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Muchas gracias por haber elegido un producto MIR
MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

La siguiente tabla describe el contenido del paquete y los accesorios que se pueden usar con Spirobank II with Bluetooth smart:

REF Descripcion

672679 Estuche de transporte v
532367 Cable USB v
\ Software MIR Spiro o
910002 Turbina reutilizable O
910004 Turbina desechable v
919024_INV | Sensor de oximetria (o)

v incluido O opcional

Antes de utilizar el Spirobank II with Bluetooth smart

e [ea detenidamente el manual de uso y preste atencion a todas las advertencias y etiquetas, incluyendo toda la informacion relevante
proporcionada con el producto.
e Configure el dispositivo (fecha, hora, valores teéricos, idioma, etc.) como se describe en el apartado 2.5.

AATENCI(')N

Antes de conectar el Spirobank II with Bluetooth smart a otro dispositivo, la aplicacion MIR Spiro debe estar instalada
correctamente en el dispositivo. El dispositivo debe conectarse al PC solo tras haber instalado el software MIR Spiro. Una vez
que el PC haya «reconocido» el hardware nuevo, el dispositivo podra usarse con el software MIR Spiro.

iGuarde el embalaje original!
En el caso improbable de que tenga algiin problema con el dispositivo, utilice el embalaje original para devolverlo al distribuidor o al
fabricante.

Si fuera el caso, siga estas directrices:

e Devuelva el dispositivo completo en el embalaje original.
e El remitente deberd pagar los gastos de envio y los posibles derechos arancelatios.




SPIROBANK II
A\ MIR widh . Bluctooth

MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH smart

Direccion del fabricante:

MIR S.P.A. - Medical International Research

Via Del Maggiolino, 125

00155 ROMA (ITALY)

Tel + 39 0622754777 Fax + 39 0622754785

Sitio web: www.spirometry.com Correo electrénico: mir@spirometry.com

MIR tiene una politica de desarrollo continuo y mejora del producto. Por este motivo, la empresa se reserva el derecho a
modificar y actualizar la informacién de este manual de uso si fuese necesario. Apreciamos cualquier sugerencia o comentario
sobre este producto, que puede enviar por correo electréonico a mir@spirometry.com.

MIR no asumira ninguna responsabilidad por pérdidas o dafios causados por el usuario del dispositivo por incumplimiento
de las instrucciones de este manual y/o por el uso incorrecto del producto.

Por limitaciones de impresion, las capturas de pantalla que aparecen en este manual pueden ser distintas de la pantalla de la
maquina y/o de los iconos del teclado.

Esta terminantemente prohibido copiar total o parcialmente el presente manual.

SEGUN LA LEY FEDERAL, ESTE DISPOSITIVO SOLO PUEDE VENDERSE POR UN MEDICO O POR ORDEN DE

ce

0476

(R ) ramraen )
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1. INTRODUCCION
1.1 Uso previsto
El dispositivo ha sido disefiado para probar la funciéon pulmonar y puede efectuar:

e  prucbas de espirometria para todos los pacientes mayores de tres afios;
e  pruebas de oximetria con pacientes de cualquier edad.

El dispositivo se puede utilizar en hospitales, consultorios médicos, fabricas, farmacias.

1.11 Destinatarios

El espirémetro y pulsioximetro Spirobank IT with Bluetooth smart pensado para personal médico cualificado o por parte del paciente
bajo la supervisién de un médico.

1.1.2 Tipo de usuario

El Spirobank IT with Bluetooth smart espirbmetro + oximetro calcula una serie de parametros relativos a la funcionalidad respiratoria
en el ser humano.
Normalmente el médico «prescribe» una prueba de espirometria y es responsable de analizar y comprobar los resultados obtenidos.

1.1.3 Capacidad y experiencia requeridas

El uso correcto del dispositivo, la interpretacion de los resultados y el mantenimiento del dispositivo deben llevarse a cabo por personal
cualificado. En caso de que el dispositivo deba manejarse por un paciente, el médico debera instruirlo previamente.

AATENCI(’)N

El fabricante no asumira ninguna responsabilidad por dafios causados por el usuario del dispositivo debidos a la falta de
observacion de las instrucciones y advertencias de este manual.

Si el usuario del dispositivo es una persona incapaz de ocuparse de si mismo, el dispositivo debera utilizarse bajo la
supervision y la responsabilidad de quien esté legalmente encargado del cuidado de dicha persona.

