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1. Le damos la bienvenida a Gabi™

Gracias por formar parte de nuestra comunidad Gabi™. Gracias también por su confianza en
nuestro producto. Para un uso éptimo de su Gabi™ system y para garantizar la seguridad del
producto, le recomendamos encarecidamente que lea las siguientes instrucciones antes de
empezar a utilizar su Gabi™ system.

Este manual incluye informacién para la correcta instalacién y uso de Gabi™ system. También
proporciona informacidn sobre las caracteristicas, funcionamiento, mantenimiento, limpieza y
recomendaciones de seguridad.

Si no encuentra respuesta a sus preguntas en estas instrucciones de uso, comuniquese con nuestro
servicio de atencidn al cliente (consulte los datos de contacto en la péagina 76).

Pediarity™ Instrucciones de uso para el cuidador_ES (Version L) 6/76




Pediarity™ Version L
G bl Instrucciones de uso para el cuidador — Versién en
~ 09 de enero de 2024
espafiol
2. Sobre su Gabi™ System

El Gabi™ system debe utilizarse bajo prescripcién de su médico.

Tenga en cuenta que necesita acceder a una red wifi (solo de 2.4 GHz, ya que las redes de 5 GHz no
son compatibles) con conexidn a Internet para configurar su Gabi™ system y poder compartir los
datos registrados con su médico.

El Gabi™ system forma parte de los productos Pediarity™.
2.1 Instrucciones de uso del dispositivo

El sistema Pediarity™ estd pensado para su uso en el &mbito doméstico para el control puntual o
el registro continuo de la frecuencia de pulso (PR) y la saturacién funcional de oxigeno de la
hemoglobina arterial (Sp02) de lactantes y nifios con buena perfusiéon sanguinea y en condiciones
en las que no hay movimiento.

El sistema Pediarity™ no es un dispositivo de monitoreo y no brinda alarmas fisiolégicas durante
Su uso.

Las mediciones se envian a un servidor web para que un médico las revise de forma remota.
2.2 Descripcion del producto

El Gabi™ system es una solucidén no invasiva, innovadora y avanzada que le permite medir de forma
inalambrica varios parametros fisioldgicos de su hijo en condiciones en las que no hay movimiento.
Estos datos se comparten con su médico a través de su conexion a Internet.

El Gabi™ system estd compuesto por:

o) un brazalete inteligente, llamado Gabi™ Band (versién GSC2), colocado alrededor de la
parte superior del brazo del nifio
o una aplicacion movil, lamada Gabi™ Monitor App, instalada en una tablet especifica

La Gabi™ Band incluye sensores que permiten medir el frecuencia de pulso (mediciéon de la

frecuencia cardiaca, es decir, el nimero de veces que el corazén late por minuto) y la saturacion
funcional de oxigeno (es decir, el nivel de oxigeno en sangre) de su hijo mientras duerme. También

proporciona una indicacién de los movimientos de su hijo. La Gabi™ Band se conecta via Bluetooth
ala Gabi™ Monitor Tablet, en donde se ejecuta la Gabi™ Monitor App, proporcionando la capacidad
de iniciar/detener el registro, revisar los datos medidos por el Gabi™ system y enviar los datos
recopilados a su médico via wifi. Gracias al Gabi™ system, el médico de su hijo puede acceder
continuamente a los pardmetros fisiolégicos de su hijo y revisarlos de forma remota.

Tenga en cuenta que el Gabi™ system no sustituye la supervision de los padres.
2.3 Contraindicaciones

Use el Gabi™ system Unicamente sobre piel intacta (sin heridas, tatuajes, hematomas, etc.).

E-Gabi™ system no proporciona alarmas fisioldgicas.
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El Gabi™ system no estd disefiado para su uso como sistema de monitoreo de la apnea.

La poblacién objetivo del Gabi™ system incluye lactantes y nifios que pesen mas de 2.5 kg (5.5 Ibs),

hasta los 12 afios.

Pediarity™ Instrucciones de uso para el cuidador_ES (Version L)

8/76




Pediarity™ Version L
G bl Instrucciones de uso para el cuidador — Versién en
~ 09 de enero de 2024
espafiol
3. Advertencias y precauciones generales

Los siguientes términos se utilizan para alertar al usuario de las posibles consecuencias de no seguir
las instrucciones y para fomentar el uso seguro y adecuado del dispositivo.

Una "ADVERTENCIA" se refiere generalmente a una situacién en la que existe un riesgo grave de
dafio o muerte si el dispositivo no se utiliza correctamente y que requiere una accién correctiva
inmediata.

Una "PRECAUCION" se refiere a una situacién en la que existe un menor nivel de dafio potencial,
pero el usuario aun debe tener cuidado de seguir las instrucciones cuidadosamente para evitar
cualquier evento adverso.

3.1 Advertencias
A No cargue la Gabi™ Band mientras se lleva puesta o esta cerca de su hijo.

A No use la Gabi™ Band mientras se esté cargando porque el cable del enchufe puede suponer
un riesgo de estrangulamiento.

A No use el Gabi™ system si parece estar dafado.

A No repare, abra, desmonte ni modifique el equipo. Los dafios en el dispositivo pueden
provocar una disminucién del rendimiento o lesiones en los nifios.

A Para evitar descargas eléctricas, no intente sustituir o extraer la bateria de la Gabi™ Band.
A No coloque la tablet en una posicién que pueda provocar su caida sobre el nifio.

ANO apriete demasiado la Gabi™ Band en el brazo del nifio, ya que podria provocar lesiones por
torniquete.

ALa Gabi™ Band no:

Diagnostica, cura, alivia, monitorea, trata o previene enfermedades o lesiones,
Afecta a las funciones/estructuras corporales,
Logra los objetivos primarios previstos mediante la accidén quimica,

o O O O

Previene el sindrome de muerte subita del lactante (SMSL).

Tenga en cuenta las siguientes instrucciones de seguridad:

A No use el Gabi™ system como herramienta de diagndstico.
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A No use el Gabi™ system si su médico le recomienda el uso de un pulsioximetro de hospital.
ANO use el Gabi™ system si su médico le recomienda el uso de un monitor de apnea de hospital.
A No use el Gabi™ system como excusa para habitos de suefio inseguros.

A Evite usar el Gabi™ system junto a otros equipos o apilado con ellos, ya que podria provocar
un funcionamiento incorrecto. Si tal uso es necesario, este equipo y los otros equipos deben
controlarse para verificar que funcionan normalmente.

ANO use ningun otro cable o adaptador de corriente que no sea el suministrado con el Gabi™
system, ya que podria afectar negativamente a la seguridad eléctrica o a la compatibilidad
electromagnética.

A No haga cortocircuito entre los pines del conector del cable de carga de la Gabi™ Band.

A No toque el cable de alimentacion y al nifio al mismo tiempo.

ANO use equipos portatiles de comunicaciones por radiofrecuencia (incluidos periféricos como
cables de antena y antenas externas) a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del Gabi™
system, incluidos los cables de alimentacion suministrados con el Gabi™ system.

A En caso de que el Gabi™ system no funcione como se espera, considere la posibilidad de que
haya alteraciones electromagnéticas que afecten al dispositivo. Reubique el equipo o apague el
equipo que origina la alteracién.

ASi no usa la Gabi Band de forma habitual, carguela al menos cada 3 meses.

ANO use el Gabi System durante una resonancia magnética (RM) o en un entorno de RM.

3.2 Precauciones

A No use la Gabi™ Band con ninguna herramienta de monitoreo que no sea el Gabi™ Monitor
App.

A Inspeccione y cambie el lugar de aplicacidon de la Gabi™ Band cada 10 horas para proteger la
integridad de la piel. La sensibilidad del paciente a los sensores puede variar segun el estado de la

piel.

ATenga en cuenta que el movimiento de los nifios reduce la precision de la biometria.

Pediarity™ Instrucciones de uso para el cuidador_ES (Version L) 10 /76
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ATenga en cuenta que una posicion inadecuada de la Gabi™ Band influye en la precisidn de la
biometria.

A No utilice productos de limpieza causticos o abrasivos.

3.3 Precauciones

La Gabi™ Band vy la tablet no son juguetes. Debe asegurarse de mantener la Gabi™ Band (mientras
no se utilice) y la tablet fuera del alcance de los nifios.

La tablet estd configurada en modo kiosco, lo que significa que puede utilizarse con el Unico fin de
monitorear los datos de biometria del nifio medidos por la Gabi™ Band.

Le recomendamos que mantenga su Gabi™ system alejado de areas extremadamente humedas y
de fuentes de agua. El agua y la humedad pueden provocar fallos en el funcionamiento del aparato.

Su Gabi™ Band debe cargarse cuando no se esté utilizando para que esté completamente cargada

para el siguiente registro.

Su Gabi™ Monitor Tablet puede utilizarse cuando se alimenta con su bateria interna. Sin embargo,
para garantizar un registro ininterrumpido, recomendamos que la Gabi™ Monitor Tablet
permanezca conectada al adaptador de carga durante su uso. Asegurese de seguir las instrucciones
de seguridad y mantenga la Gabi™ Monitor Tablet, el cable de carga y el adaptador de corriente
fuera del alcance de los nifios.

Siga atentamente las instrucciones del capitulo 4.5 Instrucciones de limpieza (consulte la
Pagina 35).

Para garantizar la seguridad de su red, es importante tomar las precauciones necesarias. Le
recomendamos encarecidamente que siga las siguientes indicaciones:

1- Mantenga actualizada su infraestructura de red: actualice periédicamente sus dispositivos de
red, incluidos los routers domésticos, a las ultimas versiones disponibles. De este modo, se
garantiza la ejecucién del software mas seguro y estable en sus dispositivos.

2- Evite los nombres de usuario y contrasefias predeterminados: cambie las credenciales de inicio
de sesién predeterminadas proporcionadas por sus dispositivos de red. Los nombres de usuario
y contrasefias predeterminadas son ampliamente conocidos y pueden hacer que su red sea
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vulnerable a accesos no autorizados. Elija combinaciones Unicas y potentes para aumentar la
seguridad.

Use contrasefas seguras para todas las cuentas de usuario: es crucial establecer contrasefias
seguras para todas las cuentas de usuario asociadas a su red. Una contrasefia segura consiste
en una combinacidn de letras mayusculas y minudsculas, niUmeros y caracteres especiales. Esto
hace que sea mas dificil para los atacantes adivinar o descifrar sus contrasefias.

Cambie la direccidn IP predeterminada del router: modificar la direccién IP predeterminada de
su router agrega una capa extra de proteccion. Los atacantes suelen atacar los routers que
utilizan direcciones IP predeterminadas, por lo que cambiarla reduce las posibilidades de acceso
no autorizado.

Desactive las funciones de acceso remoto: para minimizar el riesgo de manipulacidn externa de
su infraestructura de red, es aconsejable desactivar las funciones de acceso remoto en el router.
El acceso remoto permite que personas ajenas a su red accedan a ella y la pongan
potencialmente en peligro. Desactivar esta funcién garantiza que solo los usuarios autorizados
de la red puedan realizar cambios.

