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SP80B ESPIROMETRO PORTATIL

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. Los procedimientos de funcionamiento
especificados en este Manual del Usuario deben seguirse estrictamente. En este manual se describen detalladamente los
pasos de funcionamiento que deben observarse, los procedimientos que pueden dar lugar a anomalias y los posibles
dafos al producto o a los usuarios. Si no se sigue el manual del usuario, se pueden producir anormalidades en la
medicion, dafios en el dispositivo o lesiones personales. El fabricante NO se hace responsable de los problemas de
seguridad, fiabilidad y rendimiento de dichos resultados debido a la negligencia del usuario en el uso, mantenimiento o
almacenamiento de este manual de usuario. Los servicios y reparaciones gratuitos tampoco cubren este tipo de averias.
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.

Fecha de fabricacion: véase la etiqueta.

Este producto es un producto sanitario, que puede utilizarse repetidamente.

Advertencia:

& Para garantizar la precision de las mediciones, se recomienda no probar el dispositivo de forma continuada en el
mismo examinando més de 8 veces.

La persona sometida a la prueba debe exhalar todo el aire durante la prueba, no intercambiar aire ni toser.

No utilice el dispositivo en entornos con bajas temperaturas.

Desconexion automatica cuando no se realiza ninguna operacion en 2 minutos.

Este dispositivo no esta destinado para tratamientos.

La empresa suministra productos calificados al usuario de acuerdo con el estandar de la misma.

La empresa presta servicios de instalacion, depuracion y formacion técnica conforme al contrato.

La empresa realiza la reparacion del dispositivo en el periodo de garantia (un aflo) y el servicio de mantenimiento
después del periodo de garantia.

La empresa es responsable de responder a tiempo a los requisitos de los usuarios.

La empresa se reserva el derecho de explicacion final sobre este manual de usuario.

0o oo

Seguridad

1.1 Instr para un funci i seguro

< Compruebe periddicamente el dispositivo para asegurarse de que no presenta dafios visibles que puedan afectar a
su seguridad o rendimiento. Se recomienda inspeccionar el dispositivo semanalmente como minimo. Cuando haya
dafios evidentes, deje de utilizarlo.

< El mantenimiento necesario debe ser realizado SOLAMENTE por técnicos de servicio cualificados. Los usuarios
no estan autorizados a realizar el mantenimiento por si mismos. Nuestra empresa puede, bajo pedido, proporcionar
soporte técnico y materiales tales como lista de componentes, leyenda, detalles de calibracion u otros materiales
que sean necesarios para el mantenimiento por personal técnico cualificado.

< El dispositivo no puede ser utilizado junto con otros equipos no especificados en el Manual de Usuario. Solo
pueden utilizarse los accesorios designados o recomendados por el fabricante.

< Este dispositivo ha sido calibrado antes de salir de fabrica.

1.2 Advertencia

& Por favor, no mida este dispositivo con un dispositivo de pruebas funcional para comprobar la informacion
relacionada con el dispositivo.

& Peligro de explosion—NO utilice el dispositivo en un entorno con inflamable, como por e¢jemplo un anestésico.

& Sc 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 anomala.

& No utilizar el dispositivo en ambientes con fuertes interferencias electromagnéticas, fuentes de brisa directa,
fuentes de frio y de calor.

& La climinacion de residuos del dispositivo, sus accesorios y embalajes (incluyendo boquilla, bolsas de plastico,
espumas y cajas de papel, etc.) debe seguir las leyes y normativas locales, ya que una eliminacion inadecuada
puede contaminar el medio ambiente.

& Elija los accesorios designados o recomendados por el fabricante para evitar dafos en el dispositivo.

& No utilice el dispositivo con la turbina de otros productos similares. Después de sustituir la turbina, se recomienda
calibrarla antes de usarla.

& No se permite el mantenimiento del dispositivo cuando lo utilicen pacientes.

& No se permite volver a montar el dispositivo.

1.3 Precaucién

£ Mantenga el dispositivo alejado del polvo, las vibraciones, las sustancias corrosivas o inflamables, las

temperaturas altas o bajas y la humedad.

Si el dispositivo se moja o se coagula, deje de utilizarlo.

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

NO accione las teclas del panel frontal con objetos afilados.

£ 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 sumerja el dispositivo en liquido. Cuando limpie el dispositivo con alcohol de uso médico, evite rociar

cualquier liquido directamente sobre el dispositivo.

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

Los datos medidos se mostraran dentro de 5 segundos después de terminar la medicion, el tiempo de retardo

depende de la velocidad de finalizacion.

£ Silos datos medidos no pueden ser mostrados u otras anormalidades ocurren durante la prueba, por favor reinicie

el dispositivo.

El dispositivo tiene una vida ttil de tres afios.

El dispositivo puede ser adecuado para todos los usuarios, si no puede obtener buenos datos de medicion, por

favor deje de usarlo.

