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Muchas gracias por elegir el tensiometro LifeVit BPM-300.

Lea detenidamente el manual de instrucciones para garantizar un
uso seguro de este producto y conservelo para futuras consultas en
Caso de que surjan problemas.
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Descripcién general

Gracias por elegir el tensiometro de brazo LIFEVIT (BPM-300). El tensiometro
mide la presion arterial, la frecuencia del pulso y almacena los resultados.
El periodo de garantia es de 3 anos.

Las lecturas que toma el BPM-300 son equivalentes a las obtenidas por
un observador capacitado utilizando el método de auscultaciéon con
brazalete y estetoscopio. Este manual contiene informacién importante
sobre la seguridad y el cuidado, y proporciona instrucciones paso a paso
para utilizar el producto. Lea detenidamente el manual antes de utilizar
el producto.

Caracteristicas:

Pantalla LCD digital
Pantalla de presidn arterial sistdlica, diastélicay pulso
Tecnologia de medicion durante el inflado

Indicaciones de uso

Este tfensibmetro es un monitor digital disehado para medir la presion arterial
y la frecuencia cardiaca, y fiene una circunferencia de brazo de 22 cm
a 42 cm (de 8% a 16Y% pulgadas aproximadamente). Estd destinado
exclusivamente para que 1o usen adultos en espacios cerrados.

Principio de medicién

Este producto utiliza el método de medicion oscilométrica para detectar la
presiéon arterial. Antes de cada medicion, el aparato establece una “presion
cero” equivalente a la presidon atmosférica. A continuacion, el brazalete
comienza a inflarse mientras la unidad detecta las oscilaciones de presion
generadas por el ritmo cardiaco tomado en el pulso, que se usa para
detferminar la presion sistdlica y diastélica, y también la frecuencia del pulso.

Recepcidn e inspeccion del tensiometro

Compruebe que el embalaje del dispositivo no haya sido manipulado
y asegurese de que todo el contenido esté presente. Antes de utilizarlo,
asegurese de que el aparatfo o los accesorios no presenten danos visibles y
de que se haya retirado todo el material de embalaje. Si tiene alguna duda,
no utilice el dispositivo y pdngase en contacto con LifeVit.

Informaciéon de seguridad

Los signos que aparecen a confinuacion pueden aparecer en el manual del
usuario, en las etiqueta o en otros componentes.

Son el requisito de la norma 'y uso.
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Pieza que enfra en contacto

Fabricante ipo BF

jp— Corriente continua

Fecha de fabricacion
@l NUmero de serie

Reciclable Dispositivo médico

Solo para uso en IE .
interiores Equipo de close |l

Consulte el manual/folleto de instrucciones.
Para indicar que debe leerse el manual/folleto de instrucciones.
Nota: El color de fondo del simbolo es azul.

Precaucion

Indica que es necesario tener precaucion al utilizar el dispositivo
o control cerca de donde esté colocado el simbolo, o que la
situacion actual requiere que el usuario esté atento o que actue
para evitar consecuencias no deseadas.

El simbolo indica que el producto no debe desecharse como
residuo sin clasificar, sino que debe enviarse a instalaciones de
recoleccion por separado para su recuperacion y reciclaje.

1| B |Q |09 & |E

El marcado CE indica que un producto ha sido evaluado por el
fabricante y se considera que cumple los requisitos de la UE en

C €0123 materia de seguridad, salud y proteccion del medio ambiente. Se
exige para los productos fabricados en cualquier parte del mundo
que luego se comercializan en la UE.

E Representante autorizado en la Comunidad Europea/Union Europea

Precaucién

* Este aparato estd concebido para un uso doméstico en interiores y no estd
pensado para ser utilizado en zonas publicas.

« Este dispositivo es portdtil, pero no estd disefiado para usarse durante el
fransporte de pacientes.

« Este dispositivo no es adecuado para la monitorizacion continua durante
emergencias médicas u operaciones.

* Este dispositivo estd destinado a la medicion y el confrol no invasivos de
la presion arterial. No estd disenado para su uso en extremidades distintas
del brazo, ni para ningun otro fin que no sea obtener una medicién de la
presion arterial.

* Este dispositivo es para adultos. No utilice este dispositivo en neonatos o
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lactantes. No lo utilice en nifos ni adolescentes a menos que se lo indique
un profesional médico.

* Consulte con su médico antes de utilizar este tensidmetro si padece
las siguientes afecciones: arritmias comunes como latidos ventriculares
prematuros o fibrilacién auricular, enfermedad arterial periférica; emlbarazo;
preeclampsia; implantacion con dispositivos eléctricos; si se estd sometiendo
a terapia infravascular; desviacion arteriovenosa o si se ha sometido a una
mastectomia. Tenga en cuenta que, ademds del movimiento, femblores o
escalofrios del paciente, cualquiera de estas afecciones puede afectar a las
lecturas de las mediciones.

* No utilice este dispositivo para el diagndstico o tratamiento de ningun
problema de salud o enfermedad. Péngase en contacto con su médico
si fiene o sospecha que tiene algun problema médico. No cambie sus
medicamentos sin que se lo haya aconsejado su médico o profesional
sanitario.

 Si estd fonando medicacién, consulte a su médico para determinar el
momento adecuado para medirse la presion arterial.

* Este aparato sélo puede utilizarse para el uso previsto descrito en este
manual. El fabricante no tendrd ninguna responsabilidad por los danos
incidentales, consecuentes o especiales causados por un mal uso o abuso.
« Por favor, utilice el aparato en el entomo que se indica en el manual del
usuario. De lo contrario, el rendimiento y la vida Util del dispositivo se verdn
afectados y reducidos.

* Puede que el aparato necesite hasta 30 minutos para calentarse/enfriarse
desde la temperatura minima/mdaxima de almacenamiento antes de estar
listo para usarse.

* El tensidmetro, su adaptador y el brazalete son adecuados para su uso en
el enforno del paciente.

* iNo lave el brazalete en la lavadora ni en el lavavdiillas!

« El aparato contiene componentes electronicos sensibles. Para evitar errores
de medicién, evite realizar mediciones de la presion arterial donde haya
senales de inferferencia iradiadas por campos electromagnéticos intfensos
o perturbaciones eléctricas rapidas fransitorias o en réfagas.

¢ Los equipos de comunicacion inaldmbrica, como dispositivos de red
doméstica inaldmbrica, teléfonos moviles, teléfonos inaldmbricos y sus
estaciones base, walkie-talkies, pueden causar interferencias que pueden
afectar a la precisidon de las mediciones. Debe mantenerse una distancia
minima de 30 cm (1 pie) de dichos dispositivos durante la medicion.

« El tensidmetro estd disenado para ser utilizado por personal médico y por
personas no profesionales, y fambién estd concebido para que lo utilice el
propio paciente.

¢ La temperatura mdxima que puede alcanzar la parte que entra en
contacto es de 41,8 °C mientras que la temperatura ambiental es de 40 °C,
y el tiempo de contacto con el brazalete por parte del paciente debe ser
inferior a 10 minutos.
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Precaucion

* En caso de averia, no intente reparar el aparato por su cuenta. Encargue
las reparaciones Unicamente a centros de servicio técnico autorizados.

« Se recomienda comprobar el funcionamiento después de la reparacion.
* Guarde el dispositivo, el brazalete y el adaptador en un lugar limpio y seco,
y protéjalo de la humedad extrema, el calor, las pelusas, el polvo y la luz solar
directa. No cologue nunca objetos pesados sobre el dispositivo.

» Deseche los accesorios, las piezas desmontables y el aparato de acuerdo
con las directrices locales.

Advertencia

* No coloque el brozalete en un brazo que tenga conectado un goteo
intravenoso o una transfusion de sangre.

* No retuerza, doble, estire, comprima ni deforme de ningun otro modo el
fubo durante la medicién, ya gue la presion del brazalete podria aumentar
continuamente, lo que podria impedir el flujo sanguineo y provocar lesiones.
e Tomarse la tension con demasiada frecuencia podria interrumpir la
circulaciéon sanguinea y provocar lesiones.

* No cologue el brazalete en zonas donde la piel del paciente sea delicada
0 esté danada. Compruebe con frecuencia si se produce iritacion en la
zona del brazalete.

* No cologque el brazalete en el brazo de una persona cuyas arterias o
venas estén siendo sometidas a un tratamiento médico, es decir, un acceso
intravascular o una terapia intravascular o una desviacion arteriovenosa (A-V),
ya que podria interrumpir la circulacion sanguinea y provocar lesiones.

Advertencia

* No coloque el brozalete en un brazo que tenga conectado un goteo
intravenoso o una transfusion de sangre.

e Tomarse la tension con demasiada frecuencia podria interrumpir la
circulaciéon sanguinea y provocar lesiones.

* No cologue el brazalete en zonas donde la piel del paciente sea delicada
0 esté danada. Compruebe con frecuencia si se produce iritacion en la
zona del brazalete.

* No coloque el brazalete en el brazo de una persona cuyas arterias o
venas estén siendo sometidas a un tratamiento médico, es decir, un acceso
intravascular, o una terapia infravascular o una desviacion arteriovenosa (A-
V), ya que podria interrumpir la circulacion sanguinea y provocar lesiones.