Al seguir estas recomendaciones, puede mejorar significativamente la seguridad de su red vy

protegerla de posibles amenazas.
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4. Su Gabi™ system: informacion operativa
Yy

4.1 Contenido de Gabi™ Kit

El Gabi™ Kit adjunto contiene este manual de usuario, una guia de configuracién rdpida y los

R ‘I cQOi -

siguientes componentes:

(1) Una unidad (2) 4 brazaletes (3) Un adaptador (4) La Gabi™ Monitor
de sensor de diferente de corriente y un App instalada en una
Gabi™ Band tamafio (S, M, L, cable de carga? tablet especifica y su
XL) para cargar la adaptador de corriente

Gabi™ Band y cable de carga USB-C

4.2 Componentes del Gabi™ System

La Gabi™ Band es un dispositivo portatil de registro que se coloca alrededor de la parte superior
del brazo del nifio. Se compone de un brazalete textil de tamafo ajustable y de una carcasa rigida
gue incluye 2 sensores principales, una bateria recargable y capacidades de Bluetooth de baja
energia o BLE (la unidad del sensor). Mide continuamente el nivel de oxigeno en la sangre y la
frecuencia de pulso mediante una tecnologia basada en la luz, denominada fotopletismografia
(PPG), como en un reloj inteligente. También incluye un acelerémetro para medir los movimientos
del nifo.

La Gabi™ Band debe utilizarse en condiciones donde no haya movimiento; es decir, mientras el nifio
duerme, para garantizar la calidad de los datos registrados.

A continuacién le presentamos los principales componentes de la Gabi™ Band:

A. Brazalete en diferentes tallas (S/M/L/XL)

B. Luz de estado (consulte la Seccion 9 para obtener mds informacién sobre las indicaciones
luminosas)

C. Pines para cargar la bateria

1Se trata de un cable especifico que solo puede utilizarse con Gabi™ Band. No utilice ningln otro cable USB con la Gabi™
Band ni utilice este cable con otros dispositivos.
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D. Cierre de brazalete elastico
E. Sensor de luz (PPG)

Figura 1: componentes principales de la Gabi Band

La Gabi™ Monitor Tablet incluye una pantalla tactil (consulte D en la Figura ci-dessous), en la que
interactuara con la Gabi™ Monitor App.

——
]

)
I3}

GQOi

Figura 2: Gabi Monitor Tablet

Cdmara
Botones de volumen
Botdn de encendido/apagado

O 0w >

Pantalla tactil

Los datos recopilados por la Gabi™ Band se transmiten de forma inalambrica a través de Bluetooth
a una tablet especifica (la Gabi™ Monitor Tablet), en la que estd instalada la Gabi™ Monitor App,
gue permite iniciar y detener el registro de la Gabi™ Band y visualizar los datos medidos. Para
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garantizar un registro correcto de los datos, la tablet dedicada debe dejarse a menos de 7 metros
(23 pies) del nifio mientras la Gabi™ Band esté registrando.

A C D
Simon @ o a Simon @ s
Gabi Band GB-1022-00003 E Gabi Band GB-1022-00003
o All devices are perfectly connected! RECORDING IN PROGRESS
8-0-(-0-| |-o-(a)
Internet Home Tablet Gabi Band
(Wi-Fi) (Bluetooth)
o Gabi band is ready! () o
6 None
-. Iéb[et f— @ Bandworn Pulse Rate Movements
o STOP RECORDING
H

Figura 3: pantallas principales de la Gabi Monitor App

Consulte a continuacion las principales caracteristicas de la Gabi™ Monitor App:

A. Nombre del nifio

B. Numero de serie de la Gabi™ Band: numero de serie (formato GB-XXXX-XXXXX) de la Gabi™ Band
gue esta conectada a la aplicacion.

C. Enlace al menu de ayuda (que incluye instrucciones para colocarse correctamente la banda, un
enlace a esta guia del usuario y las menciones legales)

D. Estado del intercambio de datos con su médico:

o " @" la carga de datos se realizd correctamente

o " a" la Gabi™ Monitor App no esta conectada a internet

o " @" la carga de datos estd en progreso
E. Configuracion de la aplicacion (ver detalles mas adelante).
Estados de la conexidn:
e Conexidn entre Internet y el router doméstico
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L.

Conexidn entre el router doméstico y la Gabi™ Monitor Tablet
Conexidn entre la Gabi™ Monitor Tablet y la Gabi™ Band

Estados de la Gabi™ Band:

Conexidén con la Gabi™ Band: estado de la conexidn entre la Gabi™ Band vy la tablet.
Bateria: nivel de bateria de la Gabi™ Band.

Gabi Band puesta: indicacidn de si la Gabi™ Band esta puesta o no.

Tenga cuidado, este estado no indica que esté correctamente colocada en el brazo del
nifo.

Botén de inicio de registro.

Boton "View Last Recording” (Ver ultimo registro), que permite obtener un resumen del altimo

registro.

Datos en directo, que muestran que las mediciones estan en curso y son recibidas por la Gabi™

Monitor App

Datos medidos por la Gabi™ system en tiempo real, durante un registro; por ejemplo:

La frecuencia de pulso (PR): la frecuencia de pulso es la velocidad a la que late el corazon.
La frecuencia de pulso se mide en latidos por minuto (Ipm). Varia mucho entre los adultos,
dependiendo del estado general de salud, el tamafio corporal, los niveles de actividad y
las afecciones médicas. La frecuencia de pulso es mas baja cuando estd descansando o
durmiendo que cuando esta despierto o haciendo ejercicio/moviéndose. La frecuencia de
pulso de los nifios y lactantes también varia, pero es inherentemente mas alta que la de
los adultos. Un "--" indica que la calidad de la sefial es demasiado baja para proporcionar
una precision correcta o que la frecuencia de pulso estd fuera del rango admitido (consulte
la definicién de rango admitido en la Seccion 7.2.1 en la Pagina 49).

La Saturacion de oxigeno (SpO:): la saturacién de oxigeno (SpO:) indica la cantidad de
oxigeno que recorre el cuerpo con los glébulos rojos. El nivel de oxigeno en sangre se mide
en porcentaje (%). Un nivel de oxigeno en sangre inferior al normal se define como
hipoxemia. Un "--" indica que la calidad de la sefal es demasiado baja para proporcionar
una precisién correcta o que la SpO; estd fuera del rango admitido (consulte la definicién
de rango admitido en la Seccién 7.2.1 en la Pagina 49).

Movimientos: magnitud de los movimientos detectados, es decir: "Ninguna", "Baja",
"Media" o "Alta". Es importante tener en cuenta que los movimientos pueden afectar a la
precision de las mediciones de la frecuencia de pulso y la saturacion de oxigeno.

Botén de detencidn de registro.
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4.3 Use su Gabi™ system: instrucciones de instalacion

Saque los objetos de la caja. Puede guardar la caja para viajar facilmente con su Gabi™ system.

(1) Conecte la Gabi™ Monitor Tablet suministrada a su adaptador de corriente mediante el cable de

carga USB-C suministrado.

(2) Conecte el adaptador de corriente a un tomacorriente (fuera del alcance de los nifios).

Figura 4: carga de la Gabi Monitor Tablet

Para poder completar esta configuracién, se necesita una red wifi (solo de 2.4 GHz, ya que las redes

de 5 GHz no son compatibles) con conexidn a Internet.

(1) Encienda la Gabi™ Monitor Tablet (consulte el botén C de la Figura 2 en la Pagina 14)

(2) Siaun no lo ha hecho, inicie la Gabi™ Monitor App
(3) Elija su idiomay pulse el botén "START" (INICIAR)

Gabi SmartCare
Gabi Monitor™

Select your language
Choisissez votre langue

@ English

O Frangais

O Spanish

Figura 5: proceso de instalacion de la Gabi Monitor App: seleccion de idioma
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(4) Aparece una pantalla de bienvenida. Pulse el botén "YES, PLEASE!" (S, POR FAVOR) cuando esté
listo para continuar. Se muestra el contenido del kit Gabi. Pulse el botén "UNDERSTOOD"
(ENTENDIDO) cuando esté listo para configurar la Gabi™ Monitor App.

Gabi SmartCare Gabi SmartCare
Gabi Monitor™ Gabi Monitor™

Let's install your Gabi kit! Your Gabi kit is composed as below:

This tablet

The Gabi band

The Gabi
K/ bracelets

%&ﬁ\

This tablet
charging cable The Gab! band
charging cable

Figura 6: proceso de instalacion de la Gabi Monitor App: pantalla de bienvenida y contenido del kit

(5) Configure su red wifi pulsando el botén "WI-FI SETTINGS" (AJUSTES DE WIFI). En la lista de redes
wifi detectadas, seleccione la red correcta e ingrese la contrasefia necesaria. Cuando la Gabi™
Monitor Tablet esté conectada a Internet, pulse el botén de volver de la tablet (triangulo en la
parte inferior de la pantalla). La Gabi™ Monitor App muestra que la conexion a Internet se
establecié correctamente. Tenga en cuenta que la Gabi™ Monitor Tablet solo puede conectarse a
redes wifi de 2.4 GHz. Las redes wifi de 5 GHz no son compatibles
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Gabi SmartCare Gabi SmartCare
Pediarity ™ Pediarity ™

Configure the Internet connection Connection to the Internet established !

(Wi-Fi) on this tablet

We can continue the setup

This application needs an active Internet connection to send
your recordings to the Gabi Cloud.

Figura 7: proceso de instalacion de la Gabi Monitor App: pantallas de conexidn a internet

(6) La Gabi™ Monitor App le pide que confirme la fecha y hora actuales.
Si la fecha y la hora mostradas son las actuales, pulse el botén "YES" (Si).

Si la fecha y la hora mostradas no son las actuales, pulse el botén "NO, OPEN SETTINGS" (NO,
ABRIR AJUSTES). Se le redirigira a la pagina de configuracién horaria de la Gabi™ Monitor Tablet.
Definala fechay horay vuelva a la Gabi™ Monitor App. Cuando haya terminado de ajustar la fecha
y la hora, aparecera una pantalla pidiéndole que continle. Si estd listo para continuar, pulse el

botén "CONTINUE" (CONTINUAR).
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Gabi SmartCare
Gabi Monitor™

Gabi SmartCare
Gabi Monitor™

Local date & time

The tablet is configured!

Confirm that the date and time are the ones from your
current location

~

\

4 Dec 2023 - 12:07

Figura 8: proceso de instalacion de la Gabi Monitor App: comprobacion de fecha y hora

(7) La Gabi™ Monitor App muestra los elementos del kit Gabi que necesitara para el siguiente paso.
Pulse el botdn "START" (INICIAR) cuando esté listo para continuar.

