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Muchas gracias por haber elegido un producto MIR
MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

Spirotel®

AAADVERTENCIA

El clip para la nariz y la pieza de boca que se suministran con el dispositivo deben ser tratados como elementos desechables
de uso unico.

Los productos Spirotel® estin disponibles en dos versiones:

e solo espirémetro
e espirometro con funciéon oximetro

Este manual corresponde al dispositivo de doble funcion. Antes de leer este manual, compruebe qué version posee.

Antes de usar Spirotel®...
e Lea con atencion este manual del usuario, las etiquetas y toda la informacion suministrada con el dispositivo.
e Configure el dispositivo (fecha, hora, valores asignados, idioma, etc.) como se describe en la seccién 2.6

MAADVERTENCIA

Antes de conectar Spirotel® a un ordenador, instale el software winspiroPRO suministrado con este dispositivo.
Una vez que el software ha sido instalado correctamente, conecte el dispositivo al ordenador; aparecera un mensaje que
confirma el reconocimiento del nuevo dispositivo periférico.

iConserve el paquete original!
En caso de que tenga un problema con el dispositivo, use el paquete original para enviarlo a su distribuidor local o al fabricante.

Si el aparato se envia para ser reparado, deben respetarse las siguientes normas:

e Los bienes deben enviarse en su paquete original;
e Los costes de envio corren a cargo del remitente.

Direccion del fabricante

MIR SRL
VIA DEL MAGGIOLINO, 125
00155 ROMA (ITALY)

Tel ++ 39 0622754777

Fax ++ 39 0622754785
Website: www.spirometry.com
Email: mir@spirometry.com

MIR sigue una politica de constante mejora del producto y la tecnologia que usamos esta en evolucién continua. Por esta
razén, la empresa se reserva el derecho de actualizar estas instrucciones cuando lo crea necesario. Si usted tiene sugerencias
que considera utiles, por favor, envienos un email a la siguiente direccién: mir@spirometry.com. Gracias.

MIR no acepta ninguna responsabilidad por dafios materiales o personales causados por usuarios que no hayan seguido las
instrucciones o que no hayan tenido en cuenta las advertencias de este manual.

Esta prohibida la reproduccion parcial o total de este manual.

1. INTRODUCCION
1.1 Uso previsto

Esta previsto que el espirémetro y el oximetro de pulso Spirotel® sea usado por un médico o por un paciente, siguiendo las
indicaciones de un médico o de un paramédico, para comprobar la funciéon pulmonar en personas de todas las edades. También esta
previsto que sea usado como dispositivo de paciente Gnico, y puede ser empleado en cualquier hogar, fabrica, farmacia, hospital o
consulta médica.

1.11 Tipo de usuario

El espirémetro + oximetro Spirotel® proporciona informacion sobre una serie de pardmetros relacionados con la funcién respiratotia
humana.

Normalmente, el uso de este dispositivo es “prescrito” por un médico, que es responsable del analisis y del control de los resultados as{
como de la recopilacion de datos durante el periodo de prueba.
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1.1.2 Habilidades y experiencia necesarias

La técnica para el empleo y el mantenimiento del dispositivo y la habilidad para interpretar los resultados por él proporcionados
requieren la intervencién de un profesional de la salud cualificado. Antes de permitir que un paciente maneje el dispositivo, es
necesario que sea adiestrado por un profesional de la salud cualificado.

VERTENCIA

MIR no podra ser considerado responsable por dafios materiales o personales de ningun tipo derivados de errores
cometidos por usuarios que no hayan tenido en cuenta las advertencias contenidas en este manual.

Si el usuario de Spirotel® es un paciente incapaz de cuidar de si mismo, el dispositivo debe ser usado bajo la supervision y
responsabilidad de una persona legalmente a cargo de aquel.

Cuando el dispositivo Spirotel® se usa como oximetro, se entiende previsto para controles in situ, controles de oximetria
nocturna a pie de cama y/o monitorizacion en presencia de un médico especialista.

1.1.3 Doénde se usa el dispositivo

El dispositivo Spirotel® ha sido diseflado para ser usado en consultas médicas, hospitales o en la casa del paciente durante actividades
diurnas para monitorizar sus condiciones fisicas. El apéndice de este manual contiene la informacion necesaria para usar correctamente
este dispositivo en caso de que factores electromagnéticos afecten al ambiente circunstante (como exige la norma EN 60601-1-2).
Cuando se usa en casa, en el puesto de trabajo, en la escuela o mientras se llevan a cabo actividades deportivas, el dispositivo, todos los
dias durante semanas o meses, registra datos y parametros de la funcién respiratoria que ayudan al paciente a evaluar mejor su
condicién fisica.

Las instrucciones para el manejo del dispositivo en casa se proporcionan detalladamente segun el tipo de test que debe ser realizado; la
pantalla facilita instrucciones paso a paso (mensajes, recomendaciones, etc.) que permiten al paciente realizar las pruebas de forma
adecuada y obtener resultados fiables y auténticos que, después, deben ser interpretados por el médico.

El producto no debe ser usado en quiréfanos o en presencia de liquidos inflamables o detergentes o donde haya mezclas de gases
anestésicos que se vuelven inflamables en presencia de aire, oxigeno u éxido de nitrégeno.

El producto no debe ser usado alli donde pueda resultar expuesto a corrientes de aire, fuentes de calor o frio, luz directa del sol u otras
fuentes de luz o energfa, polvo, arena o sustancias quimicas.

Es responsabilidad del usuatio asegurarse de que el producto es usado y almacenado bajo condiciones ambientales adecuadas; para
mayor informacién, consulte las instrucciones de la seccién 1.7.3.

MADVERTENCIA

Si el dispositivo esta sujeto a condiciones climaticas diferentes de las mostradas en la seccién 1.7.3, es posible que puedan
producirse errores de funcionamiento y/o que puedan mostratse resultados incorrectos.

1.1.4 Uso en casa

Si el dispositivo es usado para llevar a cabo pruebas en casa, debe ser configurado previamente para tal uso por una persona
cualificada. Es responsabilidad del médico asegurarse de que el dispositivo esta configurado antes de entregarselo al paciente para que
lo use en casa.

1.1.5 Particularidades del paciente concreto que pueden afectar al uso del producto

El espirémetro solo puede ser usado cuando el paciente estd en reposo y goza de buena salud o, al menos, se encuentra en un estado de
salud compatible con el test que se esta llevando a cabo. De hecho, la realizacion de la prueba requiere la colaboracion del paciente,
que debe exhalar fuertemente para garantizar que los parametros medidos proporcionan resultados fiables.

1.1.6 Limitaciones de uso - Contraindicaciones

Un analisis de los resultados de la espirometrfa no basta por si mismo para proporcionar un diagnéstico de la condicion clinica del
paciente. Un diagndstico solo puede ser emitido en conjuncion con un examen que tenga en cuenta la historia clinica del paciente, asi
como los resultados de otras pruebas recomendadas por el médico.

Los comentarios, diagnosticos y los tratamientos terapéuticos apropiados deben ser indicados por el médico.

Debe evaluarse cualquier sintoma antes de realizar la espirometria. El médico que prescriba el uso del dispositivo debe asegurarse antes
de la capacidad fisica/ siquica del paciente y evaluar si éste es adecuado para llevar a cabo las pruebas. Después, el mismo medico debe
evaluar los datos reunidos por el dispositivo para estimar el grado de colaboracién para cada prueba llevada a cabo.

Una prueba de espirometria correcta requiere la completa colaboracion del paciente. Los resultados obtenidos dependen de la
capacidad del paciente para inhalar y exhalar lo mas rapidamente posible. Si no pueden cumplirse estas condiciones basicas, los
resultados de la espirometria no seran fiables o, como dicen los médicos, seran “inaceptables”.

La fiabilidad de una prueba queda al criterio del médico. Debe prestarse una atencion especial al tratar con pacientes ancianos, niflos o
personas diferentemente hébiles.

No debe usarse el producto si se detectan errores de funcionamiento o fallos o se sospecha que estos puedan comprometer los
resultados.

MAApvVERTENCIA

Cuando el dispositivo Spirotel® se usa como un oximetro, posee un sistema de alarmas de limite y, por esta razoén, la
frecuencia de pulso y el SpO2 mostrados en la pantalla deben ser controlados frecuentemente.
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1.2 Advertencias de seguridad importantes

Los dispositivos Spirotel® han sido examinados pot un laboratorio independiente que ha certificado su conformidad con la normas de
seguridad EN 60001-1 y garantizado que su compatibilidad electromagnética se encuentra dentro de los limites establecidos en
ENG60601-1-2.

Los dispositivos  son sometidos a controles continuos durante su produccion y, por tanto, cumplen con las normas de calidad y
seguridad contenidas en la Directiva del Consejo 93/42/CEE para Productos Sanitarios.

Una vez que el dispositivo ha sido extraido de su paquete, examinelo cuidadosamente para asegurarse de que no hay signos de dafos.
Si se detectara cualquier dafio, no use el dispositivo, devuélvalo inmediatamente al fabricante para su posible sustitucion.

MAADVERTENCIA

La seguridad del paciente y las prestaciones del dispositivo solo estan aseguradas si se respetan las advertencias y las
normas de seguridad en vigor.

El fabricante declina toda responsabilidad por dafios a personas o cosas causados por no haber seguido las instrucciones de
uso del producto.

El producto debe usarse como se describe en el Manual del Usuario, especialmente por lo que respecta a los apartados que
se refieren al Uso previsto y al empleo exclusivo de accesorios originales, tal y como es especificado por el fabricante. El uso
de sensores de turbina, sensores de oximetria u otros accesorios no originales puede causar lecturas erroneas o
comprometer el funcionamiento correcto del dispositivo. Por esta razén, no esta permitido el uso de tales articulos.

No use el dispositivo si ha superado su vida util prevista. La duraciéon estandar del dispositivo ha sido estimada en 10 afios
bajo condiciones de uso normales. El nivel de carga de la bateria es monitorizado constantemente por el propio dispositivo.
El dispositivo mostrara un mensaje de advertencia al usuario si la bateria esta agotada.

En caso de accidente derivado del uso del dispositivo, recomendamos encarecidamente al usuario que informe a su médico,
quien llevara a cabo el procedimiento indicado en el articulo 9 del Decreto Legislativo Italiano N° 46/1997 que implementa
la Directiva Europea N° 93/42.

1.2.1 Riesgo de contaminacién cruzada

Para evitar cualquier riesgo de contaminacion cruzada, es imprescindible usar una pieza de boca desechable para cada paciente.
Los sensores de turbina reutilizables deben ser limpiados antes de ser usados con un nuevo paciente. El uso de un filtro viral anti-
bacteriano se deja a discrecion del médico.

1.2.2 Turbina

Turbina reutilizable
MAADVERTENCIA

El uso correcto de una turbina reutilizable esta garantizado solo y exclusivamente si esta
limpia y libre de cuerpos extrafios que puedan alterar el funcionamiento de las hojas. Si no
se limpia correctamente una turbina reutilizable, puede causar infeccién cruzada entre
pacientes. La limpieza periédica del dispositivo es suficiente solo si el dispositivo es
utilizado exclusivamente por el mismo paciente. Para mayores detalles sobre la limpieza,
consulte la seccion correspondiente en este Manual del Usuario.

No exponga nunca los sensores de la turbina a chorros de agua o aire ni permita el contacto con liquidos calientes.

Para evitar errores de funcionamiento o dafios, no deje que penetren polvo ni cuerpos extrafios en el sensor de la turbina. La presencia
de cuerpos extranos (como pelo corporal, pelo, saliva, etc.) dentro del caudalimetro de la turbina puede comprometer la precisiéon de
las lecturas.

1.2.3 Pieza de boca

La pieza de boca desechable suministrada con el dispositivo se entrega como muestra para demostrar el tipo y el tamafio correctos.
Debe considerarse limpia pero no esterilizada. Le recomendamos ponerse en contacto con el distribuidor local donde haya adquirido
el dispositivo para obtener piezas de boca adicionales. Normalmente, son de cartén o plastico y siempre para un solo uso.

MADVERTENCIA

Use piezas de boca biocompatibles para evitar problemas para el paciente; materiales no adecuados podrian causar un mal
funcionamiento del dispositivo y comprometer la precision de las lecturas.

Es responsabilidad del usuario proveerse de piezas de boca adecuadas. Estos articulos tienen en general un diametro externo estandar
de 30 mm y son habitualmente usadas por los profesionales de la salud. Pueden adquirirse con gran facilidad.

VERTENCIA

Para evitar la contaminacién ambiental causada por la eliminacion de las piezas de boca, el usuario debe respetar todas las
normativas locales vigentes.
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Ademas del sensor con nimero de coédigo 919024_INV suministrado con el dispositivo, también pueden usarse los siguientes sensores
especificos para diferentes tipos de pacientes:

BCI 1300 uso unico para adultos

BCI 3026 sensor de dedo SpO2 para recién nacidos

BCI 3043 sensor Y universal

BCI 3078 sensor de ofdo

BCI 3178 sensor digital pediatrico reutilizable

BCI 3444 sensor digital reutilizable para adultos (Confort Clip)
BCI 3044 sensor digital reutilizable para adultos

Estos sensotes requieren el uso de una prolongacién de cable para la conexién al Spirotel®. Estin disponibles extensiones de cable de
dos longitudes:

cédigo de articulo 919200_INV 1,5 m de longitud
cédigo de articulo 919210_INV 0,5 m de longitud

El uso de un sensor o la condicién de un paciente prolongados pueden implicar un cambio periédico de la localizacion del sensor.
Cambie la posicion del sensor cada 4 horas y controle las condiciones de la piel, la circulacién de la sangre y que el sensor esta alineado
adecuadamente.

MAADVERTENCIA

El uso incorrecto de un sensor o un cable de sensor defectuoso puede comprometer la precision de las lecturas y puede
afectar a las condiciones del paciente. Antes del uso, controle cuidadosamente cada sensor.

No use sensores que parezcan estar o estén dafiados. Si no dispone de mas sensores en buen estado de funcionamiento,
pongase en contacto con el distribuidor local que le proporciond el dispositivo.