AATENCI(’)N

Cuando se usa como pulsioximetro, el Spirobank IT with Bluetooth smart est4 previsto para un control puntual, para el control
durante el suefio y/o para la monitorizacion continua al usarse por un profesional sanitario instruido.

1.1.4 Entorno de uso

El Spirobank II with Bluetooth smart sc ha diseflado para usarse en hospitales, consultorios médicos, fabricas, farmacias.

El dispositivo no esta previsto para usarse en quirdéfano o en presencia de liquidos o detergentes inflamables, o de gases anestésicos
inflamables (oxigeno o nitrégeno).

El dispositivo no esta previsto para usarse con corrientes de aire directas (p. ¢j. viento), fuentes de calor o de frfo, luz solar directa u otras
fuentes de luz o energfa, polvo, arena o sustancias quimicas.

Seré responsabilidad del usuario y/o del médico asegurarse de que las condiciones ambientales sean adecuadas para la conservacién y
para el uso del dispositivo; véanse las especificaciones al respecto incluidas en el apartado 1.6.3 mas abajo.

AATENCI(’)N

La exposicion a condiciones ambientales inadecuadas podria causar el mal funcionamiento del dispositivo y proporcionar
resultados incorrectos.

1.1.5 Influencia del paciente en el uso del dispositivo

La prueba de espirometria solo se debe realizar cuando el paciente esté en reposo y en buenas condiciones de salud, en condiciones
adecuadas para la realizacion de la prueba. La prueba de espiromettia requiere la colaboracion total del paciente, ya que este debe realizar
una espiracion forzada completa para obtener resultados fiables.

1.1.6 Limitaciones de uso — Contraindicaciones

El analisis de los resultados de la prueba de espirometria no es suficiente para realizar un diagnéstico correcto de la condicion clinica del
paciente. También se requiere un historial clinico detallado del paciente, junto con los resultados de cualquier otra prueba recomendada
por el médico.

Los comentarios de las pruebas, la interpretacion y el tratamiento terapéutico sugerido deberd realizarlos un médico.

Antes de realizar una prueba de espirometria, se deberd considerar cuidadosamente cualquier sintoma que muestre el paciente en el
momento de la prueba. El usuario es el responsable de evaluar la condicién tanto mental como fisica del paciente para realizar una
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prueba correcta. Ademas, en la evaluacion de los resultados, el usuario deberd estimar también el grado de colaboracion de cada prueba
realizada.

Una ejecucion correcta de la espirometria exige siempre la maxima colaboracion por parte del paciente. Los resultados dependen de su
capacidad de inspirar la mayor cantidad de aire posible y espirar todo el aire lo mas rapidamente y durante el mayor tiempo posible. Si
no se respetan estas condiciones fundamentales, los resultados de la espirometria no se consideraran precisos y, por lo tanto, no seran
aceptables. La aceptabilidad de una prueba es responsabilidad del médico. Se exige especial atencién en el caso de pacientes ancianos,
niflos o discapacitados.

No se debera usar el dispositivo en caso de anomalias o mal funcionamiento, sospechados o reales, que podrfan comprometer la precision
de los resultados.

La espiromettia tiene contraindicaciones relativas, como se informa en la actualizacién de 2019 de la guia ATS/ERS:
Por aumento de la demanda miocardica o cambios en la presion arterial
- Infarto agudo de miocardio en el plazo de 1 semana
- Hipotension sistémica o hipertension grave
- Arritmia auricular/ventricular significativa
- Insuficiencia cardiaca no compensada
- Hipertension pulmonar no controlada
- Cardiopatia pulmonar aguda
- Embolia pulmonar clinicamente inestable
- Antecedentes de sincope relacionado con espiracion forzada/tos
Debido a un aumento de la presion intracraneal/intraocular
- Aneurisma cerebral
- Cirugfa cerebral en 4 semanas
- Conmocion cerebral reciente con sintomas persistentes
- Cirugfa ocular en el plazo de 1 semana
Por aumento de la presion sinusal y del oido medio
- Cirugfa o infeccién de senos paranasales u oido medio en el plazo de 1 semana
Por aumento de la presion intratoracica e intraabdominal
- Presencia de neumotdrax
- Cirugia toracica en 4 semanas
- Cirugfa abdominal en un plazo de 4 semanas
- Embarazo después de término
Debido a problemas de control de infecciones
- Infeccion respiratoria o sistémica transmisible activa o sospechada, incluida la tuberculosis
- Condiciones fisicas que predispongan a la transmision de infecciones, como hemoptisis, secreciones importantes o lesiones o
hemorragias orales.