. Gabé SomactCare

Figura 9: Configuracion de la Gabi Band: elementos necesarios

(8) Seleccione el brazalete de la talla adecuada en funcidn del perimetro de la parte superior del brazo
de su hijo (si lo conoce) o de su peso. Puede utilizar el regulador de la Gabi™ Monitor App para
obtener la talla de brazalete adecuada o la Tabla 1 ci-dessous. Cuando haya seleccionado la talla
correcta, puede pulsar el botén "OK" (ACEPTAR) en la Gabi™ Monitor App.
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Gabi SmartCare
Gabi Monitor™

Choose bracelet size

Please measure the child's upper arm circumference and

use the slider below to get the right size

Gabi SmartCare
Gabi Monitor™

Choose bracelet size

Please measure the child's upper arm circumference and
use the slider below to get the right size

180mm
N

717

You can use the size

M

9kg - 30kg
20lbs - 66lbs

Figura 10: proceso de instalacion de la Gabi Monitor App: talla del brazalete

Tabla 1: talla de la banda en funcion de las medidas del nifio

Talla de la banda S M L XL
Circunferencia de <160 mm 150 mm a 190 mm a >250 mm
la parte superior (<6.3") 200 mm 260 mm (>9.8”)

del brazo del nifio (5.9”a7.9”) (7.5” a 10.2”)
Peso del nifio <15 kg 9 kg a30kg 22 kg a 45 kg >40 kg
(<33 Ibs) (20 Ibs a 66 Ibs) (49 Ibs a 99 Ibs) (>88 lbs)

(9) Sujete la Gabi™ Band con una mano, con los sensores hacia arriba, y con la otra sujete el brazalete,

con la etiqueta de la talla hacia abajo.

Figura 11: orientacion de la correa
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(10) Fije la parte del bucle del brazalete a las pequenas protuberancias que se encuentran en
uno de los lados del sensor de la Gabi™ Band. Estas protuberancias sirven de puntos de fijacion
del brazalete y permiten cambiarlo cuando sea necesario. Si necesita sacar el brazalete, sea
extremadamente cuidadoso para evitar romper las protuberancias de la unidad de sensores.

Figura 12: montaje de la Gabi Band

(12) En la Gabi™ Monitor App, pulse el botédn "CONTINUE" (CONTINUAR).

Figura 13: proceso de instalacion de la Gabi Monitor App: conectar el brazalete

(12) Conecte el cable de carga suministrado de la Gabi™ Band al adaptador de corriente
suministrado. A continuacién, conecte el cable de carga de la Gabi™ Band al puerto de carga de
la Gabi™ Band.

(13) Conecte el cargador a un tomacorriente (fuera del alcance de los nifios).
Una luz blanca deberia empezar a parpadear en la Gabi™ Band, indicando que se esta cargando.

A No cargue la Gabi™ Band mientras se lleva puesta o cuando esté colocada cerca de su hijo.
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Figura 14: Gabi Band cargando

(14) Una vez que la Gabi Band se esté cargando, pulse el botén "CONTINUE" (CONTINUAR).

. Gabé SomactCare

Figura 15: proceso de instalacion de la Gabi Monitor App: conexidn de la pantalla de la banda

(15) Empareje la Gabi™ Band con la Gabi™ Monitor Tablet. La Gabi™ Monitor App esta
escaneando la comunicacién Bluetooth para encontrar la Gabi™ Band. Revise el nimero de
identificacidon de su Gabi™ Band en la parte posterior de la unidad de sensor de la Gabi™ Band o
en la caja de embalaje. Este identificador se compone de los caracteres "GB-XXXX-XXXXX". Cuando
aparezca el ID de su Gabi™ Band, selecciénelo pulsando sobre el ID que aparece en la pantalla. El
emparejamiento estd en curso. Tenga en cuenta que su Gabi™ Band solo es accesible para el
emparejamiento durante los primeros 5 minutos después de conectar la Gabi™ Band a la
corriente. Si su Gabi Band no aparece en la lista, desconéctela y vuelva a conectarla.
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Gabi SmartCare
Gabi Monitor™

Bluetooth pairing

This tablet needs to communicate with the band
In order to do this, you need to pair it with the app.

Link with Gabi Monitor

3§ 6B052200041

Gabi SmartCare
Gabi Monitor™

Bluetooth pairing

This tablet needs to communicate with the band
In order to do this, you need to pair it with the app.

CANCEL

Band paired !

Figura 16: proceso de instalacion de la Gabi Monitor App: emparejamiento de pantallas

(16) Pulse el botdn "NEXT" (SIGUIENTE). Para vincular el Gabi™ system creado por su médico
al niflo, necesita escanear el cédigo QR que recibié de él. Tenga a mano el cédigo QR en su

computadora o impreso y escanéelo utilizando la cdmara integrada de la Gabi™ Monitor Tablet

(consulte A en la Figura 2 en la Pagina 14).

Gabi SmartCare
Gabi Monitor™

Activate Gabi Monitor

You received a QR-code from your healthcare professional
to activate your Gabi Monitor solution.
Please bring this document and scan the QR-code with the

tablet camera at the next step.

Gabi SmartCare
Gabi Monitor™

Activate Gabi Monitor

You received a QR-code from your healthcare professional
to activate your Gabi Monitor solution. If not, contact your
healthcare professional.

Figura 17: proceso de instalacion de la Gabi Monitor App: cédigo QR

(27) La Gabi™ Monitor App le pide que confirme el nombre de su hijo.

Si es el nombre de su hijo, pulse el botén "YES" (S) y, una vez creada la cuenta, pulse el botén

"NEXT" (SIGUIENTE).

Si no es el nombre de pila de su hijo, pulse el botén "NO" y comuniquese con su médico.

Si pulsé el botdn "NO" por error, debera reiniciar el proceso de configuracién desde el Paso 2.
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Gabi SmartCare Gabi SmartCare Simon
Gabi Monitor™ Gabi Monitor™ Gabi Band GB-1022-00003

Activate Gabi Monitor

&

Activate Gabi Monitor

Let's prepare for the first record

John John

Is it your child ? Linking your account to the
Gabi Cloud.
This will take a few seconds...

Figura 18: proceso de instalacion de la Gabi Monitor App: conexion con el nifio

(18) La Gabi™ Monitor App le guiard para proceder a su primer registro. Para ello, su banda

necesita tener un nivel de bateria del 25 % como minimo. Cuando se alcance ese nivel de bateria,
pulse el botédn "CONTINUE" (CONTINUAR) y desenchufe la Gabi Band.

Simon Simon
Gabi Band GB-1022-00003 Gabi Band GB-1022-00003

Record Tablet Record

Gabi band is charged Unplug the Gabi band

The Gabi Band has enough charge. The Gabi band can be unplugged
You are ready to start your first recording.

Figura 19: proceso de instalacion de la Gabi Monitor App: bateria y desconexion de la Gabi Band

(29) La Gabi™ Monitor App explica cdmo colocar correctamente la Gabi™ Band en el brazo del

nifo, con imagenes de ejemplos de instalaciones correctas e incorrectas. Después de leer

atentamente las instrucciones, acepte la explicacidn. Ya esta listo para empezar con su primer
registro.
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Si tiene algun problema durante la configuracién, no dude en ponerse en contacto con nuestro

servicio de atencidn al cliente (consulte los datos de contacto en la Pagina 76).
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4.4 Uso de su Gabi™ system: instrucciones de funcionamiento

Cada vez que planifique un registro (por ejemplo, cuando su hijo esté a punto de dormirse/tomar
una siesta), siga los pasos que se indican a continuacion:

(1) Desconecte la Gabi™ Band de su cable de carga.

Figura 20: Gabi Band y su cable de carga

(2) Compruebe que las luces verde y roja de la parte inferior de la unidad del sensor parpadean,
indicando asi que la Gabi™ Band esta lista para colocarse en el brazo del nifio.
Las luces verde y roja parpadearan una vez cada 5 segundos hasta que la Gabi™ Band entre en
contacto con la piel del nifio.
Encontrard un resumen de las indicaciones luminosas de la Gabi™ Band en el Capitulo9
(Indicaciones luminosas de la Gabi™ Band).

wl GABISMARTCARE 54
[sN] GB-0522-00041

[REF] Gs-001

Figura 21: LED verde y rojo parpadeando
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(3) En los 5 minutos siguientes a la desconexion del cargador, coloque la Gabi™ Band en la parte
superior del brazo de su hijo en contacto con la piel, a medio camino entre el hombro y el codo.
Consulte la Figura 22 ci-dessous para la colocacion correcta: el area verde de esta figura muestra
el lugar de colocacién adecuado.

A La Gabi™ Band debe colocarse en contacto directo con la piel del nifio, no encima de
ninguna prenda.

shoulder

Quter arm

Figura 22: zona aceptable para la colocacion del sensor

&i su hijo esta usando ropa de manga larga, asegurese de elegir una que no le apriete
demasiado para dejar espacio para la Gabi™ Band bajo la manga con contacto directo con la piel.

i. Coloque el brazalete alrededor de la parte lateral del brazo del nifio, y entre el hombro y el
codo.
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Figura 23: Coloque el brazalete alrededor del brazo del nifio (paso i)
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Revise cuidadosamente que:

- La Gabi™ Band se sitle a medio camino entre el hombro y el codo.

Figura 24: ubicacion incorrecta: no estd entre el hombro y el codo

- La Gabi™ Band esté colocada en la parte lateral del brazo.

Figura 25: ubicacion incorrecta: no estd en la parte lateral del brazo

- La Gabi™ Band esté en contacto directo con la piel del nifo.

Figura 26: ubicacion incorrecta: no estd en contacto directo con la piel
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ii. Coloque el extremo libre del brazalete de la Gabi™ Band en el bucle de fijacién de la Gabi™
Band.

Figura 27: Extremo libre en el bucle de fijacion (paso i)
iii. Doble el extremo libre del brazalete alrededor del bucle de fijacion y tire suavemente del

extremo hasta alcanzar el tamafio adecuado.

A El tamano del brazalete de la Gabi™ Band debe ajustarse de forma que no se mueva, pero
sin que apriete demasiado.

Figura 28: ajuste del tamaiio del brazalete (paso iii)
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iv. Sujete la parte del gancho a la parte de tela del brazalete para abrocharlo. La Gabi™ Band
debe estar firmemente sujeta al brazo. Cuando estd bien fijada, el sensor tampoco puede
girar sobre el brazo ni deslizarse hacia arriba y hacia abajo.

Figura 29: fijacion del brazalete (paso iv)

ANO apriete demasiado el brazalete y tenga cuidado de no pellizcar la piel de su hijo. La sangre
de su hijo debe circular con normalidad.

Revise cuidadosamente que:

- El brazalete se aprieta lo suficiente para impedir que la Gabi™ Band se mueva o gire.

Figura 30: mal ajustado: no lo suficientemente apretado

- El brazalete no esta lo suficientemente apretado, para permitir que la sangre circule con
normalidad.
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Figura 31: mal ajustado: demas;dldo apretado
(4) Desbloquee la tablet
(5) Siaun no lo ha hecho, abra la Gabi™ Monitor App en la tablet.
(6) Compruebe que los 3 estados de la Gabi™ Band estdn en verde y pulse "Start recording" (Iniciar
registro).
Si uno de los estados es rojo o naranja, consulte la Seccién 8.2.
Una vez iniciado el registro, el estado cambia a "Recording in progress" (Registro en curso) y se
mostraran los parametros fisiolédgicos medidos.

Simon
.GabiBandGB-lOZZ-OOOO3 @ o @

RECORDING IN PROGRESS

Simon
. Gabi Band GB-1022-00003 @ © Q

o All devices are perfectly connected!

&-on-e| e

Tablet Gabi Band
(Wi-Fi) (Bluetooth)

o Gabi band is ready!

57 None
Pulse Rate SPO2 Movements

) Tablet (@) Band @ Band worn

o STOP RECORDING

Figura 32: inicio del registro

(7) Deje la tablet a menos de 7 metros (23 pies) del nifio y manténgala fuera del alcance de todos los
niflos durante la registro para garantizar una correcta recopilacion de datos.