Use exclusivamente sensores MIR que hayan sido especificamente disefiados para funcionar con Spirotel®. El uso de otros
sensores puede causar lecturas erroneas.

Los resultados de la oximetria podrian ser erréneos si la prueba se realiza bajo condiciones de mucha claridad. Si fuera
necesario, cubra el sensor (por ej. con un trapo limpio)

A\ ApvERTENCIA

Cualquier agente colorante presente en la sangre (por ej. para llevar a cabo pruebas diagnésticas), como azul metileno,
verde de indocianina, carmin de indigo, azul patentado-V (PBV), puede comprometer la precision de las lecturas de
oximetria.

Cualquier condicidon que restrinja la circulacion de la sangre, por ej. el uso de un pufio para medir la presion de la sangre,
puede comprometer las lecturas de SpO2 y frecuencia de pulso.

Las ufias postizas y la laca de ufias deben ser eliminadas antes de usar el sensor, ya que pueden comprometer la precision
de las lecturas de oximetria.

Niveles significativos de hemoglobina disfuncional, como carboxihemoglobina o metahemoglobina, afectan la precision de
las lecturas de oximetria.

Si dos o mas sensores de oximetria estan colocados cerca unos de otros, podrian producirse interferencias opticas. Tales
interferencias pueden comprometer la precision de las lecturas de oximetria. Para eliminar tales interferencias, cubra los
sensores con material opaco.

Suciedad u obstrucciones que bloqueen la luz roja en el sensor o en el detector pueden provocar lecturas imprecisas o
errores de funcionamiento del sensor. Asegurese siempre de que el sensor esta limpio y libre de obstrucciones.

No introduzca nunca el sensor en una autoclave. No esterilice el sensor.

Antes de limpiar el sensot, desconéctelo de la unidad Spirotel® para prevenir dafios al sensor y al dispositivo y para evitar
poner en peligro la seguridad.

Rev.1.3 Pagina 7 de 40
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1.25  La unidad Spirotel®

AADVERTENCIA

Spirotel®

Todas las operaciones de mantenimiento descritas en el Manual del Usuario deben ser llevadas a cabo con gran atencion.
No seguir estas instrucciones puede provocar lecturas incorrectas o la interpretacion errénea de las lecturas que han sido
adquiridas.

Todas las modificaciones, ajustes, reparaciones y reconfiguraciones deben ser llevadas a cabo por el fabricante o por
personal autorizado por el fabricante. Si se produjeran problemas, no intente repararlos. El ajuste de los parametros
configurables debe ser llevado a cabo por personal cualificado. De todas formas, el ajuste incorrecto de los parametros no
pondra en peligro la salud del paciente.

Las altas frecuencias emitidas por un dispositivo electronico pueden interferir con el funcionamiento del dispositivo. Por
esta razon, debe mantenerse una distancia minima (algunos metros) si hay otros dispositivos en funcionamiento en la
misma zona. Ejemplos de tales dispositivos son televisores, radios, aplicaciones domésticas, teléfonos méviles, teléfonos
inalambricos, etc.

El aparato podria proporcionar lecturas imprecisas en presencia de fuertes fuentes electromagnéticas, como bisturis para
electrocirugia o productos sanitarios como equipos de TC (tomografia computerizada).

No utilice el dispositivo en presencia de equipos de IRM (imagen por resonancia magnética) que puedan generar una
corriente inducida en el sensor de oximetria y provocar dafios al paciente.

Si el dispositivo se usa en combinacién con otros articulos, solo puede utilizarse equipo que cumpla con las normas de
seguridad en vigor y que cumpla con los estandares incluidos en EN 60601-1-1.

En cuanto a la eliminacion de los dispositivos Spitotel®, accesotios, consumibles plasticos (piezas de boca), componentes
desmontables y articulos que estén sujetos a envejecimiento (por ej. la bateria), use solo contenedores adecuados o, aun
mejor, envie el material al vendedor del dispositivo o a un centro de eliminacién autorizado. En todos los casos deben
respetarse los requisitos legales locales en vigor.

El no respeto de las normas arriba mencionadas liberara a MIR de cualquier responsabilidad derivada de reclamaciones
directas o indirectas por dafios y perjuicios.

Use solo la bateria especificada en el apartado Especificaciones Técnicas.

El aparato también puede ser alimentado usando un cable USB conectado a un ordenador, lo que también permite el
funcionamiento on-line.

Mantenga el dispositivo fuera del alcance de los nifios y de personas diversamente habiles.

1.3 Advertencias sobre el uso de la bateria de ion de litio

El dispositivo se alimenta mediante una baterfa recargable de ion de litio. ILa alimentacion de potencia es de 3,7 V.
Para un uso correcto del dispositivo, lea atentamente las siguientes instrucciones.

VERTENCIA

Use solo baterias suministradas por MIR.

El uso impropio de una bateria podria provocar pérdidas de acido, la emisién de calor y humos o incluso explosién o fuego.
Esto podria provocar rendimientos deteriorados o dafios de la bateria o del dispositivo de proteccion instalado en ella.
También podria dafiar al equipo o provocar heridas al usuario.

Preste mucha atencion a las siguientes instrucciones.

PELIGRO
No abra ni modifique la bateria. La bateria esta equipada con un dispositivo de protecciéon interno; si se manipula la
unidad, podria provocarse una pérdida de acido, la emisién de humos o incluso explosién o fuego.

No ponga en cortocircuito los polos positivo (+) o negativo (-) con objetos de metal.

No introduzca la bateria en un bolsillo o en una bolsa junto con objetos metalicos como joyas, pinzas para el pelo, monedas
o llaves.

No guarde el dispositivo cerca de tales objetos.

No caliente la bateria ni la arroje al fuego.

No use ni guarde la bateria cerca de un fuego o en un coche en el que la temperatura pudiera superar los 60°C.

No introduzca la bateria en el agua o en el agua del mar y no deje que se humedezca. En caso de que la bateria se
humedeciera, el dispositivo de proteccién interno podria resultar dafiado provocando una recarga a tensiones y corrientes

muy elevadas. También podrian producirse teacciones quimicas que provocarian pérdidas de acido, emision de humos o
incluso explosion y fuego.
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No recargue la bateria cerca de un fuego o en ambientes muy calientes. Las altas temperaturas pueden activar el dispositivo
de proteccion interno impidiendo que la bateria se recargue o causando dafios al propio dispositivo de proteccion,
provocando una recarga a tensiones y corrientes muy elevadas. Esto podria causar reacciones quimicas que podrian
provocar pérdidas de acido, la emisién de humos, la rotura del dispositivo o incluso explosion/fuego.

Recargue la bateria con un dispositivo que cumpla las especificaciones dadas en la secciéon 1.7.3. Una recarga llevada a cabo
con un cargador inadecuado y bajo condiciones de recarga no conformes puede causar la sobrecarga de la bateria o una
recarga a tensiones y cotrientes muy elevadas. Esto podria causar reacciones quimicas que podrian provocar pérdidas de
acido, la emision de humos, la rotura del dispositivo o incluso explosion y/o fuego.

No pinche la bateria con objetos afilados, por ej. una aguja.

No golpee la bateria con un martillo, no se ponga de pie sobre ella ni la lance o someta a golpes. Una bateria dafiada o
deformada podria presentar cortocircuitos internos que podrian provocar pérdidas de acido, la emision de humos, la rotura
del dispositivo o, incluso, explosion y/o fuego.

No use una bateria deformada o arafiada, ya que podrian producirse pérdidas de acido, la emisiéon de humos, la rotura del
dispositivo o incluso explosion y/o fuego.

No suelde la bateria.

No ajuste la bateria en el dispositivo con los polos invertidos. Si le resulta dificil conectar la bateria al dispositivo, no la
fuerce. Asegurese de que los polos no estan invertidos. La inversion de los polos genera una carga inversa que podria
provocar pérdidas de acido, la emisién de humos, la rotura del dispositivo o incluso explosion y/o fuego.

No conecte la bateria a una toma de corriente eléctrica, a un encendedor de cigarrillos de automoévil, etc. Si la bateria se
somete a tensiones muy altas, podria producirse una sobrecarga que podria provocar pérdidas de acido, emisién de humos,
sobrecalentemiento, rotura del dispositivo o incluso explosion y/o fuego.

No use la bateria para propositos diferentes de los especificados ya que esto podria afectar a su funcionamiento y
comprometer la vida 1til de la unidad. Dependiendo del dispositivo en el que se usa la bateria, sobretensiones podrian
atravesar la bateria y esto podria causar pérdidas de acido, la emision de humos, sobrecalentemiento, la rotura del
dispositivo o incluso explosion y/o fuego.

Si la bateria pierde acido que llega a entrar en contacto con los ojos, no los frote, aclarelos con agua corriente limpia y 1lame
inmediatamente al médico. No hacer esto podria provocar dafios en los ojos.

ADVERTENCIA
Consulte la seccion 4.4 para las instrucciones sobre los ciclos de recarga de la bateria.

No coloque la bateria en un horno microondas o en un contenedor presurizado. Un rapido calentamiento o la pérdida de la
estanqueidad al agua podrian provocar pérdidas de acido, la emisiéon de humos, sobrecalentemiento, la rotura del
dispositivo o incluso explosion y/o fuego.

Si la bateria pierde acido o desprende un mal olor, al¢jela de las llamas abiertas. No hacer esto podria provocar que el
electrolito se inflame, emita humos y estalle en llamas.

Si la bateria desprende un mal olor, genera calor, se descolora o deforma o muestra un comportamiento inusual durante el
uso, la recarga o el almacenamiento, saquela del dispositivo inmediatamente o desconecte el cargador y no use la bateria.
El uso de una bateria dafiada podria provocar pérdidas de acido, la emision de humos, sobrecalentemiento, la rotura del
dispositivo y/o fuego.

ADVERTENCIA

La bateria tiene un dispositivo de seguridad incorporado. No la use en un ambiente en el que pudiera presentarse
electricidad estatica (que supere el nivel especificado por el fabricante). No respetar esta norma podria causar dafios al
dispositivo de seguridad que podrian provocar una pérdida de acido, la emisiéon de humos, sobrecalentemiento, la rotura del
dispositivo y/o fuego.

Si acido de la bateria entrara en contacto con la piel o las ropas, aclare inmediatamente con agua corriente para evitar la
inflamacién de la piel.

Mantenga la bateria fuera del alcance de los nifios para evitar que puedan tragarla accidentalmente.
Si un nifio debe usar la bateria, un adulto debe explicarle las normas que rigen tal uso.

Antes de usar la bateria, lea el Manual del Usuario detenidamente, prestando particular atencion a los procedimientos de
manejo adecuados.

Para obtener informacion sobre el ajuste y la retirada de la bateria, consulte el Manual del Usuario del dispositivo.

Lea el Manual del Usuario detenidamente antes de cargar la bateria.
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La bateria tiene una vida util predeterminada. Si el dispositivo funcionara durante un periodo de tiempo mas corto del
habitual, sustituya la bateria por una nueva.

Retire la bateria si ha superado su fecha de caducidad.

Una vez que la bateria ha sido retirada del dispositivo, asegurese de que los polos (+) y (-) estan aislados con cinta aislante;
para eliminar la bateria, cumpla con los requisitos legales en vigor o depositela en un contenedor de reciclado aprobado o
enviela a un centro de reciclado oficial.

Si la bateria no va a ser usada por un largo periodo de tiempo, saquela y almacénela en un ambiente en el que los niveles de
temperatura y la humedad cumplan con las especificaciones.

Si los polos de la bateria estan sucios, limpielos con un trapo seco antes del uso.

La bateria puede cargarse en un ambiente en el que las temperaturas vayan de los 0°C a los 40°C.
La bateria puede usarse en un ambiente en el que las temperaturas vayan de los -20°C a los 60°C.
La bateria puede almacenarse en un ambiente en el que las temperaturas vayan de los -20°C a los 60°C.

1.4 Advertencias sobre el modulo GSM

El médulo GSM estd basado en el sistema GSM estandar para tecnologia de comunicaciéon mévil. El estaindar GSM se usa en todo el
mundo. Este cubre Europa, Asia y en algunas partes de América y Asia es el sistema de telecomunicacién mas usado.

El médulo GSM empleado es un transmisor y receptor de baja potencia que transmite y recibe sefiales radio. Con la aplicacion GSM,
el sistema gestiona llamadas, controla la frecuencia radio y los niveles de alimentacion en el médem.

Para reducir la exposicion a sefiales radio, limite la longitud de las llamadas o use el dispositivo eficientemente cumpliendo con las
siguientes instrucciones.

No use el dispositivo si la antena esta dafiada, si una antena daflada entra en contacto con la piel, podria causar quemaduras de
segundo grado. Una antena dafiada debe ser sustituida por un técnico cualificado por una unidad aprobada por el fabricante.

En ambientes sanitarios, algunos dispositivos estan blindados contra sefiales radio y estos pueden tener un efecto negativo sobre otros
dispositivos blindados. Consulte al fabricante sobre cada dispositivo médico para comprobar si estan convenientemente protegidos
contra radiointerferencias.

Apague el dispositivo en todas las instalaciones sanitarias en las que se requiere especificamente hacerlo. LLos hospitales y otras
instalaciones sanitarias emplean a menudo equipo de monitorizacion de sefal de radio.

No use el dispositivo a bordo de aviones para evitar posibles interferencias con el equipo de vuelo.

Mantenga el dispositivo alejado del alcance de los nifios. El dispositivo no es un juguete.

Apague el dispositivo en cualquier zona potencialmente explosiva, ya que podria generar chispas que podrian desencadenar una
explosién o fuego.