MAatENcION

Cuando Spirobank II with Bluetooth smart se usa como oximetro con configuraciéon limitada de alarmas, la SpO2 y la
frecuencia del pulso que se muestran en la pantalla deben verificarse con frecuencia.

1.2 Advertencias importantes para la seguridad

El Spirobank IT with Bluetooth smart ha sido examinado por un laboratorio independiente, que ha certificado su conformidad a
los estandares europeos de seguridad EN 60601-1 y garantiza su compatibilidad electromagnética dentro de los limites indicados en el
estandar europeo EN 60601-1-2.

El Spirobank II with Bluetooth smart se controla continuamente durante la produccion y, por lo tanto, cumple los niveles de seguridad
y los estandares de calidad exigidos por el Reglamento (UE) 2017/745 sobte productos sanitarios.

Tras sacar el dispositivo de su embalaje, compruebe que no presente dafios visibles. En caso de dafios, no utilice el dispositivo y
devuélvalo al fabricante para la reparacion.

AATENCIO'N

La seguridad y el rendimiento correcto del dispositivo solo pueden garantizarse si el usuario respeta todas las normas y
reglamentos de seguridad relevantes.

El fabricante declina cualquier responsabilidad por dafios debidos a la negligencia del usuario para seguir correctamente
estas instrucciones.

El dispositivo debe usarse tnica y exclusivamente como espirometro siguiendo las indicaciones dadas por el fabricante,
prestando especial atencion al apartado USO PREVISTO y usando solo piezas de repuesto y accesorios originales. El uso de
piezas no originales, como sensores de flujo de turbina y sensores de oximetria, u otros accesorios, podria causar errores de
medicion y/o petjudicar el funcionamiento correcto del dispositivo y, por consiguiente, no esta permitido.

No utilice el dispositivo después de su vida util declarada. En condiciones normales, la vida til del dispositivo se estima en
unos 10 afos.

El dispositivo monitoriza continuamente la carga de la bateria. Un mensaje en pantalla avisa al usuario cuando la bateria esta
descargada.
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Aviso
Debe notificar cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente, de conformidad con el Reglamento 2017 /745.

1.21 Peligro de contaminacién cruzada

Para evitar el peligro de contaminacién cruzada, debe utilizarse una boquilla desechable para cada paciente.

El sensor de turbina desechable debe sustituirse con cada cambio de paciente.

El instrumento puede utilizar dos tipos de sensor de turbina: uno reutilizable y otro desechable.

El sensor de turbina reutilizable debe limpiarse antes de utilizarlo en un nuevo paciente. El uso de un filtro antibacteriano viral queda a
discreciéon del médico.

1.2.2 Turbina
Turbina desechable
& ATENCION

Si decide realizar una espirometria con la turbina '"desechable", es
imprescindible utilizar una turbina nueva para cada paciente.

Las caracteristicas de precision e higiene y el correcto funcionamiento de la
turbina desechable sélo estan garantizados si se conserva intacta en su embalaje
original sin abrir.

La turbina desechable esta fabricada en plastico, por lo que deben respetarse
las normativas locales a la hora de desecharla.

Turbina Reutilizable

AATENCI(')N

Elbuen funcionamiento de la turbina "reutilizable" sélo esta garantizado si esta
"limpia" y libre de cuerpos extrafios que alteren su movimiento. Una limpieza
insuficiente de la turbina reutilizable puede provocar infecciones cruzadas en el
paciente. Sélo y exclusivamente cuando el instrumento se utiliza para uso
personal, siendo utilizado por el mismo paciente, es suficiente la limpieza
periddica. Para la limpieza, consulte la seccion correspondiente de este manual
de usuario.

La siguiente informacion se aplica a ambos modelos de turbinas.

La turbina no debe exponerse a agua corriente o presion de aire directa, ni entrar en contacto con fluidos a alta temperatura.

