!} biospectal

REF| 012.002.001

Instrucciones de uso | Aplicacion OptiBP™
Version 1.4.6 para Android

1. Introducciodn

Controlar la presidn arterial ahora es mas facil. La aplicacidn OptiBP permite medir la presion arterial de
forma sencilla, cdmoda y rdpida, utilizando solo la punta del dedo sobre la cdmara del smartphone.

Por favor, lea este manual detenidamente para el completo conocimiento de las
funciones del dispositivo antes de utilizarlo. Contiene informacién importante sobre
seguridad y cuidado, proporcionando instrucciones paso a paso de cdmo usar

correctamente el producto.

Para obtener mas informacidn o recibir ayuda, por favor, contacte con support@biospectal.com.

2. Descripcion del Producto
2.1. Finalidad prevista

OptiBP es una aplicacién médica mévil exclusivamente de software destinada a ser utilizada en una
plataforma informatica mévil compatible (ya sea un teléfono inteligente o una tableta). OptiBP tiene
como objetivo medir y mostrar la presién arterial (sistélica y diastdlica) basandose en una sefial de
fotopletismografia (PPG). El dispositivo extrae la sefial PPG de los datos dpticos captados del tejido
capilar de la yema del dedo indice o corazén del usuario, cuando se coloca sobre la cdmara de la
plataforma mavil. El dispositivo esta pensado para su uso en adultos mayores de 18 afos. Las
estimaciones de presion arterial mostradas por OptiBP estan destinadas Unicamente para uso
informativo. El usuario no debe interpretar ni tomar medidas clinicas basandose en los resultados del
dispositivo sin consultar a un profesional sanitario cualificado.

2.2. Indicaciones de uso

OptiBP esta indicado para medir y mostrar la presion arterial sistélica y diastdlica en adultos mayores de
18 afos.
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2.3. Advertencias
OptiBP no esta indicado para la medicidn o monitorizacién de la presién arterial en los siguientes casos:

- Ninos y jévenes menores de 18 aios.

- Mujeres embarazadas

- Frecuencia cardiaca inferior a 40 latidos/minuto o superior a 120 latidos/minuto.

- Ejercicio: OptiBP esta disefiado para ser utilizado sélo en reposo y no proporciona la medicién de la
presion arterial continua, o en movimiento.

- Afeccidn cardiaca inestable (como infarto de miocardio < 1 semana, embolia pulmonar, arritmia
cardiaca, insuficiencia cardiaca descompensada, etc.).

- Arritmias como bigeminismo, trigeminismo, VPB aislado, fibrilacién auricular.

- Anomalia en la yema del dedo del usuario (incluyendo pero no limitado a piel dafiada/lesionada,
malformacion vascular conocida, sindrome de Raynaud).

- Dermatitis de contacto (causada por alérgenos metalicos, especialmente niquel y cromo).

- En situaciones de anestesia, cuidados intensivos o cuidados de urgencia.

2.4. Precauciones

- Los usuarios deben utilizar la yema del dedo indice o corazén, que debe cubrir por completo la lente
de la camara del smartphone (con una presidn suave y uniforme) y no tapar el flash.

- OptiBP no esta pensado para utilizarse como dispositivo de autodiagndstico.

- El usuario no debe utilizar OptiBP si la cdmara de su smartphone estd rayada o rota.

- Para garantizar la precision, los usuarios deben calibrar su dispositivo al menos cada cuatro semanas.

- Los usuarios deben descansar 5 minutos antes de utilizar OptiBP.

- Los usuarios deben evitar hablar y mover el cuerpo.

- El usuario debe abstenerse de medirse cuando esté haciendo ejercicio, fumando o bebiendo.

- La cdmara sdlo debe utilizarse en los tejidos sanos de la piel del dedo.

- El usuario debe evitar cruzar las piernas.

- Los usuarios deben utilizar el mismo dedo y la misma configuracién al sentarse para mayor
coherencia.