1.5 Etiquetas y simbolos

1.5.1 Etiqueta ID

[SN] A23-X.00001 ygf s v g Mggane 12
[REF] spirotel ((‘)) A Ce o y E

FCC ID: TUKMIR045 0476 Rx ONLY mmm

La etiqueta muestra:

e El namero de serie del dispositivo (SN)

e  El nombre del producto (REF)

e  Elnombre yla direccién del fabricante

e Elsimbolo WEEE

e Elsimbolo de seguridad eléctrica

e Elsimbolo de antena para dispositivos que incluyen transmisiéon por RF
e Lamarca CE segun la Directiva del Consejo 93/42/CEE

e Laidentificacion FCC (Comisién Federal de Comunicaciones) segun la norma FCC
e Flsimbolo para la reglamentaciéon FDA (Rx ONLY)

e  Grado de proteccion contra la penetracion de agentes externos (IPX1)

C€

0476

Este producto es un producto sanitario de Clase Ila que esta certificado y cumple con los requisitos de la Directiva del Consejo
93/42/CEE

1.5.2 Marca CE para Productos Sanitarios
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1.5.3 Simbolo de seguridad eléctrica
——

)

Como indica TEC601-1, el producto y sus componentes son de tipo BF y, por tanto, ofrecen protecciéon contra las descargas
eléctricas.

1.54  Etiqueta de advertencia de puerto USB

Para la conexion del dispositivo a un ordenador
Use solo cables suministrados por el fabricante y respete las normas de seguridad de IEC60601-1-1

1.5.5 Etiqueta de advertencia del puerto de oximetria SpO2
SpO2
1.5.6 Etiqueta WEEE

Este simbolo se refiere a la Directiva Europea 2012/19/EU sobte Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos. Al finalizar su vida
util, esta aplicacién no debe ser eliminada como residuo urbano, sino que debe enviarse a un centro de eliminacion de residuos WEEE
autorizado.

El dispositivo también puede enviarse al proveedor original de manera gratuita si se compra un modelo nuevo equivalente.

Debido a los materiales utilizados en su fabricacion, la eliminacion del dispositivo como residuo urbano podtia perjudicar al ambiente
y/0 ala salud.

Existen penalizaciones legales previstas para aquellos que no respeten los requisitos legales aqui mencionados.

1.5.7 Etiqueta de identificacién FCC (Comisién Federal de Comunicaciones)

Spirotel® cumple con la parte 15 de las normas FCC. El funcionamiento de este dispositivo esta sujeto a las siguientes condiciones:

(1) este dispositivo no debe causar interferencias dafiinas

(2) este dispositivo puede ser sometido a todo tipo de interferencias, incluyendo aquellas que podrian causar efectos indeseados
Cualquier modificacion llevada a cabo sin la aprobacion explicita de esta compania puede comprometer el uso de este dispositivo por
parte del usuario.

ADVERTENCIA: Este dispositivo ha sido sometido a pruebas que confirman que cumple con los limites de un instrumento digital de
clase B, como se indican en la parte 15 de las Normas FCC. Estos limites han sido establecidos para proporcionar una proteccion
adecuada contra interferencias cuando el dispositivo se usa en casas privadas. Este dispositivo genera, usa y puede emitir sefiales radio
y, si no se instala y usa segiin estas instrucciones, puede crear interferencias con las comunicaciones radio.

Sin embargo, la ausencia de interferencias no puede ser garantizada para todas las instalaciones.

Si este dispositivo causa interferencias en la recepcion de radio o TV (que pueden determinarse encendiendo y apagando el
dispositivo), recomendamos que el usuario corrija las interferencias adoptando uno o varias de las contramedidas enumeradas a
continuacion:

e Cambiar el dngulo o la posicioén de la antena

e Aumentar la distancia entre el dispositivo y la aplicacién que recibe la sefial

e Conectar el dispositivo a una toma de corriente diferente de la de la aplicacion
que recibe la sefal.

e Ponerse en contacto con el proveedor o con un técnico de radio/television para
obtener asesoramiento técnico.

.%. Sp02

Los simbolos mencionados pueden encontrarse como se muestran en la ilustracion.

1.5.8 Simbolo de descarga electrostatica

A\
Este simbolo, requerido por la Norma Internacional EN 60601-1-2, se usa cerca de todo conector que haya sido excluido de la prueba
de descarga electrostatica.
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A ADVERTENCIA

Las clavijas de los conectores identificados con el simbolo de advertencia de descarga electrostatica no deben ser tocadas y
no deberian realizarse conexiones a estos conectores a menos que se apliquen los procedimientos de prevenciéon contra la
descarga electrostatica.

Los procedimientos de prevencion son los siguientes:

e Procedimientos ambientales como: acondicionamiento del aire, humidificacién, cubiertas de suelos conductivos, ropa no
sintética.

e Procedimientos del usuario como: descarga del propio cuerpo hacia un gran objeto de metal, usando una pulsera antiestatica
conectada a tierra.

Se recomienda que todo el personal implicado reciba una explicacion sobre el simbolo de advertencia contra descargas electrostaticas y
adiestramiento en las medidas de prevencién de descargas electrostaticas.

LLa descarga electrostatica se define como una carga eléctrica en reposo. Es el flujo repentino de electricidad entre dos objetos causado
por contacto, por un cortocircuito eléctrico o por una descarga dieléctrica. ILas descargas electrostaticas pueden ser causadas por una
acumulacion de electricidad estatica por carga triboeléctrica, o por induccién electrostatica. Cuanto mas baja sea la humedad relativa,
dado que el ambiente serd mas seco, mas crecerd la generacion de carga. Generalmente, los plasticos comunes creardn las mayores
cargas estaticas.

Valores de tension electrostatica tipicos:

Caminar sobre una alfombra 1500-35000 voltios
Caminar sobre un suelo de vinilo no tratado 250-12000 voltios
Sobre de vinilo usado para las instrucciones de trabajo 600-7000 voltios
Trabajador en un banco de trabajo 700-6000 voltios

Si dos elementos tienen diferentes niveles de carga electrostatica, segiin se van acercando, podria crearse una chispa o una descarga
electrostatica. La transferencia rapida y espontanea de carga electrostatica puede generar calor y fundir los circuitos de los
componentes electronicos.

Puede producirse un defecto latente cuando un elemento sensible a la descarga electrostatica resulta expuesto a una descarga
electrostatica y es degradado en parte. Podria seguir funcionando regularmente, asi que el defecto no serfa detectado en una inspeccion
normal. En un momento posterior podrian presentarse fallos intermitentes o permanentes.

El material disipativo estatico permitira la transferencia de la carga a tierra o a otro objeto conductivo. La transferencia de la carga
desde un material disipativo estatico llevara generalmente mds tiempo que desde un material conductivo de tamafio equivalente.
Algunos aislantes bien conocidos son los plasticos comunes y el cristal. Un aislante mantendra la carga y no puede ser conectado a
tierra ni conducir la carga.

Tanto conductores como aislantes pueden cargarse con electricidad estatica y descargar. La conexion a tierra es una herramienta de
control de la descarga electrostatica muy efectiva, sin embargo, solo los conductores (conductivos o disipativos) pueden ser
conectados a tierra.

Los principios de control de descargas electrostaticas fundamentales son:

e  Conectar a tierra todos los conductores, incluyendo las personas

e  Eliminar los aislantes, sustituirlos por versiones de proteccion contra descargas electrostaticas

e Neutralizar con ionizadores

e Declaracion de descarga electrostatica fuera de la EPA (zona protegida contra descargas electrostaticas) que debe figurar en
paquetes con capacidad de blindaje contra descargas electrostaticas

1.5.9 Informacion sobre la proteccion contra la entrada de liquidos

La etiqueta
IPX1

El simbolo describe la proteccion del dispositivo contra la entrada de liquidos. El dispositivo esta protegido contra la caida vertical de
gotas de agua

1.5.10  Simbolo para dispositivos que incluyen un transmisor de RF

()
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El simbolo es requerido por la norma CEI EN 60601-1-2: 2007 punto 5.1.1, para dispositivos que incluyen transmisores RF
(radiofrecuencias).

1.6 Descripcion del producto
Spirotel® es un espirémetro de bolsillo que también puede funcionar como oximetro de pulso (opcional). El dispositivo puede

funcionar de manera totalmente autébnoma o puede ser conectado a un ordenador o impresora mediante vatios tipos de conexiones:
USB o Bluetooth.

El dispositivo esta destinado a la medicién de parametros respiratorios y a la monitorizacién de la saturacion de oxigeno y la frecuencia
de pulso. El dispositivo lleva a cabo una prueba de control de la calidad de las lecturas realizadas y puede almacenar los resultados de
hasta aproximadamente 10.000 pruebas de espirometria 0 un maximo de 300 horas de datos de oximetria.

Spirotel® estd destinado a ser usado por especialistas médicos y les proporciona una herramienta portatil poderosa pero compacta que
puede procesar unos 30 parametros funcionales.

Una turbina, que utiliza la interrupcién de luz infrarroja como principio de funcionamiento, situada en el interior del dispositivo mide
el volumen y el caudal. Este principio de funcionamiento asegura resultados precisos y reproducibles sin necesidad de recalibracion
periddica.

Las prestaciones principales de este tipo de sensor son las siguientes:

e [ecturas precisas incluso con caudales de aire bajos (final de la exhalacion)
e No resulta afectado por la humedad ni por la densidad del gas

e Irrompible y resistente a los golpes

e Econdémico de sustituir

Para mantener la turbina funcionando como debe, debe desinfectarse siempre antes de ser usada con un nuevo paciente para asegurar
la mayor higiene posible y los estandares de seguridad.

Para interpretar correctamente los resultados de una espirometria, es esencial compararlos con los llamados valores normales que son
calculados usando datos de paciente estandarizados o con los valores de referencia personales asociados con la historia clinica de ese
paciente especifico.

Los valores de la historia clinica de un paciente concreto pueden variar significativamente de los valores normales, que se refieren
siempre a un sujeto sano.

Spirotel® puede ser conectado a un sistema computerizado para su configuracion. Los datos espirométricos de cada prueba se
almacenan en el dispositivo y pueden transferirse a un setvidor y ser consultados (cutvas de cortriente/flujo, parimetros
espirométricos, parametros oximétricos — opcional-).

El dispositivo puede ser conectado a un ordenador mediante un micropuerto USB para recargar la baterfa.

Funcién oximetria

El sensor de oximetria presenta dos diodos emisores de luz (LED), uno emite luz roja visible y el otro infrarroja. Ambas bandas de luz
pasan a través del dedo para alcanzar un detector de luz. Durante el paso a través del dedo, parte de la luz es absorbida por la sangre y
el tejido blando, dependiendo de la concentracién de hemoglobina. La cantidad de cada frecuencia de luz absorbida depende de lo
oxigenada que esté la sangre dentro del tejido.

Este principio de funcionamiento asegura lecturas precisas y reproducibles sin la necesidad de calibrar constantemente el dispositivo.
El sensor de oximetria puede ser desinfectado con alcohol isopropilico.

El Spirotel® eHealth Mini-Lab también puede ser calibrado mediante conexién Bluetooth. Un hub remoto permite configurar el
dispositivo usando las opciones ofrecidas por el protocolo de comunicacién. Este protocolo permite que el usuario defina las
funciones que seran usadas, los parametros que seran registrados y todos los ajustes de las pruebas necesarios.

El dispositivo también puede ser usado con los ajustes por defecto de fabrica. Las notas siguientes ilustran los ajustes basicos y las
funciones que pueden ser ajustadas por el usuario.
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Abajo se presenta una descripcion completa de las especificaciones del dispositivo, de la turbina de flujo y volumen y del sensor de
oximetria.
1.7.1 Especificaciones del espirémetro

Parametros medidos:

CVF Capacidad Vital Forzada (cl) cl
VEF1 Volumen Espiratorio Forzado después de 1 seg. (cl) «cl
PEF Flujo Espiratorio Maximo (cl/seg.) cl/s
FEF2575  Valor de parametro FEF2575 (cl/seg.) cl/s

Sensor de flujo/volumen Turbina bidireccional

Sensor de temperatura Semiconductor (0-45°C)

Método de deteccion Interrupcion infrarroja

Volumen maximo medido 101

Caudal +161/s

Precision del volumen + 3% o0 50 ml

Precision del flujo + 5% o0 200 ml/s

Resistencia dinamica a 121/s <0.5 cmH>O/1/s

1.7.2 Especificaciones del oximetro
Especificacion:
Método de deteccion Absorcion de luz roja e infrarroja
Campo de medicion de %SpO, 0 —99% (con incrementos del 1%)
Resolucion de SpO; 1%
Precision de SpO2 + 2% entre 70-99% SpO2
Numero de impulsos para calcular el SpO2 % medio 8 impulsos
Campo de medicion de la frecuencia de pulso 18 — 300 ppm
Resolucion de la frecuencia de pulso 1 ppm
Precision de la frecuencia de pulso + 2 ppm o 2% del valor mas alto
Intervalo para el calculo de la frecuencia de pulso
. 8 segundos
media
Calidad de la sefial 0 — 8 segmentos de pantalla
Definiciones:
Episodio de Caida en SpO2 >= 4% durante un periodo limitado de 8- 40 seg. y
desaturacion aumento subsiguiente >=2% dentro de un periodo total de 150 seg.
Episodio de Aumento en pulso >= 10 ppm durante un periodo limitado de 8- 40

variacion del pulso  seg. y subida caida >=8 ppm dentro de un periodo total de 150 seg.
Parametros test oximetria:

%SPO2 medio SPO2 medio %
Ppm medias Ppm medias Ppm

Tiempo de medicion total (duracion de la prueba

Tiempo de analisis hh:mm:ss
excluyendo ceros)
T<89% Tiempo con SPO2 menor de 89% %-hh:mm:ss
pasos Estima del nimero de pasos tomados durante la pruecba  /
ODI (indice de desaturacion de oxigeno)  Episodios de desaturacion por hora de analisis 1/h
m Distancia estimada recorrida durante la prueba m
1.7.3 Otras prestaciones
La memoria puede almacenar los datos de mas de 10000 pruebas de espirometria. El
Memoria ndmero exacto no puede ser establecido ya que depende de la configuracién establecida
por el doctor
Pantalla Pantalla tactil en blanco y negro con resolucion de 160x80
Teclado No hay — pantalla tactil
Interfaz USB, Bluetooth
Duracién de la bateria de 3,7V Unos 500 ciclos de carga
Alimentacion Bateria ion de litio de 3,7 V 1100mAh
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Tensiéon = 5VCC

Cargador de bateria Corriente = 500 mA o mas
Conector = micro USB tipo B
Dimensiones Cuerpo principal 88x74x38 mm;
Peso Unidad central 151 g (incluyendo la bateria)
Campo de frecuencia de funcionamiento 2402 — 2480 MHz
Dispersion FHSS
Modulaciones GFSK, PI1/4-DQPSK, 8-PSK
Numero de canales 79 canales en total
Funcién Bluetooth SeParacién entre canales 1 MHz
Numero de antenas 1
Tipo de antena Antena de chip ceramico integrada
Ganancia de la antena 0 dBi
Potencia de salida 0.1 mW
FCC-ID TUK-MIR045

Cuadribanda 850/900/1800/1900 MHz.
EDGE (E-GPRS) multi-slot clase 10.
Clase de potencia 4 GSM 850/900MHz (33dBm).
Clase de potencia 1 GSM 1800/1900MHz (30dBm).
Antena interna (ganancia 2.42 dBi).
SMS MT, MO.