* No cologue el brazalete en el brazo del mismo lado de una mastectomia
(especiamente si se han extirpado ganglios linfaticos). Se recomienda
redlizar las mediciones en el lado no afectado.

* No coloque el brazalete en el mismo brazo en el que esté colocado otro
dispositivo de monitorizacion. Uno o ambos dispositivos podrian dejar de
funcionar temporalmente si intenta utilizarlos al mismo tiempo.
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* Compruebe (por ejemplo, mediante la observacion de la extremidad
afectada) que el funcionamiento del aparato no provoca una alteracion
prolongada de la circulacion sanguinea del paciente.

¢ En las raras ocasiones en las que un fallo provoque que el brazalete
permanezca fotalmente inflado durante la medicién, afidjelo y retirelo
inmediatamente. La aplicacion prolongada de presiéon elevada en el brazo
(presion en el brazalete > 300 mmHg o presidn constante > 15 mmHg
durante mds de 3 minutos) podria provocar hematomas y decoloracion de
la piel.

* No utilice este aparato con equipos quirdrgicos de alta frecuencia al
mismo fiempo.

* Este dispositivo no debe utilizarse en entornos ricos en oxigeno, no estd
disenado para su uso con anestésicos inflamables ni junto con agentes
inflamables.

* No toque la salida de la baterio/adaptador y el usuario a la vez.

* El cable de alimentacion se considera el dispositivo de desconexion para
aislar este equipo de la red eléctrica. No cologue el equipo de forma que
resulte dificil alcanzarlo o desconectarlo.

* No utilice este dispositivo si es alérgico al poliéster, al nailon o al pléstico.

« Utilice Unicamente accesorios aprobados por el fabricante. El uso de
accesorios no homologados puede danar la unidad y causar lesiones a los
usuarios.

« Si experimenta molestias durante una medicion, como dolor en el brazo u
otras molestias, pulse el botén de encendido inmediatamente para desinflar
el brazalete.

* No utilice el aparato mientras esté en mantenimiento o en reparacion.

* Si el sensor se degrada o se afloja, el rendimiento del dispositivo se puede
ver reducido o podrian aparecer otros problemas.

Aviso

* Puede utilizar este dispositivo para realizar sus propias mediciones, no es
necesario ningun operador extermno.

* La vida Util prevista del brazalete puede variar en funcion de la frecuencia
de lavado, el estado de la piel y el estado de almacenamiento.

* Informe al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro / la
FDA en la que esté establecido sobre cualquier incidente grave que se haya
producido en relacién con este producto.

Senal de la pantalla LCD

[36)
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SIMBOLO | DESCRIPCION EXPLICACION
SYS Tension arterial sistolica Resultado de alta presiéon
DIA Tension arterial diastélica Resultado de baja presion
PULSE Visualizacion del pulso Pulso en latidos por minuto
mmHg mmHg Unidad de medicién de la presion arferial
O oK Colocacién del brazalete El brazalete estd colocado.
) . Deteccién de la frecuencia cardiaca
o Frecuencia cardiaca durante In medicién
;8; Indicador de movimiento El movimiento de la mano hace que los
de la mano resultados sean imprecisos
o] Indicador de bateria Indica la bateria actual
Frecuencia cardiaca . . .
VD requiar Frecuencia cardiaca iregular
=+ Transmision de datos Los datos se estan transmitiendo
B Icono de Bluetooth Indica que el Bluetooth estd funcionando

Nombre de cada componente

N

— BRAZALETE

PANTALLA LCD

BOTON DE INICIO/PARADA/CONFIGURACION/
CAMBIO DE USUARIO
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Contenido/Qué incluye el producto

« Tensiometro (BPM-300)

* Brazalete (Pieza que entfra en contacto 1ipo BF)
* Brazalete: 22-42 cm.

* Manual de usuario

* Cable tipo C

Fuente de alimentaciéon y potencia de carga

1. La bateria del BPM-300 es una bateria integrada recargable de polimero
de litio, la corriente de la bateria es de 1000 mAh.

2. Por favor, utilice el cable tipo C para cargar la bateria, como se indica en
la siguiente imagen:

(no incluido)
@ a7 -

Cable tipo C

Cargue la bateria en las siguientes circunstancias:

* En la pantalla LCD aparece + bAt Lo.
* La pantalla LCD estd atenuada.
« Al encender el tensidmetro, la pantalla LCD no se enciende.

PRECAUCION

* La bateria del BPM-300 es una bateria integrada recargable de iones
de litio, por favor evite que la desmonte personal de mantenimiento no
autorizado.

* Si la bateria no puede cargarse con normalidad o el tensidmetro no se
puede utilizar con normalidad, por favor pdngase en contacto con LifeVit. Si
la bateria estd completamente cargada, puede utilizarse unas 100 veces.

* Aimacene y utilice el fensibmetro en un ambiente fresco, seco y ventilado.
Evite acercar el dispositivo al fuego o a una fuente de calor, o provocard la
explosion de la bateria.

* El fensibmetro no puede utilizarse durante el proceso de carga.

 Durante el proceso de carga, el indicador LED del botdn de inicio/parada
se iluminard. Una vez finalizada la carga, extraiga el enchufe.

» Mientras se esté cargando, no toque el conector de carga y al paciente
alavez.
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PRECAUCION

*No intente sustituir la bateria del tensiémetro. Estd integrada y no se puede
cambiar.

*Cargue la bateria siguiendo exclusivamente las instrucciones de uso
suministradas con el tensidmetro.

*Evite cargar el tensibmetro a temperaturas extrernadamente altas o bajas.
*No utilice el tensibmetro mientras lo esté cargando.

*No infente desmontar el tensibmetro ni abrir por la fuerza la bateria
infegrada.

*No limpie el tensiometro mientras se esté cargando. Desenchufe siempre el
cargador antes de limpiar el tensiémetro.

*No elimine el tensidmetro arrojandolo al fuego. La bateria podria explotar y
provocar lesiones o incluso la muerte.

«Las baterias (pagquete de baterias o baterias instaladas) no deben exponerse
a un calor excesivo como el del sol, el fuego o similares.

*Cargue peribdicamente la bateria para evitar que se deteriore.

Activacion del tensiometro

Cuando adquiera el tensibmetro, lo primero que debe hacer es activarlo.
Pulse prolongadamente el botdn de inicio/parada durante unos 5 segundos
para activar el dispositivo.

Emparejamiento del tensiometro con un dispositivo
inteligente

Este fensibmetro estd concebido para que lo utilice usted mismo. Usted
puede medir su presion arterial y, a continuacion, guardar y enviar los datos
de medicion a un dispositivo inteligente (como un smarfphone o una tableta)
con conectividad inaldmbrica Bluetooth y la aplicacion LifeVit,

1. Encienda el Bluetooth y la aplicacion LifeVit en su dispositivo inteligente.
AsegUrese de que ambos estén encendidos cuando se proceda al
emparejamiento.

2. Cuando el tensibmetro esté apagado, mantenga pulsado el botén de
inicio/parada para iniciar el emparejamiento; el simbolo de Bluetooth B
parpadeard.




ESPANOL

3. Si el emparejamiento se ha redlizado corectamente, el simbolo de
Bluetooth 3" no parpadeard mds y el tensidmetro mostrard “donE”, y fras unos
segundos se apagard automdticamente.

Si no ser redliza el emparejamiento correctamente en 60 segundos, se
considera que se ha agotado el tiempo de espera y el monitor mostrard
“donE”, y fras unos segundos se apagard automdticamente.

Nota

1. La fecha y la hora se sincronizardn aufomdticamente después de
emparejarse con su dispositivo inteligente correctamente.

2. También puede emparejar el dispositivo durante la medicion.

Si no se realiza el emparejamiento correctamente en 60 segundos, se
considera que se ha agotado el tiempo de espera y el tensiometro se
apagard.

Especificaciones de la transmisién por Bluetooth

Rendimiento 2,5K-5K
Latencia 50 ms
PER <10 %
Bluetooth
Frecuencia de funcionamiento 2402-2480 MHz
Potencia de transmision 0+2 dBm
Distancia de fransmision 10m
Nota:

1. La calidad de servicio necesaria se tiene plenamente en cuenta aqui para las funciones inaldm-
bricas activadas.

2. Pueden producirse inferferencias en las proximidades de equipos marcados con el siguiente
simbolo:

Y el BPM-300 puede interferir en los equipos eléctiicos que haya a su dlrededor.

3. Mantenga el tensiometro a una distancia minima de 20 centimetros del cuerpo humano (especial-
mente la

cabeza) cuando se estén transmitiendo datos tras la medicion.

4. Para activar la funcién de fransmision de datos, este dispositivo deberd estar emparejado a un
ferminal mévil de BT adecuado.