No permitir la entrada de polvo u otros cuerpos extrafios en el sensor de la turbina, ya que podrian alterar el funcionamiento correcto
y posiblemente causar dafios. La presencia de impurezas como pelo, saliva, hilos, etc. dentro del cuerpo del sensor de la turbina podtia
comprometer seriamente la precisién de la medicion.

1.2.3 Boquilla

Para la compra de boquillas idéneas, en general de papel o de plastico, de un solo uso/desechables, se aconseja contactar con su
distribuidor local.

AATENCI(’)N

Utilice boquillas biocompatibles para no provocar inconvenientes al paciente; un material no idéneo podria causar
funcionamientos anémalos del dispositivo que, como consecuencia, podria proporcionar resultados incorrectos.

Es responsabilidad del usuario abastecerse de boquillas adecuadas para el dispositivo. Las boquillas son de tipo estindar, con didmetro
exterior de 30 mm, habitualmente utilizadas en la practica médica y facilmente localizables en el mercado.

AATENCI()N

Para evitar la contaminacién del medio ambiente causada por la eliminacién de las boquillas usadas, el usuario tiene que
ajustarse a todos los reglamentos locales vigentes.

1.2.4 Sensores para oximetria

El sensor incluido, con cédigo 919024_INV, y los siguientes sensores de oximetria pueden usarse con el Spirobank II with Bluetooth
smart:
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Envitec RS-3222-12 Sensor blando pequefio reutilizable (pediatrico) 939006
Envitec RM-3222-12  Sensor blando medio reutilizable (adultos) 939007
Envitec R-3222-12 Sensor blando grande reutilizable (adultos) 939008
BCI 3044 Sensor rigido reutilizable (adultos) 919020

Estos sensores, con la excepcion del sensor MIR codigo 919020, requieren el uso de un cable alargador para conectarlos correctamente
al Spirobank II with Bluetooth smart. Hay disponibles dos medidas del cable:

e (Cdd. 919200_INV longitud 1,5 m
e (Cod. 919210_INV longitud 0,5 m

El uso prolongado y/o las condiciones del paciente podtian requetit que se cambie peridédicamente el punto donde esta aplicado el
sensor. Al menos cada 4 horas, cambie el punto donde esta aplicado el sensor y compruebe la integridad de la piel, la circulacion sanguinea
y que sea correcta la alineacion del sensor.

AATENCI(')N

Los sensores de oximetria aplicados de forma incorrecta o los cables dafiados pueden dar lugar a lecturas imprecisas. El uso
de un sensor de oximetria dafiado puede causar lecturas imprecisas, que pueden dar lugar a lesiones al paciente o incluso la
muerte. Inspeccione detenidamente cada sensor de oximetria antes de utilizarlo.

Si un sensor de oximetria parece dafiado, no lo use. Utilice otro sensor de oximetria o contacte con el centro de reparacion
autorizado para asistencia.

Utilice solo los sensores de oximetria proporcionados con el Spirobank II with Bluetooth smart o previstos de forma especifica
para usarse con este. El uso de otros sensores de oximetria que no estén previstos para usarse con el Spirobank II with
Bluetooth smart podria dar lugar a mediciones imprecisas.

Las mediciones de oximetria podrian ser imprecisas en presencia de alta luminosidad. Si es necesario, tapar la zona del sensor
(por ejemplo, con un pafo quirargico).

AATENCIO’N

Cualquier colorante presente en la sangre (p. ej. para efectuar pruebas diagnésticas), como el azul de metileno, el verde de
indocianina, el carmin indigo, el azul violeta patentado (PBV) y la fluoresceina, puede perjudicar la exactitud de las
mediciones de oximetria.

Cualquier condicion que reduzca el flujo sanguineo, p. ej. el uso de un brazalete para medir la presiéon sanguinea o un
dispositivo para resistencia vascular sistémica, puede perjudicar la exactitud de las mediciones de SpO2 y del pulso.

Retirar el esmalte de ufias y las ufias postizas antes de aplicar los sensores de SpO2, ya que podrian perjudicar la exactitud de
las mediciones de oximetria.

Niveles importantes de hemoglobinas disfuncionales, como carboxihemoglobina o metahemoglobina, podrian afectar
negativamente a la exactitud de la medicion de oximetria.

Si dos o0 mas sensores se colocan muy cerca, se puede producir una interferencia 6ptica. Dicha interferencia 6ptica puede
perjudicar la exactitud de las mediciones de oximetria. Este peligro puede evitarse cubriendo cada lado con material opaco.

