar un transporte publico, durante la
medicion pueden causar artefactos por movimiento o errores de
medicion. Lleve un registro personal de las mediciones para que su
médico lo pueda incluir en la evaluacién.

Desconecte el aparato inmediatamente y saque el brazalete del aparato
si aparecen reacciones alérgicas en el brazo en el que se estd tomando
la tension.

Fig. 1: Mobil-O-Graph®
con correa para el
hombro

Es peligroso hacer un autodiagnéstico y un autotratamiento a partir
de los resultados de la medicién. No siga ningun tratamiento (ni lo
modifique) sin consultarselo a su médico.

Procure que el tubo de presion del brazalete no se doble ni aplaste, sobre todo mientras duerme.

En pacientes con tejidos corporales sensibles se pueden producir hemorragias en la piel o en los musculos
(petequias, hemorragias o hematomas subcutaneos).

No coloque el Mobil-O-Graph® sobre una herida o un vendaje.

Un paciente con capacidades cognitivas limitadas solo puede usar el dispositivo bajo supervision.



Anexo
T precAUCION

No abra la carcasa. Si abre el aparato, la garantia se extinguira.

No deben penetrar liquidos en el aparato. Si se quiere duchar o bafiar, desconecte el aparato y quiteselo.
Procure volver a ponérselo y conectarlo bien después. Si sospecha que ha entrado liquido en el aparato, no
lo vuelva a utilizar. Desconecte el aparato y saque las pilas.

No se ponga otro aparato médico eléctrico en el brazo en el que se esta tomando la tension y no lo utilice
en el entorno de un escaner de IRM.

No utilice el dispositivo en un avién.

El Mobil-0-Graph® cumple todos los requisitos de la normativa CEM. En cualquier caso, no lo exponga a
campos electromagnéticos potentes, ya que se pueden producir errores de funcionamiento fuera de los
limites. En consecuencia, procure que la distancia del Mobil-0O-Graph® con dispositivos de comunicacion
portatiles de alta frecuencia sea como minimo de 30 cm (12 pulgadas).
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Material Médico desde 1953
Anexo

jOrdene aqui!
Quitar el brazalete y el esfigmomandémetro ”A q

Si se tiene que quitar el brazalete y el aparato (p. €j., para ducharse), proceda como se indica:
- Desconecte el aparato con la tecla de encendido/apagado.

. Quitese el brazalete del brazo.

- Quitese el aparato y la correa para el hombro.

Colocar el brazalete y el tensiémetro

Es muy importante que el brazalete del brazo estd bien colocado para que la medicion sea correcta. Ademas,
siempre se deberia realizar en el mismo brazo.

Para volver a colocar el brazalete y el tensiémetro, siga las instrucciones:
- La conexion del tubo del brazalete debe mirar hacia arriba, véase la fig. 1.

= El recorrido del tubo del brazalete deberia garantizar que el brazo se mueva libremente y llegar hasta la otra
parte del cuerpo pasando por la nuca.

- Oriente el brazalete de modo que el tubo no se pueda doblar en ninguna parte. Oriente el brazalete de forma
que el borde inferior del mismo quede unos 2 cm (0,8 Inch) por encima del codo, véase la fig. 2.

- Coldquese el brazalete en el brazo de manera que pueda introducir un dedo por debajo del brazalete.

Ll Procure que el simbolo de la arteria que hay en el brazalete esté situado sobre la arteria del brazo (arteria
braquial), véase la fig. 2.

= Si el brazalete esta bien colocado, la banda metalica queda situada en la parte exterior del brazo (en la parte
del codo). Al mismo tiempo, la solapa de tela debe cubrir la piel por debajo de la banda metélica.

- Se recomienda colocar el brazalete sobre el brazo desnudo. No obstante, el brazalete también se puede
poner sobre una camisa fina o una blusa.
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Pongase la bolsa del aparato. Puede variar la longitud de la correa
para utilizarla como correa para la cintura o para el hombro.

Meta el Mobil-O-Graph® en la bolsa de modo que se pueda acceder
a la conexion del brazalete y a las teclas de manejo.

Conecte el Mobil-O-Graph® con la tecla de encendido/apagado.

Inicie una nueva medicién de la tensién pulsando la tecla de INICIO.

Anexo

Fig. 2: Posicion del brazalete
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Comportamiento durante una medicién

Procure que la mitad del brazalete quede a la altura de su auricula derecha. Cuando inicie una medicion, adopte, si
es posible, una de las siguientes posiciones:

1. Posicién 2. Posicién 3. Posicién

- Siéntese / pongase de pie / - Coloque los pies sobre el suelo (si estad
tumbese comodamente sentado o de pie)
- No cruce las piernas - Apoye la espalda y los brazos (si esta sentado

- Esté tranquilo y no hable © tumbado)
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Teclas del Mobil-0-Graph®
El Mobil-O-Graph® tiene 4 teclas con las que se pueden realizar distintas funciones:

@

X

3

Tecla de ENCENDIDO/APAGADO

Con la tecla de ENCENDIDO/APAGADO puede conectar y desconectar el Mobil-O-Graph®. Para
evitar una conexion o desconexion involuntaria, pulse esta tecla durante 2 segundos como
minimo.

