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1. INTRODUCCION

Gracias por comprar el tensiémetro de brazo MED-55 de B.Well.

Disenado para un funcionamiento facil y practico, este dispositivo permite una

medicion rapida y fiable de la tension arterial sistélica y diastolica, asi como de la

frecuencia cardiaca, mediante el método de medicién oscilométrica.

USO PREVISTO: El tensidémetro automatico digital es adecuado para el uso en un

entorno de atencion médica doméstica y es un sistema de medicién no invasivo de

la tension arterial previsto para la medicion de las tensiones arteriales diastoélica

y sistolica, asi como la frecuencia del pulso, de una persona adulta mediante una

técnica no invasiva en la que se envuelve un manguito inflable alrededor del brazo. La

circunferencia del manguito se limita a 22 cm - 42 cm.

El MED-55 es un tensidmetro de brazo digital y completamente automatico.

Ventajas importantes del MED-55:

« Modo 3check: analisis intelectual de tres mediciones consecutivas.

« Laretroiluminacion de color en la pantalla indica el nivel de tension arterial.

» Lamoderna tecnologia «Intellect Active» utiliza la medicién oscilométrica durante
el inflado para un resultado rapido, exacto y delicado.

e Memoria de 60 mediciones para cada uno de los 2 usuarios.

e Indicacion tipo semaforo de acuerdo con la Sociedad Europea de Hipertension
(ESH, por sus siglas en inglés).

e Tecnologia de deteccion de arritmias cardiacas.

e Indicador del manguito: el dispositivo muestra si el manguito se ha colocado
correctamente.

e Fechay hora.

e Manguito anatémico en forma de abanico para el brazo, lavable.

» Posibilidad de utilizar un adaptador de red micro-USB.

2. CLASIFICACION DE LOS VALORES DE TENSION ARTERIAL

Tabla para la clasificacion de valores de tension arterial (mmHg) segun la Sociedad
Europea de Hipertension (ESH)

Tension arterial Tension arterial .
Intervalo s o Medidas
sistolica diastolica
Grado 3: hipertension | Superior o igual Lo Consulte a un médico
Superior o igual a 110 ) .
grave a180 inmediatamente
Grado 2: hipertension 160-179 100-109 Consultg a su_medlco de
moderada inmediato
Grado 1 gegrtensmn 140-159 90-99 Consulte a su médico
Normal elevada 130-139 85-89 Consulte a su médico
Normal Inferior a 130 Inferior a 85 Autocontrol
Optima Inferior a 120 Inferior a 80 Autocontrol

® NOTA: muestre los valores medidos a su médico. No utilice los resultados de sus
mediciones para modificar las dosis de los farmacos que le haya recetado su médico.

3. CONTENTS AND DISPLAY INDICATORS
Modelo MED-55

m Simbolo de la memoria

NGmero de medicién l Indicacion del nivel de tension arterial

f JAA' Simbolo de deteccion de arritmias cardiacas
A ANTZ0L

- ¥ Simbolo de latido
J Tensién arterial sistolica & Simbolo de liberacion de aire

fﬁ & Usuario 1, 2
3CHECK Modo 3check

-‘ -‘ Z Tiempo de descanso entre las mediciones
(] en el modo 3check

Tensién arterial diastolica

TIME MONTH-DAY @ “

> .
U. (] Frecuencia del pulso

€2) Simbolo de control de la posicién del manguito
£<1 Simbolo de pila baja

TIME MONTH-DAY

28:88 18-28 Fechay hora

Tubo de aire Pantalla LCD

Manguito
——

Interruptor deslizante 3check:
Medicién en modo individual o 3check

Toma del tubo de aire

Conector del tubo de aire \

Puerto USB como unidad de alimentacion

Indicacion tipo semaforo

Botdn de memoria para el
segundo usuario (M2)
Boton de inicio

Botén de memoria para el
primer usuario (M1)

Botén de tiempo

4. USO PREVISTO

El tensiometro automatico digital es adecuado para el uso en un entorno de atencién
médica doméstica y es un sistema de medicién no invasivo de la tension arterial
previsto para la medicion de las tensiones arteriales diastélica y sistélica, asi como la
frecuencia del pulso, de una persona adulta mediante una técnica no invasiva en la que
se envuelve un manguito inflable alrededor del brazo. La circunferencia del manguito
se limitaa 22 cm - 42 cm.

5. CONTRAINDICACIONES

El dispositivo es inapropiado para personas con heridas superficiales en los brazos.

6. PRECAUCIONES

1. Antes de utilizar el dispositivo, lea detenidamente el manual de instrucciones.

2. Sitiene alguna pregunta sobre el uso del tensiometro y los valores de tension
arterial resultantes, pongase en contacto con un médico.