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

£ El dispositivo esta disefiado para comprobar la capacidad vital forzada, utilicelo de acuerdo con el Manual del
usuario para obtener los mejores resultados.

&£ Este manual del usuario contiene informacion sobre las instrucciones de funcionamiento y las especificaciones

técnicas.

El dispositivo no puede ponerse en funcionamiento hasta media hora después de haberlo trasladado del entorno de
temperatura de almacenamiento mas alta 0 mas baja al entorno de temperatura ambiente.

Es necesario mantener el dispositivo fuera del alcance de nifios o mascotas, para evitar que el pelo de animales o la
suciedad entren en la turbina y afecten a su uso.

Los equipos conectados a este dispositivo a través de interfaces deben cumplir las normas IEC 60950 o IEC 60601-1.
Utilice un adaptador de corriente médica para cargar el dispositivo.

Pieza aplicada: boquilla.

El paciente es un operador previsto, el paciente puede medir los datos y cargar la bateria en circunstancias normales
y mantener el dispositivo y sus accesorios de acuerdo con el manual del usuario.

Modo de operacion: funcionamiento continuo.

La temperatura de la parte de aplicacion del equipo y de la parte que hace contacto no excedera de 41°C.

No apto para funcionar durante el transporte.

La boquilla es desechable, no abrir su envase si no se utiliza.

1.4 Contraindicacién
1.4.1 Contraindicacién absoluta

Si ha sufrido un infarto o shock en los ultimos 3 meses.

Si ha sufrido funcion 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 (SYS>200 mmHg, DIA>100 mmHg).

Si padece aneurisma aortico;

Si padece hipertiroidismo grave.

1.4.2 Contraindicacién relativa

Ritmo cardiaco >120 bpm;
Si tiene una bulla pulmonar
Mujer embarazada;

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

Si ha sufrido una infeccion del tracto respiratorio
Aquel que presente hipoinmunidad;

Los pacientes que padecen enfermedades respiratorias transmisibles o enfermedades infecciosas no se deben realizar
el examen de funcion pulmonar en la etapa aguda. Si presenta inmunidad reducida tampoco es conveniente realizarse
el examen. Si es necesario, se seguira estrictamente el control y la proteccion contra enfermedades.

igante o neumotorax y no planea someterse a cirugia.

(menos de 4 );

Capitulo 2 Informacién general

La Capacidad Vital Forzada es la espiracion maxima después de tomar una respiracion completa, es un importante

contenido de examen en la enfermedad toraco-pulmonar y la salud respiratoria, y es un proyecto de prueba indispensable
en la inspeccion pulmonar moderna. Al mismo tiempo, tiene una gran importancia en las enfermedades respiratorias, el
diagnostico 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 dispositivo es pequefio en volumen, consume poca energia, es portatil y de gran facilidad de uso. Tiene una

pantalla de alta definicion, el dispositivo es pequefio y actual. Para realizar una medicion, es necesario inhalar
completamente, y sellar los labios alrededor de la boquilla y luego exhalar todo el aire lo mas rapido posible, la pantalla
mostrara directamente los parametros medidos, tales como la Capacidad Vital Forzada (FVC), Volumen Espirado Forzado
en un segundo (FEV1), Flujo Espiratorio Maximo (PEF). Este dispositivo tiene una alta precision y repetibilidad.

2.1 Caracteristicas

D
2)
3)
4)
5)

Pantalla de 2,8", visualizacion clara, bajo consumo de energia.

Facil de operar, facil de entender.

Pequefio en volumen, conveniente en el transporte y la prueba en cualquier momento.
Bateria de litio recargable de gran capacidad, proteccion del medio ambiente.

Prueba especifica para FVC, analisisde orientacion.

2.2 Ambito de aplicacion

El ESPIROMETRO es un equipo de mano para el examen de la funcién pulmonar. El dispositivo es apto para hospitales,
clinicas, familias para pruebas ordinarias (FVC, FEV1, FEVI/FVC, PEF, etc.). Solo es necesario que el usuario lo utilice
como se indica en el manual de usuario, sin necesidad de formacion especializada, por lo que la operacion del dispositivo
sera lo mas sencilla y facil posible.

2.3 Requisitos ambientales

Entorno de transporte y almacenamiento:

Presion atmosféri

Temperatura: -30°C~+55°C
Humedad relativa: <95 %

500 hPa~1060 hPa

Ambiente operativo:

Temperatura: +10°C~+40°C
Humedad relativa: <80 %
Presién atmosférica: 700 hPa~1060 hPa

Capitulo 3 Introduccién

Inspire profundamente, selle los labios alrededor de la boquilla y expulse todo el aire con la mayor fuerza posible, el gas
exhalante se transforma en flujo de aire rotatorio por turbina, luego hace girar la cuchilla. El tubo de emision infrarroja y
el tubo de recepcion dentro del dispositivo apuntan a la cuchilla, cuando la cuchilla gira, el tubo de recepcion juzga y
transforma la sefial de luz recibida, forma las diversas sefiales relacionadas con la rotacion de la cuchilla, a través del
procesamiento por circuito de amplificacion, forma la sefial reconocible por SCM, a través del procesamiento SCM, se
transformara en cada parametro de medicion que se mostrara en la pantalla.