2.5. Condiciones médicas por diagnosticar / tratar / controlar

- OptiBP no debe utilizarse para diagnosticar la hipertensidn, otras afecciones o para detectar signos de
infarto de miocardio.

- OptiBP no pretende sustituir a los métodos tradicionales de diagndstico o tratamiento por parte de un
profesional sanitario cualificado.

- Silos pacientes creen que estan sufriendo una emergencia médica, deben ponerse en contacto con los
servicios de emergencia locales inmediatamente..
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2.6. Descargos de responsabilidad

- OptiBP no puede diagnosticar hipertensién, otras afecciones ni detectar signos de infarto de
miocardio.

- OptiBP no pretende sustituir los métodos tradicionales de diagndstico o tratamiento por parte de un
profesional sanitario cualificado. Si cree que estd sufriendo una emergencia médica, pdngase en
contacto con los servicios de emergencia locales inmediatamente.

- NO cambie sus medicamentos o dosis sin consultar antes con su médico.

- NO interprete ni tome medidas clinicas basandose en las estimaciones de la Aplicacidn Tensidn
Arterial sin consultar antes con un profesional sanitario cualificado.

- NO utilice OptiBP para medir la tensidn arterial si la aplicacion ha sido calibrada para el uso de otra
persona.

- NO realice mediciones de la tensidn arterial durante ninguna actividad fisica.

- NO tome mediciones de la tension arterial durante un procedimiento médico (por ejemplo, cirugia o
procedimientos de desfibrilacién externa).

- NO cubra el flash con el dedo.

- Elintervalo de lecturas de presion arterial de OptiBP es el siguiente:

o Rango de calibracién: Sistdlica: 70—-220 mmHg, Diastdlica: 40—120 mmHg (Atencién: al
configurar OptiBP, se requiere una calibracidn inicial con un brazalete de presion
arterial)

o Rango de mediciodn: Sistélica: 70-220 mmHg, Diastdlica: 40-120 mmHg

2.7. Riesgos y efectos secundarios

- No existen efectos secundarios asociados al uso de OptiBP, a excepcion de las siguientes posibles
circunstancias:

- Dermatitis de contacto (causada por alérgenos metalicos, especialmente niquel y cromo). La
dermatitis de contacto esta mads bien relacionada con el uso de un smartphone que con el uso de
OptiBP en si.

- El destello del flash puede causar dolor debido al calor o brevemente molestar a los usuarios si
esta dirigido hacia ellos.

2.8. Empleo del OptiBP en su entorno

OptiBP se puede utilizar en casa, en el trabajo o en cualquier lugar donde sea posible sentarse
cémodamente. Los usuarios deben medir su presidn arterial después de un periodo de 5 minutos de
descanso.
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La aplicacién OptiBP para Android requiere del sistema operativo Android 10 o superior y dispositivos
telefénicos compatibles. Puede descargar la aplicacion OptiBP en Google Play Store.

OptiBP esta disefado Unicamente para dispositivos compatibles verificados por Biospectal. Si su
dispositivo no es compatible, aparecera un aviso ("Su dispositivo no es compatible con esta versiéon") en
la pagina de la aplicacidn en Google Play Store.

Los usuarios de OptiBP seran notificados cuando haya una actualizacion del software y de los
dispositivos verificados disponibles. La Ultima versidn de la aplicacién OptiBP se puede encontrar en
Google Play Store.

4.1. Descargar e instalar OptiBP

La aplicacidn mévil OptiBP se puede descargar desde Google Play Store. Abra la aplicacidn Google Play
Store, busque "OptiBP" y descargue la aplicacién. Se requiere una conexidn con internet para descargar
OptiBP. Una vez que se complete la descarga e instalacion, abra la aplicacion.

4.2. Crear una cuenta

Toque el icono de la aplicacidn OptiBP para abrir la aplicacidn OptiBP. Seleccione "firmar con Google" y
siga las instrucciones presentes. Alternativamente, puede crear una cuenta ingresando su direccion de
correo electrdnico.