3. Mantenga el MED-55 fuera del alcance de los ninos.

4. No utilice el MED-55 al lado de anestésicos, mezclas con oxigeno o inflamables ni
con 6xido nitroso

5. No lo olvide: la medicién automatica significa control, no diagnéstico ni
tratamiento. Los valores inusuales se deberan consultar siempre con un médico.
En ninglin caso, ningln tratamiento debera cambiarse o modificarse sin la
prescripcién de un médico.

6. Lainformacion del pulso no es adecuada para comprobar la frecuencia cardiaca de
los marcapasos.

7. Enlos casos de irregularidades cardiacas (latido irregular), las mediciones

realizadas con este dispositivo solo deberan evaluarse después de consultarlas con

un médico.

No se permite que el usuario realice cambios en la unidad.

9. Recomendamos consultar a un médico antes de usar el tensibmetro en pacientes
con preeclampsia o durante el embarazo.

10. El dispositivo no requiere ninguna calibracion.

11. El acodamiento del tubo puede provocar una presion continua en el manguitoy
como consecuencia una interrupcion de la circulacion sanguinea y lesiones en el
paciente.

12. Las mediciones demasiado frecuentes pueden provocar lesiones al paciente debido
a interrupciones de la circulacién sanguinea.

13. Tenga en cuenta que durante el inflado pueden verse afectadas las funciones del
brazo correspondiente.

14. Durante la medicién de la presion sanguinea, la circulacion sanguinea no debera
detenerse durante un tiempo innecesariamente largo.

15. Si el dispositivo no funciona correctamente, quitese el manguito del brazo.

16. El usuario debera comprobar que el equipo funcione de forma segura y que todas
sus partes estan en buen estado antes de su uso.

17. Reldjese siempre un minimo de unos 60-90 segundos entre las mediciones para
permitir que se restaure la circulacién sanguinea del brazo. El sobreinflado
prolongado (presién del manguito superior a 300 mmHg o mantenida por encima
de 15 mmHg durante mas de 3 minutos) de la cdmara de aire puede producir un
hematoma en el brazo.

18. Consulte a su médico si tiene alguna duda sobre los casos siguientes:

1) La aplicacion del manguito encima de una herida o en caso de enfermedades
inflamatorias;

2) La aplicacion del manguito en una extremidad sometida a tratamiento en la que
se haya practicado un acceso intravascular o una anastomosis arteriovenosa (AV);
3) La aplicacion del manguito en el brazo del mismo lado en el que se haya
practicado una mastectomia;

4) El uso simultaneo con otros equipos médicos de monitorizacion en el mismo
brazo.

19. & Este tensiometro digital automatico esta disefiado para adultos y no debera
utilizarse ni en bebés ni en niflos pequefos. Consulte a sumédico o a otros
profesionales sanitarios antes de usarlo en nifios mayores.
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20. No utilice esta unidad en un vehiculo en movimiento. Esto puede dar lugar a una
medicion errénea.

21. Las mediciones de tension arterial determinadas por medio de este tensiometro
son equivalentes a las obtenidas por un observador cualificado mediante el método
de auscultacion con manguito/estetoscopio, dentro de los limites prescritos por
el Instituto Nacional Estadounidense de Normalizacién para esfigmomanémetros
electrénicos o automaticos.

22. Para obtener mas informacién sobre posibles interferencias electromagnéticas
o de otro tipo entre el tensiémetro y otros dispositivos, asi como consultar
las recomendaciones para evitar estas interferencias, consulte el apartado
INFORMACION SOBRE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA.

23. No utilice un manguito distinto al proporcionado por el fabricante, de lo contrario
puede ponerse en peligro la biocompatibilidad o producirse un error de medicion.

24. & Es posible que el tensiometro no cumpla sus especificaciones de rendimiento o
produzca riesgos para la salud si se guarda o utiliza fuera de los intervalos de
temperatura y humedad indicados en las especificaciones.

25. & No comparta el manguito con otra persona infectante para evitar la infeccion
cruzada.

26. Este equipo se ha sometido a pruebas y cumple con los limites de un dispositivo
digital de clase B, en virtud de la parte 15 de las normas del CFR estadounidense.
Estos limites se han disefiado para ofrecer una proteccion adecuada frente a
las interferencias perjudiciales producto de una instalacion residencial. Este
equipo genera, utiliza y puede emitir energia por radiofrecuenciay, en caso
de no instalarse y utilizarse de acuerdo con las instrucciones, puede producir
interferencias perjudiciales para las comunicaciones por radio. No obstante,
no puede garantizarse que no se produzcan interferencias en una instalacion
concreta. Si el equipo produce interferencias perjudiciales para la recepcion de
radio o television, las cuales pueden determinarse al encender y apagar el equipo,
se anima al usuario a intentar corregir las interferencias mediante una o varias de
las medidas siguientes:

« Reoriente o reubique la antena receptora.

* Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.

« Conecte el equipo a una toma en un circuito distinto al que esté conectado el
receptor.