Capitulo 4 EspecificacionesTécnicas

4.1 Funciones principales

*

0000606000000

Se puede medir la Capacidad Vital Forzada (FVC), el Volumen Espirado Forzado en un segundo (FEV1), la relacion
entre el FEV1 y la FVC (FEV1%), el Flujo Espiratorio Maximo (PEF), el flujo del 25% de la FVC (FEF25), el flujo
del 50% de la FVC (FEF50), el flujo del 75% de la FVC (FEF75) y el flujo medio entre el 25% y el 75% de la FVC
(FEF2575). Ademas, la condicion de la prueba puede ser mostrada por la relacion entre el valor medido y el valor
previsto.

Visualizacion del grafico flujo-volumen y el grafico volumen-tiempo.

Memoria de datos, borrar, cargar y revisar.

Visualizacion del grafico de la tendencia.

Indicacion de la duracion de la espiracion en tiempo real

Se puede configurar la informacion personal (altura, edad, género, etc.).

Indicacion del estado de salud.

Transmision de datos por Bluetooth y USB.

Indicacién de baja tension.

Bateria de litio recargable para la alimentacion, con indicacion de carga.

Funcién de calibracion.

Se puede ajustar y visualizar el reloj en tiempo real.

Funcion de apagado automatico.

4.2 Parametros principales

Rango de volumen: 0~10 L

Rango de caudal: 0 L/s~16 L/s

Precision del volumen: +3 % o 0.05 L (lo que sea mayor)

Prec

n de caudal: +5 % 0 0,2 L/s (el valor que sea mayor)

EMC: Grupo I Clase B.

Modo de trabajo: funcionamiento continuo

Segun el MDD 93/42, 1a clasificacion de este producto sanitario: Ila.

Tipo de proteccion contra descargas eléctricas: equipo alimentado internamente

Grado de proteccion contra descargas eléctricas: parte aplicada tipo BF

Grados de proteccion proporcionados por la carcasa: IP22

Bateria: 3.7V, 2200mAbh, bateria de litio recargable, ciclo de descarga no inferior a 300 veces.

apitu nstalaci

5.1 Vista del panel frontal

Indicador luminoso de duracién
de la espiracion (6)

Boquilla

Inserte la turbina desde Turbina

Indicador luminoso de estado

ARRIBA 4——————)

ABAJO
ENCENDIDO/APAGADO ¢— ) J

VOLVER
MEDIR/CONFIRMAR

Figura 1-1 Vista del panel frontal
5.2 Montaje y desmontaje
1) Montaje de la turbina: alinee la turbina con el orificio de la turbina en la carcasa, insértela suavemente hasta el fondo,
girela en el sentido de las agujas del reloj para bloquearla.
2) Desmontaje de la turbina: girar la turbina en sentido contrario a las agujas del reloj y extraerla con cuidado.
3) Montaje de la boquilla: inserte un extremo de la boquilla en el puerto de la turbina directamente.
Nota: La turbina debe instalarse en la posicion correcta desde la parte frontal del dispositivo, véase la marca en el
dispositivo.
5.3 Accesorios
1) Un Manual de Usuario
2) Un cable USB
3) Una boquilla (desechable)
4) Un adaptador de corriente (opcional)
5) Software para PC
6) Una pinza nasal (opcional)
Nota: Si se utilizan otros adaptadores de corriente, deben cumplirse los siguientes requisitos: la tension de salida es de 5
V CC, la corriente no es inferior a 1Ay el adaptador de corriente debe cumplir las normas IEC 60950 o IEC 60601-1.

6.1 Método de Operacion

6.1.1 Encendido/apagado
(1) Después del montaje, pulse prolongadamente la tecla ON/OFF para encender el dispositivo.
(2) En estado "ON", pulsar prolongadamente la tecla ON/OFF para apagarlo.

6.1.2 Medicion

(1) Después de encender el dispositivo, se encontrara en la interfaz selectiva que se muestra en la Figura 2, pulse la
tecla ARRIBA o ABAJO para seleccionar "No", pulse la tecla CONFIRMAR para entrar en la interfaz de prueba, que se
muestra en la Figura 3 (Nota: si selecciona "Si", entrara en la interfaz de informacion personal para editar la informacion,
después de salir, volvera a la interfaz de prueba).

(2) En la interfaz de prueba, inspire completamente, selle los labios alrededor de la boquilla y expulse todo el aire con
la mayor fuerza posible en el menor tiempo posible, el indicador naranja de la esquina superior derecha parpadeara con
cierta frecuencia. A continuacion, espere unos segundos y el dispositivo entrara en la interfaz principal de pardmetros, como
se muestra en la Figura 4.
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Do you want to edit
nal information?