Funcion GSM SMS CB.
Almacenamiento SMS en tarjeta SIM.
Protocolos Internet: TCP/IP, SSMTP, FIP, HTTP, POP3.
Protocolo de conexion segura: SSL.
Encriptacién de clave secreta: DES, 3DES, RC2, RC4.
Encriptacion asimétrica: RSA, DSS.
Certificado R&TTE, FCC, PTCRB.

Tipo de proteccion eléctrica Clase 11

Grado de proteccion eléctrica BF

Grado de proteccion contra la

penetracion de agua Aplicacion IPX1 protegida contra goteos de agua
u ,

Nivel de seguridad en presencia de

gases anestésicos inflamables, Aplicacion no adecuada
oxigeno y nitrégeno

ici u ispositivo para uso continuo
Condiciones de uso Di iti r ti

Temperatura: MIN -20 °C, MAX + 60 °C

Condiciones de almacenamiento Humedad: MIN 10% HR; MAX 95% HR

Temperatura: MIN + 10 °C, MAX + 40 °C;

Condiciones de funcionamiento Humedad: Humedad: MIN 10% HR; MAX 95% HR

Seguridad Eléctrica IEC 60601-1

Normas aplicables Compatibilidad Electromagnética IEC 60601-1-2

Sefializaciones acusticas:

e  Pitidos con frecuencia dependiente de la frecuencia de pulso

e Sonidos en caso de superacion de los valores de umbral preestablecidos del %SpO: o de la frecuencia de pulso

e  Sonidos durante la oximetria si la baterfa esta baja

e Sonidos si no hay sefial presente (dedo no introducido adecuadamente, conector no conectado adecuadamente)

e  Sonidos la vez siguiente que se enciende el dispositivo después de la interrupcion de una prueba debido a bateria baja

Las especificaciones relativas a la oximetrfa y a la frecuencia de pulso son las mismas sin
importar el sensor usado, siempre que sea uno de los mencionados previamente.

2. USO DE Spirotel®
2.1 Pantalla

El dispositivo no tiene un teclado. Mediante la pantalla tactil se accede a todas las
funciones.

Los controles de la pantalla tactil cambian dinamicamente en relacion a la operacion que
se esté llevando a cabo.

Para acceder a una funcién, presione el icono correspondiente en la pantalla.
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Para ver la lista de informacion, desplace la parte derecha de la pantalla.

Spirotel®

2.2 Encendido y apagado de Spirotel®

Para encender Spirotel®, presione y después suelte la tecla en la parte inferior de la
unidad.

Cuando el dispositivo estd encendido, la pantalla muestra el nombre del fabricante asi
como la fecha y la hora.

Si no se toca la pantalla, después de unos segundos, se visualizara automaticamente
el menu principal.

Para apagar Spirotel®, presione la tecla en la parte inferior del dispositivo y después
el icono OK en la parte inferior derecha de la pantalla. Manteniendo apretada la tecla
en la parte inferior del dispositivo, también se apagara la unidad.

oS MIR
i

spirotel ver.1l.5

El mensaje de al lado, que aparece después de apretar la tecla, le guiard a través del 70273014 Waaes 1010
procedimiento correcto.

2.3  Ahorro de energia
MAADVERTENCIA

Cuando el dispositivo esta encendido, la pantalla cambiara al modo de ahorro de energia después de aproximadamente 1
minuto de inactividad. Esto reduce automaticamente el nivel establecido de contraste en la pantalla.

Si el dispositivo permanece inactivo durante unos 5 minutos y no es conectado a un ordenador o cargador de bateria, emite
un pitido y se apaga.

La carga de la baterfa se muestra cuando el dispositivo esta encendido con el siguiente simbolo:

Esta configuracién muestra que el dispositivo esta cargado (5 barras). Un numero decreciente de barras va apareciendo segun la carga
cac.
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2.4  Pantalla principal

Desde la pantalla principal se puede acceder a las siguientes areas:

Area diaria (no habilitada en la configuracién por defecto)

ESCOJA UNA FUNCION [[111]1)]

Area espiromettia

DIARIO OXY SPIRO DATOS

I Area oximetria

Area ultimos resultados

Area envio de datos

2.5  Simbolos e iconos
La tabla siguiente muestra los iconos que aparecen en las diferentes pantallas y lo que significan

Volver

Acceder al 4area oximetria

Acceder al area espirometria

Acceder al area diario

Mostrar la tltima prueba realizada en el paciente actual/mostrar los valores desde una prueba

Enviar datos a un teléfono por email

Seleccionar paciente masculino

Seleccionar paciente femenino

Cambiar el valor actualmente ajustado

Introducir los datos de un nuevo paciente

Controlar las alarmas y umbrales establecidos durante una prueba de oximetria

Controlar las alarmas y los umbrales establecidos durante una prueba de oximetria cuando al menos un
parametro estd ajustado en OFF

Sistema de advertencia de alarma habilitado durante la prueba de oximetria/Deshabilitar temporalmente el
sistema

Sistema de advertencia de alarma deshabilitado durante la prueba de oximetria/Habilitar temporalmente el
sistema

Acceder al 4area diario

2.6  Menu de servicio
Para acceder al mend, toque la pantalla en la parte inferior derecha y manténgala apretada durante unos segundos.
El menu de servicio mostrara las siguientes entradas

o  Cambiar fecha/hora

e Ajustes LCD

e Configuracion

e  Ajustes Bluetooth

e Informacién sobre el firmware

Al acceder a configuracion, puede configurar otras opciones en el dispositivo. Para acceder a esta area, teclee la siguiente contrasefa:
122333

Las entradas en este sub-ment son las siguientes:

e  Modo encendido
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e Datos del paciente

Spirotel®

e  Configuracién oximetria
e  Configurar preguntas

e  Configurar sintomas
e Mejor resultado personal

e Seleccionar previstos

e  Seleccionar estandar

e  Calibracion de la turbina
e  Seleccionar idioma

e Formato de la fecha

e  Formato unidad

e  Borrar memoria

e Email/FTIP

Desplace las diferentes entradas del ment como se define en la seccion 2.1;
para visualizar la entrada que desea, toquela en la pantalla.

Las entradas identificadas con un * se encuentran bajo la entrada
“Configuracion”; al tocar una de ellas, se le solicitard que introduzca la siguiente
contrasena:

122333

Presione OK para acceder a las demas entradas del mend.

Cambiar fecha/hora

Toque la pantalla para seleccionar la entrada.

Al configurar la hora y la fecha, el cursor _ indica el dato que sera modificado. Use los nimeros mostrados en la pantalla para modificar
la fecha en cuestion, pase a la siguiente fecha con OK. Para finalizar, presione OK para confirmar las configuraciones y volver al ment

de servicio; para volver al ment de servicio sin modificar los datos, presione —

Ajustes LCD

Mediante este mend, puede:

e  Configurar el brillo y el contraste de la pantalla
Hay dos campos que van del 0 al 31 que le permiten configurar los parametros de la pantalla y ver el resultado en tiempo real; una
vez que ha encontrado la mejor combinacién para sus necesidades, presione OK en la parte inferior derecha de la pantalla.

e  (Calibracion del funcionamiento de la pantalla tactil
Esta funcién le permite controlar la respuesta correcta de la pantalla tactil; al seleccionar esta funcion, aparece un mensaje de
confirmacion, presione OK para acceder a la calibracion.

El procedimiento consta de cuatro pasos:

toque el punto en la parte superior izquierda tres veces seguidas
toque el punto en la parte superior derecha tres veces seguidas
toque el punto en la parte inferior derecha tres veces seguidas
toque el punto en la parte inferior izquierda tres veces seguidas 43 ):

usando un lapiz toques

El punto de referencia es el que se encuentra dentro del diagrama centelleante. 3 veces el centro de Ta
Este procedimiento calibra la pantalla tactil para ajustar el propio tamano de la pantalla. esquine que:parpaden
El procedimiento debe llevarse a cabo utilizando la punta del estilete de la pantalla tactil
desde la posicién mas vertical posible.

Si la calibracién se ha realizado con éxito, aparecera el siguiente mensaje:
Calibracién correcta
Si no ha tenido éxito, se le solicitara repetir el procedimiento.

Durante la calibracion, no es posible detener el procedimiento. Lleve a cabo el procedimiento correctamente, después, vuelva al ment
de servicio.
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Configuraciéon
Esta seccion trata de esta entrada de ment. Como se ha mencionado previamente, esta entrada de menu le permite acceder a otras

Spirotel®

configuraciones funcionales, sin embargo, estas ya han sido configuradas por el médico que prescribe el dispositivo.
figu funcionales, si bargo, estas ya han sid figurad 1 médico q ibe el di iti

Ajustes Bluetooth

Este ment le permite escoger como desea que esté habilitado Bluetooth.

Activacion: es posible escoger entre: “A discrecion” y “Siempre activo”; con el primero, la funciéon solo esta habilitada cuando lo
necesita (por ¢j. para imprimir un test) y, de lo contrario, permanece apagado en modo de ahorro de energfa; con “Siempre activo”, la
funcion esta habilitada siempre y lista para usar (por ej. para la transferencia de datos a un teléfono moévil).

Pareado: Le permite conectarse automaticamente con un dispositivo de manera que el espirdbmetro funcione como un dispositivo
“esclavo”.

Buscar dispositivos: buscar dispositivos que estin disponibles para la conexién. Spirotel® empezard a buscar automaticamente
dispositivos Bluetooth cercanos; al finalizar, los nombres de los dispositivos encontrados se mostraran en la pantalla y, simplemente
tocandolos, seran guardados. Estos pueden incluir aplicaciones como una impresora, un teléfono o un ordenador online; seleccione
uno de ellos. Si el dispositivo ha sido encontrado y conectado previamente, aparecera un icono que identifica la conexion previa
(teléfono, impresora u ordenador).

Opcién impresora, Opcion teléfono, Opcion ordenador online: puede seleccionar un dispositivo como unidad por defecto
abriendo la lista, tocando la pantalla y seleccionando tal dispositivo (con el que Spirotel® se conectard autométicamente). De maneta
alternativa, puede eliminar un dispositivo de la lista (en cuyo caso se le solicitara confirmar la eliminacién presionando OK).

Para salir de la pantalla sin realizar cambios, presione ¢ en la parte infetior izquierda.

Informacion sobre el firmware
Esta funcion le proporciona informacion sobre el estado de revision de los siguientes componentes:

nimero de serie Firmware
Spirotel interno
SN X00065
. Firmware del
bluetooth pin 00258 = il Blaciodth
pin Bluetooth Pulsoxymeter i ' Firmware del
para el emparejamiento CoM médulo oximetro
IMET: 359193030287429 (- Fi“dn:;aré:;;
Laversion del sistema médulo
operativo GSM m
N ..
Cédigo IMEI de la
tarjeta SIM en el
spirotel

Para salir del menu de servicio, presione OK en la parte inferior izquierda de la pantalla.

2.6.1 Menu de configuracién

Configuracion del oximetro
Al abrir este menu, aparecen las siguientes entradas:

e  Modo encendido

e  Datos del paciente

e  Configuracién oximetria
e  Configurar preguntas

e  Configurar sintomas

e Mejor resultado personal
e  Scleccionar previstos

e  Seleccionar estandar

e  Calibracion de la turbina
e  Seleccionar idioma

e  Formato de la fecha

e  Formato unidad

e Borrar memoria
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e  Actualizar firmware GSM

Spirotel®

Modo encendido

Esta funcién le permite configurar una cierta hora a la que el dispositivo se encenderd automaticamente. El dispositivo se pondra en
marcha y realizara una prueba de oximetria automatica mientras esté durmiendo (esta prueba también puede monitorizar al paciente a
los largo de todo el dia evaluando caudales y VMU).

El dispositivo se apagara automaticamente a la hora preconfigurada.

MADVERTENCIA

Si el dispositivo esta configurado para encenderse automaticamente, es imposible
apagarlo durante la prueba. El icono de candado cerrado en el centro informa al
usuario sobre la configuracién actual.

Seleccione la entrada que desee escogiendo entre las siguientes opciones:

e  Manual

e  Automatico

Manual: le permite decidir cuando encender el dispositivo.
Automatico: le permite programar la frecuencia y duracién del encendido del dispositivo. Seleccione su preferencia y presione OK.
Si selecciona el modo automatico, apareceran las siguientes opciones:

e Solo una vez

e Unavezalasemana
e  De lunes a viernes

e  Sabado - domingo

e Todos los dias

aparecera un menu para cada opcién que le permite configurar los parametros de hora
y dia para el encendido/apagado.

01/04/10 15:00
AUTO ON

12345 67890
[ ox ]

Datos del paciente
Mediante este menu, puede:

cambiar los datos actuales

crear un nuevo paciente

El icono S&&® le permite cambiar los datos del paciente actual; en este modo, los datos del paciente se muestran en diferentes
pantallas; para cambiar los datos, utilice los teclados alfabético o numérico que apareceran cuando sea necesario.

VERTENCIA

La seleccion de esta funcion no crea un nuevo paciente como se ha descrito antes, sino que cambia los datos del mismo
paciente y asocia los datos de pruebas futuras con ese paciente, que se identifica siempre con el mismo tnico codigo ID.