« Consulte al distribuidor o a un técnico de radio/TV con experiencia.

7. PROCEDIMIENTOS DE CONFIGURACION Y FUNCIONAMIENTO

7.1. Colocar las pilas

a. Retire |a tapa del compartimento de las pilas.

b. Inserte cuatro pilas cargadas AAA en el compartimento y aseglrese de que cada
pila esté en la direccion correcta.

¢. Vuelva a colocar la tapa del compartimento de las pilas.

& Después de que aparezca el simbolo de advertencia de pila baja “&J" el dispositivo
se bloqueara hasta que se cambien las pilas.

Use pilas «KAAA» de larga duracion de 1,5 V.

& Las pilas recargables no son aptas para este tensiémetro.

& Nunca deje pilas gastadas en el compartimento de las pilas, ya que se pueden
producir fugas y esto puede dafar la unidad. Si no va a utilizar el tensiémetro
durante un periodo largo de tiempo, quitele las pilas.

& No deje que el liquido de las pilas entre en contacto con los ojos. En caso de que
entrara en contacto con los ojos, enjuaguelos inmediatamente con agua limpia
abundante y consulte a un médico.

El tensiémetro, las pilas y el manguito deben eliminarse de conformidad con la
== reglamentacion local al final de su uso.

7.2. Uso de un adaptador de red

1) Enchufe el adaptador de red a una toma de alimentacion de 110-240 V, 50/60 Hz.

2) Enchufe el cable micro-USB en el puerto USB en el lado izquierdo del dispositivo.
El puerto micro-USB funciona solo como unidad de alimentacion. No se puede usar
para descargar datos.

& Sinecesita un adaptador, puede comprarlo por separado. B.Well recomienda
utilizar el adaptador micro-USB B.Well para el dispositivo MED-55. Utilice
adaptadores micro-USB homologados con una salida de 6V CC 600 mA.

7.3. Configuracion de la hora y fecha

a. Después de colocar las pilas y con el dispositivo alin en modo apagado, los
numero del afo parpadean en la pantalla. Véase la imagen 3-1.

b. Pulse el boton «M1» para adelantar el ano o el boton «M2» para retroceder.

Si mantiene el boton pulsado durante mas de 3 segundos, podra cambiar mas
rapido al nimero deseado.

c. Pulse el boton de «hora» para confirmar y cambiar al valor del mes. Véase la
imagen 3-2.

d. Pulse el botén «M1» para adelantar el mes o el boton «M2» para retroceder.

e. Repita el procedimiento descrito con anterioridad para establecer el dia, la horay
los minutos. Véase la imagen 3-3.

f. Al final del procedimiento, presione el botén de «hora» para confirmar la
configuracién actual y pasar al modo apagado. La pantalla mostrara ahora la
horay la fecha.

Si necesita corregir la hora o la fecha, mantenga pulsada la tecla de «hora»
durante 3 segundos hasta que el digito de los afos parpadee en la pantalla. Cada
vez que se cambien las pilas se mantendran los ajustes de la hora y la fecha.
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Imagen 3-1 Imagen 3-2 Imagen 3-3

7.4. Conexion del manguito al tensiometro

a. Introduzca el conector del tubo de aire con firmeza en la toma del tubo de aire en
el lateral del tensiémetro. Aseglrese de que el conector se haya introducido por
completo para evitar fugas de aire durante el uso.

& Evite la compresion o restriccion del tubo de conexidn durante la medicion, lo
cual podria producir un error de inflado o lesiones debido a la presién continua

del manguito.

Retire cualquier prenda que le oprima la parte superior del brazo.

b. Tirando del extremo del manguito a través de la presilla (el manguito ya viene
embalado de esta forma), girelo hacia fuera (alejandolo del cuerpo), apriételo y
cierre el velcro.

c. Coloque un manguito alrededor de una mano vacia a 2-3 cm por encima del codo.
Disponga un manguito en una mano de manera que la etiqueta roja (marca de la
arteria) quede por encima del pliegue del codo.

d. No deberd haber espacio libre entre el manguito y el brazo. La ropa no debera

costrenir el brazo. Se debera quitar cualquier prenda de vestir que lo haga, por

ejemplo, un jersey. El manguito debera cubrir bien una mano, de lo contrario el
resultado de la medicion sera incorrecto.

7.5. Aplicacion del manguito

b

2-3cm

> |-

7.6. Realizacion de una medicion
Antes de la medicion:

» Evite comer, fumar o cualquier tipo de ejercicio inmediatamente antes de la
medicion. Todos estos factores influyen en el resultado de la medicion. Tomese
unos minutos para relajarse. Siéntese en una butaca en un entorno tranquilo
durante unos diez minutos antes de la medicion.

« Realice las mediciones siempre en el mismo brazo.

« Intente realizar las mediciones con regularidad a la misma hora del dia, ya que la
tension arterial cambia a lo largo del dia.