Figura 2 Interfaz Selectiva Figura 3 Interfaz de prueba

6.1.3 Interfaz principal

Relacion entre el valor
medido y el valor previsto

!

El valor previsto es un valor de ref-
erencia que corresponde a una
condicion definida (se asegura el
género, la edad, la estatura, etc.).
Es un valor general.

Figura 4 Interfaz de pardmetros principales

a. Interfaz principal de parametros: muestra 8 valores de parametros y la relacion de cada parametro con su valor
previsto correspondiente. La relacion refleja el estado de salud, la configuracién correcta de la informacién personal
es la clave para obtener una relacién precisa. Ademas, esta interfaz también muestra el icono de encendido, la hora
actual, el nimero de caso y el indicador de estado de salud, como se muestra en la Figura 4.

b. Indicador del estado de salud: indica el estado medido, muestra el estado de salud de la persona evaluada por la
relacion entre el valor medido y el valor previsto, es decir, la comparacion del valor medido con el valor de referencia en la
misma situacion, es de color rojo cuando el valor es inferior al 50%, lo que significa que la persona evaluada debe prestar
atencion y acudir al hospital a tiempo; amarillo en el rango de 50% ~ 80%, significa que la persona evaluada debe prestar
atencion; es verde cuando el valor es superior al 80%, lo que es normal. El elemento determinante del indicador del estado de
salud es opcional, puede establecerse en "Valor denotado” en "Gestion de datos".

c. El "Grafico caudal-volumen" y el "Grafico volumen-tiempo" mostrados en la Figura 5 apareceran después de
pulsar la tecla ARRIBA 0 ABAJO en la interfaz principal de pardmetros, la Figura 4 y la Figura 5 son la interfaz principal.

d. En la interfaz de parametros principal, después de pulsar simultaneamente las teclas ARRIBA o ABAJO,
aparecera la informacion ";Esta seguro de eliminar estos datos?", seleccione "Si", luego pulse la tecla CONFIRMAR para
eliminar estos datos y entrar en la interfaz de medicion. Seleccione "No", pulse la tecla CONFIRMAR para cancelar el

borrado de estos datos y entrar en la interfaz de medida para la siguiente prueba.

F-V Chart

V-T Chart

Figura 5 Grafico caudal-volumen y grafico volumen-tiempo
6.1.4 Menu
En la interfaz de pruebas o en la interfaz principal, pulse la tecla CONFIRMAR para acceder a la interfaz de mena
que se muestra en la Figura 6. Puede seleccionar "Informacion personal”, "Gestion de datos", "Configuracion" y
"Apagado”; pulse la tecla ARRIBA o ABAJO para seleccionar el elemento correspondiente y, a continuacion, pulse la
tecla CONFIRMAR para acceder a su submenu, los métodos son los siguientes:

Figura 6 Interfaz de menu

a. Informacion personal

En la interfaz Menu, seleccione "Informacion personal" para acceder al subment que se muestra en la Figura 7, en
el que el usuario puede editar la informacion del paciente (Nota: En la interfaz selectiva, como se muestra en la Figura
2, al seleccionar "Si" también se accedera a la interfaz de informacion personal.).

(1) Ntimero de caso

"Ntmero" es el niimero de caso actual. Por ejemplo, si usted es el sujeto de la prueba 23’, «Number» mostrara 23.
El niimero de casos puede aumentar automaticamente, sin necesidad de ajuste manual.

(2) Configuracién de género

Use la tecla ARRIBA o ABAJO para seleccionar "Género", presione la tecla CONFIRMAR vy la tecla ARRIBA o
ABAJO para seleccionar "MASCULINO" o "FEMENINO", luego presione la tecla CONFIRMAR para volver a la
interfaz de informacion personal.

(€] Ajustes de edad, altura, peso

Seleccione "Edad" para ajustar la edad como se muestra en la Figura 8. Pulse la tecla ARRIBA o ABAJO para
cambiar el valor, el valor aumentara o disminuira 1 después de pulsar la tecla ARRIBA o ABAJO una vez, luego pulse
la tecla CONFIRMAR para volver a la interfaz de Informacion personal.

La modificacion de «Height» y «Weight» es similar a la de «Age». Rango ajustable:

"Edad": 6~100

"Altura": 80~240 cm

"Peso": 15~250 Kg

Figura 7 Interfaz de informacion personal

Figura 8 Interfaz de ajuste de la edad

(4) Ajuste de la ecuacién

El paso de modificacion de "Ecuacion" es el mismo que el de "Género". La ecuacion del valor pronosticado puede
ajustarse en el elemento "Ecuacion", incluyendo "ECSC", "KNUDSON" y "USA".