Suciedad u obstrucciones en el emisor y/o en el detector del sensor podrian causar un fallo del sensor o mediciones
imprecisas. Asegurarse de que el sensor esté limpio y no haya obstrucciones.

La esterilizacion en autoclave, con 6xido de etileno, podria causar dafios al sensor. No intente esterilizar el sensor.

Desenchufe el sensor del Spirobank II with Bluetooth smart antes de limpiarlo o desinfectarlo para evitar dafios al sensor o al
dispositivo, y para evitar riesgos de seguridad para el usuario.

1.2.5  Equipo Cable de conexién USB

El uso o el empleo incorrecto del cable USB pueden proporcionar medidas inexactas, que pueden llevar a valores erroneos sobre la
gravedad del estado del paciente. Inspeccione detenidamente cada cable antes de utilizarlo.

No utilice cables que parezcan estar o que efectivamente estén dafiados. Si no se dispone de un cable en buen estado, acuda al distribuidor
local que le ha proporcionado el aparato.

Utilice sélo los cables proporcionados por MIR, destinados especificamente al uso con el Spirobank IT with Bluetooth smart. El empleo
de otros cables puede dar lugar a mediciones inexactas.

1.2.6 Dispositivo

AATENCI(’)N

Las operaciones de mantenimiento descritas en este manual tienen que realizarse de forma completa y precisa. No ajustarse
a las instrucciones previstas podtia causar errores de medicion y/o una interpretacion erréonea de los valores medidos.
No modifique este equipo sin la autorizacion del fabricante.
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Cualquier modificacién, ajuste, reparacion o reconfiguracion debera ser realizada por el fabricante o por personal autorizado
por este. No intente hacer ninguna reparacion por su cuenta. El ajuste de los parametros configurables solo debe realizarse
por personal cualificado. Sin embargo, un ajuste erréneo de los parametros no perjudica la salud del paciente.

El fabricante, a peticion, puede proporcionar diagramas eléctricos, listas de componentes, descripciones e instrucciones de
calibracion para ayudar al personal técnico en las reparaciones.

El uso de accesorios y cables distintos de los especificados por el fabricante podria conllevar un aumento de las emisiones o
una disminucién de la inmunidad del dispositivo.

Si el dispositivo se conecta a otros instrumentos, para satisfacer los requisitos de seguridad del sistema requeridos por la
norma EN 60601-1, es necesario utilizar exclusivamente dispositivos conformes a las normas de seguridad. Por lo tanto, el PC
o la impresora conectados al Spirobank IT with Bluetooth smart deben ser conformes a la norma EN 60601-1.

Para eliminar el Spirobank II with Bluetooth smart, los accesorios, los materiales consumibles de plastico (boquillas) y la
bateria, hay que utilizar exclusivamente contenedores adecuados o devolver todas estas piezas al distribuidor a un centro de
reciclado. Se deben respetar todas las normas locales vigentes.

Si no se respeta alguna de estas normas, MIR declinara toda responsabilidad por los dafios directos o indirectos que puedan
causarse.

Para la alimentacion de potencia del dispositivo, utilice solo el tipo de bateria indicado en el apartado Especificaciones
técnicas.

El dispositivo se puede alimentar mediante conexiéon al PC con cable USB. De esta manera, el dispositivo funciona tanto
online con el PC como individualmente, alimentado por el PC.

Mantenga el dispositivo fuera del alcance de los nifios y de personas que no estén en pleno uso de sus facultades mentales.

1.2.7  Informacién sobre el uso correcto del dispositivo en un entorno electromagnético

A ADVERTENCIA

Debido al nimero creciente de dispositivos electronicos (computadoras, teléfonos inalambricos, teléfonos celulares, etc.), los
dispositivos médicos pueden estar sujetos a interferencias electromagnéticas causadas por otros equipos. Dicha interferencia
electromagnética podria causar un mal funcionamiento del dispositivo médico, como una precisién de medicion inferior a la
indicada, y crear una situacion potencialmente peligrosa.

Spirobank II with Bluetooth smart cumple con la norma EN 60601-1-2:2015 sobre compatibilidad electromagnética (EMC
para dispositivos electromédicos) tanto en términos de inmunidad como de emisiones.