4.3. Activar la suscripcion

Active una suscripcion a través de Google Play después del periodo de prueba gratuito para seguir
usando OptiBP. Al iniciar la prueba gratuita, apareceran las instrucciones para crear un perfil personal.
Puede cancelar la suscripcién mas adelante accediendo a la pagina de su cuenta a través del menu de
utilidades (=) de OptiBP, representado por tres lineas horizontales situadas en la esquina superior
izquierda de la interfaz de la aplicacion.

4.4. Calibrar OptiBP con un tensiometro de brazo

Una vez que haya configurado su perfil personal, calibre la aplicacién de acuerdo con sus parametros
fisiolégicos personales. Para ello, tome dos mediciones de muestra con un tensiémetro de brazo.
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Siga las instrucciones en pantalla. Para calibrar OptiBP, tomards una medicién con su teléfono y una
medicién comparativa con su tensiometro de brazo. Repita este proceso dos veces.

Después de esta calibracidn, ya no necesitara el tensidmetro para tomar mediciones de presién arterial
con OptiBP.

Sin embargo, la aplicacidn OptiBP se debe recalibrar cada 30 dias. Y Puede calibrar OptiBP en cualquier
momento antes de los 30 dias seleccionando "Calibrar OptiBP" en el menu =.

5. Medicion con OptiBP
5.1. Como tomar una medicion

OptiBP utiliza la cdmara del teléfono para medir durante 30 segundos el flujo sanguineo bajo la piel del
dedo. Una vez que la medicidn se completa, se hace un calculo de la presidn arterial, mostrando los
valores estimados de la presién arterial SISTOLICA y DIASTOLICA asi como también el calculo del ritmo
cardiaco.
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5.2. Coddigo de colores para la estimacion de la presion arterial

Las estimaciones de presién arterial SISTOLICA y DIASTOLICA se codifican por colores de acuerdo con la
Guia de 2018 de la ESC/ESH para el Manejo de la Hipertension Arterial. Detalles de los rangos de
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hipertensidn, incluyendo los graficos de las mediciones del usuario, se pueden encontrar seleccionando
en el menu de tres puntos verticales "mads informacién”, a la derecha de los valores numéricos sistdlico y
diastdlico en la pantalla de resultados.

Categoria de Color Sistolica (mmHg) Diastélica (mmHg)
hipertension

Baja Gris Menos de 90 Menos de 60
Optima y normal Blanco 90-129 60-89
Elevada Amarillo 130-139 90-94

Alta Rojo 140+ 95+

Las estimaciones de presion arterial mostradas por OptiBP tienen fines informativos Unicamente. El
usuario no debe interpretar, diagnosticar o tomar medidas clinicas basadas en los resultados del
dispositivo sin realizar pruebas adicionales y consultar a un profesional de la salud cualificado.

5.3. Definiciones de mensajes de error

En determinadas situaciones, es posible que OptiBP no pueda proporcionar estimaciones de la presidon
arterial y muestre mensajes de error:

Titulo del mensaje Explicacion

Frecuencia cardiaca Se calculé un ritmo cardiaco superior a 100 lpm y OptiBP no puede estimar su

alta presién arterial.
Pulso irregular OptiBP identificé un ritmo cardiaco irregular dos o mas veces durante la
detectado medicién y no puede estimar su presién arterial.

Fuerza de seial débil | OptiBP no puede estimar su presién arterial debido a una amplitud de sefial
débil.

No se puede calcular | OptiBP no puede estimar su presion arterial utilizando la sefal registrada.
la presién arterial
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5.4. Historial de mediciones de OptiBP
Para ver el historial de mediciones detallado, seleccione "Historia" en la "utilidad" de las tres barras
horizontales. = menu. El historial de mediciones se puede exportar y compartir tocando el icono.

También puede sincronizar su historial de presién arterial con Salud conectada. Al permitir que OptiBP
comparta y almacene sus datos de presion arterial en Salud conectada, puede acceder a ellos sin
esfuerzo en otras aplicaciones de salud como Google Fit o Samsung Health, lo que facilita el seguimiento
de su salud y bienestar general.