Advertencia

Informacién sobre interferencias de comunicacién inalédmbrica

El tensidmetro funciona en la banda ISM sin licencia de 2,4 GHz. En caso de
que se utilice cerca de ofros dispositivos inaldmbricos, como microondas y
LAN inaldmbrica, que funcionan en la misma banda de frecuencia que el
fensidmetro, existe la posibilidad de que se produzcan interferencias entre el
monitor y esos ofros dispositivos. Si se producen interferencias, interrumpa el
funcionamiento de otros dispositivos, cambie de lugar el tensibmetro antes
de utilizarlo o no lo utilice cerca de ofros dispositivos inaldmibricos.
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Lista de dispositivos compatibles:

Para dispositivos iOS:

El sistema operativo admite hasta cuatro versiones anteriores a la actual.
Para dispositivos Android:

El sistema operativo admite hasta cuatro versiones anteriores a la actual.

Coémo establecer un identificador de usuario

Hay 2 identificadores de usuario disponibles. Usuario 1 y Usuario 2, cada
uno con 199 espacios de memoria, estan disefados para que 2 personas
diferentes guarden los valores medidos por separado.

1. Cuando el monitor esté apagado, pulse el botén de inicio/parada
para mostrar el identificador de usuario actual, que parpadeard. Pulse de
nuevo el botén de inicio/parada para cambiar el identificador de usuario
entre el Usuario 1y el Usuario 2.

/

[
'\

Usuario 1
/S
N
My
Usuario 2

2. Una vez haya confirmado el identificador de usuario seleccionado,
este dejard de parpadear y el tensiometro entrard automaticamente en
el modo de medicioén tras 2 segundos.

¥ Colocacién del brazalete

Utiice Unicamente un brazalete homologado por el fabricante para
este modelo de aparato. Antes de usarlo, compruebe que se ajusta a la
circunferencia de su brazo.

1. Quitese todos los accesorios (reloj, pulsera, etc.) del brazo. Si su médico le
ha diagnosticado mala circulacion en el brazo, utilice el otro.

2. Enrolle 0 empuje la manga para dejar la piel al descubierto.

3. Coléquese el brazalete en el brazo con la palma hacia arriba.
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4, Cologue el borde del brazalete a unos 2-3 cm del codo.

5. Ajlstese el brazalete alrededor del brazo, sin dejar espacio adicional entre
el brazalete y la piel. Si el brazalete estd demasiado flojo, la medicién no
serd exacta.

6. Siéntese comodamente con el brazo que se esté examinando apoyado
sobre una superficie plana. Coloque el codo sobre una mesa de forma que
el brazalete quede a la alfura del corazén. Gire la palma de la mano hacia
arriba. Siéntese erguido en una silla y respire profundamente 5-6 veces.

7. Consejos Utiles para los pacientes, especialmente para los pacientes con
hipertension:

« Descanse 5 minutos antes de la primera medicion.

* Espere al menos 3 minutos entre mediciones. Esto permite recuperar la
circulaciéon sanguinea.

* Redlice la medicién en una habitacion silenciosa.

* El paciente debe relajarse al maximo y no moverse ni hablar durante el
proceso de medicion.

* El brazalete debbe mantenerse al mismo nivel que la auricula derecha del
corazoén,

« Por favor, siéntese comodamente. No cruce las piernas y mantenga los
pies apoyados en el suelo. Mantenga la espalda apoyada en el respaldo
de lasilla.

* Para redlizar una comparacion significativa, intente realizar las mediciones
en condiciones similares. Por ejemplo, readlice las mediciones diarias
aproximadamente a la misma hora, en el mismo brazo o segun se lo haya
indicado un médico.

¥ Inicio de la medicién

Puede utilizar su tensidmetro sin vincularlo a un dispositivo inteligente. Para
emparejar su fensibmetro con un dispositivo inteligente, consulte los capitulos
anteriores.

1. Cuando el monitor esté apagado, pulse el botén de inicio/parada, el
identificador del usuario actual parpadeara.
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Puede pulsar el botén de inicio/parada para cambiar entre el Usuario
1 o el Usuario 2, el tensiometro entrard en el modo de medicion
automdticamente después de unos 2 segundos.

Permanezca quieto y no hable hasta que se haya completado la
medicion. (Por ejemplo, el Usuario 1).

A Seleccione el identificador de usuario

.-' ’ /| Elsimbolo de deteccién de colocacion
del brozalete * 3 " parpadeard.

. J
4 g N\
-—", . Al Gox .
" ' g Elbrazalete esta correctamente
- | colocado.
" l Inflacion y medicion.
an" e
. J/
( A
-—, - N\ T\
LI = | v
ni Visualice y guarde el resulfado de la
- - o’ L2
| T B
¢ W AR T
VS DIA  mmig puLse

.

2. Pulse el botén para apagar el tensiometro, o se apagard en
aproximadamente 1 minuto.

3. Si sumonitor ya estd emparejado con su dispositivo inteligente y tanto el
Bluetooth como la aplicacién LifeVit estan activados, cuando se complete
la medicioén, el resultado de la medicion comenzard a transmitirse.

Si la transmisién de datos se realiza correctamente, el simbolo * B *
desaparecerd primero; fras varios segundos, * $ * también desaparecerdy, a
continuacion, el tensibmetro se apagard automdticamente.

SYS DIA  mmHg PuLsE
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Si no se realiza el emparejamiento correctamente en 60 segundos, se
considera que se ha agotado el tiempo de espera y el tensiometro se
apagard.

Nota

1. Si desea detener la medicion, puede pulsar el botdén de inicio/parada
manualmente en cualquier momento.

2. Si hay datos sin fransmiti, aparecerd el simbolo B al principio de la
medicion.

3. Tanto el Usuario 1 como el Usuario 2 pueden almacenar un mdximo de 199
grupos de registro en el tensidmetro. Si su tensiometro ya estd emparejado
con su dispositivo inteligente, puede ver sus registros en la aplicacion LifeVit,

4. Informacién sobre el pulso irregular y el movimiento excesivo del
cuerpo durante la medicién.

Durante una medicion, si se defecta una frecuencia de pulso irregular,
aparecerd el simbolo 2 en el resultado de la medicion. Mds informacion
en la pdgina 19.

Durante una medicion, cuando el cuerpo se mueva excesivamente, el
simbolo ’8’ parpadeard unos 5 segundos y se volverd a realizar la deteccion.
Si ya no se detecta el movimiento, el simbolo desaparecerd; si aun se
detecta, el simbolo 38‘ aparecerd finalmente en el resultado de la medicion.

Nota
Si aparece este simbolo, es posible que la lectura de la presion arterial
medida no sea exacta.

-

S
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Consejos para realizar la mediciéon

Las mediciones pueden ser inexactas si se foman en las siguientes
circunstancias.

En la hora siguiente a haber comido o bebido

Justo después de tomar té, café o fumar

En los 20 minutos siguientes a haberse banado

Mientras habla o mueve los dedos

En un ambiente muy frio

Cuando necesite ir al bano
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En la hora siguiente a haber Justo después de tomar
comido o bebido té, café o fumar

En los 20 minutos >< Mientras habla o mueve ><

siguientes al bafio los dedos

En un ambiente muy frio >< Cuando necesite ir al bafio ><

Mantenimiento

Para obtener el mejor rendimiento, siga las siguientes instrucciones.

1. Proceso de limpieza:

Paso 1: Asegurese de apagar y desenchufar el aparato anfes de limpiario.
Paso 2: Utilice primero un pano suave humedecido con agua con jabdn para
limpiar el brazalete y, a confinuacioén, utilice un pano suave humedecido con
agua clara para eliminar los restos de jabdn hasta que no queden restos
visibles de contaminantes. Preste atencion para evitar que el brazalete
quede impregnado de liquido.

Paso 3: Utilice un pano suave y seco para limpiar el brazalete y eliminar la
humedad residual.

Paso 4: Seque el brazalete en un lugar bien ventilado después de limpiario.
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2. Proceso de desinfeccion:

Paso 1: Asegurese de apagary desenchufar el aparafo antes de desinfectarlo.
Paso 2: Utilice un pano suave humedecido con isopropanol al 70 % para
desinfectar el brazalete durante unos 3 minutos. Preste afencion para evitar
que el brazalete quede impregnado de liquido.

Paso 3: Utilice un pano o toalla limpia y seca para eliminar el desinfectante
hasta que no queden residuos visibles.

Paso 4: Seque el brozalete en un lugar bien ventiado después de
desinfectarlo.

*Sugerencia:

Frecuencia de limpieza y desinfeccion:

Para uso multiple en un solo paciente, se recomienda limpiar la superficie del
dispositivo una vez al mes o siempre que sea hecesario.

Para uso muitiple en multiples pacientes, se recomienda limpiar el dispositivo
cada vez antes y después de utilizarlo. Los procedimientos de mantenimiento
se deben llevar a cabo de acuerdo con las instrucciones.

{Qué son la presion sistélica y la presion diastélica?

Cuando los ventriculos se contraen y bombean sangre fuera del corazén, la
presion arterial alcanza su valor mdaximo en el ciclo, lo que se conoce como
presion sistélica. Cuando los ventriculos se relajan, la presiéon arterial alcanza
su valor minimo en el ciclo, lo que se conoce como presion diastdlica.

Systolic Diastolic
blood discharging blood entering
artery vein

=
relax
» LY " “

&Cudll es la clasificacion estandar de la presion arterial?