Medicion en posicion sentada y comoda:

a. Siéntese con las plantas de los pies apoyadas en el suelo y sin cruzar las piernas.

b. Cologue la palma de la mano hacia arriba frente a usted sobre una superficie
plana, como un escritorio o una mesa. Aseglrese de estar sentado en una posicion
comoda con los brazos extendidos y la espalda apoyada en el respaldo.

c. Elcentro del manguito deberd estar a la misma altura que el corazén. Para evitar
errores en la medicion, es importante permanecer inmévil y en silencio durante la
medicion.

Causas frecuentes de error:

e Movimiento durante la medicion.

s Laarteria del brazo se encuentra considerablemente mas abajo o mas arriba que el
corazon.

» El'manguito no es de su talla.

s El manguito esta suelto o la camara de aire se sale por los lados.

® Advertencia: Utilice solo manguitos originales.
Al realizar varias mediciones repetidas, la sangre se acumula en el brazo
correspondiente, lo que puede dar lugar a resultados falsos. Por esta razén, para
ejecutar las mediciones de tension arterial correctamente, estas no deben repetirse
hasta que haya transcurrido un minuto de pausa.

7.7. Especificar el usuario

Pule el boton de «hora» para elegir el usuario. Pulse el boton de «hora» para cambiar
entre el Usuario 1y el Usuario 2. El usuario preseleccionado parpadeara.

El MED-55 esta disefiado para dos usuarios y puede almacenar hasta 60 valores de
tension arterial para cada uno.

7.8. Elegir el modo de medicion

a) Modo «3check».
Para elegir el modo «3checky, deslice el interruptor a la parte superior hacia
«3checks.
El modo «3check» realiza por lo general 3 mediciones consecutivas y calcula el
resultado.
El simbolo «3check» en la pantalla indica que el dispositivo esta configurado en el
modo «3check».

b) Modo individual.
Para realizar una sola medicién, deslice el interruptor hacia «no. 1». El modo
individual realiza una medicion.

¢) Modo invitado.
Este modo puede utilizarse para realizar una medicién para otro usuario.
Mantenga pulsado el botén de «inicio» durante mas de 3 segundos. La informacién
de la hora/fecha desaparecera de la pantalla. Suelte el boton de «inicio» y el
manguito para el brazo empezara a inflarse automaticamente. Después de realizar
la medicion, el manguito se desinfla y los valores se muestran en la pantalla
iluminada segln la escala de colores de la OMS. Los valores no se almacenaran en
la memoria.
Tanto el modo de medicién individual como el modo «3check» estan disponibles en
el modo invitado.

7.9. Interpretar los valores de tension arterial

a. Después de colocar correctamente el manguito pulse el boton de «inicio» para
comenzar la medicion. Cuando aparezca «0» en el campo «DIA» el monitor estara
listo para la medicion. Véase la imagen 7-1.

b. Comienza el inflado del manguito y la pantalla muestra valores de presién en
aumento en el campo «DIA». El simbolo de «control de la posicion del manguito»
se muestra durante toda la medicion. Véase la imagen 7-2. Si el manguito se
aprieta demasiado o queda demasiado suelto se muestra el simbolo de error
«E3» y el simbolo de «control de la posicion del manguito» parpadea.

¢. Cuando se detecta el latido cardiaco, el simbolo de latido cardiaco parpadeay se
emite una senal aclstica con el ritmo del latido. El manguito se desinfla después
de completar la medicion.

d. Cuando el dispositivo se configura en el modo 3check, por lo general se realizan
3 mediciones consecutivas por separado y se calcula el valor de su tensién
arterial detectada. Habra un descanso de 15 segundos entre una medicién y otra.
Una cuenta atras indica el tiempo restante y 5 segundos antes de las mediciones
segunda y tercera sonara una sefal aclstica. En caso de que una sola parte de los
datos de cada ciclo difiera demasiado de la otra, se realizara una cuarta medicion
antes de mostrar el resultado. La pantalla mostrara el resultado después de
completar todas las mediciones.

e. En el modo de medicién individual, la pantalla mostrara la tensién arterial
sistblica/diastoélica y el pulso después de completar la primera medicion y que se
haya desinflado el manguito.

f. Laretroiluminacion de la pantalla se ilumina segln la escala de colores de la OMS
y los segmentos OMS se muestran segun los valores medidos.

g. La aparicion del simbolo de «deteccion de arritmia cardiaca» significa que se ha
detectado un latido cardiaco irregular. Véase la imagen 7-3.

h. Elvalor de la medicién se almacenara automaticamente. Si la medicion se ha
realizado en el modo «3checks, el simbolo «3check» aparecera en la pantalla con
el resultado.

i. Después de la medicion, el tensibmetro se apagara automaticamente después de
1 minuto de inactividad. También puede pulsar el botdn de «inicio» para apagar el
tensiémetro manualmente.

