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Instrucciones para el Usuario
Estimado usuario, le agradecemos su confianza al haber comprado este ESPIROMETRO.
Se ruega leer atentamente el Manual de Usuario antes de usar este producto. Se deben seguir rigurosamente los procedimientos
operativos descritos en este Manual de Usuario. El incumplimiento de las instrucciones del Manual de Usuario puede causar
anomalias en la medicion, dafios al equipo y lesiones a personas. El fabricante NO se hace responsable de la seguridad, la
fiabilidad y los problemas de rendimiento y cualquier anomalia en el control, lesiones personales y dafios en el equipo debido a la
negligencia del usuario en el incumplimiento de las instrucciones de funcionamiento. El servicio de garantia del fabricante no
cubre dichos fallos.
Debido a una futura renovacion, es posible que los productos especificos que haya recibido no coincidan con la descripcion de
este manual de usuario. Lamentamos sinceramente este inconveniente.
Este producto es un producto sanitario, que puede utilizarse repetidamente.
ADVERTENCIA:
Para mayor precision, se recomienda no probar el ESPIROMETRO en el mismo paciente mas de 5 veces.
La persona sometida a la prueba debe exhalar todo el aire durante la prueba, no intercambiar aire ni toser.
No utilizar el dispositivo en un ambiente con una temperatura mas baja.
Se apaga automdaticamente cuando no se realiza ninguna operacion durante un minuto.
Consultar la bibliografia relacionada sobre las restricciones clinicas y las advertencias.
Este dispositivo no esta destinado para tratamientos.
Nuestra empresa se reserva el derecho aclarativo final.
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ulo 1 Seguridad

1.1 i paraun i i seguro
< Controlar la unidad principal y los accesorios de forma periédica para asegurarse de que no haya dafios visibles que puedan
afectar la seguridad del paciente y el rendimiento de la medicion. Se recomienda revisar el dispositivo como minimo
semanalmente. Cuando haya dafios evidentes, no utilizar el dispositivo.
< Todo el mantenimiento debe ser realizado EXCLUSIVAMENTE por ingenieros de mantenimiento cualificados. Los usuarios no
estan autorizados a realizar el mantenimiento por si mismos.
< EIESPIROMETRO no se puede utilizar junto con otros dispositivos no especificados en el Manual de Usuario. Con este
dispositivo sdlo pueden utilizarse los accesorios designados o recomendados por el fabricante.
<~ Este producto ha sido calibrado antes de salir de fabrica.
1.2 Advertencias
& Peligro de explosién - NO utilizar el ESPIROMETRO en ambientes con materiales inflamables como anestésicos.
& Se ruega comprobar el embalaje antes del uso para asegurarse de que el dispositivo y los accesorios coinciden con la lista de
embalaje o de lo contrario el dispositivo podria funcionar de manera anémala.
& No utilizar el dispositivo en ambientes con fuertes interferencias electromagnéticas, fuentes de brisa directa, fuentes de frio
y de calor.
& Los equipos de radiofrecuencia portatiles o méviles con fuertes interferencias electromagnéticas pueden influir en la
precision de este dispositivo.

& La eliminacién inadecuada del dispositivo y sus accesorios y del embalaje (incluyendo la boquilla, las bolsas de pldstico, las
espumas y las cajas de papel) pueden contaminar el medio ambiente, se ruega respetar la legislacion y normativa vigentes.

& Se ruega elegir accesorios recomendados por el fabricante para evitar dafios en el aparato.

& No utilizar este dispositivo con turbinas de la misma clase de productos.

& NO utilizar el dispositivo cuando se esté cargando.

& Los indicadores rojo y verde se iluminan cuando se esta cargando. El indicador rojo se apaga cuando la carga ha terminado.

1.3 Precaucién

Mantener el ESPIROMETRO lejos de polvo, vibraciones, sustancias corrosivas, materiales inflamables, altas temperaturas y
humedad.

Detener inmediatamente el ESPIROMETRO si se moja.

Cuando se lleva el dispositivo de un ambiente frio a uno célido o hiimedo, se ruega no usarlo inmediatamente.

NO accionar las teclas en el panel frontal con objetos punzantes.

No se permite la desinfeccion a temperaturas elevadas o con vapor de alta presion. Consultar el capitulo 7.1 del manual de
uso para la limpieza y desinfeccion.

£ No sumergir el ESPIROMETRO en liquidos. Cuando sea necesaria su limpieza, utilizar alcohol de grado médico con un pafio
suave. No pulverizar ningun liquido directamente sobre el dispositivo.

Cuando limpie el dispositivo con agua, la temperatura debera ser inferior a 60 °C.

El periodo de visualizacion de datos es inferior a 5 segundos, lo cual puede cambiar de acuerdo con el tipo de rango final.
Cuando los datos no se visualizan en todo momento o si sucede durante la prueba, pulsar la tecla «repeated measure»
(medicion repetida) para volver a medir o apagar para reiniciar.

El dispositivo tiene una vida util normal de cinco afios desde el primer uso.

Cuando los datos van mas alld de los limites, la pantalla principal muestra «jError!».

El dispositivo no es apto para todos los usuarios, no utilizarlo si no se puede obtener buenos datos de medicion.

El dispositivo debe ser calibrado una vez al afio o menos.

£ Sise siguen las instrucciones del Manual de Usuario, se obtienen los mejores resultados del ESPIROMETRO.