La clasificacion de la presion arterial publicada por la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) y la Sociedad Intemnacional de Hipertension (Intemational
Society of Hypertension, ISH) en 1999 es la siguiente:

Indicador LED del botén

de inicio/parada Verde Naranja
Nivel Presion -
arterial (mmHg) Optima Normal Normal-alta Leve Moderada Grave
SYS <120 120-129 130-139 140- 160-179 =180

159

DIA <80 80-84 85-89 90-99 100-109 =110
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Grade 3 hypertension(severe)

Grade 2 hypertension(moderate)

Grade 1

Subgroup: borderine

120 130 140 150 160 180

Systolic blood pressure (mmHg)

Detector de pulso irregular

El pulso irregular se detectard si mientras se mide la presion arterial sistdlica
y diastdlica, el ritmo del pulso es iregular. Durante cada medicion, el
fensidmetro registra fodos los intervalos de pulso y calcula la media. Si hay
dos o mds intervalos de pulso, la diferencia enfre cada intervalo y la media
es superior al valor medio de +25 %, o hay cuatro o mds intervalos de pulso,
la diferencia entre cada intervalo y la media es superior al valor medio de
+15 %, el simbolo de pulso iregular aparecerd en la pantalla junto con los
resultados de la medicion.

/N\ PRECAUCION

Cuando aparece el icono de pulso irregular IHB, indica que durante
la medicidon se ha detectado una iregularidad en el pulso consistente
con una frecuencia cardiaca irregular. Por o general, esto NO es motivo
de preocupacion. No obstante, si el simbolo aparece con frecuencia, le
recomendamos gue acuda al médico. Tenga en cuenta que el dispositivo no
sustituye a un examen cardiaco, sino que sirve para detectar iregularidades
en el pulso en una fase temprana.

éPor qué mi presion arterial oscila a lo largo del dia?

1. La presiéon arterial individual suele oscilar varias veces al dia. También
influye la manera de abrocharse el brazalete y la posicién de medicion, por
lo que le rogamos que redlice las mediciones en las mismas condiciones.
2. Sila persona toma medicamentos, la presion variard mds.

3. Espere al menos 3 minutos antes de volver a realizar una medicion.

éPor qué cuando me tomo la presién arterial en casa
obtengo un resultado diferente a cuando me la tomo en
el hospital?

La presion arterial es diferente incluso a lo largo del dia debido al tiempo, el
estado de dnimo, el gjercicio, etc. Ademds, existe el efecto “bata blanca”,
que significa que la presiéon arterial suele aumentar en entomos clinicos.
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éSe obtiene el mismo resultado si se realiza la medicion
en el brazo derecho?

Es igual en ambos brazos, pero los resultados serdn diferentes para cada
persona. Le sugerimos que realice las mediciones siempre en el mismo
brazo.

Aspectos a los que debe prestar atencion a la hora de medirse la presion
arterial en casa:

Si el brazalete estd bien abrochado.

Si el brazalete estd demasiado apretado o demasiado suelto.

Si el brazalete estd abrochado en la parte superior del brazo.

Si se siente inquieto.

Respirar profundamente 2-3 veces antes de empezar serd mejor para
realizar la medicion.

Consejo: Reldjese durante 4-5 minutos hasta que se sienta tranquilo.

Si se produce alguna anomalia durante el uso del aparato, compruebe
los siguientes puntos:

COMPRUEBE LO

SIGUIENTE SOLUCION

PROBLEMA SINTOMA

La bateria estd

agotada. Cargue la bateria.

El aparato no se | La pantalla no se

enciende enciende. Inserte el adap-

El adaptador esta
f tador de CA
mal insertado. correctamente.
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. . La pantalla mues- El nivel de bateria es .
Bateria baja tra bAT Lo& demasiado bajo. Cargue la bateria.
El brazalete no estd "
La pantalla mues- colocado o estd :‘é?gjus\jﬁeel\llggzrg&
traE 1 colocado incorrecta- i ‘y giciS
mente. izar la medadicion.
Se ha detectado Reldjese durante
La pantalla mues- | Movimiento excesivo | 5 minutos, y luego
30 (como agifar el brazo | vuelva a realizar
frak2o0 con el brazalete la medicion sin
puesto) moverse.
Afloje la ropa del
No se detecta el
laggralomees | pusoduariela | oY e
Mensaje de medicion. cion.
error
La pantalla mues- %goﬂgggiggrpe%fgho Eerﬁl;\aljt%sd \L/J r\%g\evo
trakE 4 mente a redlizar la me-
' dicién.
Se ha producido un
error de calibracion .
(X puede ser algun Apague el tensio-
simbolo digital, como | Yuelva a realizar
La pantalla mues- 1.2, efe ’ la medicién. Si el
fra BB si'se da una situacion pgf"%géoe’%eésc'ff'
similar a esta, fodas | PONIASE CRL O
pertenecen a error '
de calibracion).
Reldjese un
momento y
vuelva a realizar
Mensaje de La pantalla mues- Fuera del intervalo de | la medicion. Si el
advertencia fra bAf Lo & @& medicion problema persiste,
poéngase en
contfacto con su
medico.

NOTA: Si el producto sigue sin funcionar, péngase en contacto con el
servicio de atencion al cliente. En ningin caso debe desmontar o intentar
reparar la unidad usted mismo.
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ESPECIFICACIONES

Fuente de alimentacion

Bateria infegrada recargable de polimero de
litio de 3,6 V'y 1000 mAH

Modo de visualizacion

Pantalla digital LCD V.A. de 72 mm x 22 mm

Modo de medicion

Modo de prueba oscilogrdfica

Intervalo de medicién

Presion nominal del brazalete:

0~299 mmHg

Presion de medicion:

SIS: 60~230 mmHg

DIA: 40~130 mmHg

Valor de pulso: (40-199) latidos/minuto

Precision

Presion estdtica: 5-40 °C denfro de +3
mmHg

Valor de pulso: +5 %

Validacién clinica: Diferencia media dentro
de £5 mmH

Desviacion estédndar <8 mmHg

Condiciones de funcionamiento normales

Infervalo de tfemperatura de: +5 °C a +40
°C Intervalo de humedad relativa del 15 %
al 90 %,

sin condensacion, pero sin requerir una
presiéon parcial de vapor de agua superior
a 50 hPa

Intervalo de presién atmosférica de 700 hPa
a 1060 hpa

Condiciones de almacenamiento y
transporte

Temperatura: de -20 °C a +60 °C

Intervalo de humedad relativa de < 93 %,
sin condensacion,

a una presion de vapor de agua de hasta
50 hPa

Intervalo de presion atmosférica de 500 hPa
a 1060 hpa

Perimetro de medicién del brazo

Aproximadamente 22~42 cm

Peso

Aprox. 206 g

Dimensiones externas

Aprox. 123 x 44 x 22 mm

Accesorios

Manual del usuario, cable tipo C

Modo de funcionamiento

Funcionamiento continuo

Grado de proteccion

Pieza que entra en contfacto tipo BF

Proteccion contra la entrada de agua

IP22: Significa que el dispositivo puede estar
protegido contra objetos sélidos extranos de
12,5 mm [Jy mds grandes, y confra gotas
de agua que caen verficalmente cuando la
carcasa estd inclinada hasta 15°.

21
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Modo de alimentacion de la bateria:

Clasificacion del dispositivo Equipo EM con alimentacion intema

Version del software AO1

Dispositivo (con el brazalete): 3 anos o
10000 veces (puede variar en funcién de las
Vida util prevista condiciones de uso)

Bateria: Alrededor de 100 veces después de
cargarse completamente

Tipos de uso/reutilizacion Uso multiple para mdltiples pacientes

ADVERTENCIA: No se permite ninguna modificacion de este equipo
Informacién de contacto

v Informacién de contacto

Importado por:

B&B trends

Calle de Cataluna, 24

08130 Santa Perpetua de la Mogoda
Espana

LifeVit S.L

Calle de Cataluna, 24

08130 Santa Perpetua de la Mogoda
Espana

Fabricado por: Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd.
Empresa: Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd.

Direccién: Zone A, No.105, Dongli Road, Torch Development District, 528437
Zhongshan, Guangdong, China

Guia de compatibilidad electromagnética
EI EQUIPO EM 0 SISTEMA EM es adecuado para enfornos de atencién médica

domiciliaria. Rendimiento esencial:
Precision de la medicién de la presion arterial y la frecuencia del pulso

Presion sistolica: 60- 230 mmHg
Intervalo de medicion Presion diastolica: 40-130 mmHg
Pulso: 40-199 Iatidos/minuto

Presién nominal del brazalete 0-299 mmHg (0-39,9 kPa)

Presién: =3 mmHg/0,4 kPa

Precision Valor de pulso: +5 %
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La seguridad bdsica del tensidmetro (BPM-300) es la siguiente:
Desviacion del funcionamiento normal que supone un riesgo inaceptable
para el paciente o el usuario.

Advertencia: No se acerque a equipos quirdrgicos activos de alta frecuencia
ni a la sala blindada de radiofrecuencia de un sistema EM para imdagenes
por resonancia magnética, donde la intensidad de las perturbaciones
electromagnéticas sea elevada.