(5) Configuracion de fumador y BDT

Los pasos de modificacion de "Fumador" y "BDT" son los mismos que los de "Género", en los que se puede editar
la informacion de fumador y BDT.

(6) Salir

En la interfaz de informacion personal, seleccione "Salir" o pulse RETURN para volver a la interfaz de menu.

b.Gestion de datos

Seleccione "Gestion de datos" en la interfaz Menu para acceder al subment que se muestra en la Figura 9. A
continuacion, podra seleccionar "Funcion de Revision", "Curva de Tendencia", "Borrar Datos" y "Indicar Valor".

Denote V
Exit

Figura 9 Interfaz de gestion de datos Figura 10 Interfaz de seleccion de casos

(1) Funcién de revision

Seleccione "Funcion de Revision" en la interfaz de Gestion de Datos para seleccionar el nimero de caso como se
muestra en la figura 10, pulse la tecla ARRIBA o ABAJO para cambiar el valor, pulse la tecla CONFIRMAR para
acceder a la interfaz principal y visualizar los datos historicos, pulse continuamente la tecla ARRIBA o ABAJO en la
interfaz principal para revisar los datos del nimero de caso adyacente, pulse la tecla CONFIRMAR para volver a la
interfaz de menu.

(2) Curva de tendencia

Seleccione "Curva de Tendencia" para acceder a la interfaz de seleccion de la curva de tendencia. Como se muestra en
la Figura 11, después de seleccionar el parametro, pulse la tecla CONFIRMAR para acceder a la interfaz de visualizacion de
la curva de tendencia, como se muestra en la Figura 12, la figura es un resumen de todos los datos almacenados que apuntan
al parametro seleccionado, muestra el cambio de tendencia de forma vivida, lo cual es conveniente para que el probador
compare. Si hay demasiados datos, pulse la tecla ARRIBA 0 ABAJO en la curva para examinar todos los datos de tendencia
a su vez, pulse la tecla CONFIRMAR para volver a la interfaz de Gestion de Datos.
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Figura 11 Interfaz de seleccion de la curva de tendencia  Figura 12 Interfaz de visualizacion de la curva de tendencia

(3) Borrar datos

Seleccione "Borrar Datos" en la interfaz de Gestion de Datos para acceder a su submenti como se muestra en la
Figura 13, seleccione "Si" para borrar todos los datos, la pantalla mostrara "Esperando...", después volvera a la interfaz
de gestion de datos. Seleccione "No" para volver directamente a la interfaz de Gestion de Datos.

Figura 13 Interfaz de seleccion de borrado

(4) Indicar valor
Seleccione "Indicar Valor" en la interfaz de Gestion de Datos para acceder a su subment, como se muestra en la

Figura 14, tras seleccionar el parametro, volvera automaticamente a la interfaz de gestion de datos.
- . 11:12

Figura 14 Interfaz de ajuste de valores de referencia
(5) Salir
En la interfaz de Gestion de Datos, seleccione "Salir" o pulse RETURN para volver a la interfaz de ment.
C. Ajustes
Seleccione "Ajustes" en la interfaz Men( para acceder a la interfaz de ajustes, tal como se muestra en la Figura 15.
En esta interfaz se pueden realizar ajustes de idioma, encendido/apagado de Bluetooth, hora y calibracion, y ver la
informacion del dispositivo.

Figura 15 Interfaz de ajustes

(1) Idioma

Seleccione "Idioma" en la interfaz de configuracion y, a continuacién, pulse la tecla ARRIBA o ABAJO para
seleccionar "Inglés" o "H1 3" (si el dispositivo no dispone de la funcién de seleccion de idioma integrada, la operacion
no sera valida).

(2) Bluetooth

Después de pasar a "Bluetooth”, pulse la tecla CONFIRMAR para seleccionar "ON"/"OFF" para
activar/desactivar el modulo Bluetooth (funcion opcional, si el dispositivo no dispone de modulo Bluetooth, la
operacion no es valida).

(3) Configuracién de hora

Seleccione "Hora" para entrar en la interfaz de configuracion, seleccione "Afio" para visualizar el afio actual como
se muestra en la Figura 16, pulse la tecla UP o DOWN para cambiar el valor, después de seleccionar, pulse la tecla
CONFIRMAR para guardar.

Los pasos de operacion de "Mes", "Dia", "Hora", "Minuto" y "Segundo" son los mismos que en "Afio".

@
Time

Ye
Month
Day
Hour
Minute
nd

Figura 16 Interfaz de ajustes de tiempo
(4) Calibracién
Seleccione "Calibracion” en la interfaz de Ajustes para entrar en su subment como se muestra en la Figura 17, 2L
y 3L son opcionales, después de seleccionar, entrara en la interfaz de calibracion como se muestra en la Figura 18.