Durante la medicion puede pulsar el botén de «inicio» para apagar el tensi6metro
manualmente.

® NOTA: Consulte a un profesional sanitario para interpretar las mediciones de la
tension arterial.
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7.10. Deteccion de arritmias cardiacas

La aparicion del simbolo A significa que se ha detectado una irregularidad

del pulso durante la medicién. El resultado puede ser distinto a su tension arterial
normal. Es mejor repetir la medicién. Por lo general, no es motivo para preocuparse;
sin embargo, si el simbolo N 4 aparece con mayor frecuencia (por ejemplo, varias
veces por semana en mediciones realizadas a diario) o si de repente aparece con
mayor frecuencia de la habitual, le recomendamos que informe a su médico.

7.11. Indicacion tipo semaforo

Las barras de colores en el borde izquierdo de la pantalla le muestran el intervalo en el
que se encuentran los valores de tension arterial indicados. En funcion de la altura de
la barra, el valor de la medicion estara en el intervalo normal (verde), limite (amarillo

y naranja) o peligroso (rojo). Si los valores sistolicos y diastolicos se encuentran en

dos intervalos distintos (por ejemplo, el valor sistolico en el intervalo normal altoy

el diastolico en el intervalo normal), la clasificacion grafica en el dispositivo siempre
muestra el intervalo mas alto (por ejemplo, alto).

La clasificacién corresponde a los 6 intervalos de la tabla definida por la ESH y
descritos en la tabla del punto 2. Las recomendaciones de la Sociedad Europea de
Hipertension (ESH) permiten diagnosticar y tratar la hipertension de manera mas
eficaz y no contradicen las recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud.
Tenga en cuenta que estos valores estandar solo sirven como lineas de orientacion
generales, ya que la tension arterial individual varia entre personas y grupos de edad
distintos, etc. Es importante que consulte a su médico con frecuencia para conocer su
opinién.

Ademas, los colores de la pantalla cambian segln los valores. Si, por ejemplo, los
valores estan en el intervalo de 1, 2, 3, la luz de |a pantalla sera verde, en el intervalo de
4,5, la luz sera amarillay en el intervalo de 6 la luz sera roja.
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7.12. Visualizacion de los resultados almacenados

a. Enel modo apagado, pulse los botones «M1» 0 «M2» para mostrar los valores
guardados.

b. Elnimero total de mediciones registradas se muestra en la pantalla brevemente.
Véase la imagen 10-1.

¢. Acontinuacion, se muestran los Ultimos valores medidos. Véase la imagen 10-2.

d. Al pulsar «M1»/«M2» se muestra la Ultima medicion. Véase la imagen 10-3.
Mantenga pulsado el botén de memoria durante mas de 3 segundos para pasar
mas rapido los valores guardados.

e. Eldispositivo se apaga automaticamente después de un minuto o pulsando el
botén de «inicio».
La memoria de cualquiera de los dos usuarios estara llena cuando guarde
60 resultados. A partir de este momento, los valores de las nuevas mediciones
sobrescriben a los valores mas antiguos para guardarse.
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Imagen 10-1 Imagen 10-2 Imagen 10-3

7.13. Borrar las mediciones de la memoria

Si esta seguro de querer eliminar de manera definitiva todos los valores guardados,
mantenga pulsados los botones «M1» y «M2» al mismo tiempo hasta que aparezca «CL»
en la pantalla y luego suéltelos. Véase la imagen 11. Vuelva a pulsar «M1» 0 «M2» para
reconfirmar la eleccién y eliminar todos los valores guardados en la memoria o pulse el
bot6n de «inicio» para suspender el proceso y apagar el dispositivo.

Después de la confirmacion, el icono «CL» parpadeara y se emitira una sefal acUstica
que indica una eliminacién satisfactoria. A continuacion el dispositivo se apagara
automaticamente.

No pueden eliminarse los valores individuales.
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7.14. Descripcion de las alarmas técnicas

El tensidmetro mostrara «Error» en la pantalla LCD al instante si la tension arterial
determinada (sistolica o diastélica) se encuentra fuera del intervalo de clasificacion
especificado en el apartado «ESPECIFICACIONES».

En este caso, consulte a su médico o compruebe si no ha seguido las instrucciones de
uso.

7.15. Resolucion de problemas (1)

En caso de que se notifique un error, siga las recomendaciones listadas a continuacion
y pulse el boton de «inicio» para comenzar otra medicion:

PROBLEMA CAUSA POSIBLE ACCION RECOMENDADA
E1 El pulso no se ha registrado El movimiento puede comprometer la
correctamente medicion.
Afloje la ropa del brazo, tomese un
£ Lectura inexacta momento para relajarse y vuelva a
intentarlo.
E3 El manguito no esta bien Vuelva a colocarse el manguito e
ajustado inténtelo de nuevo.
Es La presion de la bomba es Tomese un momento para relajarse
demasiado alta e inténtelo de nuevo.
Repita la medicién. Si el problema
E6 Error del sistema persiste, contacte con el Servicio de

Atencién al Cliente.