1.4 Contraindicacién

1.4.1 Contraindicacion absoluta

& Si ha sufrido un infarto de miocardio o shock en los dltimos 3 meses;

Si ha sufrido funcién cardiaca inestable grave o angina de pecho en las tltimas 4 semanas;
Si ha sufrido hemoptisis masiva en las ultimas 4 semanas;

Si necesita medicacion durante las crisis epilépticas;

Si padece hipertension no controlada (SY$>200 mmHg, DIA>100 mmHg);

Si padece aneurisma adrtico;

Si padece hipertiroidismo grave.

1.4.2 Contraindicacién relativa

Si la frecuencia cardiaca es >120 latidos/minuto.

Si tiene una bulla pulmonar gigante o neumotérax y no planea someterse a cirugia.

Si estd embarazada;

Si tiene una perforacion de la membrana timpanica (necesita bloquear el canal auditivo del lado afectado antes de tomar

a

a

medidas);
Si ha sufrido una infeccién del tracto respiratorio recientemente (menos de 4 semanas);
Si padece hipoinmunidad.

Los pacientes que padecen enfer

no se deben realizar el

respiratorias transmisi o enfer ir
examen de funcién pulmonar en la etapa aguda. Si presentan inmunidad reducida tampoco es conveniente realizarse el examen. Si
es necesario, se debe seguir estrictamente la proteccién y control de las enfermedades.

1.5 Declaracién EMC:

Cuando este dispositivo se instala o se encuentra en servicio, se deben prestar mucha atencién a EMC, ya que los equipos de

comunicacion de RF portétiles y moviles con mayor interferencia EM pueden afectar a este dispositivo.

Los componentes internos y cables no deben cambiarse, ya que esto podria disminuir la INMUNIDAD del dispositivo.
£ EIESPIROMETRO electrénico no debe utilizarse cerca o encima de otros equipos.

Capitulo 2 Informacion general

La capacidad vital forzada es la espiracién maxima después de tomar una respiracién completa, es un examen importante en las
enfermedades del pecho, del pulmén y de la salud del sistema respiratorio, y es un indispensable proyecto de prueba en la
inspeccion pulmonar moderna. Al mismo tiempo, tiene una gran importancia en las enfermedades respiratorias, el diagndstico
diferencial, la evaluacion del tratamiento y la seleccion de las indicaciones quirtrgicas. Por lo tanto, con el rapido desarrollo de la
fisiologia respiratoria clinica, las aplicaciones clinicas de examen de la capacidad pulmonar también estan ganando popularidad.

El ESPIROMETRO es pequefio, consume poca energia, es portatil y de gran facilidad de uso. Tiene una pantalla de alta definicion, el
dispositivo es pequefio y actual. El paciente solo debe respirar profundamente, sellar los labios alrededor de la boquilla y soplar el
aire con fuerza en el momento indicado para la medicion, a continuacion, la pantalla mostrara directamente la capacidad vital
forzada (CVF), el volumen espiratorio méximo en el primer segundo (VEF1), y el flujo espiratorio maximo (FEM) con la maxima
veracidad y repeticion.
2.1 Caracteristicas
1) Disefio ultrafino, pequefio y actual.
2)  Volumen reducido, ligero y cémodo para transportar.
3)  Bajo consumo de energia.
4)  PantallaTFT.
5)  Refleja la funcién pulmonar con la medicién de CVF, VEF1y FEM, etc.
6)  Active la funcion de transmision inalambrica.
2.2 Principales aplicaciones y alcance
El ESPIROMETRO es un equipo de mano para el examen de la funcién pulmonar. El producto es apto para hospital, clinica y hogar
para pruebas ordinarias. Sélo se requiere que el usuario lo utilice de acuerdo con el manual de usuario, sin necesidad de formacién
especializada, para que el funcionamiento del aparato sea lo mas sencillo y facil posible.
2.3 Requisitos ambientales
Ambiente de Conservacién:
Temperatura: -40°C~+55°C
Humedad relativa: <95 %
Presién atmosférica: 500hPa~1060hPa
Ambiente operativo:
Temperatura: +10°C~+40°C
Humedad relativa: <80 %
Presién atmosférica: 700hPa~1060hPa

Capitulo 3 Introduccion

En primer lugar, el paciente inspira profundamente, luego sella los labios alrededor de la boquilla y sopla todo el aire con tanta

fuerza como le sea posible, la turbina transforma el gas de exhalacion en un flujo de aire rotatorio que hace que la pala gire. La parte
de recepcion de los diodos de par de infrarrojos (uno es para emision de infrarrojos, el otro es para la recepcién) hacia la pala se
utiliza para recibir el rayo infrarrojo, cuando la pala gira, la intensidad del rayo recibido del diodo de recepcién serd diferente como la
diferencia del angulo de la pala, con lo que se forman las diferentes sefiales de la misma proporcion en el diodo de recepcién, que
forma la sefial de adquisicion por SCM después de su procesamiento. Por dltimo, con la informacion transformada por el
microprocesador, se forman los diferentes parametros a medir, que se muestran en la pantalla.

Capitulo 4 Especificaciones Técnicas

4.1 Principales prestaciones

*+  Se puede medir la capacidad vital forzada (CVF), el volumen espiratorio maximo en el primer segundo (VEF1), la relacion entre
el VEF1 y la CVF (VEF1 %), el flujo espiratorio maximo (FEM), 25 % de flujo de CVF (FEF25), 75 % de flujo de CVF (FEF75) y el
flujo medio entre el 25% y el 75 % de CVF (FEF2575). Ademas, la condicién de la prueba puede ser mostrada por la relacién
entre el valor medido y el valor previsto.

<+ Visualizacidn del gréfico flujo-volumen y el grafico volumen-tiempo.