Para volver a la pantalla principal sin realizar cambios, presione —
Presione una de las dos opciones; los pasos necesarios para gestionar el paciente adecuadamente son los siguientes:

Primera pantalla (nombre)
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Use el teclado para introducir el nombre del paciente. Al finalizar, presione OK para ir a la siguiente pantalla.
Segunda pantalla (apellido)
Use el teclado para introducir el apellido del paciente, después, presione OK.

Spirotel®

Tercera pantalla (fecha de nacimiento, peso, estatura y sexo)
Use los numeros mostrados en la parte inferior de la pantalla, configure el difa, el mes y el afio de nacimiento del paciente, seguido de la
estatura y el paso; el dltimo elemento que debe configurarse es el sexo, que puede seleccionar entre los siguiente iconos:

Masculino Femenino

Presione OK para moverse de un parametro al siguiente.

Cuarta pantalla (grupo étnico)
Configure un valor de correccion: este valor permite adaptar los datos de la prueba al grupo étnico al que pertenece el paciente
(también puede configurar “sin correccién”);

Sin correccion 100% Caucasiana
Caucasiana 100% Afroamericana
Oriental 100% México-americana
China-Hong Kong 100% Otras
Japonesa 89%

Polinesia 90%

India del Norte 90%

India del Sur 87%

Pakistani 90%

Descendiente de africana 87%

Aborigen 85%

En el caso de las normas ATS/ERS: dependiendo del grupo étnico configurado, el porcentaje de correccion actia sobte los valores
teoricos de los siguientes parametros:

CVE, VEF1, VEF3, VEF6, VC
En el caso de las normas NHANES I1I:: dependiendo del grupo étnico configurado: Se toman en cuenta diferentes férmulas tedricas
(de acuerdo con la norma de referencia).
Una vez que se ha seleccionado el grupo étnico deseado, el dispositivo completa la definicién de los parametros del paciente y vuelve
automaticamente a la pantalla principal.

Si tuviera que interrumpir la introduccién de datos, presione ¢ lo que le llevara de vuelta a la pantalla principal.

Configuracion oximetria
Configuracion de las alarmas
Esta funcion le permite configurar tanto los umbrales de SpO2 como los de ppm; si las lecturas caen por debajo del nivel minimo o
superan el nivel maximo durante la oximetrfa, sonard un pitido de alarma.

El primer parametro que puede ser configurado es el pitido, para el que puede escoger
tipo y volumen; ambos parametros tienen dos valores:

Tipo 1kHz 4kHz
Volumen min MAX
como puede verse en el diagrama de al lado. sonido oximetria

Tipo

volumen m

[ o |

Presione la caja correspondiente para el valor que desee.
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Presione OK en la parte inferior derecha para configurar los umbrales minimo y

Spirotel®

maximo. Para cada parametro, la pantalla le permite configurar la alarma para el
apagado y encendido (presione ON y OFF) o puede cambiar la configuracién de un

umbral presionando

Alarmas Oximetria
spo2% min 85

La secuencia de los valores es la siguiente:

SpO2 min 85 99

SpO2 miax 85 99

Ppm min 25 235

Ppm max 30 240
AADVERTENCIA

Si el valor maximo de un parametro es menor o igual que el valor minimo, el proceso de configuracién no avanzara. Sonara
un pitido y el dispositivo volvera automaticamente a la pantalla para la configuracién del valor minimo.

Una vez que haya configurado el valor de Ppm maximo, apretando OK, ird a la
habilitacion de los pitidos de alarma para las diferentes condiciones de uso. La
secuencia es la siguiente:

e  Retirada del dedo
e  Sensor desactivado

; , Alarmas Oximetria
e  Bateria vacia

El diagrama de al lado ilustra la configuracion del encendido-apagado de la alarma
donde se introduce el dedo.

Rango de muestra de SpO2
Esta funcién le permite configurar el tiempo que pasa entre los registros de valores de parametro de oximetria consecutivos; presione
uno de los dos valores mostrados: 2 segundos o 4 segundos, presione OK para configurar el valor elegido y volver al menu de servicio.
Tono de pulso encendido/apagado = . =
Esta funcién le permite escoger si tener un pitido con cada batido del corazén durante

la prueba de oximettia o no.

Tono Pulso ON/OFF
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Alarmas por defecto ——
Esta funcién le permite restablecer todos las configuraciones a los valores
preconfigurados. Se le solicitara que confirme su eleccion; si esta de acuerdo, presione

SI y las configuraciones seran restablecidas a sus valores estandar. El diagrama de al
lado ilustra las configuraciones de fabrica.

Alarmas Oximetria
Sp02% min 85 max 99

BPM min 60 max

Después de unos pocos segundos, el dispositivo le mostrara el mena de configuracion de oximetria.

Configurar preguntas
Esta funcion le permite configurar las preguntas que seran realizadas a los pacientes antes de encender el dispositivo; la siguiente lista
muestra las entradas que pueden ser configuradas y las opciones de respuesta que puede seleccionar el paciente:

¢Tomé farmacos?

¢ Tomé oxigeno?
¢Trabaja ahora?

Humor

Configurar sintomas
Esta funcién le permite configurar grupos de preguntas que seran realizadas a los pacientes cada vez que se realice una prueba; la
siguiente lista muestra las entradas que pueden ser configuradas y las opciones de respuesta que puede seleccionar el paciente:

Fatiga al caminar NO MEDIO MAX
Somnolencia diurna NO MEDIO MAX
Jadear al caminar NO MEDIO MAX
Problemas de suefio NO MEDIO MAX
Sibilancias NO MEDIO MAX
Tos NO MEDIO MAX
Tener esputos NO CLARO OSCURO
Aumento esputos NO St
Difucultad al respirar NO DURANTE EL ESFUERZO EN REPOSO
Fatiga NO MEDIO MAX
Presién toracica NO MEDIO MAX

Una vez que los sintomas han sido habilitados por el médico, el paciente puede saltar la pregunta e ir al punto siguiente.

Mejor resultado personal
Puede configurar el parametro de referencia respecto a cuyo valor sera elaborado el informe de la prueba de espirometria. Puede
escoger entre los siguientes paraimetros:

CVF VEF1 PEF FEF-2575

Cada uno de los valores de prueba puede ser comparado tanto con un valor personal establecido por el médico como con un valor
tedrico seleccionando una de las siguientes entradas:

e Valor personal
e  Valor tedrico

Seleccionar previstos
Toque la pantalla para seleccionar la entrada.
Aparecera una lista de autores tedricos disponibles; seleccione el valor teérico deseado.

ERS Knudson
Knudson Knudson
USA Knudson
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ERS Zapletal
MC-Barcelona Zapletal

Seleccione el par que desea configurar y, a continuacién, presione OK y el dispositivo volvera al menu de servicio.

Seleccionar estandar

Toque la pantalla para seleccionar la entrada.

Seleccione la norma que desea usar (ATS/ERS or NHANES 11II) y, a continuacién, presione OK y el dispositivo volverd al mend de
servicio.

MAADVERTENCIA

Si selecciona NHANES III, no podra configurar o cambiar las referencias teoricas.

Calibracién de la turbina
Al seleccionar esta funcion, aparece un submenu con las siguientes entradas:

e  Mostrar configuraciones actuales
e  Modificar calibraciéon
e  Valores de fabrica por defecto

La primera entrada le permite ver los porcentajes de correccion actuales.
“Cambiar calibracion” le permite introducir nuevos valores calculados para realizar una nueva calibracion; se le solicitara introducir una
contrasefia antes de poder cambiar los datos; la contrasefia es la siguiente:

122333

“Valores de fabrica” le permite borrar cualquier valor de calibracion introducido y también puede restablecer los dos porcentajes de
correccion a cero; en este caso, tiene que introducir la contrasefia de arriba.
Consulte la seccién 2.6.1 para mayores instrucciones sobre la operacion arriba indicada.

Configurar idioma

Seleccione la entrada que desea configurar y, después, presione OK. El idioma se configurara y el dispositivo volvera al mena de
servicio.

Los idiomas disponibles son:

e Inglés

e Italiano

e  Francés

e  Francés (Francia)
e  Hspafiol

e Aleman

Formato de la fecha
Toque la pantalla para seleccionar la entrada.

dd mm aa
mm dd aa
aa mm dd

Seleccione el formato que desea configurar y, después, presione OK. El formato se configurara y el dispositivo volvera al menu de
servicio.

Formato unidad
Toque la pantalla para seleccionar la entrada.

Imperial pulgadas, libras
Meétrico cm, kg

Seleccione el formato que desea configurar y, después, presione OK. El formato se configurara y el dispositivo volvera al menu de
servicio.

Borrar memoria

Toque la pantalla para seleccionar la entrada.

Si realmente desea borrar la memoria del dispositivo, introduzca la contrasefa:
122333

si comete un error introduciendo la contrasefa, aparecera el siguiente mensaje:
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Contrasefia ERRONEA
Presione OK y vuélvalo a intentar

Si se equivoca tres veces seguidas, el dispositivo se apagara automaticamente.
Si, por otra parte, tiene éxito, aparecera el siguiente mensaje:

POR FAVOR, ESPERE
Borrando memoria

Después de unos 30 segundos, aparecera el siguiente mensaje:
La memoria ha sido borrada
el dispositivo volvera automaticamente al menu de servicio.

Email/FTP = T
Seleccione una de las dos opciones y continie como se indica en los puntos de
abajo.

Email

e Scleccione Email y presione el icono OK de la parte inferior

e  Use el teclado virtual que aparece para introducir el email al que se envara el
informe de las pruebas realizadas; es posible introducir caracteres especiales
presionando el icono ALT, que permite seleccionar nimeros y simbolos.

e  Cuando haya terminado, presione el icono OK en la esquina inferior derecha.

e  Cuando se le solicite, Spirotel enviara un email con dos archivos adjuntos a la
direccién especificada: uno en formato pdf que permite ver la prueba
inmediatamente; el otro en un archivo gsm que puede guardarse en el
ordenador y abrirse después con el software winspiroPRO.

EMAIL:testspirotel@spirometry.com

QWERTYUIOP
ASDFGHJKLA®@
- / ZXCVBNM. _
Mg'a/f(ﬂl\‘m)ﬂﬁ;\rgwuRESEA:CH | ok |

FTP == —

e  Scleccione FTP y presione el icono OK de la parte inferior

Cuando se le solicite, Spirotel enviara el archivo al servidor MIR.
El usuario, conectandose al sitio www.spirotel.com/demo podra acceder a las pruebas |

realizadas proporcionando las siguientes credenciales:

e nombre de usuatio: mir
e  contrasefa: demo

~ . M 13 12
Después, pinche en “login

&/\DVICRTICNCL\

| Para enviar el archivo es necesario visualizar el “MENU AVANZADO”.

El dltimo icono de la derecha sera FTP o email dependiendo de si se elige la transmisién FTP o email
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EMAIL FTP

Después de la prueba, vaya al ment principal y presione el icono de la derecha.
Spirotel procedera con la conexion elegida y, al final, enviard de vuelta el mensaje “DATOS ENVIADOS”.

Es posible visualizar el email dentro de la configuracién de la bandeja de entrada o, de manera alternativa, en www.spirotel.com/demo.

2.6.2 Calibracién de la turbina

& ADVERTENCIA

Los caudalimetros de las turbinas reutilizables no necesitan calibracién, solo una limpieza periédica. Si, de todas formas,
desea realmente llevar a cabo una calibracion, tenga presente lo siguiente.
La calibracion solo puede realizarse en turbinas reutilizables.

La calibracion se realiza basandose en los valores de CVF (espiratorio) y CVIF (inspiratorio) medidos durante una prueba llevada a
cabo con una jeringa calibrada.

Para comenzar la calibracién, seleccionar “calibracion de la turbina” desde el
ment de servicio (como se describe en la seccion 2.6); al abrir “Modificar” desde
el submenu, se le solicitara introducir la contrasefa, después de lo cual tendra
acceso al area para la configuracién de los nuevos parametros de calibracion
mostrados en la pantalla de al lado:

VOLUME JERINGA cL 300
FVC

1234567890
[ ok |

4

Antes de introducir los nuevos parametros de calibracion, asegirese de que los valores de volumen de la jeringa que se esta usando
correspondan con los mostrados en la parte superior derecha; para cambiar el valor de volumen de la jeringa, presione | Useel
cursor para configurar el volumen correcto.

Introduzca los valores CVF y CVIE en los campos CVE y CVIF con lecturas obtenidas de una prueba llevada a cabo con una jeringa
calibrada usando los nimeros mostrados en la parte inferior de la pantalla; cuando los datos hayan sido introducidos para cada
parametro, presione OK.

Si los coeficientes de correccién calculados son aceptables (<10%), tanto los valores de CVE como los de CVIF seran mostrados al
lado de los parametros de CVF y CVIF. Presione OK para configurar los valores de calibracién de medicion.

Presione | @ para volver al paso anterior.
Si los valores CVE y CVIF producen un coeficiente de correccién de >10%, no seran aceptados. Esto significa que el sistema no es
capaz de corregir un error de calibracion tan grande. En este caso:

- controle que Spirotel® esta funcionando correctamente colocando una nueva turbina y/o
- limpie la turbina en cuestién.

Para cancelar la calibracién en uso y restaurar las configuraciones de fabrica, seleccione “Valores de fabrica por defecto” desde el mena
de calibracion.

&ADVERTENCIA

De acuerdo con la publicacién sobre el “Control de la funcién pulmonar estandarizado” de la Sociedad Europea de
Enfermedades Respiratorias ("'Standardised Lung Function Testing", Vol. 6, Supplement 16, March 1993), el aire
expulsado por la boca tiene una temperatura de unos 33/34°C.

Para convertir los volumenes y los caudales de aite a condiciones BTPS (37°C), deben ser aumentados en un factor del
2,6%. El factor BTPS para una temperatura de 33°C es 1,026 que, de hecho, es una correccion de 2,6%. En practica, el factor
BTPS para volumenes y caudales de aire espiratorios es constante e igual a 1,026.