Advertencia: Debe evitarse el uso de este equipo junto a otros equipos o
apilado con ellos, ya que podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si
fal uso es necesario, se deben observar este equipo y los demds equipos
deben para verificar que estén funcionando con normalidad.

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

Advertencia: Los equipos portdtiles de comunicaciones por RF (incluidos los
periféricos como cables de antena y antenas extemnas) no deben utilizarse
a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del equipo, incluidos
los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, el rendimiento de
este equipo podria verse afectado.

Descripcién técnica:

1.Todas las instrucciones necesarias para mantener la SEGURIDAD BASICA yel
RENDIMIENTO ESENCIAL en relacion con las perturbaciones electromagnéticas
durante la vida Util prevista.

2. Guia y declaracién del fabricante: emisiones e inmunidad
electromagnéticas.

Tabla 1

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Conformidad
Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1
Emisiones de RF CISPR 11 Clase B
Emisiones de armonicos IEC 61000-3-2 Clase A
Fluctuaciones de tensién / emisiones de Cumple
parpadeo IEC 61000-3-3

23
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Tabla 2

Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad

IEC 60601-1-2
Nivel de prueba

Nivel de conformidad

Descarga electrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV por contacto
+2 KV, £4 KV, =8kV, =15
kV por aire

+8 kV por contacto
+2kV, £4KV, £8kV, =15
KV por aire

Transitorios eléctricos
répidos/en rafagas IEC
61000-4-4

+2 kV para lineas de
alimentacion
Entrada/salida de senal
de =1 kV Frecuencia de
repeticion de 100 kHz

+2 kV para lineas de
alimentacion No aplicable
Frecuencia de repeticion
de 100 kHz

Sobretension IEC61000-4-5

+0,5kV, =1 kV en modo
diferencial

+0,5kV, £1kV, £2kVen
modo comun

+0,5kV, =1 kV en modo
diferencial No aplicable

Caidas de tension,
inferrupciones breves y
variaciones de tensién en
las lineas de entrada de la
fuente de alimentacion
IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 ciclo. A 0°, 45°,
90°, 135°,

180°, 225°, 270°y 315°.
0% UT; 1 cicloy 70 % UT,
25/30 ciclos; Monofdsico:
a0° 0% UT, 250/ 300
ciclos

0% UT; 0,5 ciclo. A 0°, 45°,
90°, 135°,

180°, 225°, 270°y 315°.
0% UT; 1 cicloy 70 % UT;
25/30 ciclos; Monofdsico:
a0° 0% UT, 250/ 300
ciclos

RF conducida IEC61000-
4-6

0,15 MHz — 80 MHz

6V en bandas ISM y de
radioaficionados entre
0,15 MHz y 80 MHz
80% AM a 1 kHz

Campo magnético de 30 A/m 30 A/m
frecuencia industrial IEC 50 Hz / 60 Hz 50 Hz / 60 Hz
61000-4-8

3V 3V

0,15 MHz - 80 MHz

6V en bandas ISMy de
radioaficionados entre
0,15 MHz y 80 MHz
80% AM a 1 kHz

RF iradiada IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

NOTA: UT es la tensién de red en corriente alterna antes de aplicar el nivel de prueba
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Tabla 3
Guiay del : inmunidad electromagnética
R irodiads ke
[EC61000-4- Frecuen- - 60601- | Nivel de
8an- Maxma | Distan-
fpoico” | GO | U | o | Meme | MR | O | (12 | o
prueba para (MHz) (MHz) W) m) prueba v/m)
o INMUNIDAD im)
DEL
PUERTO DE LA
CARCASA 580 oy
385 8 TETRA 400 s 18 03 27 27
18 Hz
INMUNIDAD M =
para » s 460 5k Hz
equipos de 430- MRS 460, 1 kHz de
comunicacio- 450 470 FRS 460 desyia- 2 03 2 2
nes inalmbii- cion
cas RF) sinusoidal
710
704 Banda LTE syl
X nda cién de
745 o nda o 02 03 9 9
217z
780
810
Gsm
so0. | 800/900 TERA | Moduo-
870 00, IDEN 820, 2 03 28 28
960 ety 52 e psos
: 18 Hz
BandalTE 5
980 nda
1720 GSM 1800,
1700 Smson syl
- 3 cion de
1845 1990 DECT: Banda pulsos 2 03 28 28
UE 1,3, 4,25; 217 Hz
1970 umts
200 | wANGOI b | donde
. , 802, cion de
2450 2570 | gin, RFID 2450, pulsos 2 03 28 28
LTE Banda 7 217 Hz
5240
5100- | WLAN802.11 pirsylie
- cion de
5500 oS i o 0.2 03 9 9
217 Hz
5785
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Thank you very much for selecting LifeVit Blood Pressure Monitor BPM-

Please read the user manual carefully and thoroughly to ensure
the safe usage of this product, keep the manual well for further
reference in case you have problems.

TABLE OF CONTENTS

INTRODUGCTION. ...ttt 27
General Description

Indications for Use

Measurement Principle

Receiving and Inspecting your Monitor

Safety Information

Name of each part

Contents/Product Includes

BEFORE YOU START ..ottt 34
Power Supply and charge power

Active Your blood pressure monitor.

Pair a smart device with the monitor.

MEASUREMENT ..ottt 38
Tie the cuff
Start the Measurement

INFORMATION FOR USER ..........cocoiiiiiiiiiiiiiii 42
Tips for measurement

Maintenances

ABOUT BLOOD PRESSURE ...............couiiiiiiiiiiiiceic s 43

What are systolic pressure and diastolic pressure?

What is the standard blood pressure classification?

Irregular pulse rate detector

Why does my blood pressure fluctuate throughout the day?

Why do | get a different blood pressure af home compared to the hospital?
Is the result the same if measuring on the right arm?

TROUBLESHOOTING ........oooviiiiiiiiiiiiiii s 43
SPECIFICATIONS .........oooiiiiiiiiiiiiii 43
CONTACT INFORMATION.........coooiiiiiiiiiiiiiiii 45
EMC GUIDANCE ............coiviiiiiiiiii i 47
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General Description

Thank you for selecting LIFEVIT arm type blood pressure monitor (BPM-
300). The monitor features blood pressure measurement, pulse rate
measurement and the result storage. The warranty period is two years.
Readings taken by the BPM-300 are equivalent to those obtained by a
trained observer using the cuff and stethoscope auscultation method. This
manual contains important safety and care information and provides step
by step instructions for using the product. Read the manual thoroughly
before using the product.

Features:

Digital LCD display

Systolic, Diastolic Blood Pressure & Pulse Display
Measuring-during-inflation technology

Indications for Use

This Blood Pressure Monitor is a digital monitor intfended for use in measuring
blood pressure and pulse rate with arm circumference ranging from 22cm to
42cm (about 8%4-16Y2"). It is intended for adult indoor use only.

Measurement Principle

This product uses the Oscillometic Measuring method to detect blood
pressure. Before every measurement, the unit establishes a “zero pressure”
equivalent to the atmospheric pressure. Then it starts inflating the arm cuff,
meanwhile, the unit detects pressure oscillations generated by beat-to-beat
pulsatile, which is used to determine the systolic and diastolic pressure, and
also pulse rate.

Receiving and Inspecting your Monitor

Check that the device packaging has not been tampered with and make
sure that all contents are present. Before use, ensure that there is no visible
damage fo the device or accessories and that all packaging material has
been removed. If you have any doubts, do not use the device and contact
with LifeVit.

Safety Information

The signs below might be in the user manual, labelling or other component.
They are the requirement of standard and using.

27
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Manufacturer Type BF applied part

jp— Direct Current

@l Serial Number

Date of manufacture

Recyclable Medical Device

For indoor use only @ Class Il Equipment

Refer to instruction manual/oooklet.
To signify that the instruction manual/ booklet must be read. Note:
The background color of the symbol is blue.

Caution

Indicates that caution is necessary when operating the device or
confrol close to where the symbol is placed, or that the current
situation needs operator awareness or operator action to avoid
undesirable conseguences.

The symbol indicates that the product should not be discarded as
unsorted waste but must be sent to separate collection facilities for
recovery and recycling.

CE marking indicates that a product has been assessed by

the manufacturer and deemed to meet EU safety, health, and
environmental protection requirements. It is required for products
manufactured anywhere in the world that are then marketed in the
EU.

2| B |OD|e| Rk

ﬁ Authorized representative in the European Community/ European
Union

Precaution

* This device is intended for indoor, home use and is not intended for self-use
in public areas.

« This device is portable, but it is not infended for use during patient fransport.
¢ This device is not suitable for confinuous monitoring during medical
emergencies or operations.

* This device is infended for non-invasive measuring and monitoring of arterial
blood pressure. It is not intended for use on extremities other than the arm, or
for any purpose other than obtaining a blood pressure measurement.

« This device is for adults. Do not use this device on neonates or infants. Do not
use it on children and adolescents unless otherwise instructed by a medical
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professional.

* Consult with your physician before using this monitor if you suffer from
the following conditions: common arthythmias such as premature
ventricular beats or afrial fibrillation, peripheral arterial disease; pregnancy;
preeclampsia; implantation with electrical devices; undergoing intravascular
therapy; arteriovenous shunt or mastectomy. Please note that any of these
conditions may affect measurement readings, in addition to patient motion,
frembling or shivering.