<« Memoria de datos, borrar, cargar y revisar.

*+  Visualizacién del grafico de la tendencia.

*  Calibracién.

¢ Envio de avisos cuando el volumen o el flujo bajan més alla de los limites.

++  Se apaga automaticamente cuando no se realiza ninguna operacién durante un minuto.

<+ Bateria de litio recargable con clavijas de recarga.

#+  Indicador de carga de la bateria.

4.2 Parametros principales

Rango de volumen: 10L

Caudal de flujo: 0 L/s~16 L/s

Precisién del volumen: +3 % o 0,05L (el que sea mayor)

Precision del caudal: £5 % 0 0,2L/s (el que sea mayor)

Corriente de trabajo: 60mA

Fuente de alimentacién: DC3,7V 820mAh bateria de litio recargable

Clasificacion:

EMC: Grupo | Clase B.

Segun el DDM 93/42, la clasificacion de este producto sanitario: I a.

Tipo de proteccién contra descargas eléctricas: Equipo con alimentacién interna.

Grado de proteccion contra descargas eléctricas: Pieza aplicada Tipo BF.

Proteccién Internacional: IP22.
Capitulo 5 Instalacion

5.1 Vista del panel frontal

Turbina

Indicador de carga

Tecla Arriba

Tecla Abajo

Tecla encendido/apagado; confirmar Medicion repetida
Figura 1 Vista del panel frontal
5.2 Montaje y desmontaje
1)Montaje de turbinas: Sostener la turbina, alinear la punta de la flecha de la turbina con la forma triangular de la carcasa, insertarla
suavemente en la parte inferior, girar en sentido contrario a las agujas del reloj para bloquearla
2)Desmontaje de la turbina: girar la turbina en el sentido de las agujas del reloj y extraerla con cuidado
3)Montaje de la boquilla: introducir la boquilla directamente en el puerto de la turbina
5.3 Accesorios
1) Un manual de usuario

2) Una linea de datos USB

3) Una boquilla

4) Un adaptador de corriente
5) Software PC

6) Un clip nasal (opcional)

A Otro tipo de deber a las sigui dici
adaptador de corriente debe cumplir con los requisitos de las normas relacionadas con EN60601 y tener el marcado CE.

Capitulo 6 Guia de Funcionamiento

6.1 C6mo usar
6.1.1 Encendido/Apagado

(1) Tras el montaje, pulse prolongadamente la tecla «power on» (encendido) para encender el dispositivo.

(2) cuando el dispositivo esta encendido, pulse prolongadamente la tecla «power off» (apagado) para apagarlo.
6.1.2 Medicién

(1) El dispositivo esta en (Selective interface) después del encendido como se muestra en la Fig. 2, pulsar las teclas «up» o
«down» para seleccionar «No, a continuacion pulsar la tecla «confirm» para entrar en la interfaz (Testing) como se muestra en la
Fig. 3. (Nota: Si se selecciona «Yes», se entra en la interfaz (Personal information) para modificar la informacién personal, y al salir se
vuelve a la interfaz (Testing).)

(2) En la interfaz (Testing) (pruebas), inspire completamente, selle los labios alrededor de la boquilla y expulse todo el aire con
la mayor fuerza posible en un tiempo minimo, espere unos segundos, el dispositivo accedera a la interfaz (Main Parameter)
(pardmetros principales) como se muestra en la Fig.4.

: tension de salida: 5 V CC; corriente de salida 2500mA, el

Do you want to edit
personal information ?

Testing
Yes

Figura 2 Interfaz de seleccion Figura 3 Pruebas

6.1.3 Interfaz principal

El valor previsto es una referencia en la
situacion en que se han establecido los valores
(sexo, edad, altura, etc.). Es un valor para

N.? caso
completar.

Relacién entre el valor medido y
el valor previsto

8. 23 |116%

Indicador de estado de salud

Figure 4 Interfaz de parametros principales

a.Interfaz de parametros principales: muestra la relacion entre el valor previsto y el valor medido de tres parametros
principales. La relacion refleja el estado de salud, la configuracion correcta de la informacién personal es la clave para obtener una
relacién precisa. Ademas, esta interfaz también puede mostrar el estado de la bateria, la hora, el nimero de caso y el indicador de
estado de salud, como se muestra en la Fig.4.

b.Indicador de estado de salud: indica la relacién entre el valor medido y el valor previsto, y muestra el estado de salud del
evaluado en una imagen. Es decir, compara el valor medido con el valor de referencia en la misma situacién. Cuando el valor es
inferior al 50 %, solo se muestra el indicador rojo, lo que significa que el paciente debe prestar atencién y acudir al hospital a tiempo.
Cuando el valor esta entre el 50 % y el 80 %, se muestran los indicadores rojo y amarillo, que significa que se debe tener en cuenta.
Cuando el valor es superior al 80 %, se muestran todos los indicadores rojo, amarillo y verde, que significa que tiene una condicion
saludable. El elemento determinado del indicador del estado de salud es opcional, se puede configurar en «Denote value» que se
encuentra en «Date management».

c.Interfaz de otros parametros: muestra cuatro parametros excepto el parametro principal, como se muestra en la Fig.5.

d.Bajo la interfaz (Main p ) (pardmetros pri , pulse la tecla “Up” o “Down” para entrar en (Other parameter)

(otros pardmetros) (Flow rate-volume chart) (Gréfico caudal-volumen) (Volume-time chart) (Grafico tiempo-volumen) a su vez, como

se muestra en Fig.5, 6, 7. Las cuatro interfaces anteriores son (Interfaz principal).
005 12:23 V-L
FEV1% 100%
FEF25 5.55
FEF75 2.81
419