Ademas, con esta tecla, al igual que con el resto, puede interrumpir la medicion antes de tiempo.
En tal caso, la presion del brazalete se rebaja rapidamente.

Tecla de INICIO

Con la tecla de INICIO, el protocolo comienza automaticamente y se activa una medicion manual
adicional. Ademads, si pulsa la tecla INICIO puede continuar con el ciclo de medicion si ha
interrumpido el proceso pulsando cualquier tecla o si ha apagado o vuelto a conectar el Mobil-O-
Graph®. Con esta tecla también puede activar una medicién individual adicional; sin embargo,
esto solo deberia hacerse si lo ha consultado con el médico. Los eventos especiales se registran
con la tecla EVENTO, véase la tecla EVENTO.

Tecla DIA/NOCHE

Pulse la tecla DIA/NOCHE por la tarde, antes de irse a dormir, y por la mafiana, cuando se levante.
La pulsacion de la tecla DIA/NOCHE se guarda junto con los resultados de la medicion y sirve
para una evaluacion detallada por parte del médico.

Tecla EVENTO

Pulse la tecla EVENTO para registrar un evento que pudiera afectar a la tension arterial y para
activar una medicion adicional. La pulsacion de la tecla EVENTO se guarda junto con los
resultados de la medicion y sirve para una evaluacion detallada por parte del médico. Anote las
circunstancias del evento en un registro personal de las mediciones para poder consultarle los
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eventos a su médico mas tarde. Eventos especiales son, por ejemplo, la toma de medicamentos,
dolor de pecho, dificultad para respirar, etc.

A ATENCION

Después de una medicién automadtica, deberian pasar al menos 3 minutos antes de iniciar
activamente una medicion para evitar alterar la circulacion sanguinea.
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Sefiales acusticas

Las sefiales acusticas generadas por el aparato constan de una o varias secuencias de impulsos de tonos. Se
emiten las siguientes secuencias:

Impulso de tono Se oye en estos casos
T impulso de tono . Encender y apagar
] Inicio y fin de la medicion (excepto en el intervalo nocturno)

. Al sacar el cable de la interfaz, finalizar la comunicacién por
infrarrojos, establecer y finalizar la comunicacién por Bluetooth®

. Errores de medicion

3impulsos de tono = Error del sistema
Impulsos de tono . Errores de sistema graves (p. €., fuera de la medicion, la presion del
permanentes brazalete es superior a 15 mmHg durante mas de 10 segundos)
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Solucién de errores

Si se producen errores de medicion o de sistema, en la pantalla del Mobil-O-Graph® aparece un codigo de error
durante unos segundos. Con esta ayuda sabrd cémo tiene que comportarse con cada uno de los cédigos de error:

Cédigo de error Medida

ERR 1 Mantenga el brazo tranquilo durante la medicién. Si el error se repite, vuelva a
colocarse el brazalete en el brazo. Si el error persiste, dirijase a su médico.

ERR 2 Mantenga el brazo tranquilo durante la medicion. Si el error se repite, compruebe
que el brazalete esta bien colocado y que la conexion del tubo del brazalete esta
bien sujeta al Mobil-O-Graph®.

ERR 3 Mantenga el brazo tranquilo durante la medicién. Si el error persiste, dirfjase a su
médico.

ERR 5 Las pilas del Mobil-O-Graph® estan vacias. Dirfjase a su médico.

ERR 6 Compruebe si el tubo del brazalete esta doblado. Si el error persiste, dirfjase a su
médico.

ERR7 La memoria esta llena. Dirfjase a su médico.

ERR 8 La medicién se interrumpid pulsando una tecla. Repita la medicién. Pulse la tecla
de INICIO.

ERROQ Dirfjase a su médico.

ERR 10 Dirfjase a su médico.
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Anexo

Anexo 2: directrices CEM y declaracién del fabricante

Directrices y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

El tensidometro Mobil-O-Graph® puede funcionar en el entorno que se indica mds adelante. El cliente o el
usuario del tensiémetro Mobil-O-Graph® deberia asegurarse de que solo se utilice en ese entorno.