A No coloque la tablet en una posicidon que pueda provocar su caida sobre el nifo.
(8) Deje la tablet conectada a la corriente durante el registro.
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Cuando quiera finalizar el registro (es decir, cuando su hijo se despierte), siga los pasos que se
indican a continuacion:

(1) Desbloquee la tablet utilizando la contrasefa definida.
(2) Siaun no esta abierta, abra la Gabi™ Monitor App.
(3) Pulse "Stop recording" (Detener registro).

Una vez detenido el registro, el icono "Gabi Cloud" se cambia a " @", lo que indica que los datos
registrados de Gabi se estdn enviando a Gabi Cloud para que su médico pueda visualizarlos de

forma remota. Una vez enviados, el icono "Gabi Cloud" cambiaa " ®

Si el icono "Gabi Cloud" cambia a un icono wifi tachado " ", consulte la Seccién 8.2.5.

Simon
Gabi Band GB-1022-00003 @ © *

Simon Simon
. Gabi Band GB-1022-00003 @ o = . Gabi Band GB-1022-00003

RECORDING IN PROGRESS
Successful recording!

\

_,;?

Finishing up...

ALL DATA UPLOADED TO THE CLOUD

sPO2

Q) storrecoroG Q

Figura 33: Detener el registro y cargar los datos

(4) Retire la Gabi™ Band del brazo del nifio. Tenga en cuenta que pueden aparecer ligeras marcas
temporales después de llevar puesta la Gabi™ Band durante varias horas. Deberian desaparecer
aproximadamente 10 minutos después de retirar el dispositivo.

(5) Si el brazalete de la Gabi™ Band no estd limpio, puede retirarlo del sensor de la Gabi™ Band y
limpiarlo (consulte la P4gina 36, 4.5.1 "Limpieza de la Gabi™ Band").

(6) Conecte la Gabi™ Band al cargador y coléquela fuera del alcance de los nifios.

Una vez conectada al cargador, el icono de la bateria cambia a "Battery charging" (Bateria
cargando). Una vez cargada por completo, el icono de la bateria cambia a "Battery fully charged"
(Bateria totalmente cargada).

Incluso cuando esté completamente cargada, se recomienda encarecidamente dejar la Gabi™
Band conectada a la corriente mientras no se utilice para garantizar que estara suficientemente
cargada para el siguiente registro.
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Simon =
Gabi Band GB-1022-00003 @

o All devices are perfectly connected!

Simon
.Gamsamcs—1ozz—ooooa ® o %

o Al devices are perfectly connected!

Simon
. Gabi Band GB-1022-00003 @ o ®

o All devices are perfectly connected!

o Please put the Gabi band on child's arm. @ | need help o Gabi band is ready!

@ moviet @ Band (@) Bandworn

Ea) Teblet m) Band @ Band worn

Figura 34: indicacion del estado de la bateria

Cuando no hay ningun registro en curso, puede hacer clic en "View Last Recording" (Ver ultimo
registro) para ver un resumen del ultimo registro. Cuando termine, puede volver a la pantalla
anterior pulsando la flecha hacia atras de la barra superior.

Simon Simon
. Gabi Band GB-1022-00003 @ ® Q Gabi Band GB-1022-00003 1 @ = *

o All devices are perfectly connected! Last recording overview

_-*-

Tablet
(Wi-Fi)

o Gabi band is ready!

mm) Tablet ) Band ¢&)) Band worn

=
1=
@
=
]
=
o
=

Figura 35: resumen del ultimo registro

4.5 Instrucciones de limpieza

Debe limpiar el aparato con frecuencia. La frecuencia de la limpieza queda a su discrecion.

A No utilice productos de limpieza cdusticos o abrasivos.
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ANO sumerja la unidad de sensor de la Gabi™ Band en una solucion liquida.
A No esterilice el Gabi™ system por irradiacién, vapor o autoclave.
Debe asegurarse de que la Gabi™ Band se mantenga en un entorno limpio.

Para limpiar la Gabi™ Band, desconéctela de la corriente y asegurese de que no se aplica al nifio.

La Gabi™ Band debe limpiarse suavemente con un pafio hiumedo y limpio.

Si el brazalete de la Gabi™ Band esta sucio, desmodntelo de la unidad de sensor de la Gabi™ Band.
Proceda a la limpieza del elemento textil: puedes lavarlo en una lavadora a una temperatura
maxima de 30 °C (86 °F) y a una velocidad maxima de centrifugado de 800 rpm. No lo seque en
secadora.

Cuando esté completamente seco, vuelva a unir con cuidado el extremo del bucle del brazalete a
las dos protuberancias de la unidad de sensor de la Gabi™ Band (consulte el Capitulo 4.3.1en la
Pagina 17).

Debe asegurarse de que la Gabi™ Monitor Tablet se mantenga en un entorno limpio.

En caso de ser necesario, la Gabi™ Monitor Tablet puede limpiarse con cuidado con un pafio secoy
limpio.

4.6 Instrucciones de almacenamiento

Guarde el Gabi™ system fuera del alcance de los nifios.

No lo exponga a la luz directa del sol.

Deben respetarse las siguientes condiciones de almacenamiento:

o Rango de temperaturas: -20 °Ca 45 °C (-4 °F a 113 °F)
o) Rango de humedad: 15 % a 90 %
o Presidn atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

En caso de un almacenamiento prolongado (mads de tres meses sin uso), le recomendamos que
siga estas condiciones restringidas:

o Rango de temperaturas: 10 °C a 30 °C (50 °F a 86 °F)

Después de un almacenamiento muy prolongado (mds de un afo sin cargar), la capacidad de la
bateria podria reducirse.

4.7 Mantenimiento

Su Gabi™ system no requiere ningln mantenimiento especifico.
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5. Uso de la Gabi™ Monitor App: caracteristicas adicionales
51 Menu de ajustes

La pestafa de ajustes (ﬂ consulte el botdn E en la Figura 3 de la Pagina 15) le permite realizar
acciones y acceder a los ajustes de la Gabi™ Monitor Tablet.

o": Gabriel
< gCIb X Gabi Band GB-1022-00010 @

SETTINGS

A @ CHANGE LANGUAGE

B ACCESS TO MY GABI ACCOUNT
C % WI-FI SETTINGS

D @ SECURITY SETTINGS

Figura 36: pantalla de configuracion de la Gabi Monitor App

A. Elegir otro idioma para su interfaz. Haga clic en el botén "change" (cambiar) y seleccione el nuevo
idioma. La Gabi™ Monitor App cambia automaticamente a este nuevo idioma.

B. Acceder a sus datos personales, modificarlos o eliminarlos. Puede pulsar este botdén si desea
acceder a sus datos personales o modificarlos (consulte la Seccidon 5.1.1 Acceder a sus datos
personales y modificarlos en la Pagina 38) o si desea eliminar su cuenta (consulte la Seccién 0
Eliminar su cuenta en la Pagina 40).

C. Acceder alos ajustes de wifi (consulte la Seccidn 5.1.2 Utilizar una nueva red wifi en la Pagina 41)

D. Acceder a los ajustes de la pantalla de bloqueo (consulte la Seccion 5.1.3 Defina o cambie su pin
para desbloquear la Gabi™ Monitor Tablet en la Pagina 41)
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Si desea verificar o actualizar sus datos personales o eliminar su cuenta, pulse el botdn "access,

modify or delete my personal data" (acceder, modificar o eliminar mis datos personales) (consulte

D en la Figura 36 de la Pagina 37). Recibira un correo electrénico con un enlace para acceder a sus

datos personales (el titulo del correo electrénico es "Gabi: access to personal data" (Gabi: acceso a
los datos personales)). En la pantalla de confirmacién, puede comprobar la direccion de correo
electrénico en la que recibird el enlace.

Patient
Gabi Band GB-0522-00041

@

ACCESS, MODIFY OR DELETE
MY PERSONAL DATA

If you don't have access to this email anymore,
please contact support@gabismartcare.com

Figura 37: acceso a los datos personales: correo electronico de confirmacion

Abra su correo electrénico y haga clic en el enlace incluido (que es algo asi como

https://privacy.gabismartcare.com/xxx).

Esto abre la pagina de Privacidad en su navegador web.

Tenga en cuenta que algunos navegadores pueden no ser compatibles. Si tiene dificultades para
visualizar la pdgina, compruebe la versién de su navegador. Los navegadores y versiones
compatibles son:

Chrome v80 igual o superior
Safari v13 igual o superior
Firefox v80 igual o superior
Opera v70 igual o superior
Edge v80 igual o superior

Observacién: Internet Explorer no es compatible.
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Figura 38: Pdgina de privacidad en distintos tipos de pantalla

En la pagina de privacidad hay tres pestaias (A): informacidn del nifio, informacién del cuidador y
la accion eliminar mi cuenta. Puede navegar por estas tres hojas con la barra izquierda de la pagina.

En cada hoja, puede actualizar la informacidn o realizar acciones (B).

Informacidn del nifio
En la hoja de informacidn del nifio, puede actualizar los diferentes campos:

e Nombre del nifio (campo de texto)

e Apellido del nifio (campo de texto)

e Sexo del nifio (desplegable)

e Color de piel del nifio segun la escala Fitzpatrick? (seleccion)

e Fecha de nacimiento del nifio (seleccidon de calendario): en el calendario, seleccione primero
el afio y el mes y, a continuacién, puede seleccionar el dia.

e De ser necesario, confirmacidn de que utilizara el dispositivo bajo su propia responsabilidad
cuando lo utilice fuera del uso previsto (por ejemplo, para nifios mayores de 12 afios o
menores de 28 dias) (casilla de seleccidn)

AEI Gabi™ system esta destinado a lactantes y nifios de hasta 12 afios de edad.

Tenga en cuenta que si abandona el formulario antes de pulsar el botén "save" (guardar), se
perderan los datos ya actualizados.

2 Tipo I: siempre se quema, nunca se broncea. Estas personas tienen la piel blanca y palida, el pelo rubio o pelirrojo, los
ojos azules y pecas.

Tipo Il: suele quemarse y broncearse, pero poco. Estas personas tienen la piel blanca, el pelo rubio o pelirrojo, los ojos
azules o verdes.

Tipo llI: se broncea después de una quemadura inicial, luego se broncea bien. Tono de piel crema y ojos azules, verdes
0 marrones.

Tipo IV: se broncea bien. Tono de piel marrdn claro, ojos generalmente marrones.

Tipo V: raramente se quema. Tiene un tono de piel marrén oscuro y ojos marrones.

Tipo VI: nunca se quema. Piel profundamente pigmentada con el tono mas oscuro.
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Informacidn del cuidador
En la hoja de informacidn del cuidador, puede actualizar los distintos campos:

e Nombre del cuidador (campo de texto)

e Apellido del cuidador (campo de texto)

e Idioma de preferencia del cuidador (desplegable): el idioma definido aqui se utilizara para
la interfaz de usuario de la Gabi™ Monitor App.

e Direccidn de correo electrénico del cuidador (campo de texto): esta direcciéon de correo
electrdnico se utiliza para enviar el cédigo QR al cuidador y acceder a los datos personales

e Numero de teléfono del cuidador (desplegable para el campo pais y nimero): puede definir
el pais del cuidador haciendo clic en la bandera y, a continuacion, escribir su nimero de
teléfono

Tenga en cuenta que si abandona el formulario antes de pulsar el botdn "next" (siguiente), se
perderan los datos ya actualizados.