Figura 5 Interfaz de otros parametros

FEF2575

Figura 6 Grafico caudal-volumen Figura 7 Gréfico tiempo-volumen
6.1.4 Menu

En (Testing) (pruebas) o (Main interface) (interfaz principal), pulse la tecla confirmar para entrar en (Menu) (menu) interfaz
como se muestra en la Fig.8. En la interfaz se pueden realizar funciones como la modificacién de datos personales, la gestion de
datos, la configuracién del dispositivo y el apagado. Pulsar la tecla «Up» (arriba) o «Down» (abajo) para desplazar la barra de
herramientas de seleccion a la opcién que se desea modificar y, a continuacién, pulsar la tecla «Confirm» (confirmar) para entrar en

el submend. Consulte los pasos siguientes para obtener mas informacion:

Personal Information
Number 36
Gender FEMALE
Age 20

Menu

Personal Information
Data Management
Settings

Power Off

Height / cm 160
Weight / kg 50
\Elifel] ERS
Smoker [\[e]

=

Figura 8 Interfaz de menu Figura 9 Interfaz de informacién personal

a. Informacién personal

Bajo la interfaz (Menu) (menu), seleccione “Personal information” (informacién personal) para entrar en su interfaz como se
muestra en la Fig.9, en la que el usuario puede editar la informacién del paciente (Nota: En (Selective interface) como se muestra en
la Fig.2, si selecciona «Yes», puede entrar en la interfaz (Personal information) también).

(1) Ndmero de caso

«Number» indica el nimero de caso que se muestra actualmente. Por ejemplo, si usted es el sujeto de la prueba

36, «Number» mostrara 36. El nimero de caso puede aumentar automaticamente, sin necesidad de ajustarlo manualmente.

(2) Configuracién de género

En la interfaz (Personal information) (informacién personal), pulse la tecla «Up» (arriba) o «Down» (abajo) para mover la barra

de herramientas de seleccién a «Gender» (género) y, a continuacién, pulse la tecla «Confirm» (confirmar) para seleccionar
«female» (mujer) o «male» (hombre).

() Configuracion de la edad, altura y peso

En (Personal information) (informacién personal), seleccione «Age» (edad) para entrar en la interfaz (Age edit) (editar edad),
como se muestra en la Fig.10. Pulse la tecla «Up» (arriba) o «Down» (abajo) para cambiar el valor. Cada vez que se pulsa la tecla
«Up» (arriba) o «<Down» (abajo), el valor aumentara o disminuiré en 1. Si se pulsa la tecla «Up» o «Down» durante un tiempo
prolongado, el valor aumentara o disminuird continuamente. Pulse la tecla «Confirm» (confirmar) para volver a la interfaz
(Personal information) (informacién personal).

La modificacion de «Height» (altura) y «Weight» (peso) es similar a la de «Age». El rango «Age» (edad) es de 6~100 afios, el
rango «Height» (altura) es de 80~240 cm, el rango «Weight» (peso) es de 15~250 kg.

Age

20

Figura 10 Interfaz de edicion de edad

(4) configuracién del pais

La modificacién de «Nation» (pais) es similar a la de «Gender» (género). El estandar del valor previsto se puede establecer en
la interfaz «Nation», que incluye ERS, KNUDSON y USA. ERS e la norma europea, KNUDSON es la norma asiatica, USA es la norma
estadounidense.

(5) Configuracién de consumo de tabaco y drogas

La modificacién de «Smoker» (fumador) y «Drug» (medicamento) es similar a la de «Gender» (género), en la que se puede
modificar la informacion del paciente sobre el consumo tabaco y drogas.

Dado que la visualizacion de la pantalla es limitada, el dispositivo no mostrara todos los elementos al mismo tiempo. Cuando
la barra de herramientas de seleccion se mueva a «Smoker» (fumador), pulsar la tecla «Down» (abajo), aparecerd el elemento
«Drug» (medicamento) y «Exit» (salir), como se muestra en las Fig. 11, 12.

(6) Salir

En la interfaz (Personal information) (informacién personal), seleccione «Exit» (salir) para volver a la interfaz (Menu).

Personal Information
Gender
Age Height / cm 160
Height / cm Weight / kg 50
Weight / kg Nation ERS
Nation Smoker \[¢]
Smoker Drug NO

Figura 12

Personal Information
20

Figura 11
b.Gestién de datos
En la interfaz (Menu) (men), seleccione «Data management» (gestion de datos) para entrar en la interfaz (Data
management), como se muestra en la Fig.13. En la interfaz, se pueden realizar funciones como revisar, ver la curva de tendencia,
borrar datos, configurar el valor de referencia.

Data Management Number
Review Function

Trend Curve

Delete Data
Denote Value
Exit

§1¢

Figura 14 Interfaz de seleccién de caso

Figura 13 Interfaz de gestion de datos

(1) Funcién de revisién

En la interfaz (Data management) (gestién de datos), seleccione «Review function» (funcion revisién) para entrar en la
interfaz (Case selection) (seleccion de caso) como se muestra en Fig.14, pulse la tecla «Up» o «Down» (pulsacién larga estd
disponible) para cambiar el ntimero de caso, a continuacion, pulse la tecla «Confirm» (confirmar), el dispositivo entrara en (Main
interface) (interfaz principal) y mostrara los datos del historial. Bajo(Main interface) (interfaz principal), pulse la tecla «Up» (arriba)
o0 «Down» (abajo) continuamente puede revisar los datos en el nimero de caso adyacente, pulse la tecla «Confirm» (confirmar)
para volver a la interfaz (Menu) (menu).