El factor BTPS para volimenes y caudales inspiratorios depende de la temperatura ambiente, ya que el aire inhalado esta a
esa temperatura.

Por ejemplo, con una temperatura ambiente de 20°C con humedad relativa del 50%, el factor BTPS es 1,102, lo que
representa una correccion del +10,2%.

La correccion de volumenes y caudales inspiratorios se lleva a cabo automaticamente gracias a un sensor de temperatura
ambiente que mide la temperatura dentro del dispositivo y permite calcular el factor BTPS.
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Si se usa una jeringa de 3 litros para la prueba y Spirotel® esta perfectamente calibrado, el valor CVF (jeringa) medido sera:
3,00 (CVF)x 1,026 (BTPS) = 3,08 L (CVF a BTPS).

Si la temperatura ambiente es de 20°C, el valor FIVC (jeringa) medido sera:

3,00 (FIVC) x 1,102 (BTPS) = 3,31 L (FIVC a BTPS).

El usuario debe tener en cuenta que el volumen de la jeringa mostrado ha sido convertido a BTPS y que las “alteraciones”
de los resultados al compararlos con los valores esperados no representan, por tanto, un error.

Por ejemplo: si lleva a cabo una calibracion con los datos de medicion:

CVF = 3.08 L y CVIF = 3.31 L a una temperatura ambiente de 20 °C, el coeficiente de correccion sera:

ESPIRATORIO .00%
INSPIRATORIO .00%

A repetir — esto NO es un error, sino la consecuencia légica de lo explicado arriba.
La calibracién también puede llevarse a cabo usando el software winspiroPRO que se suministra con el dispositivo. Para
obtener detalles sobre el procedimiento de calibracion usando este software, consulte el manual online de winspiroPRO.

2.7 Acceso a la ultima sesién del paciente actual

Para ver los resultados de la dltima sesion llevada a cabo con el paciente actual,

presione en la pantalla principal.

En esta seccion es posible escoger pruebas de espitometria o oximettia.

El icono de la izquierda es para la dltima prueba de espirometria, el icono de la

derecha es para la ultima prueba de oximettfa. SR A

SPIRO

2.8 Modo online (conectado a un ordenador)

Esta funcién actia como un auténtico espirébmetro en tiempo real de laboratorio conectado a un ordenador.

El ordenador se conecta mediante conector USB. Spirotel® se convierte en un sensor inteligente para medir el volumen y el caudal
mientras el ordenador controla las funciones, incluyendo el encendido y apagado.

Si estd conectado a un ordenador portatil, Spirotel® puede usarse para pruebas epidemiolégicas en lugares de trabajo, escuelas, etc.
Ademas de los parametros espirométricos habituales, este sistema también puede reunir informacién mas sofisticada como perfiles
ventilatorios y datos de volumen extrapolado (Vext).

El software del ordenador facilita al usuario protocolos de provocacién bronquial mas actualizados y puede mostrar la dosis de VEF1
y las respuestas temporales.

VERTENCIA

Cuando el dispositivo esta conectado a un ordenador, no puede controlarse a distancia. Las configuraciones del ordenador
se transfieren al dispositivo y permaneceran como sus valores por defecto para las siguientes operaciones en modo remoto.

2.9  Realizaciéon de la espirometria

Para llevar a cabo una prueba de espirometria correcta, respete al pie de la letra las siguientes instrucciones.

e Introduzca la turbina en su posicién completamente y después girela en el sentido de las agujas del reloj hasta que quede ajustada.
e Introduzca la pieza de boca al menos 0,5 cm en el canal de la turbina.

e Coloque la pinza de natiz en la nariz del paciente para evitar que se escape aire.
Use ambas manos para sostener los extremos de Spirotel®. La pantalla debetia estar orientada a la derecha.

e Introduzca la pieza de boca en la boca mas alla de los dientes, asegurandose de que no se escapa aire por los lados de la boca.

AADVERTENCIA

El posicionamiento correcto de la pieza de boca mas alla de los dientes es esencial para eliminar cualquier turbulencia que
tendria un efecto negativo en los parametros de la prueba.

AADVERTENCIA

Recomendamos que el paciente esté de pie durante la prueba y se incline hacia adelante durante la exhalacién para permitir
que los musculos abdominales faciliten la expulsion de aire.
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2.9.1 Prueba CVF

i

Para entrar en el area de prueba de espirometria, presione
Una vez que la prueba ha comenzado, aparecera la siguiente informacién en la pantalla para ayudar al usuario a llevarla a cabo
correctamente.

Para detener la prueba, presione el botén encendido/apagado en la patte infetior del dispositivo.
Para llevar a cabo la prueba CVT, siga las instrucciones mostradas en la pantalla. Estas incluyen:

INSPIRAR todo el aire
EXPIRAR con fuerza todo el aire

La prueba puede comenzar (opcional) siguiendo las instrucciones en reposo. Cuando esté listo, inhale lo mas rapidamente posible (es
mas facil si abre ampliamente los brazos) y expulse todo el aire de sus pulmones con toda la fuerza que pueda. La fase de inhalacion
también puede ser realizada antes de colocar la pieza de boca en su boca.

Después de una profunda y lenta toma de aire, la siguiente exhalacion debe ser realizada con toda la fuerza posible y tan rapido como
pueda.

Después de 6 segundos de exhalacion, el dispositivo emite un pitido continuo que le dice que ha transcurrido el tiempo minimo de
exhalacion. Este periodo de tiempo estindar minimo es requerido por las principales asociaciones neumoldgicas internacionales.

AADVERTENCIA

Recuerde que para obtener resultados de espirometria precisos, es esencial que todo el aire sea expulsado de los pulmones.

La prueba puede repetirse tan a menudo como sea necesatio sin necesidad de retirar la pieza de boca de la boca. En tal caso, Spirotel®
reconocera automaticamente el ciclo mas largo (mas largos CVF+VEF1) y presentara las lecturas correspondientes.

Al finalizar la prueba, presione la tecla de encendido/apagado.

Durante la prueba, Spirotel® emite pitidos repetidos cuya frecuencia es directamente propotcional a la velocidad a la que el aire esta
siendo inhalado o exhalado. Esto ayuda al médico a entender cuando el caudal de aire se esta aproximando a cero y, por tanto, cuando
el paciente ha agotado el volumen de aire disponible en inhalacién y exhalacion.

La seccion dedicada al mantenimiento describe como esta opcién es también util para controlar ficilmente que los sensores de volumen
y el caudal de aire estan funcionando adecuadamente.

Ademas de requerir una profunda exhalaciéon de aire para que los resultados de una prueba CVF sean fiables, el Tiempo Espiratorio
Forzado (TEF) debe ser también suficientemente largo para permitir la expulsiéon completa de todo el aire de los pulmones.

2.10 La presentacion y la lectura de los resultados de espirometria

Al finalizar la prueba, el dispositivo muestra una serie de resultados y una interpretacion basada en los estandares internacionales de
referencia.

Una vez que se ha completado la prueba CVF, se muestra el resultado de la espirometria del parametro clegido en el darea "Mejor
resultado personal".

Si el "mejor parametro personal” elegido es diferente del FEV1, el dispositivo muestra en dos lineas el "mejor parametro personal” y
FEV1.

Si el "mejor parametro personal” elegido es el FEV1, el dispositivo muestra en dos lineas de FVC y FEV1.

2.10.1  Interpretacion de los resultados de espirometria

La interpretacion de la espirometria se refiere a Capacidad Vital Forzada (CVE) y se ve en varios mensajes.

v

Luz de trafico

La posicion de la flecha en la luz de trafico esta basada en el porcentaje de parametro medido comparado con el valor previsto. Los
porcentajes que definen la zona amarilla pueden ser modificados segiin convenga en configuracion.
Por defecto, en el dispositivo, el comienzo de la zona amarilla es el 80% del valor previsto y el final el 50%.

Spirotel® indica también si la prueba ha sido realizada correctamente o con etrores. Los errores detectados por el dispositivo son:

Vext y error PEFT

Si el volumen extrapolado (Vext) es mayor de 500 mI o mayor del 5% del CVF, o cuando el PEFT (Flujo espiratorio cortiente pico)
es mayor de 300 ms.

Error TEF

Si el TEF es mas bajo del umbral configurado.

Error CAUDAL

Si el ultimo punto en la curva F/V (flujo/volumen) es mas de 200 ml/s, significa que la exhalacién no ha sido completada.

Si se detecta alguno de estos casos, este es el mensaje de error:
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Exhalar con mayor fuerza

Entre una prueba y la siguiente, el dispositivo Spirotel® evalta la repetibilidad de los siguientes parametros:

PEF repetible cuando la diferencia entre los dos valores mas alejados de PEF es < 10%;
VEF1 repetible cuando la diferencia entre los dos valores mas alejados de VEF1 es < 150ml;
CVF repetible cuando la diferencia entre los dos valores mas alejados de CVF es < 150ml;

2.11 Realizacion de la oximetria

&ADVERTENCIA

Aseguirese de que la funcién oximetria esta disponible en el dispositivo que esta usando, ya que es opcional en varios
modelos.

AADVERTENCIA

La descripcion del siguiente sensor sirve solo como ejemplo. Todos los sensores descritos en la seccioén 1.2.4 pueden usarse
con el dispositivo Spirotel®. MIR no recomienda ningin sensor en particular; la decision se deja al critetio del médico.
Durante las pruebas de oximetria, el dispositivo Spirotel® no puede ser apagado. Para apagarlo, tiene que interrumpir una
prueba en marcha. Este sistema evita interrupciones indeseadas que podrian comprometer la fiabilidad de los datos
obtenidos.

Para obtener una lectura no invasiva del SpO2 y de la frecuencia de pulso, use un sensor de dedo reutilizable. Este sensor se
recomienda para pacientes que superen los 20 Kg. de peso, para aquellos con movilidad limitada o que permanecen parados durante la
prueba; para pruebas llevadas a cabo con pacientes en movimiento, se recomiendan otros tipos de sensores que resultan menos
afectados por los movimientos.

Para realizar la prueba de oximetria, proceda de esta manera:

Conectar el sensor al aparato: introduzca el conector con la flecha mirando hacia arriba.

Escoja un lugar con una buena circulacién de la sangre que sea adecuado para el sensor.
Introduzca el dedo completamente en el sensor. Asegirese de que la parte inferior del dedo cubra
completamente el detector. Si no puede colocar el dedo adecuadamente, use otro dedo diferente.
Posicione el sensor de manera que el cable pase por el dorso de la mano. Esto asegura que la
fuente de luz esta en el mismo lado de las ufias mientras el detector permanezca debajo del dedo.
Seleccione una de las pruebas para Spirotel®.

Para entrar en el area de oximettfa, presione en la pantalla principal.

Si aparece este mensaje:

OXIMETRO NO PRESENTE

Significa que su dispositivo no dispone de esta funcion.

AADVERTENCIA

Si antes de empezar la prueba, la alimentacion es baja, aparecera el siguiente mensaje:
Nivel de bateria bajo

En este caso, presione ESC para salir de la prueba, de lo contrario, el dispositivo comenzara la prueba pocos segundos
después.

Si la prueba se interrumpe por alguna razon inesperada, la préxima vez que se encienda el dispositivo, aparecera el
siguiente mensaje:

ADVERTENCIA
la altima oximetria fue interrumpida de manera improcedente

A la vez, el dispositivo emitira un pitido intermitente durante 4 segundos. Spirotel® mostrara a continuacion la pantalla
principal

AADVERTENCIA

Para no comprometer la fiabilidad de las lecturas y proteger el sensor, no tuerza el cable del sensor ni aplique una fuerza
excesiva al usar, conectar, desconectar o retirar el sensor del oximetro
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Los primeros segundos de la prueba se usan para encontrar la sefial mas fuerte; una vez que ha sido encontrada, el temporizador se
pone en cero y Spirotel® empieza a guardar datos.
Para todos los tipos de prueba, si el sensor no esta introducido, aparecera el siguiente mensaje después de pocos segundos:

ADVERTENCIA
Sensor no introducido

A la vez, Spirotel® emitira un pitido (si estd configurado para hacetlo en el menu de servicio).
Si el sensor ha sido introducido, pero el dedo no esta posicionado correctamente, se mostrara el siguiente mensaje:

ADVERTENCIA
DEDO introducido incotrectamente

A la vez, Spirotel® emitira un pitido (si estd configurado para hacetlo en el menu de servicio).
Si la sefial del sensor se recibe adecuadamente, después de pocos segundos, el dispositivo comenzara a pitar y mostrar las lecturas en la
pantalla.

Pueden configurarse alarmas para las pruebas SpO2 de oximetria como se explica en la seccion 2.6.

Si durante la prueba, el %SpO2 o las ppm superan los umbrales inferior o superior, Spirotel® emite un pitido (si esta configurado pata
hacerlo en el menu de servicio) mientras la anomalia continde. La alarma ppm puede deshabilitarse para pruebas llevadas a cabo
mientras el paciente duerme.

Si todas las alarmas estan habilitadas durante la prueba, se mostrara en la pantalla el

rg]
siguiente icono .

Si se aprieta este icono durante la prueba, se mostraran durante algunos segundos
todas las configuraciones de alarma como se muestra en la imagen de al lado; esto le
permitira controlar los umbrales y alarmas habilitadas en el mend de servicio;

ocos segundos, se vuelve a la pantalla de prueba en curso. mas Oximetria
min 85 max 929

después de

Si aparece durante la prueba, significa que al menos una de las alarmas esta min 60 max
configurada en OFF en el menu de servicio. La configuraciéon puede contralarse
siempre apretando el icono arriba mencionado.

[
I N N N N E . .

Cuando esta activada una de las alarmas en la pantalla, aparece y, si presiona el icono, el pitido se eliminara durante dos

minutos; en tal caso, el icono cambiara a y, después, volvera a su forma precedente una vez que hayan transcurrido los 2

minutos.
Para mayor informacién sobre la correcta configuracién de esta funcién, consulte la seccion 2.6.