6.1. Cambiar de smartphone

Para habilitar OptiBP en un nuevo smartphone, descargue la aplicacidn, inicie sesién en la cuenta OptiBP
correspondiente al teléfono anterior y los registros de presién arterial anteriores se cargaran en su
nuevo smartphone.

Si su nuevo smartphone es un dispositivo compatible, la medicidn de la presidon arterial estara disponible
después de completar una nueva calibracion.

6.2. Suscripcion caducada

Para continuar utilizando OptiBP, necesita una suscripcidn activa. Seleccione "Medir" y siga las
instrucciones presentadas para renovar su suscripcién a través de Google Play.

6.3. Cancelar una suscripcion

Puede cancelar la suscripcién navegando a la pagina de su cuenta a través de = mend. Una vez
cancelada, mantendrd el acceso a OptiBP y a sus mediciones de presidn arterial anteriores.

6.4. Eliminar una cuenta OptiBP

Para eliminar una cuenta OptiBP, abra la aplicacién OptiBP y vaya a la pagina Cuenta a través del =
menu. Seleccione Cerrar sesidn y Eliminar su cuenta. Esta accion eliminara todas sus medidas y la
informacién de su perfil.
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Los siguientes simbolos estan incluidos en el etiquetado de la aplicacion para teléfonos
inteligentes OptiBP

o

Consultar instrucciones de uso.

Se refiere al contenido que debe seguir cuidadosamente para evitar
problemas de uso, situaciones peligrosas o mediciones inexactas al utilizar
OptiBP.

q3

Simbolo de marca CE

Significa que el producto cumple con todos los requisitos legales para el
marcado CE y puede ser vendido en todo el Espacio Econdémico Europeo
(EEE)

MD

Simbolo de dispositivo médico

Simbolo para “Este equipo es un dispositivo médico”

Identificador tnico de dispositivo

UDI
Permite la identificacion inequivoca de este dispositivo médico especifico.
El identificador unico incluye informacién sobre el fabricante, el producto y
su version.

REF Numero de catalogo

Indica el nimero de catéalogo del fabricante para que se pueda identificar el
dispositivo médico.

Fecha de manufactura

Especifica la version de la aplicacion y la fecha de su lanzamiento.

]
wal

Fabricante

Indica el fabricante legal de la aplicacion OptiBP en Europa

[EC| REP |

Representante autorizado europeo
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Indica informacién de representante autorizado para la UE.

8. Detalles de Contacto

Para obtener mas informacidn o hacer preguntas, consulte nuestras pagina de Preguntas Mas
Frecuentes en www.biospectal.com. Puede solicitar una copia impresa de este documento enviando un

correo electrénico a soporte@biospectal.com.

Incidentes graves que hayan ocurrido en relacién con el uso de OptiBP deberan ser reportados a:

(1) Elfabricante legal a través de soporte@biospectal.com

(2) La autoridad local competente
Fabricante legal
Effectum Medical AG, 11 Kirchgasse, 4600 OLTEN, Suiza

E-mail: info@effectummedical.com
Web: www.effectummedical.com

Representante autorizado CE

MEDRAS GmbH, Eichenallee 8H, 21521 WOHLTORF, Alemania

Representante autorizado RU

Emergo Consulting (UK) Limited, c/o Cr360 — UL, International Compass House, Vision Park Histon,
CAMBRIDGE CB24 9BZ, United Kingdom
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OptiBP
C€ 0297
MD

UDI (01) 7640255020618 (21) 1.4.6

& version 1.4.6, 08.2024
Effectum Medical AG
Kirchgasse 11
CH-4600 OLTEN

MED-RAS GmbH

[EC | REP | Eichenallee 8H

D-21521 WOHLTORF

UK Responsible Emergo Consulting (UK) Limited, c/o Cr360 — UL, International Compass House,
Person Vision Park Histon, CAMBRIDGE CB24 9BZ, United Kingdom
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