(2) Curva de tendencia

En la interfaz (Data management) (gestion de datos) seleccione «Trend Curve» (curva de tendencia) para entrar en la interfaz
(Trend curve selection) (seleccién de curvas de tendencia) como se muestra en la Fig.15. Seleccionar el parametro determinante y,
a continuacion, pulsar la tecla «Confirm» para introducir (Trend curve display) como se muestra en la Fig.15. La curva es un
resumen de los datos almacenados para el pardmetro seleccionado. Muestra la tendencia de cambio en forma de imagen visual,
lo que es conveniente para la comparacion. Si los datos son demasiados, pulsar la tecla «Up» o «Down» para navegar
ordenadamente por todas las curvas de tendencia de los datos. Pulsar la tecla «Confirm» para volver a la interfaz (Data
management).

Please select determinant FVC
of trend curve

FVC
FEV1

PEF
FEV25
FEV75
FEV2575

Figura 15 Interfaz de seleccion de curvas de tendencia Figura 16 Interfaz de visualizacién de curvas de tendencia
(3)Eliminacién de datos
En la interfaz (Data management) (gestion de datos), seleccione «Delete data» para entrar en la interfaz (Delete data) (borrar
datos) como se muestra en la Fig.17. Si elige «Yes» (si), la pantalla muestra «waiting...» (en espera), se borraran todos los datos,
luego volvera a la interfaz (Data management) (gestion de datos). Si elige «No», volverd a la interfaz (Data management)
directamente.

Are you sure to delete
all the data ?

Yes

Figura 17 Interfaz de borrar datos
(4)Valor de referencia

En la interfaz (Data management), seleccione «Denote value» (denotar valor) para entrar en la interfaz (Denote value



setting)(ajustes denotar valor) como se muestra en la Fig.18. Seleccione un parametro para decidir el valor denotado, después de

eso, volverd automaticamente a la interfaz (Data management) (gestion de datos).

Which one to decide the
denote value?

FVC

FEV1
PEF
FEV1%

Figura 18 Interfaz de ajustes denotar valor

(5) salir

En (Data management) (gestion de datos), seleccione «Exit» (salir) para volver a la interfaz (Menu) (mend).

c.Ajustes

En la interfaz (Menu), seleccione «Settings» (ajustes) para entrar en la interfaz (Settings) como se muestra en la Fig.19. En
esta interfaz se pueden realizar ajustes de idioma, encendido/apagado de Bluetooth, hora y calibracién, y ver la informacion del
dispositivo.

Settings

Language

it

Language
Bluetooth
Time Setting

Calibration
About
=0

Figura 19 Interfaz de ajuste Figura 20 Interfaz de ajuste de idioma

(1) Configuracién de idioma

En la interfaz (Settings) (ajustes), seleccione «Language» (idioma) para entrar en la interfaz (Language setting) (ajuste de
idioma) como se muestra en la Fig.20. Seleccione «English» (inglés), el idioma del dispositivo sera inglés, seleccione "1 3", el
idioma del dispositivo sera chino, después de seleccionado, volvera automaticamente a la interfaz (Settings) (ajustes).

(2) Bluetooth

Mover la barra de herramientas de seleccion a «Bluetooth», pulsar la tecla «Confirm» (confirmar) para seleccionar «ON»
(encendido) u «OFF» (apagado) que puedan activar o desactivar el médulo Bluetooth (si no hay ningiin médulo Bluetooth en el
dispositivo, la operacion no es vélida).

(3) Configuracién de hora

En la interfaz (Settings) (ajustes), seleccione «Time» (hora) para entrar en la interfaz (Time setting) (ajustes de hora) como se
muestra en la Fig.21. Seleccione «Minute» (minuto) para entrar en la interfaz (Minute setting) (ajustes minutos), como se muestra
en la Fig.22. Pulse la tecla «Up» (arriba) o «Down» (abajo) para cambiar el valor (pulsacion larga estd disponible), a continuacién,
pulse la tecla «Confirm» (confirmar) para volver a la interfaz (Time setting) (ajustes hora).

El funcionamiento de «Hour» (hora), «Day» (dia), «Month» (mes), «Year» (afio) es similar al de «Minute» (minuto). « Week»
(semana) se calculard segin «Year» (afio), «Month» (mes) y «Day» (dia), que no necesita ajuste manual. A continuacion,

seleccione «Exit» (salir) para volver a la interfaz (Settings) (ajustes).

Time Setting

Minute

8

Figura 22 Interfaz de ajuste de los minutos

Figura 21 Interfaz de ajuste de la hora

(4) calibracién
En la interfaz (Settings) (ajustes), seleccione «Calibration» (calibracion) para entrar en la interfaz (Calibration setting) (ajustes
de calibracién) como se muestra en la Fig.23. Seleccione 2L o 3L basado en el volumen de |a jeringa, a continuacion, entrar en la

interfaz (Calibrate) (calibrar) como se muestra en la Fig.24.

Calibration

3L

Figura 24 Interfaz de calibracion

Figura 23 Interfaz de ajuste de la calibracion

Bajo la interfaz (Calibrate) (calibrar), empuje la jeringa una vez, el dispositivo mostrara «REPEAT» (repetir), luego empuje la
jeringa una vez méds. Después de realizar dos veces consecutivas la operacidn bien, la calibracién es correcta y el dispositivo
muestra «OK!». Por ltimo, la interfaz volverd a la interfaz anterior antes de la calibracion (la interfaz anterior: Si el dispositivo se
calibra después de completar la medicion, regresara a la interfaz (Settings); si se calibra antes de finalizar la medicién, regresara a
la interfaz (Testing)).