Medicion de emisiones de
interferencias

Conformidad

Directrices para entornos electromagnéticos

flicker segun IEC 61000-3-
3

Emisiones de Grupo 1 El tensiémetro Mobil-O-Graph® utiliza energia de alta

interferencias de alta frecuencia solo para su funcionamiento interno. Por

frecuencia segun CISPR tanto, sus emisiones de alta frecuencia son muy escasas

11 y es poco probable que interfiera en dispositivos
electronicos cercanos.

Emisiones de Clase B El tensiometro Mobil-O-Graph® se puede utilizar en otras

interferencias de alta instalaciones distintas al entorno doméstico que estén

frecuencia segun CISPR conectadas directamente a una red de abastecimiento

11 publico que también suministre a edificios utilizados para
fines residenciales.

Emisiones de No se aplica

interferencia de alta

frecuencia

segun CISPR 25

Armonicos segun [EC No se aplica

61000-3-2

Variaciones de tensién/ No se aplica
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Directrices y declaracién del fabricante - Resistencia electromagnética contra interferencias

El tensidmetro Mobil-O-Graph® puede funcionar en el entorno que se indica mds adelante. El cliente o el
usuario del tensiémetro Mobil-O-Graph® deberia asegurarse de que solo se utilice en ese entorno.

Ensayo de
inmunidad

Nivel de ensayo

Nivel de conformidad

Directrices para entornos
electromagnéticos

Descarga de
electricidad estatica
segun IEC 61000-4-
2

+- 8 kV descarga del
contacto +- 15 kV
descarga de aire

+- 8 kV descarga del
contacto

+- 15kV descarga de
aire

El suelo deberia ser de
madero u hormigon o tener
azulejos de ceramica. Si el
suelo tiene material sintético,
la humedad ambiental
relativa

deberia ser como minimo del
30 %.

Transitorios
eléctricos rapidos
o enrafagas

segun IEC 61000-4-
4

+1kV

100 kHz frecuencia de
repeticion

+1kV

100 kHz frecuencia de
repeticion

Picos de tension

(aumentos) segun
IEC

61000-4-5

No se aplica

El Mobil-O-Graph® no tiene
bloque de alimentacion CA
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Ensayo de
inmunidad

Nivel de ensayo

Nivel de conformidad

Directrices para entornos
electromagnéticos

Campo magnético
en la frecuencia de
red (50/60 Hz)
segun

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos en
la frecuencia de red deberian
corresponderse con los
valores tipicos, como los que
se encuentran en el entorno

profesional o del hospital.

Bajadas de tension,

interrupciones
brevesy
oscilaciones de la
tension segun
IEC 61000-4-11

No se aplica

El Mobil-O-Graph® no tiene
blogue de alimentacién CA

69
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Directrices y declaracién del fabricante - Resistencia electromagnética contra interferencias

El tensiometro Mobil-O-Graph® puede funcionar en el entorno que se indica mds adelante. El cliente o el
usuario del tensiémetro Mobil-O-Graph® deberia asegurarse de que solo se utilice en ese entorno.

Ensayo de inmunidad

Nivel de ensayo

Nivel de conformidad

IEC 61000-4-6

Perturbacién de AF emitida 10V/m 10V/m
segun 80 MHz a 2,7 GHz

IEC 61000-4-3

Perturbaciones dirigidas segun No se aplica
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Directrices y declaracién del fabricante - Resistencia electromagnética contra interferencias

El Mobil-O-Graph® puede funcionar en el entorno que se indica mas adelante. El cliente o el usuario del
Mobil-O-Graph® deberfa asegurarse de que solo se utilice en ese entorno.

Medicion de emisiones
de interferencias

Nivel de ensayo

Nivel de conformidad

Perturbacion de AF
emitida segun
IEC000-4-3

380 -390 MHz 380 - 390 MHz
27 V/m; PM 50%; 18 Hz 27 NV/m; PM 50%; 18 H.
430-470 MHz 430- 470 MHz

28 V/m; (FM +5 kHz, 1 kHz seno)
PM; 18 Hz

28 V/m; (FM +5 kHz, 1 kHz seno)
PM; 18 Hz

704 -787 MHz 704 - 787 MHz
9 V/m; PM 50%; 217 Hz 9 V/m; PM 50%; 217 Hz
800 - 960 MHz 800 - 960 MHz

28 V/m; PM 50%; 18 Hz

28 V/m; PM 50%; 18 Hz

1700 - 1990 MHz
28 V/m; PM 50%; 217 Hz

1700 - 1990 MHz
28 V/m; PM 50%; 217 Hz

2400 - 2570 MHz
28 V/m; PM 50%; 217 Hz

2400 - 2570 MHz
28 V/m; PM 50%; 217 Hz

5100 - 5800 MHz
9 V/m; PM 50%; 217 Hz

5100 - 5800 MHz
9V/m; PM 50%; 217 Hz

n PRAXISDIENST

Material Médico desde 1953

}- ijOrdene aqui!
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