7.16. Resolucion de problemas (2)

PROBLEMA CAUSA POSIBLE ACCION RECOMENDADA

La pantalla muestra el

simbolo de pila baja £ Se han gastado las pilas.

Cambie las pilas por otras nuevas.

Cologue bien el manguito alrededor
No ha colocado bien el manguito | del brazo y eleve la mano para que
0no estd a la altura del corazén. | el manguito quede a la misma altura

Los valores de tension que el corazon.

arterial mostrados son
anormalmente altos o
bajos

Se estd aplicando demasiada

>, Reldjese y realice la medicion
tension en su hombro o brazo. jesey

Ha movido el brazo o los Permanezca quieto y no mueva/
musculos de su brazo durante la | contraiga los mdsculos durante la
medicion. medicion.

Aparece el simbolo de
«deteccion de arritmia
cardiaca», pero mi
frecuencia del pulso
deberia ser normal

Ha movido el brazo o los Permanezca quieto y no mueva/
musculos de su brazo durante la | contraiga los mUsculos durante la
medicion. medicion.

8. MANTENIMIENTO

1. & No deje caer el tensibmetro ni lo someta a impactos fuertes.

2. A Evitense las temperaturas elevadas y la luz solar. No sumerja el tensimetro en
el agua, ya que esto lo danaria.

3. Sieltensiémetro se conserva cerca del punto de congelacion, déjelo alcanzar la
temperatura ambiente antes del uso.

4. & Nointente desmontar el tensiémetro.

5. Serecomienda revisar el rendimiento cada 2 afos o después de una reparacion.
Pongase en contacto con el centro de servicio.

6. Limpie el tensidmetro con un pafo suave y seco o un pano suave bien escurrido
después de humedecerlo con agua, alcohol desinfectante diluido o detergente
diluido. No utilice disolventes.

7. Elusuario no podra realizar el mantenimiento de ninglin componente del
tensiémetro.

8. Serecomienda desinfectar el manguito 2 veces por semana si fuera necesario
(por ejemplo en un hospital o centro sanitario). Frote el lado interior (el lado en
contacto con la piel) del manguito mediante un pafo suave escurrido después de
humedecerlo con alcohol etilico (75-90 %), a continuacion deje secar el manguito
al aire.

La funda del manguito se puede lavar a mano a 30 °C. Primero retire la cdmara
neumatica a través de un orificio tecnolégico especial en la cubierta del manguito.

& {ADVERTENCIA! jLa cdmara de aire no se puede lavar! jLa funda no se puede
planchar! jEl agujero tecnolégico no necesita ser cosido!

9. ESPECIFICACIONES
1. Nombre del producto: Tensiémetro automatico de brazo
2. Modelo MED-55.
3. Clasificacién: Alimentacién interna, parte aplicada del tipo BF, [P21.
4. Tamano de la maquina: 85 mm x 170 mm x 48 mm.
5. Perimetro del manguito: 22 cm ~ 42 cm.
6. Peso: aprox 275 g (sin contar las pilas y el manguito).
7. Método de medicion: método oscilométrico, inflado de aire y medicién automaticos.
8. Volumen de memoria: 60 veces para cada uno de los 2 usuarios con indicacion de
fechay hora.
9. Fuente de alimentacién: CC 6V === 600 mA, pilas: 4x1,5 V === TAMANO AAA.
Adaptador de red (opcional).
10. Presion del manguito: 0-300 mmHg
Sistolica: 40-255 mmHg
Diastélica: 40-255 mmHg
Frecuencia del pulso: 40-200 latidos/minuto
11. Precision
Presion: £3 mmHg,
Frecuencia del pulso: £5 %.
12. Temperatura ambiente para el funcionamiento: 10 °C ~ 40 °C (50 °F ~ 104 °F).
13. Humedad ambiente para el funcionamiento: < 85 % HR.
14. Temperatura ambiente para el almacenamiento y el transporte:
20°C-70°C (4 °F-122°F).
15. Humedad ambiente para el almacenamiento y el transporte: 10 % ~ 95 % HR.
16. Presion ambiente: 84 ~ 106,7 kPa.
17. Vida Gtil de las pilas: aproximadamente 300 utilizaciones.
18. Juego de tensiometro:
Manguito en forma de abanico de talla M-L (perimetro de la parte superior del
brazo de 22-42 cm), estuche, pilas AAA (4 unidades), el adaptador de red (si esta
incluido en la seleccion) y el manual de instrucciones.

® NOTA: estas caracteristicas técnicas estan sujetas a cambios sin previo aviso.