Figura 17 Interfaz de seleccion de calibracion

Figura 18 Interfaz de calibracion

En la interfaz de calibracion, presione la jeringa una vez, el dispositivo mostrara "Favor repetir”, luego presione la
jeringa una vez mas. Después de tres operaciones continuas correctas, la calibracion se habra realizado con éxito y el

dispositivo mostrara "{OK!". Finalmente, la interfaz saltard a la interfaz anterior antes de la calibracion (La interfaz
anterior: si se calibra después de medir, volvera a la interfaz Ajustes; si se calibra antes de medir, volvera a la interfaz
Pruebas).

Si el dispositivo muestra "{Error!", indica que hay algo mal en la operacion o que la jeringa selecciona un volumen
incorrecto, por favor confirme que el volumen de calibracion es correcto, luego repita la calibracion hasta que tenga éxito.
Si necesita detener la calibracion, simplemente pulse la tecla CONFIRMAR para salir a la interfaz antes de calibrar.

Seleccione "Ajustar” en la interfaz de Calibracion para visualizar el valor de calibracion actual como se muestra en la
Figura 19. Pulse la tecla ARRIBA o ABAJO para cambiar el valor, pulse la tecla CONFIRMAR para guardar.

Nota:

£ El valor determina la precisién de la medicién, NO se debe cambiar aleatori
Después de sustituir la turbina, se aplicara la calibracién para introducir los parimetros de la nueva
turbina, lo que garantiza la precisién de la medicién después de la sustitucion.

Cuando sustituya la turbina, utilice la recomendada por nuestra empresa.
Una calibracién incorrecta puede afectar a la precision de la medicién, preste atencion.

Agjust

Figura 19 Interfaz de ajuste de la calibracion

En la interfaz de seleccion de calibracion, seleccione "Salir" o pulse RETURN para volver a la interfaz de ajustes.

(5) Acerca de

Seleccione "Acerca de" en la interfaz de Ajustes para entrar en su subment y comprobar el nombre del dispositivo y
la version del software; a continuacion, pulse CONFIRMAR o la tecla RETURN para volver a la interfaz de Ajustes.

(6) Salir

En la interfaz de Ajustes, seleccione "Salir" o pulse RETURN para volver a la interfaz de men.

d.Apagado

Seleccione "Apagar" en la interfaz Menu para apagar el dispositivo.

Nota: Si no se realiza ninguna operacion en 2 minutos, el dispositivo se apagara automaticamente.

e. Salir

En la interfaz de menu, seleccione "Salir" o pulse RETURN para volver a la interfaz principal, si la medicion no se
ha completado antes de entrar en la interfaz principal, se volvera a la interfaz de prueba.
6.1.5 Medicién repetida

El dispositivo tiene la funcion de medicion repetida, pulse la tecla CONFIRMAR durante 2 segundos para entrar en
la interfaz de prueba, cuando la memoria esté llena, aparecera la informacion "{La memoria esta llena! ;Quiere borrar
todos los datos?", como se muestra en la Figura 20, seleccione "Si" para entrar en la interfaz de borrado de datos,
seleccione "No" para entrar en la interfaz de ment.

. ()

15:11:12

2018-09-23

full!
t to delete all

Figura 20 Interfaz de memoria llena
6.1.6 Carga
El dispositivo entrard automaticamente en la interfaz de carga cuando se esté cargando. Bajo esta interfaz, todas las teclas
no funcionan y el dispositivo no se puede utilizar.

Dos métodos de carga:

1. Cargue el dispositivo cc dor medi un cable USB.

2. Cargue el dispositivo conectandolo al adaptador de corriente.

NO utilice el dispositivo durante la carga.

La luz indicadora de la parte superior izquierda del dispositivo se muestra en naranja cuando el
dispositivo se esta cargando, y cambia a verde cuando el dispositivo esti pl cargado.
Cuando el dispositivo se esté cargando, coloquelo en un lugar donde sea ficil desconectarlo de la red
eléctrica. Cuando el dispositivo esté cargado, d hufe el p de corriente para
desconectarlo de la red eléctrica.

6.1.7 Transmisién de datos

1) Instale el software de PC en un ordenador, después conecte el dispositivo con el ordenador mediante el cable USB
equipado, abra el software y encienda el dispositivo, entonces la transmision de datos estara disponible.

2) El dispositivo dispone de funcion de transmision Bluetooth. Tras encender el dispositivo, el Bluetooth estara en
estado ENCENDIDO vy aparecera el icono de Bluetooth en la pantalla. En este momento, el dispositivo se puede buscar y
conectar con otros dispositivos. Cuando la conexion se establece correctamente, el dispositivo muestra el icono de
transmision de datos, y este icono parpadea durante la transmision de datos.

6.2 Atencion

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

- Desconexion automatica cuando no se realiza ninguna operacion en dos minutos.

£1Se alimenta de una bateria de litio recargable.

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

fLa luz de ambiente excesiva puede afectar la precision de la medicion. Incluye lampara fluorescente, luz rubi dual,
calentador infrarrojo, luz solar directa, etc.