Eliminar su cuenta

Al eliminar su cuenta, perdera su acceso a la Gabi™ Monitor App. Se eliminaran todos sus datos
personales, lo que significa que su médico perderd el acceso a sus registros de biometria. Se trata
de una accidn irreversible. Una vez hecho esto, los registros anteriores se pierden y no se pueden
recuperar. Si desea utilizar su Gabi™ system después de la eliminacion, deberd pedir a su médico
gue le cree una nueva cuenta. Su historial anterior no estara disponible.

Si desea continuar, abra la pagina "delete my account" (eliminar mi cuenta). Escriba, en mayusculas,
"DELETE" (ELIMINAR) en el campo correspondiente. Una vez hecho esto, aparecera un campo en el
gue podra ingresar el motivo de la eliminacidn de su cuenta (es decir, la baja). Ahora puede pulsar
el botén "delete my account" (eliminar mi cuenta). Un mensaje emergente de confirmacion le
pedird que confirme definitivamente su eleccion.
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. Privacy

Delete my account
Child

Caregiver

Be careful, this action is irreversible.
All your personal data will be deleted,

Delete my account
® Please write DELETE in the text field

E Delete my account

. Privacy

Delete my account
Child

Be careful, this action is irreversible.

Caregiver
Allyour personal data will be deleted.

Delete my account
# Please write DELETE in the text field

DELETE

What is the reason of your offboarding?

irﬂi Delete my account.

Delete my account

Are you sure you want to delete your account?

Delete my account Cancel

Figura 39: eliminacidn de la cuenta: pasos
5.1.2 Utilizar una nueva red wifi

Si desea utilizar otra red wifi o si ha actualizado su contrasefia wifi, pulse el botén "Wi-Fi settings"
(Ajustes de wifi) de la pantalla de ajustes (consulte E en la Figura 36 de la Pagina 37).

5.1.3 Defina o cambie su pin para desbloquear la Gabi™ Monitor Tablet

Si desea definir o cambiar el pin utilizado para bloquear la pantalla de su Gabi™ Monitor Tablet,
pulse el botdn "Security settings" (Ajustes de seguridad) de la pantalla de ajustes (consulte G en la
Figura 36 de la Pagina 37). Primero deberd ingresar su pin actual y después podra ingresar su nuevo
pin.

52 Menu de ayuda

El menu de ayuda le ofrece informacién para facilitar el uso del Gabi™ system.
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o0 ® >

Gabriel

gObl;‘ Gabi Band GB-1022-00010

A Q HOW TO FIT THE BAND ?
B M8 INSTRUCTIONS FOR USE
C LEGAL MENTIONS

D © TROUBLESHOOTING

Figura 40: menu de ayuda

Cémo colocar la banda

Acceso a las instrucciones de uso electrdnicas (este manual en version pdf)
Menciones legales

Acceso al menu de resolucion de problemas

Puede acceder a las instrucciones para colocarle correctamente la Gabi™ Band a su hijo, incluidas
imagenes de "lo que se debe y lo que no se debe hacer". También puede encontrar estas
instrucciones en la seccién 4.4.1 en la Pagina 27).

Puede acceder a este manual de instrucciones de uso en formato electronico. La ultima version de
este manual, asi como Ila guia de configuracién rdpida, estan disponibles en
help.gabismartcare.com/#monitor-documents. Puede acceder directamente a la versidon del
manual correspondiente a su aplicacién escaneando el cédigo QR, copiando la URL o enviando la
URL a su direccién de correo electrénico (definida en su cuenta de Gabi).
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A
You can access the Instructions for use
by scanning this QR code,
by copying the link below,
or send it to your email.
B
C

Figura 41: acceso a las instrucciones de uso

A. Coddigo QR para acceder a las instrucciones de uso
B. URL para copiar en su navegador web

C. Botdn para enviar la URL a la direccidon de correo electrénico definida en su cuenta de Gabi

En el menld de menciones legales, puede encontrar la siguiente informacién:

e Nombre de la aplicacién

e Version de la aplicacién (LOT)

e UDI de la aplicacién

e Fabricante de la aplicacion

e Simbolos aplicables a esta aplicacién
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o - Timoty (old Patient)
( gObl. Gabi Band GB-1022-00010
TROUBLESHOOTING
A App version 1.12.4+171
Band S/IN GB-1022-00010
B
C
D
E » SEND LOGS TO DEVELOPERS
F C UPDATE APP
G C UPDATE BAND
H 3 BLUETOOTH SETTINGS
| RESET THE APP
_] RESET BAND TO FACTORY
Figura 42: menu de resolucion de problemas
A. numero de version de la Gabi™ Monitor App:
B. Informacidn de la Gabi™ Band, incluyendo
e Numero de serie de la Gabi™ Band
e Estado de la Gabi™ Band:

i. Conectada puesta

ii. Conectada en espera

iii. Conectada cargando

iv. Banda conectada totalmente cargada

v. No conectada
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o Nivel de bateria de la Gabi™ Band
e Version del firmware instalado en la Gabi™ Band
Estado de conectividad (V verde si la conexidn es correcta, X roja si la conexién no es correcta)
e Entre el router doméstico e Internet
e Entre la tablet y el router doméstico
Esta advertencia debe leerse atentamente.
Enviar registros a Gabi SmartCare (puede ser util durante la resolucion de problemas o al ponerse
en contacto con el servicio de atencidn al cliente para solicitar asistencia)
Buscar actualizaciones de la aplicacion
Forzar la actualizacion del firmware en la Gabi™ Band (consulte la Seccién 0 Gabi™
BandActualizacién del firmware de la en la Pagina 46)
Acceso a los ajustes de Bluetooth de la Gabi™ Monitor Tablet
Restablecer la aplicacion
Restablecer la banda a los valores de fabrica

Gabi™ Monitor AppActualizacién de la
Gabi SmartCare publica de forma frecuente nuevas versiones de la Gabi™ Monitor App.

Si la nueva versiéon resuelve un problema importante, deberd instalar esta nueva version en su
dispositivo. No podra iniciar un nuevo registro sin esta nueva versién. Pulse el botén "update now"
(actualizar ahora) para continuar.

i GB-1022-00010 d GB-1022-00010

Current version Update Current version Update

» »
1.12.3+170 1.12.4+171 1.12.3+170 1.12.4+171

{112.3MB to download) Downloading update.

12%

Figura 43: Nueva version: actualizacion obligatoria de la aplicacion

En otros casos, la nueva versién puede instalarse en su dispositivo, pero no es obligatorio. Para
instalar una nueva version, pulse el botdn "check for updates" (buscar actualizaciones) desde la
pantalla de resolucidn de problemas (consulte F en la Figura 42 de la Pagina 44).
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El sistema comprobara si hay una nueva version disponible y, en ese caso, le propondrd que proceda
a la actualizacién de la version. Pulse el botén "update" (actualizar) para continuar.

Si la actualizacion es opcional u obligatoria, se descargara la nueva versién. Cuando termine la
descarga, pulse el botén "install" (instalar). Una vez finalizada la instalacion, puede abrir la nueva
version pulsando el botdn "open" (abrir).

Gabi™ BandActualizacién del firmware de la
Cuando se instala una nueva version de la Gabi™ Monitor App, a veces incluye una nueva version

del firmware presente en su Gabi™ Band. En este caso, no podrad iniciar un nuevo registro sin esta
nueva version.

Gabriel

bi Gabriel
JgADI; GabiBand 6B-1022-00010

b - Gabriel
GADI; Gabi Band GB-1022-00010

gObH Gabi Band GB-1022-00010

Your version Update Your version Update Your version

» »
01.06.07 01.06.08 01.06.07 01.06.08 01.06.08

Updating your band... Updating your band...

9% Update completed!

Figura 44: Actualizacion del firmware: pasos

Para actualizar el firmware, conecte primero la Gabi™ Band a su adaptador de corriente y, a
continuacion, pulse el botdn "update now" (actualizar ahora). Durante la actualizacidn:

e no apague la tablet
e mantenga la tablet muy cerca de la Gabi™ Band
e mantenga la Gabi™ Band conectada a la corriente

Una vez realizada la actualizacion, confirme la instalacion. Ahora podra utilizar su Gabi™ system
como antes.

Restablecer los ajustes de la aplicacion

Restablecer los ajustes iniciales de la Gabi™ Monitor App significa que se borrara el emparejamiento
entre la Gabi™ Band y la Gabi™ Monitor Tablet, y que se perderd el vinculo entre su hijo y la Gabi™
Monitor App. Los registros realizados anteriormente seguiran estando a disposicidon de su médico.
Si desea utilizar su Gabi™ system después del restablecimiento, debera pedir a su médico que cree
un nuevo cédigo QR para usted.
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Si desea continuar, pulse el boton "Reset the App" (Restablecer la aplicacion) de la pantalla de

ajustes (consulte J en la Figura 36 de la Pagina 37).

Tenga en cuenta que los ajustes de wifi y de bloqueo de pantalla no se veradn afectados por esta

operacion.

Nath
Gabi Band GB-0522-00041

Reset the Gabi Monitor App

A

WARNING: Resetting the Gabi Monitor App will erase all
data from the App.
To use it afterwards, you will need to configure it (pair the
Gabi Band and scan a QR-code).
The WiFi and security settings won't be deleted.

Are you sure you want to continue ?

Gabi SmartCare
Gabi Monitor™

Reset the Gabi Monitor App

-
_/

App reset in progress...

The application will restart in a few seconds.

Figura 45: Restablecer los ajustes de la aplicacion

Restablecer la banda a los valores de fdabrica

Esta operacion restablece su Gabi™ Band a los valores de fabrica. No podra utilizarla después sin el
apoyo del servicio de atencidn al cliente de Gabi. No realice esta operacion si no ha sido instruido

y apoyado por el servicio de atencidn al cliente.
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6. Fin del uso: cdmo desechar su Gabi™ system

Tanto la Gabi™ Band como la Gabi™ Monitor Tablet contienen una bateria interna. Deseche los

dispositivos conforme a los requisitos nacionales o regionales.
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7. Especificaciones técnicas

7.1 Especificaciones de funcionamiento

La Gabi™ Band puede funcionar con seguridad en el siguiente entorno:

o) Rango de temperatura de funcionamiento: 5 °C a 35 °C (41 °F a 95 °F)
o) Rango de humedad: 15 % a 90 %
o) Presidon atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

Después de 500 ciclos de carga y descarga de la bateria, su rendimiento puede verse reducido.
7.2 Especificaciones del equipo

Conforme a los estandares IEC 60601-1 e ISO 80601-2-61, los atributos de rendimiento esenciales
del Gabi™ system

incluyen:

e Indicacidn de la frecuencia de pulso
e Indicacién de la Sp02

En caso de alteraciones electromagnéticas (EM) en la comunicacién BLE entre la Gabi™ Band y la
Gabi™ Monitor Tablet, la Gabi™ Monitor App puede dejar de mostrar valores al operador. Las
alteraciones electromagnéticas no provocan valores erréneos en la Gabi™ Monitor App. Durante
una alteraciéon EM, la Gabi™ Band seguird registrando los parametros fisioldgicos del nifio. Cuando
cese la alteracion EM, la Gabi™ Monitor App se reconectard automaticamente a la Gabi™ Band y
continuara con su funcionamiento normal.