Durante las pruebas de SpO2, se muestra el nivel de la bateria. Esto le permitira estimar durante cuanto tiempo funcionara
el dispositivo dadas las condiciones en las que esta funcionando (pantalla al maximo o modo de ahorro de energia).

En general, la pantalla muestra la siguiente informacion durante una prueba:

—duracion de la prueba

+nivel de carga de la bateria

forma de onda
pletismografica

- valor instantaneo %Sp02

Alarm ON/OFF —indice de perfusion

comprobar las alarmas ~—valor instantaneo BPM
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Para terminar la prueba de oximettia, presione la tecla de encendido/apagado. Si
presiona ESC, aparecera el siguiente mensaje durante unos segundos:

Para parar

Pulsar POWER

2.11.1  Clasificaciéon de la prueba de oximetria
Las pruebas de oximetrfa son clasificadas por el dispositivo de manera diferente dependiendo de los valores asumidos por varios
parametros; los criterios de clasificacion se definen en la siguiente tabla:

l

Testduration > 12 hours?

YES
HOLTER TEST
\ l

l-r.o

Movement >60?

l NO

\
YES

22:00=%test starting time<3:00 EXERCISE TEST
/
l NO

VES
SLEEP TEST test starting time< 17:00 —l
A >
I o Sp029% BPM TEST
~
VES
Test duration > NO
23:00 - TEST starting time
>
Sila prueba se lleva a cabo con el paciente en movimiento o mientras duerme, el dispositivo debe estar fijado con una cinta adecuada.

VERTENCIA

Para poder contar de manera precisa el nimero de pasos que da el paciente durante la prueba, el dispositivo debe ser
ajustado al pecho del paciente como se muestra en el diagrama de al lado.

La cinta es un extra opcional y solo se suministra bajo pedido.

2.11.2  Instrucciones para el uso del sensor en pacientes adultos.

AADVERTENCIA

La descripcion del siguiente sensor sirve solo como ejemplo. Cualquiera de los sensores descritos en la seccion 1.2.4 pueden
usarse con el dispositivo Spirotel®. MIR no recomienda ninguin sensor en particular; la decisiéon se deja al criterio del
médico.
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Para monitorizar lecturas no invasivas de la saturaciéon de oxigeno en la sangre arterial, recomendamos el uso de sensores reutilizables

de dedo.
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AADVERTENCIA

Los sensores son de materiales de LATEX NATURAL LIBRE DE PROTEINAS. Los materiales usados para hacer
sensores han sido sometidos a pruebas de biocompatibilidad muy exigentes.

AADVERTENCIA

El uso de este sensor esta recomendado para pacientes que pesen mas de 30 kg y no recomendado para ser usado con
pacientes que muestren reacciones alérgicas a la cinta adhesiva. El sensor puede usarse una sola vez.

o  Elija, en los dedos de la mano o del pie del paciente, un lugar adecuado para la aplicacion
que permita que la fuente de luz se alinee directamente con el sensor. Los mejores lugares
son el dedo indice o el dedo gordo.

e Quite el esmalte de ufias o las ufias falsas.

e Posicione el dedo del paciente en el sensor con la ufia mirando hacia arriba y coloque la
parte inferior del dedo sobre el detector. Una linea imaginaria a través del centro del sensor
deberfa pasar a través de la punta del dedo.

e Aplique la cinta adhesiva a la parte inferior del dedo prestando atencién a no cubrir la ufia.

e Envuelva la parte superior del sensor sobre el dedo asegurandose de que la fuente de luz
esté directamente en linea con el detector que se encuentra debajo de ella. Aplique cinta
adhesiva en la parte superior del dedo para mantener el sensor en posicion. Despliegue el
cable a lo largo de la mano o de la planta del pie y, si es necesario, fijelo con cinta adhesiva.

o Conectar el sensor al aparato: introduzca el conector con la flecha (imprimida en el conector) mirando hacia arriba y asegtrese
de que todo funciona correctamente.

VERTENCIA

No tuerza el cable del sensor ni aplique una fuerza excesiva al usar, conectar, desconectar o retirar el sensor del oximetro.

Si el sensor esta demasiado apretado, podria crear lecturas de saturacion imprecisas. Por tanto, es muy importante no
apretar demasiado la cinta adhesiva.

Recomendamos usar una tirita para fijar el cable del sensor a la muifeca.

3. TRANSMISION DE LOS DATOS

Ademis de la conexién Bluetooth, Spirotel® puede usar otros tipos de conexion para los que Bluetooth no es adecuado. Los
siguientes apartados describen los diferentes tipos de conexion y las actividades que pueden llevarse a cabo.

34 Transmision de datos mediante Bluetooth a un teléfono mavil
Para habilitar esta funcion, pongase en contacto con el fabricante.

Asegurese de que la funcién Bluetooth esta disponible en el dispositivo que esta usando, ya que es opcional en varios
modelos.

La comunicaciéon Bluetooth esta considerada una funcién adicional. En caso de una interrupciéon de la transmision,
recomendamos el uso de la mas fiable tecnologia de puerto USB.

3.2 Conexién con un ordenador mediante puerto USB

AADVERTENCIA
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Antes de conectar Spirotel® a un ordenador mediante USB, tiene que instalar el software que le facilita la interfaz con el
dispositivo.

Para realizar la conexion, introduzca el microconector USB suministrado con
Spirotel® en el puerto USB del ordenador como se muestra al lado.

Al realizar la primera conexion, los drivers certificados de Microsoft que son
necesarios se instalaran automaticamente (dependiendo del sistema operativo que se

use).

.%. Sp02

3.2.1 Actualizacion del software interno

Cuando el dispositivo esta conectado a un ordenador mediante puerto USB, el software interno de Spirotel® puede ser actualizado.
Las actualizaciones pueden descargarse, tras haberse registrado, de: www.spirometry.com. Para mayores informaciones sobre la
descarga de actualizaciones, pongase en contacto con el fabricante.

3.2.2  Configuracién para la transferencia de datos mediante GSM

AADVERTENCIA

Asegurese de que la funcion GSM esta disponible en el dispositivo que esta usando, ya que es opcional en varios modelos.

Para asegurarse de que la funciéon GSM funciona adecuadamente, tiene que configurar los parametros para el servidor con el que
pretende conectarse, para la tarjeta SIM en uso, para el servidor de actualizacion del firmware del médulo GSM, etc.

Los parametros que deben ser configurados se muestran abajo y se configuran una vez que el dispositivo esté conectado al ordenador
mediante USB:

Red SIM
APN PIN PUK
Apellido PIN2 PUK2
Contrasena

FTP
Servidor
Nombre de usuario
Contrasefa
Nombre del archivo

SMTP DATOS

Servidor Servidor FTP
Nombre de usuario Nombre de usuatio
Contrasefa Contrasefia
Remitente Nombre del archivo DWL

Receptor

Una vez que se han introducidos los datos arriba mencionados, el dispositivo puede ser programado o puede llevar a cabo otras
actividades; pongase en contacto con el fabricante para conocer todas las funciones disponibles.

3.3 Transferencia de datos mediante GSM

AADVERTENCIA

Asegurese de que la funcion GSM esta disponible en el dispositivo que esta usando, ya que es opcional en varios modelos.

Presione en la pantalla principal. El dispositivo lanzara automaticamente el
procedimiento para enviar datos al archivo del servidor actual.
e Laprimera etapa implica la busqueda del proveedor de servicio de la tarjeta SIM

e A estale sigue la conexion al servidor

e [Hsto sera seguido de un proceso de autentificacion entre el dispositivo y el ESCOJA UNA FUNcTon (IR
servidor |
e Tras una autentificaciéon positiva, comenzaran a enviarse los datos que contienen ’ ‘

DIARIO OXY SPIRO DATOS EMATL

material de archivo

e Al finalizar la transferencia de datos, la conexion se cierra. 1
e Si todo el proceso se ha realizado correctamente, aparecera el siguiente mensaje:
Correo enviado
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En caso de que ocurra algin error durante la conexioén, el dispositivo puede suministrar informacion bajo forma de c6digo numérico.
Los errores pueden ser rastreados hasta la configuracion de esta manera:

10 Imposible crear una conexion FTP

12 Imposible crear un canal de datos FTP

16 Error al introducir el PIN

18 Error al introducir el PIN 2

19 Se han agotado los tres intentos de introduccion del PIN
20 Se han agotado los diez intentos de introduccion del PUK
21 Error al introducir el PUK

22 Se han agotado los diez intentos de introduccion del PUK 2
23 Error al introducir el PUK 2

26 No hay tarjeta SIM

30 Se han agotado los tres intentos de introduccién del PIN 2

Si se muestra un cédigo de error que no coincide con los arriba enumerados, guarde el nimero y péngase en contacto con el
fabricante para explicatle el fallo y el cédigo de error mostrado por el dispositivo.

4. MANTENIMIENTO
Los dispositivos Spirotel® requieren escaso mantenimiento. Periddicamente, debe:

e Limpiar y controlar las turbinas reutilizables
e Limpiar el sensor de oximetria (en caso de sensores reutilizables)

e Sustituir la cinta adhesiva en el sensor de oximetria de dedo
e Recargar la baterfa interna

Todas las operaciones de mantenimiento descritas en el Manual del Usuario deben ser llevadas a cabo con gran atencién. No seguir
estas instrucciones puede provocar lecturas incorrectas o la interpretacion erronea de las lecturas que han sido adquiridas.

Todas las modificaciones, ajustes, reparaciones y reconfiguraciones deben ser llevadas a cabo por el fabricante o por personal
autorizado por el fabricante.

Si se produjeran problemas, no intente reparatlos.

El ajuste de los parametros configurables debe ser llevado a cabo por personal cualificado. La configuracion incorrecta del dispositivo
no pone en peligro al paciente en ningun caso.

4.1 Limpieza y control de las turbinas reutilizables

La turbina que mide el volumen y el caudal garantiza una gran precision y ofrece la ventaja adicional de no tener que ser calibrada
periédicamente. Una simple limpieza antes de cada uso asegurard que la turbina seguira funcionando como debe.

VERTENCIA

Es aconsejable controlar periédicamente que no se hayan depositado en el interior de la turbina impurezas o cuerpos
extrafios como piel o, aun peor, pelo. Tales obstaculos podrian ralentizar o bloquear las hojas de la turbina y comprometer
la precision de las lecturas.

Antes de cada uso, lleve a cabo la prueba descrita en la seccion 4.1.1, que le permitira comprobar la eficiencia de la turbina. Si el
resultado es negativo, actie de esta manera.

Para limpiar la turbina, siquela de su alojamiento en Spirotel® girandola en el sentido contrario a las agujas del teloj y tire de ella
suavemente. Para facilitar la extraccion, puede empujar el fondo de la turbina suavemente con un dedo.

Introduzca la turbina en detergente liquido frio y agitela para eliminar cualquier impureza que se hubiera depositado en su interior;
déjela sumergida durante el periodo de tiempo recomendado por el fabricante del detergente, que estara indicado en las instrucciones
de uso.

AADVERTENCIA

Para evitar dafios itreparables en la turbina, no use alcohol o soluciones detergentes basadas en aceite y no la sumerja en
agua o soluciones calientes.

No introduzca nunca la turbina en una autoclave. No esterilice la turbina.

No limpie nunca la turbina bajo agua corriente ni la rocie con otros liquidos. Si no dispone de ningtn liquido detergente,
limpie la turbina con agua limpia.

MIR recomienda el uso de Dupont Perasafe que ha sido probado con todos los sensores MIR.

Aclare la turbina sumergiéndola en agua limpia (no caliente).
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Spirotel®
Elimine cualquier exceso de agua de la turbina. Deje que el sensor se seque colocandolo en posicion recta sobre una superficie seca.

Antes de reajustar la turbina, controle que funciona correctamente. Es aconsejable controlar visualmente que las hojas se mueven
libremente. Coloque la turbina de lado y mueva lentamente las hojas hacia derecha e izquierda. Deberfan girar libremente. Si este no es
el caso, la precision de las lecturas no estara garantizada y la turbina tendra que ser sustituida.

Al finalizar la limpieza, vuelva a colocar la turbina en su alojamiento, asegurandose de que esta en la posicion correcta, como indica el
simbolo de candado cerrado en Spirotel®.

Para introducir la turbina correctamente, empujela completamente y girela en el sentido de las agujas del reloj hasta que quede ajustada
en su posicion dentro del alojamiento de plastico.

Para comprobar de nuevo que la turbina funciona correctamente, repita los controles descritos en 4.1.1; si la turbina sigue presentado
problemas, sustitayala por otra.

411 Control del correcto funcionamiento de la turbina

e EHncienda Spirotel® y actie como si quisiera realizar una prueba de espitomettia
o Tome Spirotel® en una mano y muévalo lentamente de derecha a izquierda y viceversa para que pase aite a través de la turbina,

e  Silas hojas se mueven correctamente, el dispositivo emitira pitidos repetidos cuya frecuencia varfa en funcion del flujo de aire que
atraviese la turbina

e  Sino se emiten pitidos durante este movimiento, limpie la turbina.
4.2  Limpieza del sensor de oximetria

Limpie el sensor con un trapo himedo que contenga agua o una solucién de jabon delicado. Para desinfectar el sensor, frételo con
alcohol isopropilico. Después de la limpieza, deje que el sensor se seque totalmente.
No use agentes abrasivos o cdusticos para limpiar el sensor.

VERTENCIA

No esterilice mediante radiacién, vapor u 6xido de etileno.
Desconecte siempre el sensor antes de limpiarlo o desinfectarlo.

Los sensores de Spirotel® no contienen latex.
4.3  Sustitucion de la cinta adhesiva del sensor de dedo SpO2
La cinta adhesiva es de materiales que no contienen latex.

e Retire cuidadosamente del sensor la cinta adhesiva y eliminela.

e La parte posterior del sensor presenta puntitas para alinear la cinta. Coloque el sensor con estas puntitas mirando hacia la cinta y
alinee las puntitas y la cinta.

e Presione el sensor firmemente para introducir estas puntitas en los orificios de la cinta. Eleve el sensor y la cinta para controlar
que estas puntitas estan correctamente alineadas.