£\La actividad intensa del sujeto o las interferencias electroquirtirgicas también pueden afectar a la precision.

Se ruega limpiar y desinfectar el dispositivo después de utilizarlo como indica el Manual de Usuario (7.1).

andolo a un ord:

jay

£ Utilice el cable USB recomendado por nuestra empresa si es necesario sustituir el cable USB.

7.1 Limpieza y desinfeccion

Utilice alcohol de uso médico para limpiar la carcasa del dispositivo, séquela al natural o limpiela con un pafio
limpio y suave. Es necesario limpiar la turbina periodicamente para mayor precision, mantener la diafanidad de la parte
de lucencia, y mantenerla alejada de residuos (como cabellos o sedimentos menores). Sumerja la turbina en desinfectante
después de usarla, después de unos minutos, limpiela con agua limpia y séquela al aire (pero no haga que la turbina se

con agua di ), este método de desinfeccion no traerd contaminacion al medio ambiente. (Nota: El
desinfectante contiene un 75 % de alcohol).
7.2 Mantenimiento

1) Limpie y desinfecte el dispositivo antes de utilizarlo como lo indica el Manual de Uso (7.1).

2) Cargue el dispositivo cuando la pantalla muestre un voltaje bajo (la bateria esta D),

3) Cargue la bateria a tiempo después de que esté completamente descargada. Si el dispositivo no se utiliza durante
mucho tiempo, debe cargarse cada 6 meses, lo que podria prolongar en gran medida la vida util de la bateria. Los usuarios
tienen prohibido sustituir la bateria por si mismos, si es necesario, pongase en contacto con el centro de servicio local o
con nuestra empresa.

4)El dispositivo necesita ser calibrado una vez al afio (o segiin el programa de calibracion del hospital). Se puede
realizar en el agente designado por el estado o simplemente pongase en contacto con nosotros para la calibracion.

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 almacenarse en una sala sin gases corrosivos y con buena ventilacion. Temperatura:

-30°C~+55°C; Humedad Relativa: <95%.

cion de problemas

Posible causa Solucién
La velocidad de arranque es muy lenta,
el dispositivo no mide.
Mal funcionamiento del dispositivo.

Pr
El dispositivo no puede
terminar mediciones largas
y no se visualizan los datos.

Vuelva a medir de acuerdo con el Manual
del Usuario.
Vuelva a medir o reinicie el dispositivo.

El dispositivo funciona
incorrectamente.
Mal funcionamiento del dispositivo.

Utilice el dispositivo de acuerdo con el
Manual del Usuario.

Error de datos

Ponerse en contacto con el centro de
servicio técnico local.

Cargue el dispositivo.

Ponerse en contacto con el centro de
servicio técnico local.

El dispositivo esta configurado para la Normal

desconexion automética cuando no se
realiza ninguna operacion en 2 minutos.
Baja tension

El tiempo de uso es El dispositivo no esta completamente
demasiado corto después de cargado.

la carga. Bateria del dispositivo dafiada.

El dispositivo no se Baja tension o sin tension.
enciende. El dispositivo esta danado.

La pantalla se apaga
repentinamente.

Cargue el dispositivo.
Cargue el dispositivo.

Ponerse en contacto con el centro de
servicio técnico local.

Ponerse en contacto con el centro de
servicio técnico local.

El dispositivo no puede Bateria del dispositivo danada.
cargarse completamente
después de mas de 10 horas

de carga.

(50/60Hz)
1EC 61000-4-8

NOTA

Orientacién y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética
para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Ori ion y declaracion del fabricante: i idad electr

EI RS SP80B esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente del
usuario del SP80B debe asegurarse de que se utiliza en este entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de L. .

. L 1EC 60601 L Entorno electromagnético: guia
No se deben usar equipos de comunicaciones de RF
portatiles y moviles cerca de ninguna pieza del SP80B,
incluidos los cables, que no sea la distancia recomendada
calculada con la ecuacién correspondiente a la
frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada

a H G
E 80 MHz a 800 MHz
RF radiada 10 V/im 10 V/im

P
IEC 61000-4-3 |de 80Mhz a d=| 5P 800MHza25GHz

2,5GHz Donde P es la potencia maxima de salida del transmisor
en vatios (W) segun el fabricante del transmisor y d es la
distancia de separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores fijos de
RF segln determina un estudio electromagnético del
lugar,” deben ser inferiores al nivel de cumplimiento de
cada rango de frecuencia.”