7.2.1 Alcancey precision de la biometria

Tabla 2: alcance y precision de la biometria

70 % 100 % 2.95%
25 lpm3 250 Ipm 0.65 Ipm
"Ninguno" "Alto" /

Tabla 3: RMSE detallado por rango de PR

3 lpm (latidos por minuto)
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Tabla 4: RMSE detallado por rango de SpO2 (Gabi Band n.2 1)

2.42

2.62 2.77 2.61
2.61 1.74 2.09 1.99
3.32 3.57 3.50 3.46
3.17 2.74 3.11 3.00

1.91 1.68 2.45 2.06

Tabla 5: RMSE detallado por rango de SpO2 (Gabi Band n.2 2)

Se ha validado la precision de la medicién de la frecuencia de pulso mediante el Gabi™ system para
el rango de 25 a 250 Ipm en pruebas de banco frente a un Whaleteq AECG100 con simulador PPG-
1R-525.

La medicién de la SpO2 del Gabi™ system se ha validado en voluntarios adultos sanos de ambos
sexos con pigmentacion de piel clara a oscura en estudios de hipoxia inducida en el rango de 70 a
100 % de SpO2 frente a un cooximetro de laboratorio. El estudio clinico cumple el estandar I1SO
14155:2011.

45 RMSE = raiz de error cuadrado medio. Este valor se calculd eliminando dos sujetos con un indice de perfusidn
significativamente bajo que mostraban valores atipicos. El sistema Pediarity™ estd pensado para pacientes
correctamente perfundidos.
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El tiempo de promediacién de datos para el pardmetro SpO2 es de 20 segundos.

A continuacidon se muestran los graficos de todos los puntos de datos muestreados para el estudio
clinico de Sp02, incluidos los sujetos 8 y 12 que se han eliminado de las tablas 3 y 4 debido a un

indice de perfusion demasiado bajo:
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Bias (SpO, - $a0,,%)

OSubject #1
oSubject #2
[1Subject #3
" Subject #4
xSubject #5
XSubject #6
 Subject #7
OSubject #8
CISubject #9
ASubject #10
%Subject #11

*Subject #12

y=-0.189x +15.5

R2=0.32

Bias (SpO, - Sa0,,%)

OSubject #1
<Subject #2
[ISubject #3
" Subject #4
% Subject #5
XSubject #6
Subject #7
OSubject #8
OSubject #9
ASubject #10

% Subject #11

* Subject #12

65 70 75

80 85
Hemoximeter (Sa0,, %)

90 95 100

y=-0095x +68
R2=0.10

65 70 75

Hemoximeter (Sa0,. %)

90 95 100

Figura 46: Puntos de datos muestreados durante el estudio de SpO2 (Gabi Band n.” 1y 2)
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A Dado que las mediciones de SpO2 de los equipos se distribuyen estadisticamente, solo cabe
esperar que aproximadamente dos tercios de las mediciones de los equipos se sitlen dentro de
+ARMS del valor medido por el equipo de referencia en el estudio clinico.

A No se puede utilizar un comprobador de funcionamiento para evaluar la precisidon del Gabi™
system.

LED infrarrojo: 950 nm
LED rojo: 660 nm
LED verde: 526 nm

Interfaz inaldmbrica de la Gabi™ Band (modo BLE)

Frecuencia: 2402 MHz a 2480 MHz

Modulacién: GFSK

Potencia isotrdpica radiada equivalente (PIRE) maxima: 8.44 dBm

Frecuencia wifi de la Gabi™ Monitor Tablet: 2.4 GHz a 802.11 b/g/n: 2412 a 2472 MHz
Frecuencia Bluetooth de la Gabi™ Monitor Tablet: 2402 a 2480 MHz

Potencia de salida maxima: -0.956 dBm

Velocidad de actualizaciéon de la pantalla: 1 segundo

7.3 Sistema eléctrico

Fuente de alimentacion para la Gabi™ Monitor Tablet

Entrada del adaptador de corriente alterna: 100 a 240V, 50 a 60 Hz, 0.4 A

Salida del adaptador de corriente alterna: 5V, 2 A

Nota: Utilice inicamente el adaptador de corriente CA/CC suministrado de la Gabi™ Monitor Tablet

e Para su uso en Norteamérica, el nimero de modelo del adaptador de corriente es FX2U-
050200U

e Para su uso en la Unidn Europea, el nimero de modelo del adaptador de corriente es
WRP2E-050200U
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Fuente de alimentacion para la Gabi™ Band
Entrada del adaptador de corriente alterna: 100 a 240V, 50 a 60 Hz, 0.2 A
Nota: Utilice Unicamente el adaptador de corriente de la Gabi™ Band

e Para su uso en Norteamérica, el nimero de modelo del adaptador de corriente es SK12G-
0500100U

e ParasuusoenlaUnidn Europea, el nimero de modelo del adaptador de corriente es SK12G-
0500100V

Bateria de la Gabi™ Monitor Tablet

Tipo: bateria recargable de iones de litio

Capacidad: 3000 mAh

Tiempo de carga: <2 horas (tiempo para alcanzar el 80 % de capacidad a 25 °C/77 °F)

Tiempo de descarga: >18 horas en uso continuo normal
Bateria de la Gabi™ Band

Tipo: bateria recargable de iones de litio
Capacidad: 115 mAh
Tiempo de carga: <2 horas (tiempo para alcanzar el 80 % de capacidad a 25 °C/77 °F)

Tiempo de descarga: >18 horas en uso continuo normal

7.4 Caracteristicas fisicas
Gabi™ Monitor Tablet

Dimensiones: 185 mm x 110 mm x 9 mm (7.3” x 4.3” x 0.35”)
Peso: 240 g (1.63 Ibs)
Caracteristicas de la pantalla: LCD 1920 x 1200

Gabi™ Band
Dimensiones: 32 mm x 30 mm x 11.7 mm (1.3” x 1.2” x 0.5”)

Peso: 9 g (0.02 Ibs)

11,7mm
0.5
32mm/1.3”

30mm/1.2”

Figura 47: Dimensiones de la Gabi Band
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7.5 Vida util

La vida util prevista del Gabi™ system es de 3 afios.
7.6 Conformidad del producto

Conformidad con los estandares

e |EC60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, IEC 60601-1:2005/AMD2:2020
e |EC60601-1-2:2014, IEC60601-1-2:2014/AMD1:2020

e [SO 80601-2-61:2017

e |EC60601-1-6:2010/AMD1:2013 y IEC 62366-1:2007/AMD1:2014

e |EC60601-1-11:2015

e |EC62304:2006/AMD1:2015

Clasificacion de los equipos

e Tipo de proteccidon contra descargas eléctricas: Clase Il (alimentacién CA)/Alimentacion
interna (alimentacién por bateria)

e Grado de proteccién de descarga eléctrica: A prueba de desfibrilacion Tipo BF-pieza aplicada

e Modo de funcionamiento: Funcionamiento continuo

e C(lase electromagnética: Clase B

e Grupo electromagnético: Grupo 1

e Proteccidn contra dafios causados por la entrada de sdlidos y liquidos: IP67 para la Gabi
Band

7.7 Declaracion del fabricante

AADVERTENCIA:

Este equipo médico eléctrico (ME) puede causar interferencias de radio o alterar el funcionamiento
de equipos cercanos, independientemente de si cumple o no con los estandares CISPR. Puede ser
necesario tomar medidas de mitigacién, como reorientar o reubicar el equipo ME o proteger la
ubicacioén.

AADVERTENCIA:

El uso de accesorios, sensores y cables distintos de los especificados puede dar lugar a lecturas
inexactas del equipo ME y a un aumento de la emisién de EMI o a una disminucién de la inmunidad
electromagnética del equipo ME.
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AADVERTENCIA:

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles (incluidos los periféricos, como cables de antenay
antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del
equipo ME, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, el rendimiento del
equipo ME podria verse afectado.

AADVERTENCIA:

El dispositivo no debe utilizarse junto a otros aparatos ni apilado con ellos. Si es necesario el uso
adyacente o apilado, se debe observar el dispositivo para verificar el funcionamiento normal en la
configuracidon en la que se utilizara.

APrecaucién:

Cuando utilice el equipo ME, debera tomar precauciones especiales relacionadas con la
compatibilidad electromagnética (CEM). Instale el equipo ME de acuerdo con la informacion sobre
compatibilidad electromagnética incluida en este manual.

El Gabi™ system es apto para su uso Unicamente en los entornos electromagnéticos especificados,
de conformidad con el estandar IEC 60601-1-2:2014, IEC60601-1-2:2014/AMD1:2020. El Gabi™
system requiere precauciones especiales durante la instalacion y el funcionamiento por motivos de
compatibilidad electromagnética. En particular, el uso de equipos de comunicaciones mdéviles o
portatiles cercanos puede influir en el rendimiento del Gabi™ system.

Este dispositivo cumple la Parte 15 de las normas de la FCC. El funcionamiento esta sujeto a las dos
condiciones siguientes: (1) este dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales y (2) este
dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las interferencias que puedan
causar un funcionamiento no deseado. Cualquier cambio o modificacion de este equipo no
aprobado expresamente por Gabi SmartCare puede causar interferencias de radiofrecuencia
perjudiciales y anular su autorizacidn para utilizar este equipo.

Las caracteristicas de emisiones de este equipo lo hacen adecuado para su uso en un entorno
residencial (para el que normalmente se requiere cumplir con el estandar CISPR 11 clase B). Este
equipo podria no ofrecer una proteccién adecuada para los servicios de comunicacién por
radiofrecuencia. El usuario podria tener que tomar medidas paliativas, como reubicar o reorientar
el equipo.
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NOTA: La FCC define "interferencia perjudicial” en el titulo 47 del CFR Seccidon 2.1 de la siguiente
manera: interferencia que pone en peligro el funcionamiento de un servicio de radionavegacion o

de otros servicios de sequridad o que degrada gravemente, obstruye o interrumpe repetidamente

un servicio de radiocomunicacion que funciona de conformidad con el Reglamento de

Radiocomunicaciones [de la UIT].

Orientacion y declaracidon del fabricante: emisiones electromagnéticas

(IEC/EN 60601-1-2)

El equipo ME estd disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado

a continuacion. El cliente o el usuario del equipo ME deberd asegurarse de que se

utiliza en un entorno de este tipo.

Prueba de
emisiones

Conformidad

Orientacidn sobre el entorno electromagnético

Emisiones de RF

Grupo 1, Clase B

El equipo ME utiliza energia de radiofrecuencia
solo para su funcionamiento interno. Por lo

CISPR 11
tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no
es probable que causen interferencias en los
equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de | Clase A Adecuado para su uso en todos los
armonicos |IEC/EN establecimientos, incluidos los entornos
61000-3-2 domeésticos y los conectados directamente a la
Fluctuaciones  de | Conforme red publica de suministro eléctrico de bajo

voltaje y del flicker
IEC 61000-3-3

voltaje que abastece a los edificios utilizados
con fines domésticos.

Orientacidn y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

(IEC/EN 60601-1-2)

El equipo ME estd disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del equipo ME debera asegurarse de que se utiliza en

un entorno de este tipo.