VERTENCIA

Recomendamos usar una cinta nueva para cada paciente.

4.4  Recarga de la bateria

Cuando Spirotel® estd encendido, un icono muestra el estado de la baterfa:

El estado de carga completa se muestra mediante 5 barras dentro del simbolo de la baterfa.
Si solo hay una barra o si el dispositivo no esta encendido, tendra que recargar la baterfa de esta manera:

e Conecte el cargador de la baterfa al micro USB y a la alimentacién de red; otra
posibilidad es conectar Spirotel® a un ordenador mediante USB. Durante la
recarga, el dispositivo esta siempre encendido. (

e Cuando se ha completado la recarga, el simbolo de la bateria mostrara 5 barras.

e  Ahora, desconecte el cargador de la baterfa del dispositivo y de la alimentacién

de corriente.

&ADVERTENCIA

.-%. Sp02

I No use el dispositivo cuando se esta recargando. Desconecte siempre el cargador cuando la recarga ha sido completada.
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LOCALIZACION Y SOLUCION DE PROBLEMAS

Spirotel®

\ La baterfa podria estar agotada Cargue el dispositivo mediante la unidad
de carga
\ La baterfa no esta ajustada Poéngase en contacto con el servicio
Spirotel® no se correctamente en el dispositivo. técnico
enciende \ El dispositivo pudo haber perdido  Conecte el dispositivo a un ordenador
su software interno mediante USB y actualice el software; para
mas informacién, consulte el Manual del
Usuario online de winspiroPRO
Los datos en la memoria del Si los datos han sido restablecidos
Error ram

Problemas al
encender el
dispositivo

Recuperacion de
datos
Por favor, espere

dispositivo han sido dafiados

correctamente, se repetira el tltimo
proceso de encendido estandar; si no,
poéngase en contacto con el servicio
técnico autorizado o con el fabricante.

\ Hay un error interno Controle la pagina www.spirometry.com
para ver si estd disponible una version
El dispositivo se apaga actualizada del software; en este caso,
solo y después se descargue el software, después, actualice el
reinicia cuando se esta dispositivo con la tltima version del
usando software winspiroPRO. Para mas
informacion, consulte el Manual del
Usuario online de winspiroPRO.
. \ La turbina podria estar sucia Limpie la turbina como se describe en la
Al finalizar las pruebas i6n 4.1; si es necesario, sustituya la
de espirometrfa, las seeaon 4 s ’ y
lecturas no son turbina por una nueva.
crefbles \ La prueba fue llevada a cabo de Repita la prueba siguiendo las
manera errénea instrucciones mostradas en la pantalla
Al finalizar una prueba \ Configuraciones de parametro en el Controle las configuraciones de parametro
de espiromettia u menu de servicio en la seccién “mejor resultado personal”
oximettfa, algunos del menu de servicio como se describe en
parametros no se la seccion 2.6.1
muestran
\ El sensor esta erroneamente Vuelva a colocar el sensor del oximetro
Durante una prueba colocado o la perfusion del
de oximettfa, las paciente es baja
lecturas mostradas son \ El paciente se ha movido Para obtener resultados precisos, el
irregulares o erréneas paciente no debe realizar movimientos
repentinos.
\ El nivel de brillo de la pantalla se Ninguna

La pantalla no es muy
brillante durante las
pruebas

oscurece pocos minutos después
de comenzar la prueba. Esta
funcion amplia la vida de la baterfa

Problemas al cargar la
bateria

Bateria defectuosa

La bateria esta danada o colocada
erroneamente

Péngase en contacto con el servicio
técnico

Error de memoria no  Error en la Los datos almacenados en el Péngase en contacto con el servicio
previsto memoria archivo han resultado dafiados técnico
El dispositivo se \ \ Presione varias veces el botén de

detiene cuando
ocurren incidentes no
previstos

encendido/apagado; espere unos
segundos, el dispositivo se restablecera y
se volvera a encender.

&ADVERTENCIA

Antes de ponerse en contacto con el centro de asistencia técnica, si es posible, transfiera los datos de la memoria mediante
una conexion Bluetooth. Esto es necesario porque los datos podrian perderse durante las actividades de reparacién y
también para proteger la privacidad del paciente, ya que ni el fabricante ni personal autorizado tienen el derecho de ver tales
datos.
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A\\ M I R MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH S.r.l.

MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH Via del Maggiolino 125, 00155 Roma — ITALY

Spirotel®
Guia del Usuario

Declaracion de conformidad CE
(apéndice II, excluyendo el apartado 4)

Declaramos que el siguiente dispositivo:

Tipo
Fabricante cal International Research
Nombre del dispositivo
Clase

es conforme con los Re enciales de la Directiva 93/42 sobre
diferentes Estados Mie

Esta declaracion se basa

Sanitarios y con la Ley de Promulgaciéon en los

ificado CE N° MED 9826 emitido por 0476

Roma 01.01.2014

K

Paolo Sacco Boschetti
Presidente
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Spirotel®
CONDICIONES DE GARANTIA

El dispositivo Spirotel® y los accesotios autotizados estin garantizados por un petiodo de:
e 12 meses en caso de uso profesional (médico, hospital, etc.)

e 24 meses si el producto ha sido vendido a un paciente para uso privado
La garantia tiene efecto a partir de la fecha de compra mostrada en la factura u otro documento.

El periodo de garantia comienza a partir de la fecha de venta, que debe ser confirmada por una factura o recibo de venta.

El producto debe ser controlado en el momento de la compra o después de recibir el recibo y el fabricante debe ser informado
inmediatamente de cualquier reclamacion.

La garantia cubre la reparacion o (a discrecion del fabricante) sustitucion del producto o componentes defectuosos sin costes por
mano de obra o repuestos.

Las baterfas y los componentes sujetos a desgaste (turbina reutilizable incluida) estan excluidos de los términos de esta garantia.
A discrecion del fabricante, la garantia no se aplica a los siguientes casos:

e Usos incorrectos, impropios o no conformes con las normas técnicas o de seguridad en vigor en el pafs en el que se ha usado el
producto.

e Uso del producto para propoésitos que difieren de aquellos indicados en las Instrucciones de Uso o no respeto de tales
instrucciones.

e  Reparacion, adaptacién, modificacién o manipulacién por personal que no haya sido autorizado por el fabricante.
e Daflos causados por la falta de o por un mantenimiento incorrecto

e Danos causados por estrés fisico o eléctrico anormal
e Danos causados por fallos en los sistemas eléctricos o en elementos del equipo a los que ha sido conectado el dispositivo.
e Numero de serie modificado, borrado, eliminado o destruido

Las reparaciones y sustituciones mencionadas en la garantia se realizan sobre bienes que han sido devueltos a nuestros centros de
servicio autorizados. Para mayores informaciones sobre los centros de servicio, por favor, péngase en contacto con su distribuidor
local o con el fabricante.

El cliente es responsable de los gastos de envio, aduanas o entrega de los bienes.

Todo producto o componente parte de ¢l enviado para la reparacién debe ir acompafiado de una explicacion clara y detallada del
problema. Si el producto o componente parte de ¢l debe enviarse al fabricante, esto debe ser autorizado por escrito o por teléfono

previamente por el propio fabricante.

MIR Medical International Research se reserva el derecho de sustituir el producto o aportarle cambios que la compafifa considere
necesarios.
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APENDICE 3 INFORMACION SOBRE EL USO CORRECTO DEL DISPOSITIVO EN UN

ELECTROMAGNETICO

Spirotel®

ENTORNO

Recomendaciones del fabricante y declaraciones — emisiones electromagnéticas

El dispositivo Spirotel® puede set usado en los siguientes entornos electromagnéticos.
El cliente de Spirotel® o el usuario final debe asegurarse que el dispositivo se usa en tal entorno.

Prueba de emision Conformidad Entorno electromagnético - guia

Emisiones RF Grupo 1 Spirotel® usa energia de RF solo para funciones internas. Por tanto, sus emisiones de RF son

CISPR 11 muy bajas y demasiado débiles para causar interferencias con dispositivos electrénicos
cercanos.

Emisiones RF Clase B Spirotel® es adecuado para el uso en cualquier entorno incluyendo el doméstico y aquellos

CISPR 11 directamente conectados al suministro de baja tensién puablico que alimenta edificios usados

Emisiéon harmoénica No aplicable para propositos domésticos

TEC 61000-3-2

Fluctuaciones

intermitentes

IEC 61000-3-3

en | No aplicable
emisiones/tensiones

Recomendaciones del fabricante y declaraciones — inmunidad electromagnéticas

El dispositivo Spitotel® puede ser usado en los siguientes entornos electromagnéticos.
El cliente de Spirotel® o el usuario final debe asegurarse que el dispositivo se usa en tal entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético - guia
inmunidad ITEC 60601 conformidad
Descarga 16 kV contacto 16 kV contacto | Los suelos deben ser de madera, cemento o baldosas ceramicas. Si los suelos
electrostatica estan recubiertos con materiales sintéticos, la humedad relativa debe ser de al
(ESD) +8 kV aire +8 kV aire menos el 30%.
En caso de que ocurriera una descarga electrostatica durante una prueba de
IEC 61000-4-2 oximettfa, el dispositivo recuperard su funcionamiento antes de 30 segundos
(de acuerdo con ISO 9919)
Lineas de | £1 kV por linea de El tipo principal de alimentacién de potencia debe ser el presente en
transmision  de | entrada/salida configuraciones comerciales u hospitalarias.
datos de alta
velocidad
IEC 61000-4-4
Sobretensiones *1 kV modo No aplicable El tipo principal de alimentacién de potencia debe ser el presente en
diferencial configuraciones comerciales u hospitalarias.
IEC 61000-4-5 +2 kV modo comun
Caidas de | <5% UT No aplicable
tension, (>95 % intervalos en
interrupciones UT)
breves y | para 0,5 ciclos
variaciones  de
tension en la | 40 % UT
linea de | (60 % intervalos en
alimentacién de | UT)
energfa para 5 ciclos
IEC 61000-4-11 | 70 % UT
(30 % intervalos en
Uy
para 25 ciclos
<5% UT
(>95 % intervalos en
UT)
durante 5 segundos
Frecuencia del | 3 A/m 3A/m Los valores del campo magnético deben corresponder con aquellos presentes
campo en una configuracién comercial u hospitalaria.
magnético
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

NOTA: UT es la tension principal antes de la aplicacion de la tension de prueba.
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Spirotel®

Recomendaciones del fabricante y declaraciones — inmunidad electromagnéticas

El dispositivo Spitotel® puede ser usado en los siguientes entornos electromagnéticos.
El cliente de Spirotel® o el usuario final debe asegurarse que el dispositivo se usa en tal entorno.

Los elementos de comunicacion movil y de RE del equipo no deben usarse
miés cerca de la distancia de seguridad recomendada por Spirotel® incluyendo
los cables como ha sido calculada usando la ecuacién aplicable a la frecuencia
del transmisor.

Distancias de separacion recomendadas:

d=[3.5 ] \P
3

d=[3.5 ] \P 80 MHza 800 GHz

3
B1V
Canal de RF 3 Vrms d=]7_ ] NP 800 MHz a 2.5 GHz
3
IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 80
MHz Donde P es la distancia nominal maxima del transmisor en vatios (W) de
[3]1V/m acuerdo con el fabricante del transmisor y d es la distancia de separacion
RF radiadas recomendada en metros (m).
3V/m La intensidad de los transmisores RF fijos, tal y como es determinada por un
IEC 61000-4-3 examen electromagnético del lugar, puede ser mas baja que el nivel de
De 80 MHz a 25 conformidad en cada intervalo de frecuencia (b).
GHz Se puede detectar una interferencia cerca del dispositivo desde aparatos

marcados con el siguiente simbolo:

(@)

NOTA 1:a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.
NOTA 2: estas directrices podrfan no ser aplicables a todas las situaciones. La propagacion del electromagnetismo resulta influenciada por la
absorcion y reflexion causadas por estructuras, objetos y personas.

a) Las intensidades de campos de transmisores fijos como estaciones base de teléfonos (méviles o inalambricos), equipo radio terrestre,
aplicaciones de radioaficionados, transmisores de TV y radio FM y AM no puede ser previstas tedricamente con precision. Para evaluar un
entorno electromagnético generado por transmisores RF fijos, es necesatio llevar a cabo un analisis electromagnético del lugar. Si la
intensidad del campo en el que se usa Spirotel® supera el nivel de conformidad de la aplicacién mencionado atriba, necesitarda obsetvar
como funciona Spirotel® bajo condiciones normales. Si detecta un funcionamiento etréneo, quizd tenga que implementar medidas
adicionales, como un cambio de direccion o posicion de Spirotel®.

b) La intensidad del campo en el intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz debetia ser menor de [3] V/m

Distancia de separaciéon recomendada entre aplicaciones de radiocomunicacién moévil y dispositivos

Los dispositivos Spirotel® estin disefiados para funcionar en entornos electromagnéticos en los que las perturbaciones por RF radiadas
estan controladas. El cliente o usuario final del dispositivo puede contribuir a prevenir interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre los dispositivos de comunicacién por RF méviles (transmisores) y los dispositivos Spirotel® como se recomienda
abajo en relacion a la maxima salida de potencia de los dispositivos de radiocomunicacion.

Distancia de separacion a la frecuencia del transmisor (m)
Salida de 150 kHz - 80 MHz | 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz
potencia maxima
especificada del | 4=[ 3.5 ] P d=[35 ] P d=[_7_) NP
transmisor 3 3 3
WV
0.01 0.12 0.24 0.24
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.34
10 5.28 5.28 1,056
100 11.66 11.66 23.32

Para la salida de potencia maxima especificada de un transmisor no incluido arriba, la distancia de separacion recomendada d en metros (m)
puede calcularse usando la ecuacién que se aplica a la frecuencia del transmisor, donde P es la salida de potencia maxima nominal del
transmisor en vatios (W), de acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA 1:a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion calculada para el campo de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estas directrices podrian no ser aplicables a todas las situaciones. I.a propagacién del electromagnetismo resulta influenciada por
la absorcion y reflexion causadas por estructuras, objetos y personas.