* Do not use this device for diagnosis or treatment of any health problem or
disease. Contact your physician if you have or suspect any medical problem.
Do not change your medications without the advice of your physician or
health care professional.

« If you are taking medication, consult your physician to determine the proper
fime to measure your blood pressure.

* This device may be used only for the infended use described in this manual,
the manufacturer shall have no liability for any incidental, consequential, or
special damages caused by misuse or abuse.

* Please use the device under the environment which is provided in the
user manual. Otherwise, the performance and lifetime of the device will be
impacted and reduced.

* The device may require up fo 30 minutes to warm up / cool down from the
minimum/ maximum storage temperature before it is ready for use.

* The blood pressure monitor, its adapter, and the cuff are suitable for use
within the patient environment.

* Do not wash the cuff in a washing machine or dishwasher!

* The device contains sensitive electronic components. To avoid
measurement errors, avoid taking blood pressure measurements near a
strong electromagnetic field radiated interference signal or electrical fast
fransient/burst signal.

* Wireless coommunication equipment, such as wireless home network devices,
mobile phones, cordless telephones and their base stations, walkie-talkies
may cause interference that may affect the accuracy of measurements. A
minimum distance of 1 foot (30 cm) should be kept from such devices during
a measurement.

* Blood Pressure Monitor is intended for use by medical staffs and lay persons,
and patient is also an infended user or operator.

* The maximum temperature that the applied part can be achieved is
41.8°C while the environmental temperature is 40°C and the contact time
with the cuff by patient should be less than 10 minutes.

29
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Caution

» Do not attempt fo repair the unit yourself if it malfunctions. Only have repairs
carried out by authorized service centres.

« It is recommmended that the performance should be checked after repair.

» Store your device, cuff and adapter in a clean and dry place, protect it
against extreme moisture, heat, lint, dust and direct sunlight. Never place any
heavy objects on it.

» Dispose of accessories, detachable parts, and the device according fo the
local guidelines.

Warning

* Do not apply the cuff on an arm that has an intfravenous drip, or a blood
fransfusion attached.

* Do not kink, fold, stretch, compress, or otherwise deform the tube during
measuring, as the cuff pressure might continuously increase, which could
prevent blood flow and result injury.

» Taking blood pressure measurements too frequently could disrupt blood
circulation and cause injuries.

* Do not apply cuff to areas on patient where skin is delicate or damaged.
Check cuff site frequently for iritation.

* Do not place the cuff on the arm of a person whose arteries or veins are
undergoing medical tfreatment, i.e. infra-vascular access or intra-vascular
therapy or an arteriovenous (A-V) shunt, which could disrupt blood circulation
and cause injuries.

Warning

* Do not apply the cuff on an arm that has an intfravenous drip, or a blood
fransfusion attached.

» Taking blood pressure measurements too frequently could disrupt blood
circulation and cause injuries.

* Do not apply cuff to areas on patient where skin is delicate or damaged.
Check cuff site frequently for iritation.

* Do not place the cuff on the arm of a person whose arteries or veins are
undergoing medical freatment, i.e. intra-vascular access, or intra-vascular
therapy or an arteriovenous (A-V) shunt, which could disrupt blood circulation
and cause injuries.

* Do not place the cuff on the arm on the same side of a mastectomy
(especially when lymph nodes have been removed). it is recommended to
take measurements on the unaffected side.

* Do not wrap the cuff on the same arm to which another monitoring device
is applied. One or both devices could temporarily stop functioning if you try to
use them at the same time.

* Please check (for example, by observation of the limb concerned) that the
operation of the device does noft result in prolonged impairment of patient
blood circulation.



ENGLISH

* On the rare occasion of a fault causing the cuff fo remain fully inflated
during measurement, loosen, and remove the cuff immediately. Prolonged
high pressure applied to the arm (cuff pressure >300 mmHg or constant
pressure >15 mmHg for more than 3 minutes) might lead to bruising and
discoloured skin.

* Do not use this device with high-frequency (HF) surgical equipment at the
same time.

* This device is not used in conjunction with oxygen rich environments,
not intended for use with flammable anesthetics, not intended for use in
conjunction with flammable agents.

* Do not touch output of the batteries/adapter and the user simultaneously.

* The power cord is considered the disconnect device for isolating this
equipment from supply mains. Do not position the equipment so that it is
difficult to reach or disconnect.

» Do not use this device if you are allergic to polyester, nylon, or plastic.

e Only use accessories approved by manufacturer. Using unapproved
accessories might cause damage to the unit and injure users.

* |f you experience discomfort during a measurement, such as pain in the
arm or other complaints, press the Power button immediately to release the
air from the cuff.

* Do not use the device while under maintenance or being serviced.

* Sensor degradation or looseness may reduce performance of device or
cause other problems.

Notice

* You can use this device to take your own measurement, no third-party
operator is required.

* The expected lifetime of the cuff may vary by the frequency of washing, skin
condition, and storage state.

* Please report to the manufacturer and the competent authority of the
Member State / the FDA in which you are established about any serious
incident that has occurred in relation fo this device.

LCD display signal

-, V28 O« o

NI 0200 =
UL ) P D
SYS

DIA * g puLsE
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SYMBOL DESCRIPTION EXPLANATION
SYS Systolic blood pressure High pressure result
DIA Diastolic blood pressure Low pressure result
FULSE Pulse display Pulse in beats per minute
mmHg mmHg Measurement unit of blood pressure
O ox Cuff wearing The cuff is secured.
9 Pulse rate Pulse rate detection during measurement
38‘ Hand shaking Hand shaking makes results inaccurate
(o ) Battery Indicator Indicate the current battery
VD Iregular pulse rate Iregular pulse rate
Er Data transmitting Data is fransmitting
b Bluetooth icon Indicate the Bluetooth is working.

Name of Each Part

LCD DISPLAY

START / STOP / SET/USER / SWITCH BUTTON
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Contents/Product Includes

* Blood Pressure Monitor (BPM-300)

» Cuff (Type BF applied part)
Upper arm cuff:22-42cm.

* User manual

* Type-C cable

Power Supply and Charge Power

1. The battery of BPM-300 is built-in rechargeable li-polymer battery, the
battery current is 1000 mAh.
2. Please use the Type-C cable to charge the battery, just like the following

picture:

_ included)

@ g ‘\‘\7

Type-C cable

Charging the power under following circumstances:

* @ + DAt Lo displays on the LCD.
* The LCD display is dim
* When powering on the monitor, the LCD doesn't light up.

CAUTION

* The battery of BPM-300 is built-in rechargeable lithium-ion battery, please
do not disassemble it by the unauthorized maintenance personnel.

« If the battery cannot charge the power normally or the blood pressure
monitor cannot use normally, please contact with LifeVit. If the battery is fully
charged, it can be used for about 100 fimes.

 Storge and use the blood pressure monitor at the cool, dry and ventilated
environment. Avoid to approach to the fire and the heat source, or it will
cause the battery to explode.

* You cannot use the blood pressure monitor during the process of charging.
 During the process of charging, the LED indicator of the START/STOP button
will be lighted. When the charging is finished, please pull the plug-in fime.

* When charging, shall not touch charging connector and the patient
simultaneously.
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CAUTION

*Do not attempt to replace your blood pressure monitor’s battery. It is built-in
and not changeable.

*Only charge the battery in accordance with the user instructions supplied
with the blood pressure monitor.

*Avoid charging your blood pressure monitor in extremely high or low
temperatures.

*Do not use your blood pressure monitor while you are charging it.

*Do not attempt to disassemble the blood pressure monitor or force open
the built-in battery.

*Do not clean the blood pressure monitor when it is being charged. Always
unplug the charger first before cleaning the blood pressure monitor.

*Do not dispose of your blood pressure monitor in a fire. The battery could
explode causing injury or death.

*Bafteries (battery pack or batteries installed) shall not be exposed to
excessive heat such as sunshine, fire or the like.

 Periodically charge the battery to prevent deterioration.

Activate Your Blood Pressure Monitor

When you get the Blood Pressure Monitor, the first thing you must do is to
activate it. Please long press the “START/STOP” button for about 5 seconds to
activate the device.

Pair a smart device with the monitor

You are the infended operator of this blood pressure monitor. You can measure
your blood pressure and then save and send measurement data to a smart
device (such as smartphone or tablet) with Bluetooth wireless connectivity and
LifeVit app.

1.Tumn on the Bluetooth and the LifeVit app on your smart device.

Make sure both are ON when pair-up is proceeding.

2.When the monitor is off, press and hold the “START/STOP” button to start pair-
up, the Bluetooth symbol %" will flash.
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3.If successful, the Bluetooth symbol B will not flash anymore and the monitor
will display “donE”, and then it will automatically shut off after several seconds.
If unsuccessful within 60 seconds, it is judged timeout and the monitor wil
display “donE”, and then it will automatically shut off after several seconds.

Note

1.The date and time will automatically be synchronized after paired with your
smart device successfully.

2.You can also pair during the measurement.

If unsuccessful within 60 seconds, it is judged fimeout, and the monitor will
shut off.