Prueba de inmunidad

IEC/EN 60601-1-2

nivel de prueba

Nivel de conformidad | Orientacion  sobre

el
entorno electromagnético
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Descarga
electrostatica (ESD)
IEC/EN 61000-4-2

+/-8 kV (Contacto)
+/-15 kV (Aire)

+/-8 kV (Contacto)
+/-15 kV (Aire)

El suelo debe ser de
madera, concreto o
baldosas de cerdmica. Si
los suelos estan
recubiertos de material
sintético, la humedad
relativa debe ser como

minimo del 30 %.

Transitorios

+/- 2kV para lineas

La calidad de Ila red

eléctricos eléctricas eléctrica debe ser la de un
rapidos/rafagas entorno comercial u
IEC/EN 61000-4-4 hospitalario normal.
Sobretension +/-1kV  en modo La calidad de Ila red
IEC/EN 61000-4-5 diferencial eléctrica debe ser I? de un
+-2kV en modo entorno  comercial u
. hospitalario normal.
comun

Caidas de
interrupciones breves

voltaje,

y variaciones de
voltaje en el
suministro eléctrico

IEC/EN 61000-4-11

0 % UT; 0.5 ciclos

A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° and
315°

0% UT; 1 cicloy

70 % UT; 25/30 ciclos.

Monofasico: a 0°

0% UT;
ciclos.

250/300

La calidad de Ila red
eléctrica debe ser la de un
entorno comercial u

hospitalario normal.

Campo magnético de
frecuencia de
alimentacion

(50/60 Hz)

IEC/EN 61000-4-8

30A/m

30A/m

Los campos magnéticos
de frecuencia de potencia
deben estar a niveles
caracteristicos de una
ubicacién normal en un
entorno hospitalario

normal.
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Orientacidn y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

(IEC/EN 60601-1-2)

El equipo ME estd disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a
continuacién. El cliente o el usuario del equipo ME debera asegurarse de que se utiliza en un
entorno de este tipo.

Prueba de IEC/EN Nivel de Orientacion sobre el entorno
inmunidad 60601-1-2 conformidad electromagnético

nivel de

prueba

Los equipos de comunicaciones de RF
portatiles y mdviles no deben utilizarse
mas cerca de ninguna parte del equipo ME,
incluidos los cables, que la distancia de
separacion recomendada calculada a
partir de la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

d=12.JP

RF conducida 3Vy6V 3Vy6V
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz

RF radiada 30 V/m 28 V/m d=12./P
IEC 61000-4-3 | 80 MHz a 2.5 GHz 80 MHz a 800 MHz

d =23./P

10V/m 9V/m
800 MHz a 2.7 GHz

6 GHz . . .
donde P es la potencia nominal maxima de

salida del transmisor en vatios (W) segun
el fabricante del transmisor y d es la
distancia de separacién recomendada en
metros (m).
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Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos, determinadas
mediante un estudio electromagnético del
emplazamiento?, deben ser inferiores al
nivel de conformidad en cada rango de
frecuencias®. Pueden producirse
interferencias en las proximidades de
equipos marcados con el siguiente

(@)

simbolo:

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas alto.

NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién
electromagnética se ve afectada por la absorcidn y la reflexidn de estructuras, objetos y personas.

3as intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para

radioteléfonos (celulares/inaldambricos) y radios maoviles terrestres, radioaficionados, emisiones
de radio AM y FM y emisiones de televisidon no pueden predecirse tedricamente con precision.
Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, debe
considerarse la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la
intensidad de campo medida en la ubicacién en la que se utiliza el equipo ME supera el nivel de
cumplimiento de RF aplicable indicado anteriormente, deberda observarse el sistema de
monitoreo para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento anémalo,
puede ser necesario adoptar medidas adicionales, como reorientar o reubicar el equipo ME.

bEn el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores
a3Vv/m.
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8. Resolucidn de problemas

Esta seccidn detalla la resolucién de problemas para el Gabi™ system. Si no encuentra respuesta a
su pregunta o problema, comuniquese con el servicio de atencidn al cliente.

8.1 Resolucion de problemas especificos de la Gabi™ Band

Puede consultar un resumen de las indicaciones luminosas de la Gabi™ Band en la Seccion 9.

Si la luz blanca de la Gabi™ Band no parpadea al conectarla al cargador, siga estos pasos:

Asegurese de que el cable de carga de la Gabi™ Bandesta correctamente conectado al puerto de
carga e insertado en el receptdculo USB del adaptador de corriente. Aseglrese de que el
adaptador de corriente esté enchufado a un tomacorriente.

Desconecte el cable de carga de la Gabi™ Band y vuelva a conectarlo.

Si la luz blanca sigue sin parpadear y no aparece ninguna luz en la Gabi™ Band después de
10 segundos, comuniquese con el servicio de atencidén al cliente lo antes posible.

\ |
/
Figura 48: luz blanca en la Gabi Band

Si las luces verde y roja de la parte inferior del sensor de la Gabi™ Band no parpadean al
desconectarla del cargador, siga estos pasos:

Desconecte el adaptador de corriente de la Gabi™ Band del tomacorriente.

Asegurese de que la Gabi™ Band esta correctamente conectada a su cable de carga y al adaptador

de corriente.

Conecte el adaptador de corriente de la Gabi™ Band a un tomacorriente y espere 10 segundos

hasta que la luz blanca de la Gabi™ Band parpadee. A continuacidon, desconecte el cable de carga

de la Gabi™ Band.

Si las luces verde y roja de la parte inferior del sensor siguen sin parpadear, compruebe si hay una

luz morada parpadeante en la parte superior de la Gabi™ Band:

a. En caso afirmativo, significa que la bateria de la Gabi™ Band esta agotada y que la Gabi™

Band debe cargarse antes de su uso (consulte la Seccién 8.1.4 para obtener informacién
mas detallada).
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b. Sino es asi, considere la posibilidad de que haya alteraciones electromagnéticas que estén

afectando al dispositivo. Reubique o reoriente el equipo o apague el equipo que origina la

alteracion.

5. Siel problema persiste, comuniquese con el servicio de atencién al cliente lo antes posible.

all GABISMARTCARE 5A

Figura 49: Luces verde y roja en la parte inferior del sensor

Si la luz amarilla esta fija en la Gabi™ Band, significa que el software de la Gabi™ Band se estd

actualizando. No desconecte la Gabi™ Band de su cargador hasta que la luz amarilla se apague y la

luz se vuelva blanca (parpadeante o fija).

Figura 50: luz amarilla en la Gabi Band

Silaluz morada parpadea en la parte superior de la Gabi™ Band, significa que la bateria de la Gabi™

Band estd baja y debe cargarse antes de usarla. Si esto ocurre, siga los pasos que se indican a

continuacion:

Conecte la Gabi™ Band a su cargador.

Asegurese de que el cargador esté conectado a un tomacorriente.

Aseglrese de que parpadea una luz blanca en la parte superior de la Gabi™ Band, lo que indica

gue se estd cargando.

4. Cuando esté completamente cargada, se encenderd una luz blanca fija.
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Figura 51: luz morada en la Gabi Band

Si no estd seguro de haber colocado correctamente la Gabi™ Band, consulte la Seccién 4.4.1 para
una colocacion éptima y realice las comprobaciones que se indican a continuacion:

- La Gabi™ Band se sitla a medio camino entre el hombro y el codo.

- La Gabi™ Band esta en contacto directo con la piel del nifo.

- El brazalete se aprieta lo suficiente para impedir que la Gabi™ Band se mueva o gire.
- El brazalete no estd lo suficientemente apretado para permitir que la sangre circule con
normalidad.

Figura 52: posicionamiento correcto de la Gabi Band

Figura 53: posicionamientos incorrectos de la Gabi Band

Tenga en cuenta que pueden aparecer marcas ligeras y temporales después de llevar puesta la Gabi
Band durante varias horas. Deberian desaparecer aproximadamente 10 minutos después de retirar
el dispositivo.
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Las marcas rojas en la piel suelen producirse por una combinacidn de presiéon, humedad y friccién.
Para minimizar el riesgo, siga estas instrucciones:

1- alterne el brazo utilizado para portar el sensor

2- minimice la humedad bajo el sensor asegurdndose de que la parte superior del brazo esté
completamente seca y evitando aplicar locién o cualquier producto para la piel debajo del
dispositivo

3- coloque el dispositivo correctamente y no lo apriete demasiado

4- compruebe que la parte del gancho del brazalete no esté en contacto con la piel del nifio

5- limpie el dispositivo con frecuencia, siguiendo las instrucciones de limpieza (consulte 3.3.4
Limpieza de la Gabi™ Band en la Pagina 11)

8.2 Resolucién de problemas especificos de la Gabi™ Monitor App

Si el estado de la conexidon con la Gabi Band esta en rojo, siga los pasos que se indican a
continuacion:

Agite la Gabi™ Band para encenderla

Compruebe que la Gabi™ Band estd dentro del alcance, es decir, a menos de 7 metros (23 pies)
de la tablet.

Si el problema persiste, conecte la Gabi™ Band a su cargador, una vez enchufado, la conexién con
la Gabi Band deberia volverse verde indicando que la Gabi™ Band esta conectada.

Simon Simon
. Gabi Band GB-1022-00003 @ > e Gabi Band GB-1022-00003 @ & e

o Please connect the Gabi band to the tablet. @ | need help

G G
(Bluctooth) (Bluctooth)

) Tablet

Figura 54: problema en la conexion con la Gabi Band
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4. Si el problema persiste, reinicie la Gabi™ Monitor Tablet manteniendo pulsado el botén de
encendido hasta que se apague. A continuacidn, pulse de nuevo el botén de encendido para
volver a encender la Gabi™ Monitor Tablet.

8.2.2 La conexidn a internet es de color naranja

Si la conexidn con su casa e internet es naranja, significa que la tablet no esta conectada a la red
wifi. Siga los pasos que se indican a continuacién:

1. Compruebe que la tablet estd cerca del punto de acceso wifi

2. Compruebe los ajustes de wifi (mediante los pardmetros o el botén "Necesito ayuda") y actualice
Si es necesario

Tenga en cuenta que si la tablet no esta conectada a Internet durante el registro, esto no impedira
gue su médico reciba los datos del registro posteriormente, cuando se restablezca la conexidn. Sin
embargo, no podra utilizar una aplicacién de acompanamiento.

Simon Simon
. Gabi Band GB-1022-00003 ® = % . Gabi Band GB-1022-00003 @ o ®
/i-Fi. ‘ o Al devices are perfectly connected!
8-0-a-e- |-o 6-0- (-6
Internet Home Internet Home

Tablet
(WiFi)

0. Gabi band is ready! ‘ o Gabi band is ready!

=3 Eblet (@) Band { @ Band worn

Zzz

74

D

Figura 55: la conexion wifi es de color naranja
8.2.3 No puedo iniciar el registro y el icono de "Bateria" esta en rojo

Si no puede iniciar el registro y el estado de la bateria es rojo, significa que la bateria de la Gabi™
Band no estd suficientemente cargada para realizar un registro. Cargue la Gabi™ Band antes de
proceder al siguiente registro (el nivel de bateria deberd alcanzar un minimo del 6 %).
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8.2.4 Puedo iniciar el registro pero el icono "Bateria" esta de color naranja

Simon
Gabi Band GB-1022-00003

o All devices are perfectly connected!

