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OMRON

Informacion General:

Descripcion de Producto | Monitor de Presion Arterial de Mufieca

Nombre Comercial RS8
Cadigo Intl. HEM-6130F-E
Categoria del Modelo Monitor de Presidn Arterial de Mufieca

Fabricante Legal I

OMRON HEALTHCARE Co., Ltd.
53, Kunotsubo, Terado-cho, Muko, Kyoto
617-0002 JAPAN

Planta de Produccion OMRON (DALIAN) Co., LTD.

Dalian, China

Foto del Producto

Contenido del Envase Unidad principal, mufiequera plegada blanda, juego de
pilas (2 x AAA), manual de instrucciones, caja protectora,
tarjeta de garantia, ficha de registros de tension

Cddigo EAN 401567210740-3

Informacidn logistica:

Agrupacion Cant. | Peso aprox. | Dimensiones aprox.
an x fo x al mm

Unidad principal sin pilas | 1 80¢ 89 x13 x61

Envase comercial 1 310 g 90 x 90 x 110

Caja de carton 20 6.8 kg 470 x 196 x 257
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OMRON

Lista de Estandares EN Armonizados

Directivas
Directivas Generales aplicables: Directiva de Productos Sanitarios (MDD)
93/42/EEC

Estandares:

EN 980:2008

EN 1041:2008

EN 1060-1:1995+A2:2009
EN 1060-3:1997+A2:2009
EN60601-1:1990+A1:1993+A2:1995
EN 60601-1-2:2007
EN60601-1-4:1996+A1:1999
EN ISO 14971:2012

EN ISO 10993-1:2009

EN 1SO 10993-5:2009

EN ISO 10993-10:2010

EN 62304:2006

EN 62366:2008

Uso previsto

Finalidad médica
Este producto esta destinado a la medicion y registro de los niveles de presion arterial de
pacientes.

Usuarios

» Médicos legalmente cualificados, como doctores, enfermeros y auxiliares, personal
sanitario o pacientes bajo la guia de médicos cualificados.

* El usuario debe ser capaz de comprender el funcionamiento general de este
dispositivo y el contenido del manual de instrucciones.

Pacientes
Este producto no debe ser usado por pacientes que no estan conscientes o no respiran
espontadneamente, nifios no vigilados o personas que no puedan expresar su proposito.

Entorno

Este producto esta destinado al uso en un centro médico, clinico y consulta médica, y en
una habitacion del hogar.
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OMRON

Particularidades

El RS8 (HEM-6310F-E) es un monitor automatico de presion arterial de
mufieca que tiene las siguientes caracteristicas:

Tecnologia Intellisense

Guia de ajuste correcto de la mufiequera

Velocidad y presion optimizadas para un inflado/desinflado suave
Mufiequera plegada blanda facil de colocar

Deteccion de arritmias

Indicador del nivel de presién arterial

Grafica de evolucion de la presion arterial

Simbolo de promedio matinal

Simbolo de promedio vespertino

Sensor de Posicion Avanzado

Funcion de Graficos

Conectividad NFC (Comunicacion de Campo Cercano)
Medicion silenciosa

Detector de movimiento corporal

Promedio de las ultimas 3 mediciones

2 usuarios, 100 memorias para cada usuario

Puede utilizarse con el programa Bl Link
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OMmRON

Envase

RS8 @
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WRIST BLOOD PRESSURE MONITOR

All for Healthcare
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Vista ampliada — cara trasera

EN - RS8 Wrist blood pressure
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OMRON

IT - RS8 Misuratore di pressione
a polso. Validato dini@mente - Sensore
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DISTRIBUTED BY 1

I_ WWW.OMRON-HEALTHCARE.COM J
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OMRON

Vista ampliada — cara lateral 1
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Vista ampliada — cara lateral 2
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OMmRON
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OMRON

INFORMACION TECNICA DE PRODUCTO

Descripcién de Producto

Monitor automatico de Presion Arterial de Mufieca

Modelo

OMRON RS8 (HEM-6310F-E)

Pantalla

LCD Digital

Método de medicién

Oscilométrico

Idiomas

EN, DE, FR, IT, ES, NL, RU, AR, TU

Rango de medicion

Presion: de 0 mmHg a 299 mmHg
Pulso: de 40 a 180/min.

Memoria

2 x 100 memorias

Partes en contacto

ﬂ = Tipo B

Proteccion contra
descargas eléctricas

Equipo ME ensamblado internamente

Precision

Presion: £3 mmHg
Pulso: 5% de la lectura en pantalla

Inflado Automatico por bombeo

Desinflado Automatico rapido

Deteccion de Presion Sensor de presién capacitivo
Alimentacion 2 pilas alcalinas “AAA” (LR03) de 1.5V

Duracién de las pilas

Aproximadamente 300 mediciones con pilas alcalinas nuevas a una temperatura
ambiente de 23°C

Temperatura / Humedad
de funcionamiento

De +10°C a +40°C
Maximo: de 30% a 85% HR

Temperatura / Humedad
de conservacion

De -20°C a +60°C
Maximo: de 10% a 95% HR

Peso de la consola

Aproximadamente 80 g sin pilas

Dimensiones externas

Aproximadamente 89 (an) mm x 61 (al) mm x 13 (fo) mm (sin la mufiequera)

Rango de perimetro de
mufieca

Aproximadamente de 13.5 a 21.5 cm

Material de la mufiequera

Nylon y poliéster

Contenido del envase

Unidad principal, juego de pilas, manual de instrucciones, tarjeta de garantia,
caja protectora, ficha de registros de tensién

C€0197

Este dispositivo cumple con las disposiciones de la directiva CE 93/42/EEC
(Directiva para Productos Sanitarios).