Specifications for Bluetooth Transmission

Throughput 2,5K-5K
Latency 50 ms
PER <10%
Bluetooth
Operating Frequency 2402-2480 MHz
Transmission Power 0+2 dBm
Transmission Distance 10m
Note:

1. The necessary Quality of Service (QoS) is fully considered here for wirelessly enabled functions.

2. Inferferences may occur in the vicinity of equipment marked with the following symbol And BPM-300
may interfere the vicinal electiical equipment.

3. Keep the monitor at least 20 centimeters away from the human body (especially the head) when
data transmission is proceeding affer measurement.

4. To enable the data fransmission function, this device shall be paired to an appropriate BT mobile
ferminal.

Warning

About a wireless communication interference

The monitor operates in the unlicensed ISM band at 2.4 GHz. In case it is
used around the other wireless devices including microwave and wireless LAN,
which operate at the same frequency band as the monitor, there is a possibility
that interference occurs between the monitor and such other devices. If such
interference occurs, please stop the operation of other devices, or relocate
the monitor before using it or do not use it around the other wireless devices.

List of compatible devices:

For iOS devices:

The operating system supports versions up to four releases prior to the current
version.
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For Android devices:
The operating system supports versions up to four versions prior to the current
version.

v Setting a user ID

There are 2 user ID available. User 1 and User 2, each with 199 memory
spaces, are designed for 2 different people to save the measured values
separately.

1. When the monitor is off, press the “START/STOP” button to display the
current user ID and flash. Press the “START/STOP” button again to switch the
user ID between the User 1 and User 2.

7 \

[
'\

User 1

-/
Vil
Lz

User 2

2. After confirming the selected user ID, the User ID will not flash anymore,
and the monitor will enter the measurement automatically after 2 seconds.

v Tie the Cuff

Only use a cuff that has been approved by the manufacturer for this device
model. Before use, please confirm if it fits your arm circumference.

1. Remove all accessories (wafch, bracelet, efc.) from your arm. If your
physician has diagnosed you with poor circulation in your arm, use the other
one.

2. Roll or push up your sleeve to expose the skin.

3. Apply the cuff fo your arm with your palm facing up.

4. Position the edge of the cuff about 2cm~3cm from elbow.

5. Fasten the cuff around your arm, leaving no extra room between the cuff
and your skin. If the cuff is too loose, the measurement will not be accurate.,
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6. Sit comfortably with your fested arm resting on a flat surface. Place your
elbow on a table so that the cuff is at the same level as your heart. Turn your
palm upwards. Sit upright in a chair and take 5-6 deep breaths.

7. Helpful tips for patients, especially for Patients with Hypertension:

* Rest for 5 minutes before first measurement.

* Wait at least 3 minufes between measurements. This allows you blood
circulation to recover.

* Take the measurement in a silent room.

* The patient must relax as much as possible and do not move and talk
during the measurement procedure.

* The cuff should maintain at the same level as the right atrium of the heart.
* Please sit comfortably. Do not cross your legs and keep your feet flat on the
ground. Keep your back against the backrest of the chair.

* For a meaningful comparison, try to measure under similar conditions. For
example, take daily measurements at approximately the same time, on the
same arm, or as directed by a physician.

v Start the Measurement

You can use your monitor without pairing to a smart device. To pair your
monitor with a smart device, refer to the foregoing chapters.

1. When the monitor is off, press the “START/STOP” button, the current user
ID will flash.

You can press the “START/STOP” button to switch the User 1 or User 2, the
monitor will enter the measurement automatically after about 2 seconds.
Remain still and do not talk until the full measurement is complete. (Take
User 1 for example.)
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4 A
. ' ' *] Selectuser ID
U
. J/
( \o/ 3\
'-| - %] Cuff wrap detection symbol * O  flash.
UL ,
| J
( -—" . :9: Oox )
" ' 4 Cuf wrap ok.
- Y Inflating and measuring.
=l
. J/
( ~
' ' ' ' ' " ‘ Display and save the measurement result
-y || l
q SYS DIA mmHg. PULSE

2. Press the button to turn off the monitor, or it will shut off within about 1
minute.

3. If your monitor is already paired with your smart device and both
Bluetooth and LifeVit app are ON, when the measurement completed, the
measurement result will start transmitting.

If data transmission successful, the symbol * B * will disappear first, after
several seconds, * 3 " will also disappear, and then the monitor will turn off
automatically.

SYS

L I T
| Il

wl
DIA mmig fuse

If unsuccessful within 60 seconds, it is judged timeout, and the monitor will
shut off.

Note

1.Any time if you want fo stop the measurement, you can press the “START/
STOP” bufton manually.

2. If there are untransmitted datas, the symbol B displays at the beginning
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of the measurement.

3. Both User 1 and User 2 can store maximum 199 groups of record on the
monitor. You can view your records on the LifeVit app if your monitor is already
paired with your smsnart device.

4.About the irregular pulse rate and excessive body motion during the
measurement.

During a measurement, if an irregular pulse rate is detected, the symbol
22 will display in the measurement result. See page 19 for more information.
During a measurement, when the excessive body motion, the symbol ‘8‘
will flash about 6 seconds and detect again. If it is no longer detected, the
symbol will disappear; If still detected, the symbol 38‘ will finally display in the
measurement result,

Note
The measured blood pressure reading may not be accurate if this symbol is
displayed.

ot 07
0 | T

SYS DIA  mmHg PULSE

Tips for Measurement

Measurements may be inaccurate if taken in the following circumstances.
Within 1 hour after dinner or drinking

Immediate measurement after fea, coffee, smoking

Within 20 minutes after faking a bath

When talking or moving your fingers

In a very cold environment

When you want to discharge urine
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Within 1 hour after dinner
or drinking

Inmediate measurement
after tea, coffee, smoking

Within 20 minutes
after bathing

When talking or moving
your fingers

X

In a very cold enviorement

Maintenance

K

X

When you want
to discharge urine

In order to get the best performance, please follow the instructions below.

1.Cleaning Process:

Step 1: Make sure to switch off and unplug the device prior to cleaning.

Step 2: Use a soft cloth wetted with soapy water to clean the cuff first, and
then use a soft cloth wetted with clear water to remove residual soap until
there is no visible residual contaminants. Attention shall be paid to avoid liquid

invasion info the cuff.

Step 3: Use a dry soft cloth to wipe the cuff, in order to remove residual

moisture.
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Step 4: Dry the cuff at a well-ventilated place after cleaning.

2.Disinfection Process:

Step 1: Make sure to switch off and unplug the device prior to disinfection.
Step 2: Use a soft cloth wetted with 70% isopropanol to disinfect the cuff for
about 3 minutes. Aftention shall be paid to avoid liquid invasion into the cuff.
Step 3: Use a clean dry cloth or towel to wipe off the disinfectant until there is
no visible residue.

Step 4: Dry the cuff at a well-ventilated place after disinfection.

*Suggestion:

Frequency of Cleaning and Disinfection:

For single patient multiple use, it's recommended to clean the device surface
once a month or whenever it's necessary.

For multiple patient multiple use, it's recommended to clean the device every
fime before and affer usage. Maintenance procedures shall be taken as per
instruction.

What are systolic pressure and diastolic pressure?

When ventricles contract and pump blood out of the heart, the blood pressure
reaches its maximum value in the cycle, which is called systolic pressure.
When the ventricles relax, the blood pressure reaches its minimum value in
the cycle, which is called diastolic pressure.

Systolic Diastolic
blood discharging blood entering
artery vein

=
relax
» LY " “

What is the standard blood pressure classification?
The blood pressure classification published by World Health Organization
(WHO) and International Society of Hypertension (ISH) in 1999 is as follows:

e e oo
el F;‘fr%dH - Optimal | Normal High-nor- Mild Moderate | Severe
svs <120 | 120129 | 130139 9 160179 | =180

DIA <80 80-84 85-89 9099 | 100109 | =110
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Optimal Blood
Prossure

120 130 140 150 160 180

Systolc blood pressure (mmHg)

Irregular Pulse Rate Detector

An iregular pulse rate will be detected if there is an iregular pulse rhythm while
measuring systolic and diastolic blood pressure. During each measurement,
the monitor records all the pulse intervals and calculate the average ; if there
are two or more pulse intervals ,the difference between each interval and the
average is more than the average value of +25% , or there are four or more
pulse infervals ,the difference between each interval and the average is more
than the average value of +15%,the iregular pulse symbol appears on the
display when the measurement results are appeared.

/N CAUTION

The appearance of the IHB icon indicates that a pulse irregularity consistent
with an iregular pulse rate was detected during measurement. Usually
this is NOT a cause for concermn. However, if the symbol appears often, we
recommend you seek medical advice. Please note that the device does not
replace a cardiac examination but serves to detect pulse irregularities at an
early stage.

Why does my blood pressure fluctuate throughout the
day?

1.Individual blood pressure varies multiple times every day. It is also affected
by the way you tfie your cuff and your measurement position, so please take
the measurement under the same conditions.

2.If the person takes medicine, the pressure will vary more.

3.Wait ot least 3 minutes for another measurement.

Why do | get a different blood pressure at home compared
to the hospital?