-0 ()-®

To start a recording, you need to o
recharge the band first. () Ty

@) Tablet =) Band &) Bandwom

Figura 56: el nivel de la bateria es critico (icono rojo)

El icono de la bateria se vuelve de color naranja cuando el estado de carga de la bateria de la Gabi™
Band es inferior al 25 % de su capacidad. Sin embargo, los registros seguirdn permitiéndose si el
nivel de bateria se mantiene entre el 5 % y el 25 %.

Le recomendamos encarecidamente que conecte la Gabi™ Band a su cargador cuando no la utilice

para garantizar una capacidad de bateria suficiente para el siguiente registro.

Simon
.Gah\BadeB—lOZE—OOOO3 @ o &

o All devices are perfectly connected!

oo n-®

) Band & Bandworn

Figura 57: El nivel de la bateria es bajo (icono naranja)
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Si el icono de Gabi Cloud tiene un chip con un nimero de archivos no cargados, significa que los
datos recopilados por la Gabi™ Band durante el Gltimo registro o registros no se han podido cargar
en Gabi Cloud y, por lo tanto, no se han podido enviar a su médico. Esto ocurre cuando la tablet no
estd conectada a wifi al pulsar "Stop recording" (Detener registro).

Para enviar los registros pendientes de Gabi, siga los pasos que se indican a continuacion:

e
1. Hagaclicen el icono rojo de Gabi Cloud

Si la Gabi™ Monitor Tablet no esta conectada a wifi, conéctela a wifi acercandola a su punto de
acceso wifi.
3. Haga clic en "Upload data" (Cargar datos). La lista "datos pendientes de carga" deberia borrarse y

el icono de Gabi Cloud deberia volver a cambiar a

Simon Simon = . ST
. Gabi Band GB-1022-00003 @ o Gabi band GBB-01-0071 @ R = Gabi band GBB-01-0071 @ © o
@) Please connect the tablet to the Wi-Fi. @ | need help
EEEER x
5

&

Band worn
DATA PENDING UPLOAD

RC_GBB-01-0071.20220503_074254_GSC_bin.zip
DA AD

RC_GBB-01-0071.20220504_124251_GSC_bin.zip
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Simon Simon
& .GabibandGBB—01—0071 A < .GabibandGBB—01—007l @ o

(2 Upload to the Gabi Cloud in progress... ’

faN

ALL DATA UPLOADED TO THE CLOUD

DATA PENDING UPLOAD

RC_GBB-01-0071.20220503_074254_GSC_binzip

Figura 58: Carga de datos en Gabi Cloud

4. Sila carga vuelve a fallar, compruebe que la tablet esté conectada a wifi:
a. Vaya ala pdagina "Settings" (Ajustes).
b. A continuacion, haga clic en "Wi-Fi settings" (Ajustes de wifi).
c. Compruebe que la conexién wifi esté activada vy, si no lo esta, activela y seleccione el
nombre de red wifi adecuado.
Una vez hecho esto, vuelva a la Gabi™ Monitor App y repita los pasos 1 a 3.
Si el problema persiste, reinicie la tablet manteniendo pulsado el botdn de encendido hasta que
se apague. A continuacidén, vuelva a pulsar el botdn de encendido para encender la tablet. Repita
los pasos 1, 2 y 3 anteriores.
7. Siel problema persiste, comuniquese con el servicio de atencién al cliente lo antes posible.

Figura 59: pantalla de carga de la Gabi Monitor App

Si la Gabi™ Monitor App se carga sin cesar al intentar abrirla, siga los pasos que se indican a
continuacion:

1. Reinicie la tablet manteniendo pulsado el botén de encendido (consulte el botdn C de la Figura 2
en la Pagina 14) hasta que la tablet se apague. A continuacién, vuelva a pulsar el botén de
encendido para encender la tablet.

2. Intente abrir la Gabi™ Monitor App de nuevo. Si el problema persiste, comuniquese con el servicio
de atencidn al cliente lo antes posible.
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8.3 Resolucion de problemas especificos de la tablet

Si la tablet no se enciende, conéctela a su cargador y espere unos minutos; a continuacion,
mantenga pulsado el botdn de encendido (consulte el botdn C de la Figura 2 en la Pagina 14) hasta
gue la tablet se encienda. Podria aparecer un simbolo de bateria, lo que significa que la bateria de
la tablet esta totalmente agotada.

Si la tablet sigue sin encenderse, aseglrese de que el cable de carga micro-USB esté correctamente
insertado en la tablet y de que el otro extremo del cable de carga esté correctamente conectado al
receptdculo USB del adaptador de corriente. Asegurese de que el adaptador de corriente esta
conectado a un tomacorriente que funcione.

Si la tablet sigue sin encenderse, considere la posibilidad de que haya alteraciones
electromagnéticas que afecten al dispositivo. Reubique o reoriente el equipo o apague el equipo
gue origina la alteracién.

Si el problema sigue sin resolverse, comuniquese con el servicio de atencion al cliente lo antes
posible.
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9. Indicaciones luminosas de la Gabi™ Band

En la tabla siguiente se ofrece un resumen de las indicaciones luminosas de la Gabi™ Band y su

significado.
Color Estado Significado
Luz blanca Parpadean ) ; )
q q La Gabi™ Band esta conectada al adaptador de corriente
o cada
y la bateria se estd cargando.
segundo
i La Gabi™ Band esta conectada al adaptador de corriente
ija
3 y ) y la bateria estd completamente cargada.
Luz verde
i La Gabi™ Band esta en contacto con la piel y lista para el
ija
) registro.
A -
Luz morada

Parpadean | El estado de carga de la bateria de la Gabi™ Band es muy
do cada bajo y debe cargarse antes de su uso. Siga las
segundo instrucciones para cargar la Gabi™ Band.
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Luz azul
i El emparejamiento entre la Gabi™ Band y la Gabi™
ja . .
Monitor Tablet esta en curso.
_d -
Luz amarilla
La Gabi™ Band esta conectada al cargador y se esta
realizando una actualizacidén del software.
Fija ANO desconecte la Gabi™ Band de su cargador
durante esta operacién.
4 <
Luz roja
o Se ha producido un error en su Gabi™ Band. Intente
i actualizar el firmware. Si el problema persiste,
ja . - . .
comuniquese con el servicio de atencién al cliente lo
antes posible.
.4 -
Luces verde y roja de
la unidad del sensor
Parpadean | La Gabi™ Band estd lista para ponerse en contacto con la
Pk B docada5 | piely comprueba cada 5 segundos si se lleva puesta o
§|; - » segundos | no.
4 Mo *
g P67
SN
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10. Simbolos en el etiquetado de productos o envases

10.1 Simbolos de certificacion y seguridad

MD

Dispositivo médico

wl

Fabricante

-l

Fecha de fabricacion

UDI

Identificador Unico de dispositivo

REF

Numero de modelo

SN

Numero de serie

m
m

Marca de conformidad con el Reglamento Europeo de Dispositivos
Médicos 2017/745

B

Recoleccién y reciclaje separado de aparatos eléctricos y
electrénicos (RAEE)

@OHS
compliant

Restriccion de sustancias peligrosas

Licencias de la Comisién Federal de Comunicaciones (FCC)

Consulte las instrucciones de uso

KE
BH

AP

9

Mantener seco

R¢ Only

Precaucién: La Ley Federal (EE. UU.) restringe la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa

LOT

Cédigo del lote

Rango de temperatura de almacenamiento
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Rango de humedad de almacenamiento

Qe

Rango de presién atmosférica de almacenamiento

proteccion confiable)

Clase eléctrica Il (alimentado por una fuente externa sin tierra de

Pieza aplicada de tipo BF

IP67

Proteccion contra la entrada 67

Corriente continua (alimentacion CC)

Debe leerse el manual/folleto de instrucciones

El dispositivo no es estéril

No incluye alarmas de Sp02

@% PO

La RM no es segura
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11. Informacion adicional

11.1  Estudios clinicos
Consulte 7.2.1 Alcance y precisidn de la biometria en la Pagina 49.
11.2 Informacion sobre enfermedades y cuidados personales

El Gabi™ system no sustituye la supervisidén de los padres.

El Gabi™ system no pretende sustituir la atencidn de un profesional médico, incluidos la receta, el
diagnéstico o el tratamiento.

La televigilancia no sustituye a las visitas periddicas de chequeo con su médico. Consulte a su
médico en caso de sintomas graves y persistentes.

11.3  Eventos adversos
En caso de eventos adversos o si tiene algun problema técnico, comuniquese con nosotros:

e Registre el numero de serie del dispositivo.
e Comuniquese con Gabi SmartCare® S.A (consulte la informacidn de contacto en el capitulo 12
Informacidén de asistencia al usuario en la Pagina 76) o con su distribuidor local

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacidon con el dispositivo también debe
notificarse a su Autoridad Competente con respecto a su normativa local.

11.4 Garantia

Se aplicaran las Condiciones Generales de Venta de Gabi SmartCare® S.A. vigentes en cada
momento. Los acuerdos divergentes de estas Condiciones Generales no restringen los derechos
legales del comprador. Cualquier garantia que supere las disposiciones anteriores requerira una
forma contractual y excluira el vandalismo relacionado con los componentes y los consumibles. En
virtud de esta garantia, Gabi SmartCare® S.A subsanarda gratuitamente cualquier defecto debido a
mano de obra defectuosa o al uso de materiales defectuosos, ya sea a través de nuestro servicio de
atencidn al cliente o directamente en fabrica. Esto no amplia la garantia de la unidad.

11.5 Procedimiento de devolucion

Antes de devolver un componente del Gabi™ system para su reparacién, comuniquese con Gabi
SmartCare® S.A. o con su distribuidor, indique el nimero de serie de su dispositivo y solicite un
nimero de devolucidn. Incluya este nimero cuando envie el dispositivo.
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11.6 Viajes o uso internacional

Si desea utilizar el Gabi™ system en el extranjero, necesitard un adaptador de corriente con un
enchufe adecuado. Los adaptadores de corriente suministrados con la Gabi™ Band y la Gabi™
Monitor Tablet admiten una voltaje de entrada universal, es decir: 100 a 240V, 50 a 60 Hz. Por lo
tanto, es posible que necesite un convertidor para distintos tipos de enchufe, pero no necesitara
un convertidor de potencia adicional.

Tanto la Gabi™ Band como la Gabi™ Monitor Tablet incluyen baterias de iones de litio. Por lo tanto,
cuando vuele con el Gabi™ system es posible que tenga que colocar los dispositivos en su equipaje
de mano en lugar de en el de bodega. Aseglrese de comprobar las normas y reglamentos de su
aerolinea especifica.
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12. Informacion de asistencia al usuario

GABI SMARTCARE® SA

Rue Emile Francqui, 6

1435 Mont-Saint-Guibert

Bélgica

Nombre del dispositivo: Pediarity

Numero de modelo: GSK-201

Para ponerse en contacto con nuestro servicio de atencion al cliente:

Correo electronico: support@gabismartcare.com

Notas:

Proveedor de equipos médicos:

Agencia de atencién de la salud a domicilio:

Médico:

Remisién para la eliminacién del dispositivo:
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