Si el dispositivo muestra «Error! Please repeat», indica que hay algun error en la operacion, por favor repita la calibracion
hasta que tenga éxito. Si el dispositivo muestra «Select right volume», confirmar si el volumen de la jeringa y la seleccién de la
calibracion son correctos, a continuacion, repetir la calibracion hasta que se realice correctamente. Si necesita detener la
calibracion, pulsar la tecla «Confirm» para salir de la interfaz anterior antes de la calibracion.

En la interfaz (Calibration settings) seleccionar «Adjust» para entrar en la interfaz (Adjusting) como se muestra en la Fig. 25.
Pulsar la tecla «Up» o «Down» para cambiar el valor (la pulsacién prolongada estd disponible), a continuacion pulsar la tecla
«Confirm» para volver a la interfaz (Adjusting confirm) como se muestra en la Fig. 26. Seleccionando «Yes» se guardara el valor
ajustado, seleccionando «No» se eliminard el ajuste, y a continuacion el dispositivo volverd a la interfaz (Calibration setting).

Nota: El valor determina la precisién de la mediciéon, NO se debe cambiar aleatoriamente. Tras la sustitucién de la
os de la nueva turbina, lo que garantiza la precisién de la

turbina se aplicard una para i ducir los

medicion tras la sustitucién de la turbina.

Calibration

Are you sure to save
the value ?
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Figura 25 Interfaz de ajustes Figura 26 Ajuste de la interfaz de confirmacién
En la interfaz (Calibration setting) (ajustes de calibracién), seleccione «Exit» (salir) para volver a la interfaz (Settings) (ajustes).
(5) Acerca del dispositivo
En la interfaz (Settings) (ajustes), seleccione «About» (acerca de) para entrar en la interfaz (About). El usuario puede ver el
nombre del dispositivo y la versién del software. Pulse la tecla «Confirm» (confirmar) para volver a la interfaz (Settings) (ajustes).
(6) Salir
En la interfaz (Settings) (ajustes), seleccione «Exit» (salir) para volver a la interfaz (Menu) (mend).
d.Apagado
Bajo la interfaz (Menu) (menu), seleccione «Power off» (apagado) el dispositivo se apagara.
Nota: Si no se realiza ninguna operacion en 1 minuto, el dispositivo se apagara automaticamente.
e. Salir
En la interfaz (Menu) (menu), seleccione «Exit» (salir) para volver a la interfaz (Main) (principal). Si la medicién no se
completa antes de entrar en (Main interface) (interfaz principal), volverd a la interfaz (Testing) (pruebas).

6.1.5 Medicion repetida

La medicién del dispositivo se puede repetir. Pulse pr la tecla P d measure» (medicidn repetida) para
entrar en la interfaz (Testing) (pruebas). Cuando la memoria estd llena, se mostrara la interfaz (Memory full) (memoria llena) como
se muestra en la Fig.27. Si selecciona «Yes» (sf), entrara en la interfaz (Delete data) (borrar datos); si selecciona «No, entrara en la

interfaz (Menu) (menu).

The memory is full !
Do you want to delete all
the data ?

Figura 27
6.1.6 Carga
Existen dos tipos de métodos de carga:
1)  Conectar el dispositivo con el ordenador mediante la linea de datos, el dispositivo se esta cargando.

2) Conectar el dispositivo a la corriente con el adaptador de corriente, el dispositivo se esta cargando.

A Para cargar el dispositivo, conectarlo a la corriente donde sea facil de cortar, después de terminar la carga, desenchufar el
adaptador de corriente para desconectarse.

6.1.7 Carga de datos

Instalar el software del PC en el ordenador y, a continuacion, una vez finalizada la instalacion aparecera la siguiente figura.

°
;|
®e

Figura 28

1) Conecte el dispositivo al ordenador mediante la linea de datos, pulse dos veces el icono para abrir el procedimiento de
software del PC.

2) Pulsar la tecla correspondiente para cargar los datos, borrar los expedientes, imprimir informacion, ejecutar procesos en
segundo plano, seleccionar el idioma, convertir el formato PDF, establecer la informacion del paciente etc.

3)  Pulsar el botdn «Exit» para salir del software, desconectar la linea de datos del equipo al terminar de cargar.

6.2 Atencién

£1 Controlar el dispositivo antes de usarlo, y confirmar que funciona con normalidad.

£\ Bateria de litio recargable.

£1 Se recomienda medir el dispositivo en un lugar cerrado.

£ La luz de ambiente excesiva puede afectar la precision de la medicién. Incluye lémparas fluorescentes, luz roja dual, calentador

de infrarrojos, luz solar directa, etc.
£ También la actividad intensa del sujeto o la excesiva interferencia electroquirtirgica pueden afectar la precision.
£ Se ruega limpiar y desinfectar el dispositivo después de utilizarlo como indica el Manual de Usuario (7.1).

Capitulo 7 Mantenimiento, transporte y almac

7.1 Limpieza y desinfecciéon

Usar alcohol de grado médico para limpiar el dispositivo y desinfectarlo, secarlo de manera natural o limpiarlo con un pafio suave y

limpio. Es necesario limpiar la turbina periédicamente para mayor precision, mantener la diafanidad de la parte de lucencia, y

mantenerla alejada de los elementos varios (como el pelo o sedimentos menores). Sumergir la turbina en un desinfectante durante

unos minutos después de cada uso, limpiarla con agua limpia y dejarla secar verticalmente (no enjuagar la turbina directamente con
agua). Este método no causa contaminacion al medio ambiente. (Nota: El desinfectante contiene un 75 % de alcohol).