Pueden producirse interferencias en las proximidades de

Barra Indicadora de estado de salud Numero de serie

R Fecha de fabricacion.
turbina

Girar en sentido horario para bloquear la

Gire en sentido antihorario para desbloquear la ﬂ

. Fabricante
turbina

Dispositivo monouso, no reutilizable

Aparato de tipo BF

No insertar Solo para uso interno

Limite de la presion atmosférica. Aparato de clase II

Limite de temperatura Disposicion WEEE

Limite de humedad. Siga las instrucciones de uso

Fragil, manipular con cuidado En espera

Hic|ex@n

Este lado arriba Representante autorizado en la Comunidad Europea

|
I e~ oo (DD

N
m

Tasa de proteccion de cobertura

Capitulo 10 Parametros

Parimetros medidos:

Dispositivo médico segun a la Directiva 93/42 / CEE

Parametro Descripcién Unidad
CVF Capacidad vital forzada (volumen espiratorio total) L
FEV1 Volumen Espiratorio Forzado en un segundo L
FEM Flujo espiratorio maximo L/s
FEV1/FVC Tasa Espiratoria Forzada en un segundo, FEVI/FVCx*100 %
FEF25 Flujo espirado forzado en 25% de FVC L/s
FEF50 Flujo espirado forzado en 50% de FVC L/s
FEF2575 Flujo espiratorio forzado entre 25% y 75% de FVC L/s
FEF75 Flujo espirado forzado en 75% de FVC L/s

Orientacion y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas
para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Orientacion y declaracién del fabricante: emision electromagnética

El RS SP80B esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente del
usuario del SP80B debe asegurarse de que se utiliza en este entorno.

Prueba de Cumplimiento Entorno electromagnético: guia

El SP80B utiliza energia de RF solo para su funcionamiento interno. Por lo tanto,
Grupo 1 sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que causen interferencias en
equipos electronicos cercanos.

Emisiones de RF
CISPR 11

El SP80B se puede utilizar en todos los establecimientos, incluidos los
domésticos y aquellos que estan directamente conectados a un red de
alimentacion de baja tension que suministra edificios que se utilizan con fines
domésticos.

Emisiones de RF

CISPR 11 Clase B

Orientacién y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética
para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Ori ion y declaracion del fabricante: i idad electr ética
EI RS SP80B esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o
el usuario del SP80B debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.
Nivel de prueba Nivel de

1IEC 60601 limi

Descarga electrostatica (ESD) [+8 kV contacto +contacto 8 kV.

Prueba de inmunidad Entorno electromagnético: guia

Los pisos deben ser de madera, hormigon

1EC 61000-4-2 Faire 15 kV +aire 15 kV o baldosas de ceramica. Si el suelo esta
cubierto con material sintético, la humedad
relativa debe ser, al menos, del 30%.

Campo magnético de la 30A/m 30A/m La calidad de la red eléctrica debe ser la de

frecuencia de alimentacion un entorno comercial u hospitalario tipico.

Significado Simbolo Significado los equipos marcados con el siguiente simbolo: ((( )))
P o
1 ) Bateria cargada * Conservar en un lugar fresco y seco A
. . . NOTA 1 En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencia mas alta.
D Baterfa baja (("’)) Radiacion no ionizante L X - . .
i A NOTA 2Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
|

afectada por la absorcion y reflexion desde estructuras, objetos y personas.

® Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de los radioteléfonos
(moviles/inalambricos) y las radios moviles terrestres, la radio aficionado, las emisiones de radio AM y FM y
difusion de TV no pueden predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido
a transmisores de RF fijos, debe considerarse un estudio del emplazamiento electromagnético. Si la intensidad de
campo medida en la ubicacion en la que el SP80B se utiliza el supera el nivel de RF aplicable indicado
anteriormente, el SP80B debera observarse para verificar su normal funcionamiento. Si se observa un
funcionamiento anormal, es posible que se necesiten medidas adicionales, tales como reorientar o reubicar el
SP80B.

Distancias de separacién recomendadas entre los equipos portatiles y méviles
Equipo de comunicaciones de RF y el EQUIPO o SISTEMA -
para EQUIPOS y SISTEMAS

Distancias de separaciéon recomendadas entre
Equipos de comunicaciones de RF portitiles y méviles y el SP§0B

El SP80B esta disefiado para el uso en un entorno electromagnético en el que se controlan las perturbaciones
radiadas. El cliente o usuario del SP80B pueden ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo
una distancia minima entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles (transmisores) y el SP80B
como se recomienda a continuacion, segiin la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia maxil Distancia de separacion segin la fr ia del tr isor (m)
de salida del 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
transmisor 3s 7
2o g
0,01 0,036 0,069
0,1 0,111 0,222
1 0,351 0,699
10 1,107 2214
100 3,501 6,999

En el caso de transmisores con una potencia méaxima de salida no listada arriba, la distancia de separacion
recomendada d en metros (m) se puede calcular mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor,
donde P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W) segtn el fabricante del transmisor.

NOTE 1A 80 MHz y 800 MHz, la distancia de separacion se aplica para el rango de frecuencia superior.
NOTA 2Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve

afectada por la absorcion y reflexion desde estructuras, objetos y personas.

Eliminacién: 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 electrénicos

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