10. NORMATIVA APLICADA

El dispositivo cumple con la Directiva del Consejo 93/42/CE relativa a los productos
sanitarios y con la norma europea aplicable para el tensiémetro no invasivo:

Esfigmomandémetros no invasivos EN 1060-3: Requisitos suplementarios aplicables a
los sistemas electromecanicos de medicion de la presion sanguinea,

Requisitos de seguridad eléctrica EN 60601-1,
Compatibilidad electromagnética EN 60601-1-2,

IEC 80601-2-30: Requisitos particulares para la seguridad basica y el funcionamiento
esencial de los esfigmomanometros automaticos no invasivos.

11. INFORMACION SOBRE LOS SIMBOLOS

& LEA LAS INSTRUCCIONES ANTES DEL USO M NOMBRE DEL FABRICANTE

[SN]

CE..

IP21

ADVERTENCIA MODELO
PARTES APLICADAS DEL TIPO BF

(el manguito es una parte aplicada del
tipo BF)

NUMERO DE SERIE

} CE CERTIFICACION
PROTECCION MEDIOAMBIENTAL: los

residuos de productos eléctricos no
deben eliminarse junto con los residuos
domeésticos. Reciclelos en los puntos
correspondientes. Consulte a la autoridad
local o al distribuidor para obtener mas
informacion sobre el reciclaje.

GRADO DE PROTECCION
FRENTE A LA PENETRACION
EN LA CARCASA: IP21

CONDICIONES DE
FUNCIONAMIENTO,

40°C
1°“C”i- QPERATION TEMPERATURA 10 °C ~ 40 °C

70°C
-20°C STORAGE
CONDITION

12. INFORMACION SOBRE LA GARANTIA

La validez de la garantia es de 3 anos desde la fecha de compra para el tensiémetro y
de 1ano para el manguito y el adaptador.

Esta garantia no cubre dafos provocados por un uso inadecuado, ni pilas o envases.
Cuando se detecte un defecto de fabrica durante el periodo de validez de la garantia se
reparara dicha unidad defectuosay si la reparacion es imposible se sustituira por una
nueva.

La garantia no cubre componentes ni accesorios sujetos a desgaste, ni pilas, estuches o
envases del articulo.

DISPOSITIVO MEDICO

IDENTIFICACION UNICA DEL DISPOSITIVO CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO,
TEMPERATURA -20 °C - 70 °C

g6 1< BPIPO

m
H

[Rep| REPRESENTANTE EC

La fecha de fabricacidn se encuentra en un nimero de serie: WWYYXXXXX.
El fabricante puede cambiar las unidades parcial o completamente si es necesario, sin
previo aviso.

IM_MED-55_ES_4322

13. INFORMACION SOBRE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Tabla 1

Para todos los EQUIPOS EM y SISTEMAS EM
Consejos y declaraciones del fabricante: emisiones electromagnéticas

El MED-55 esta previsto para su uso en el ambiente electromagnético especificado
a continuacion.
El cliente o el usuario del MED-55 debera asegurarse de utilizarlo en dicho ambiente.
Prueba de emisiones Cumplimiento Entorr]o electromagnético -
Consejos
El MED-55 solo utiliza energia de RF
para su funcionamiento interno. Por
Emisiones de RF CISPR 1 Grupo 1 lo tanto, las emisiones de RF son muy
bajas y es poco probable que provoquen
interferencias con equipos electronicos
cercanos.
Emisiones de RF CISPR 11 Clase B EI MED-55 es apropiado para su uso en
todos los establecimientos, incluidos
Emisiones arménicas e;tablecimientos domesticos y aquellos
IEC 61000-3-2 Clase A dlrec_tamente cpnectados a !a red ‘
publica de suministro eléctrico de baja
Emisiones de fluctuaciones y tension que alimenta edificios utilizada
parpadeo de tension Conforme con fines domesticos.
IEC 61000-3-3

Tabla 2

Para todos los EQUIPOS EM y SISTEMAS EM
Consejos y declaraciones del fabricante: inmunidad electromagnética

EI MED-55 esta previsto para su uso en el ambiente electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del MED-55 debera asegurarse de utilizarlo en dicho ambiente.

Prueba de Prueba de nivel Nivel de Entorno electromagnético -
inmunidad IEC 60601 cumplimiento Consejos
Los suelos deberan ser de
madera, cemento o baldosas
Descarga - + 6 kV contacto + 6 kV contacto d.e ceramica. .
electroestatica (DES) + 8KV aire + 8KV aire Si los suelos estan cubiertos
IEC 61000-4-2 N N con material sintético, la

humedad relativa debera ser
de al menos un 30 %.