7.2 Mantenimiento

1)  Limpiar y desinfectar el dispositivo antes de utilizarlo como lo indica el Manual de Usuario (7.1).

2)  Recargar la bateria cuando la pantalla muestra bateria baja (el simbolo de la bateria es D ).

3)  Recargar la bateria inmediatamente después de su descarga excesiva. El dispositivo debe recargarse cada seis meses cuando no
se utiliza regularmente. De esta manera se prolonga la vida Gtil de la bateria. Si la bateria estd rota, NO debe tratar de
mantenerla, se ruega ponerse en contacto con nosotros o con el centro de servicio técnico local.

4)  Eldispositivo debe ser calibrado una vez al afio (o de acuerdo con el programa de calibracion del hospital). La calibracion puede
hacerla un agente autorizado o puede ponerse en contacto con nosotros.

7.3 Transporte y almacenamiento

1) El dispositivo embalado puede ser transportado por transporte ordinario o de acuerdo con el contrato de transporte. El
dispositivo no puede ser transportado junto con material téxico, nocivo o corrosivo.

2)  El dispositivo embalado debe ser conservado en una habitacién sin gases corrosivos y con buena ventilaciéon. Temperatura:
-40°C~+55°C; Humedad Relativa: <95%.

Capitulo 8 Solu de problemas

Problemas Posible causa Solucién
o . La velocidad de arranque es muy lenta, el Volver a medir de acuerdo con el manual del
El dispositivo no puede terminar dispositivo no mide usuario

mediciones largas y no se

. " Pulsar la tecla «Repeated Measure» para
visualizan los datos.

Mal funcionamiento del dispositivo. . I
volver a medir o apagar para reiniciar.

La fuente de alimentacion se apaga de

. Eliminar el caso actual y volver a medir.
manera anémala.

Utilizar normalmente de acuerdo con el

Operacion errénea. .
manual de usuario.

La figura es errénea e irregular.

Ponerse en contacto con el centro de servicio

Mal funcionamiento del dispositivo. PR
técnico local.

La bateria esta agotada o casi agotada. Cargar la bateria.

El dispositivo no se enciende. Ponerse en contacto con el centro de servicio

Mal funcionamiento del dispositivo. PR
técnico local.

El dispositivo esté configurado para la
desconexion automatica cuando no se Normal.

La pantalla se apaga realiza ninguna operacién en un minuto.

El dispositivo no se puede utilizar | La bateria no esta cargada totalmente. Se ruega recargar la bateria.
a tiempo completo después de la

carga. La baterfa estd deteriorada.

Ponerse en contacto con el centro de servicio
técnico local.

La bateria no se carga
completamente después de 10
horas de recarga.

Ponerse en contacto con el centro de servicio

La bateria estd deteriorada. PR
técnico local.

El dispositivo tiene un médulo

inaldmbrico incorporado, pero no | El médulo inalambrico estd roto o la ruta Ponerse en contacto con el centro de servicio

puede efectuar la transmision de transmision tiene problemas. técnico local.
inaldmbrica.
Capltulo 9 Leyenda
Simbolo Significado
G Consultar el folleto/manual de instrucciones
c € Dispositivo médico segun a la Directiva 93/42/CEE
1P22 Grado de proteccin de la caja

Precaucion: lea las instrucciones (advertencias) cuidadosamente

Emisiones de RF
Grupo 1
CISPR 11
Emisiones de RF
Clase B
CISPR 11
Emisiones arménicas
Clase A
|EC 61000-3-2
Emisiones de fluctuaciones de voltaje
Cumple
|IEC 61000-3-3

Tabla 2

Orientacién y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética
Nivel de prueba IEC 60601-1-2

+8kV contacto

Prueba de inmunidad Nivel de cumplimiento

Descarga electrostatica (ESD) +8kV contacto

IEC 61000-4-2 +2 KV, 4 kV, 8 kV, +15 kV aire +2 kV, +4 kV, +8 kV, +15 kV aire
Réfaga/transitorios eléctricos +2 kV para las lineas de suministro de +2 kV para las lineas de suministro de energia
rapidos energia No aplicable

IEC 61000-4-4 entrada/salida de sefial de +1 kV 100 kHz frecuencia de repeticion

100 kHz frecuencia de repeticion
+0.5 kV, +1 kV modo diferencial
0.5 kV, +1 kV, +2 kV modo comun

Sobretensién
IEC 61000-4-5

+0.5 kV, +£1 kV modo diferencial
No aplicable

Caidas de tension, interrupciones |0 % UT; 0,5 ciclo. A 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, |0 % UT; 0,5 ciclo. A 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
breves y variaciones de tension en [225°, 270° y 315°. 225°,270° y 315°.
las lineas de entrada del 0% UT; 1 cicloy 70 % UT; 25/30 ciclos; 0% UT; 1 cicloy 70 % UT; 25/30 ciclos; Fase

Bateria agotada

nlEENEES

m
=
3
=]
=

Los valores obtenidos estan por debajo de los limites

Barra de estado

Disposicion WEEE suministro de energia Fase Unica: a 0°. . Unica: a 0°. )
IEC 61000-4-11 0 % UT; 250/300 ciclos 0 % UT; 250/300 ciclos
Campo magnético de la frecuencia [ 30A/m 30A/m
Aparato de tipo BF de alimentacién 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
IEC 61000-4-8
Bateria cargada RF conducida 3v 3v
IEC61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz

6V en ISM bandas de radio aficionadas 6V en ISM bandas de radio aficionadas entre
entre 0,15 MHz y 80 MHz 0,15 MHz y 80 MHz

80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz

RF radiada 10 V/m 10V/m

IEC61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz

NOTA: Ur es el voltaje de ca previo a la aplicacion del nivel de prueba.