The blood pressure is different even throughout the day due to weather,
emotion, exercise. Also, there is the “white coat” effect, which means blood
pressure usually increases in clinical settings.
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Is the result the same if measuring on the right arm?

Itis ok for both arms, but there will be some different results for different people.
We suggest you measure the same arm every time.

What you need to pay attention to when you measure your blood pressure
at home:

If the cuff is tied properly.

If the cuff is foo tight or foo loose.

If the cuff is tied on the upper arm.

If you feel anxious.

Taking 2-3 deep breaths before beginning will be better for measuring.
Advice: Relax yourself for 4-5 minutes until you calm down.

If any abnormality arises during use, please check the following points:

PROBLEM SYMPTOM CHECK THIS REMEDY
‘ g‘ﬁeﬁgfs are de- Charge the power.
No power Display can not

light up.

Adapter is inserted Insert the AC

incorrectly.

adapter correctly.

Low Battery

bAf Lo& shows @

The battery is too low.

Charge the power.
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E 1 shows

The cuff is not
wrapped or wrapped
incorrectly.

Refasten the cuff,
then measure
again.

E 2 or 33t shows

Excessive body mo-
tion (such as shaking
of the arm with the
cuff on)

or weak Pulse is
detected.

Relax for 5 minutes.
and then keep still
measure again.

Pulse is not defected

Loosen the clothing

sage

range

Error message E 3 shows during measuring. ﬂe@ijgrgg%?r?
Relax for 5 minutes
E 4 shows lg;laergeasuremem and measure
' again.
A cdlibration eror
occured (X can be .
some digital symibol, 2?5?;%25 mﬁ e
EEx shows suchas 1, 2, efc., arei
i o L = problem persists,
if this similar situation contact with LifeVit
appears, all belong
to calibration error.)
Relax for a
. moment and then
Warning mes- Out shows Out of measurement | measure again.

If the problem
persists, contact
your physician.

NOTE: If the product still does not work, contact Customer Service. Under
no circumstance should you disassemble or attempt to repair the unit by

yourself.
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SPECIFICATIONS
3.6V 1000mAH Built-in rechargeable li-poly-
Power supply mer battery
Display mode Digital LCD V.A.72mm x 22mm

Measurement mode

Oscillographic testing mode

Measurement range

Rated cuff pressure:
OmmHg~299mmHg
Measurement pressure:

SYS: 60mmHg~230mmHg

DIA: 40mmHg~130mmHg

Pulse value: (40-199) beat/minute

Accuracy

Static Pressure: 5°C-40°C within =3mmHg
Pulse value: +5%

Clinical validation: Mean difference within
+5mmHg

Standard deviation=8mmHg

Normal working condition

A temperature range of: +5°C to +40°C A
relative humidity range of 15% to 90%,
non-condensing, but not requiring a water
vapour partial pressure greater than 50 hPa
An atmospheric pressure range of 700 hPa
to 1060 hPa

Storage & transportation condition

Temperature: -20°C to +60°C

A relative humidity range of < 93%, non-con-
densing,

at a water vapour pressure up to 50 hPa

An atmospheric pressure range of 500 hPa

to 1060 hPa

Measurement perimeter of the upper arm

About 22cm~42cm

Weight

Approx.206g

External dimensions

Approx.123 mmx44 mmx22 mm

Attachment

user manual, fype-c cable

Mode of operation

Continuous operation

Degree of protection

Type BF applied part

Protection against ingress of water

IP22, It means the device could be protec-
ted against solid foreign objects of 12,5mm
[0 and greater, and against verfically faling
water drops when enclosure titled up fo 15°.

Device Classification

Battery Powered Mode:
Interally Powered ME Equipment

Software Version

AO1
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Device (with the cuff): 3 years or 10000 fimes
Expected Lifetime (may vary based on usage conditions)
Battery: About 100 times after fully charged

Types of use/reuses Multiple patient multiple use

WARNING: No modification of this equipment is allowed.

¥ Contact Information

Imported by:

B&B trends

Calle de Cataluna, 24

08130 Santa Perpetua de la Mogoda
Espana

LifeVit S.L

Calle de Cataluna, 24

08130 Santa Perpetua de la Mogoda
Espaha

Manufactured by: Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Lid.
Company: Guangdong Transtek Medical Electronics Co., Ltd.

Address: Zone A, No.105, Dongli Road, Torch Development District, 528437
Zhongshan, Guangdong, China

EMC Guidance

The ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is suitable for home healthcare environments.
Essential performance:

Accuracy of measuring blood pressure and pulse rate

Systolic pressure: 60-230 mmHg
Measurement Range Diastolic pressure: 40-130 mmHg
Pulse: 40-199 beats/minute

Rated Cuff Pressure 0-299 mmHg (0-39.9 kPa)

Pressure: =3mmHg/ 0.4 kPa

Accuracy Pulse value: =5%

The Basis Safety of the Blood Pressure Monitor (BPM-300) is as following:
Deviation from normal operation that poses an unacceptable risk to the
patient or operator.

Warning: Do not be near the active HF surgical equipment and the RF
shielded room of an ME system for magnetic resonance imaging, where the
intensity of EM disturbances is high.
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Warning: Use of this equipment adjacent o or stacked with other equipment
should be avoided because it could result in improper operation. If such use
is necessary, this equipment and the other equipment should be observed to
verify that they are operating normally.

Warning: Use of accessories, fransducers, and cables other than those
specified or provided by the manufacturer of this equipment could result
in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic
immunity of this equipment and result in improper operation.

Warning: Portable RF communications equipment (including peripherals such
as antenna cables and external anfennas) should be used no closer than 30
cm (12 inches) fo any part of the equipment including cables specified by the
manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment
could result.

Technical description

1.All necessary instructions for maintaining BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE regarding electromagnetic disturbances for the expected
lifetime.

2.Guidance and manufacturer’s declaration -electromagnetic emissions and
Immunity.

Table 1
Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions
Emissions test Compliance
RF emissions CISPR 11 Group 1
RF emissions CISPR 11 Class B
Harmonic emissions IEC 61000-3-2 Class A
Voltage fluctuations / flicker emissions Comply
IEC 61000-3-3
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Table 1

Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

Immunity Test

IEC 60601-1-2
Test level

Compliance level

Electrostatic discharge
(ESD) IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+2 KV, £4 KV, =8kV, =15
KV air

+8 kV confact
+2kV, £4KV, £8kV, =15
kV air

Electrical fast fransient/
burst IEC 61000-4-4

+2 kV for power supply
lines

=+1 kV signal input/ou-
tput 100 kHz repetition
frequency

+2 kV for power supply
lines Not Applicable
100 kHz repetition fre-
quency

Surge IEC61000-4-5

+0.5kV, =1 kV differential
mode

+0.5kV, =1 KV, £2kV
common mode

+0.5 kv, =1 kV differential
mode Not Applicable

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

0% UT, 0,5 cycle. At 0°,
45°, 90°, 135°,

180°, 225°, 270° and 315°,
0% UT; 1 cycle and 70%
UT; 25/30 cycles; Single
phase: at 0°. 0% UT; 250 /
300 cycle

0% UT; 0,5 cycle. At 0°,
45°, 90°, 135°,

180°, 225°, 270° and 315°.
0% UT; 1 cycle and 70%
UT; 25/30 cycles; Single
phase: at 0°. 0% UT; 250 /
300 cycle

4-6

0,15 MHz - 80 MHz

6 Vin ISM and amateur
radio bands between 0,15
MHz and 80 MHz

80% AM at 1 kHz

Power frequency magne- 30 A/m 30 A/m
tic field IEC 61000-4-8 50 Hz / 60 Hz 50 Hz / 60 Hz
Conduced RF [EC61000- 3V 3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 Vin ISM and amateur
radio bands between 0,15
MHz and 80 MHz

80% AM af 1 kHz

Radiated RF IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM at 1 kHz

10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM at 1 kHz

NOTE UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.




Table 3

Guidance and rr rer’s 1 - Immunity
Radiated RF IEC
ECO100043 | rosipror 60601- | com-
(lest speci- >t Fre Band senvice Mocuia- | Maximum | Distance 12 piance
fications for Gensy | g fion Power (W) ™) Test level
ENCLOSURE Lovel (vim)
PORT i)
380. Pulse mo-
385 9 TETRA 400 dulafion 18 03 27 27
18 Hz
IMUNTY fo e
wieless 2
430- GMRS 460,
nicoﬂon; 450 470 FRS 460 dewv‘ka}'z‘lon 2 03 2 2
equipment) sine
710
Pulse mo-
704- Banda LTE
745 dlation 02 03 9 9
787 13,17 Hdtior
780
1
= 8001900, ETRA Pulse
870 800- | 800, ipeEN 20, | Modula- 2 03 28 28
960 CDMA 850 hon
Banda LTE 6 a
930
S
Pulse mo-
1845 RO IR dulgtion 2 03 28 28
UET,'3, 4,25; 217 e
1970 s
Bluetooth,
) Pulse mo-
2450 200 | ANAD%kSS | cation 2 03 28 2
LTE Banda 7 217 e
5240
Pulse mo-
5100- | wian 80211
5500 dllation 02 03 9 9
5800 an 217 Hz
5785
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