Transitorios
eléctricos rapidos en
rafagas

IEC 61000-4-4

Suministro eléctrico
+ 2 kV para las
lineas de suministro
eléctrico

+1kV para las lineas
de entrada/salida

Suministro eléctrico
+ 2 kV para las

lineas de s
eléctrico

La calidad de la red de energia
eléctrica debera ser la de

un entorno hospitalario o
comercial habitual.

uministro

+1kV linea(s) a

La calidad de la red de energia

Sobretension linea(s) +1kV linea(s) a eléctrica deberd ser la de
IEC 61000-4-5 + 2 kV linea(s) a linea(s) un entorno hospitalario o

tierra comercial habitual.

<5 % UT (hueco <5 % UT (hueco

>95 % en UT) >95 % en UT)
Huecos de tension durante 0,5 ciclos durante 0,5 ciclos
interrupciones " |40%UT (huecode |40 % UT (hueco de

pciones. 60 % en UT) durante | 60 % en UT) durante | La calidad de la red de energia
breves y variaciones il S cicl léctrica debera 2 d
de tension en las 5 ciclos ciclos eléctrica debera ser la de
lineas de entrada de 70 % UT (hueco de 70 % UT (hueco de | un entorno hospitalario o
i P 30 % en UT) durante | 30 % en UT) durante | comercial habitual.

suministro eléctrico ) .
IEC 61000-4-11 25 ciclos 25 ciclos

<5 % UT (hueco <5 % UT (hueco

de >95 % en UT) de >95 % en UT)

durante5s durante5s

Los campos magnéticos a

Campo magnético a frecuencia industrial deberan
frecuencia industrial 3A/m 3A/m estar a niveles caracteristicos
(50/60 Hz) de una ubicacion habitual en
IEC 61000-4-8 un entorno de un hospital o

comercio habitual.

Tabla 3

Consejos y declaraciones del fabricante para EQUIPOS EM y SISTEMAS EM
que no sean de soporte vital - Inmunidad electromagnética

EI MED-55 esta previsto para su uso en el ambiente electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del MED-55 deberd asegurarse de utilizarlo en dicho ambiente.

Prueba de Prueba de nivel Nivel de Entorno electromagnético - Conseios
inmunidad IEC 60601 cumplimiento g !
Los equipos de comunicaciones de RF
moviles y portatiles no deberan utilizarse
RF conducida 150KHz a 80MHz 3Vrms mas cerca de ninguna pieza del MED_SS’
IEC61000-4-6 | 3Vrms incluidos sus cables, que la distancia
de separacion recomendada calculada
a partir de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor. Distancia de
separacion recomendada
RF radiada 3V/m 3V/m 412 VP
IEC 61000-4-3 |80 MHz o
a2,5GHz d=1,2 vP 80 MHz a 800 MHz

d=2,3 vP 800 MHz a 2,5 GHz

Donde P es la clasificacion maxima

de potencia de salida del transmisor

en vatios (W) segun el fabricante

del transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores fijos de RF, determinadas a
partir de un estudio electromagnético del
lugar, deberan ser menores que el nivel
de cumplimiento en cada intervalo de
frecuencias.

Pueden producirse interferencias cerca
de equipos marcados con el simbolo
siguiente: ()

personas.

NOTA1 A 80 MHzy 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.
NOTA 2 Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo por parte de estructuras, objetos y

a. Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base radioteleféni-
cas (celulares/inaldmbricos) y para radios moviles terrestres, radioaficionados, transmisiones
de radio AM y FM y transmisiones de TV no se pueden predecir teéricamente con exactitud.
Para evaluar el ambiente electromagnético debido a transmisores de RF fijos se debera tener en
cuenta un estudio electromagnético del sitio. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién
en la que se utilice el MED-55 sobrepasa el nivel de cumplimiento de RF aplicable, se debera
comprobar el funcionamiento normal del MED-55. Si se observa un funcionamiento anémalo
seran necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar el MED-55.

b. Por encima del intervalo de frecuencias comprendido entre 150 kHz y 80 MHz, las inten-
sidades de los campos deberan estar por debajo de 3 V/m.

Tabla 4

EQUIPOS ME y SISTEMAS ME que no sean de SOPORTE VITAL

Distancias de separacion recomendadas entre equipos
de comunicacion de RF moéviles y portatiles y el MED-55

El MED-55 esta previsto para su uso en entornos electromagnéticos en los que se controlan
las alteraciones de la RF radiada. El cliente o usuario del MED-55 puede contribuir a evitar
las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de
comunicacion de RF maviles y portatiles (transmisores) y el MED-55 como se recomienda a
continuacion, segln la potencia de salida maxima de los equipos de comunicacién.

X X Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor, en m
Potencia de salida
maxima nominal del
transmisor en W 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
d=12vP d=12vP d=23vP
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 12 12 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

frecuencias mas alto.

Yy personas.

En el caso de transmisores clasificados a una potencia de salida maxima que no se recoja
anteriormente, la distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede estimarse
utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la clasificacion de
potencia de salida maxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.
NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el intervalo de

NOTA 2: Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo por parte de estructuras, objetos
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