Limite de presién atmosférica Tabla 3
Ori i6n y del fabricante: i éti
Prueba Banda Servicio Modulacién IEC 60601-1-2 | Nivel de
- Frecuencia  |(MHz) Nivel de cumplimiento
@ Limite de humedad (MHz) prueba (V/m)
(v/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulso 27 27
J/ Limite de temperatura modulacién
18Hz
450 430-470 GMRS 460, M 28 28
! Fragil, manipular con cuidado FRS 460 +5kHz
desviacién
L 1kHz
T Conservar en lugar fresco y seco inusoi
710 704-787 |LTE Banda 13, Pulso 9 9
RF radiada 745 17 modulacién
T T Este lado hacia arriba |EC61000-4-3 780 217Hz
e Especificaci 810 800-960 |GSM 800/900, Pulso 28 28
s de prueba para la 870 TETRA 800, modulacién
&I Fecha de fabricacion INMUNIDAD DEL 9% IDEN 820, 18Hz
PUERTO DE CIERRE CDMA 850,
“ Fabricante a equipo de LTE Banda 5
_°°T,”"L°a_°'°"e: 1720 1700-1990 | GSM 1800; Pulso 28 28
mero do sor inalambricas RF) T8a5 CDMA 1900; modulacién
@ Nimero de serie 1970 GSM 1900; 217Hz
DECT;
‘: Indicador de carga LTE Banda 1, 3,
4, 25; UMTS
Gire la turbina en el sentido de las agujas del reloj para desbloquearla 2450 2400 -2570 |Bluetooth, Pulso 28 28
WLAN, modulacién
802.11 b/g/n, 217Hz
Gire la turbina en sentido antihorario para bloquearla RFID 2450,
LTE Banda 7
Representante autorizado en la Comunidad Europea 5240 5100 -5800 |WLAN 802.11 Pulso 9 9
5500 a/n modulacién
Producto sanitario 5785 217He
Tabla 4
Cédigo producto Guiay i6n del fabricante - i éti
RF radiada Prueba Modulacién IEC 60601-1-2 Nivel de
NG de lot % | tad IEC61000-4-39 Frecuencia Nivel de prueba cumplimiento
umero de fote mportado por (Especificaciones de prueba (A/m) (A/m)
para la INMUNIDAD DEL
Capitulo 10 Introduccion de Pardmetros PUERTO DE CIERRE a 30Ktz w . 8 8
Parmetros medidos campos magnéticos de 134,2kHz Pulso modulacién 65 65
" — - proximidad) 2,1kHz
Parémetro Descripcién Unidad 13,56kHz Pulso modulacién 75 75
CVF Capacidad vital forzada L 50kHz
FEV1 Volumen espiratorio mdximo en el primer segundo L L, L, . . B . . N - L,
Con la excepcién del intercambio de energia y los cables vendidos por los fabricantes de dispositivos de funcién
FEM Flujo espiratorio méximo L/s pulmonar como piezas de repuesto para componentes internos, el uso de accesorios y cables distintos de los especificados
VEF1% VEF1/CVFx100 % causara uﬂaumento qe I.a em'\sic:m del producto o una redu.cc'\o'n de anti.'mtAerferencias. - . A
Deben utilizarse los siguientes tipos de cables para garantizar el cumplimiento de las normas sobre radiacion de interferencias e
FEF25 25 % del flujo CVF L/s inmunidad.
FEF2575 Flujo medio entre 25 %y 75 % de CVF L/s
Tabla: Vista general cables
FEF75 75 % del flujo CVF L/s - - - - —
| Nimero | Modelo | Longitud del cable (m) | Con mascara o sin | Observacién |
oo 0 | 1| Cobleadaptadordecorriente | 1,50 | s I
1 Instrucciones de uso

EI EQUIPO ME o SISTEMA ME es adecuado para entornos sanitarios domésticos
Advertencia: No acerque al equipo quirtrgico de HF activo y a la sala blindada de RF de un sistema ME para iméagenes de
resonancia magnética, donde la intensidad de las interferencias EM es alta.
Advertencia: Debe evitarse el uso de este equipo al lado de o apilado con otro equipo, porque puede producirse un
funcionamiento impropio. ~Si es necesario utilizarlo asi, ambos equipos deben observarse para verificar si funcionan con
normalidad.
Advertencia: El equipo de comunicaciones portatil RF (incluidos los periféricos como los cables de antena y las antenas
externas) debe usarse a mas de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del equipo, incluidos los cables especificados por el
fabricante.  En caso contrario, pueden degradarse las prestaciones del equipo.

2. Instrucciones de uso
todas las instrucciones necesarias para mantener la SEGURIDAD BASICA y las PRESTACIONES ESENCIALES con respecto a las
interferencias electromagnéticas durante la vida Util prevista.
Guiay declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas e inmunidad.

Tabla 1

repentinamente.

La bateria esta agotada o casi agotada. Cargar la bateria.

Orientacion y declaracion del fabricante: e on electromagnética

Prueba de emisiones Cumplimiento

\ﬁf Eliminacicn: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos. Los usuarios tienen que
ocuparse de la eliminacion de los aparatos por desguazar llevandolas al lugar de recogida indicado por el reciclaje de los
equipos eléctricos y electronicos

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses
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