 Este monitor de presion arterial esta disefiado segun el estandar europeo
EN1060, Esfigmomandmetros No invasivos Parte 1. Requisitos Generales y Parte 3:
Requisitos Suplementarios para sistemas electromecénicos de medida de la presién

arterial.

: * Este producto OMRON esta producido bajo el estricto sistema de calidad de
OMRON HEALTHCARE Co. Ltd., Japon. El componente fundamental de los
monitores de presién arterial OMRON, el Sensor de Presion, esta producido en

Japon.
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Tabla Comparativa

OMRON

Descripcién de Producto

Predecesor

Nuevo Modelo

Modelo

OMRON R7 (HEM-637-E)

OMRON RS8 (HEM-6310F-E)

Método de medicién

Oscilométrico

Igual que el Predecesor

Rango de medicion

Presion: de 0 mmHg a 299 mmHg
Pulso: de 40 a 180/min.

Same as Predecessor

Memoria 2 x 90 memorias 2 x 100 memorias

Precision Presion: £3 mmHg Igual que el Predecesor
Pulso: 5% de la lectura en pantalla

Inflado Automatico por bombeo Igual que el Predecesor

Desinflado Automatico rapido Igual que el Predecesor

Alimentacion

2 pilas alcalinas “AAA” (LR03) de
1.5V

Igual que el Predecesor

Proteccion contra
descargas eléctricas

Equipo ME ensamblado
internamente

Igual que el Predecesor

Temperatura / Humedad
de funcionamiento

De +10°C a +40°C
Maximo: de 30% a 85% HR

Igual que el Predecesor

Temperatura / Humedad
de conservacion

De -20°C a +60°C
Maximo: de 10% a 95% HR

Igual que el Predecesor

Conclusién de la comparacion

El nuevo modelo es un equivalente sustancial de su predecesor en términos de
tecnologia, funcionalidad, seguridad, fiabilidad, rendimiento y utilidad general.
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Lista de Materiales

OMRON

Elemento

Material

Clasificacion

Carcasa frontal

Acrylonitrile butadiene
styrene

UMG EX-120 or
Techno polymer 130

Carcasa inferior

Acrylonitrile butadiene
styrene

UMG EX-120 or
Techno polymer 130

Tapa de las pilas

Acrylonitrile butadiene
styrene

UMG EX-120 or
Techno polymer 130

Soporte del LCD

Acrylonitrile butadiene
styrene

UMG EX-120 or
Techno polymer 130

Boton Start/Stop

Acrylonitrile butadiene
styrene

UMG EX-120 or
Techno polymer 130

Botén Memoria

Acrylonitrile butadiene
styrene

UMG EX-120 or
Techno polymer 130

Panel frontal Polymethyl methacrylate 'SSE?_hFi,kEa}rSSe(i)N

Tejido exterior Polyvinyl chloride PVC95F

Tejido interior Nylon G6028-38C

Cierre Nylon A9663Y

Velcro Polyvinyl chloride PVC95F

Bias Polyester TC8864H(#1(CGR))
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Mantenimiento y Conservacion

Mantenimiento
Para proteger su unidad de dafos, evite lo siguiente:

Someter su unidad a temperaturas extremas, humedad, condensacion o luz solar directa.
Lavar la mufiequera o exponer la mufiequera o la unidad al agua.

Desmontar la unidad.

Someter la unidad a golpes fuertes o vibraciones. Dejar caer la unidad.

Limpiar la unidad con liquidos volatiles.

Debe limpiar la unidad con un pafio suave y seco.

Use un pafio suave y humedecido con jabén para limpiar la mufiequera.

Calibracion y Servicio

La precision de este monitor de presion arterial ha sido testada cuidadosamente y esta
disefiado para un largo periodo de servicio.

Se recomienda en general revisar la unidad cada 2 afios para asegurar el correcto
funcionamiento y la precision. Consulte a su distribuidor OMRON autorizado o al Servicio de
Atencion al Cliente OMRON en la direccién que figura en el envase o el folleto adjunto.

Conservacioén

No guarde la unidad en las siguientes circunstancias:

Si la unidad est4 mojada.

Lugares expuestos a temperaturas extremas, humedad, luz solar directa, polvo, productos
quimicos o vapores corrosivos.

Lugares expuestos a vibraciones, golpes o donde quede inclinada.
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OMRON

Accesorios opcionales

No aplicable
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