Sin embargo, para el correcto funcionamiento del dispositivo, es necesario no usar Spirobank II with Bluetooth smart cerca
de otros dispositivos (computadoras, teléfonos inalambricos, teléfonos celulares, etc.) que generan fuertes campos
magnéticos. Mantenga estos dispositivos a una distancia minima de 30 centimetros. Si es necesario usarlo a distancias mas
cortas, Spirobank II with Bluetooth smarty los otros dispositivos deben mantenerse bajo observaciéon para verificar que
funcionen normalmente.

No utilice el dispositivo si hay un equipo de resonancia magnética que pueda generar una corriente inducida en el sensor de
oximetria perjudicial para el paciente.

1.3 Advertencias para el uso del paquete de baterias de iones de litio

El dispositivo esta alimentado por un paquete de baterfas recargables de iones de litio, con una tensién de alimentacion de 3,7 V.
Para el uso correcto del paquete de baterfas, lea detenidamente las indicaciones siguientes.

AATENCI(’)N

Utilice solo paquetes de baterias proporcionados por MIR.

El uso incotrecto del paquete de baterias podria causar fugas de acido, sobrecalentamiento, humo, explosion y/o incendio.
Como consecuencia, el paquete de baterias podria dafiarse o sufrir un deterioro en su rendimiento. El sensor de seguridad
interno del paquete de baterias también podria dafiarse por alguna de estas causas. Ademas, podria dafiar al usuario del
dispositivo y otros aparatos cercanos.

Lea cuidadosamente las siguientes instrucciones.

PELIGRO
No desmontar ni modificar el paquete de baterias. El paquete de baterias incluye un sensor interno de seguridad que, si se
altera, podria causar fugas de 4cido, sobrecalentamiento, emisién de humo, explosion y/o incendio.

No cortocircuitar los polos positivo (+) y negativo (-) con objetos metalicos.

No llevar el paquete de baterias en el bolsillo o en una bolsa junto con otros objetos metalicos como collares, horquillas,
monedas o tornillos.

No guardar el paquete de baterias cerca de dichos objetos.

No calentar ni tirar el paquete de baterias al fuego.

No utilizar ni guardar el paquete de baterias cerca del fuego ni dentro de un automoévil donde la temperatura puede alcanzar
valores por encima de 60 °C.

No sumergir el paquete de baterias en agua, ni en agua salada, y no dejarlo mojado.
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Todo esto podria dafiar el sensor interno de seguridad del paquete de baterias, causando una carga de la bateria con una
tension superior y produciendo reacciones quimicas anémalas que podrian causar una fuga de acido, sobrecalentamiento,
emision de humo, explosion y/o incendio.

No cargar el paquete de baterias cerca del fuego ni en entornos extremadamente calientes. Las altas temperaturas pueden
activar el sensor interno de seguridad de las baterias impidiendo su carga, o pueden dafarlo causando una sobrecarga de
corriente y, como consecuencia, pueden producirse reacciones quimicas anémalas en el paquete de baterias que pueden
causar una fuga de acido, sobrecalentamiento, emisiéon de humo, explosién y/o incendio.

Recargar el paquete de baterias utilizando solo un cargador de baterias con las caracteristicas descritas en el apartado 1.6.3
de este manual. La recarga con un cargador inadecuado en condiciones no conformes puede causar una sobrecarga del
paquete de baterias o una recarga con una corriente extremadamente alta y, por consiguiente, se pueden producir reacciones
quimicas anémalas en el paquete de baterias que pueden causar una fuga de acido, sobrecalentamiento, emisiéon de humo,
explosion y/o incendio.

No perforar el paquete de baterias con objetos puntiagudos, como por ejemplo un clavo.

No golpear el paquete de baterias con un martillo, ni pisarlo, tirarlo o causarle golpes fuertes.

Un paquete de baterias dafiado o deformado puede tener unos cortocircuitos internos que pueden causar una fuga de acido,
sobrecalentamiento, emisién de humo, rotura y/o incendio.

No utilizar un paquete de baterias que est¢é muy rayado o deformado, ya que se pueden producir fugas de acido,
sobrecalentamiento, emision de humo, rotura y/o incendio.

No soldar directamente en el paquete de baterias.

No montar el paquete de baterias dentro del dispositivo con los polos + y - invertidos.

No forzar la conexién si no es posible conectar facilmente los terminales del paquete de baterias con el cargador o con el
dispositivo. Comprobar que los terminales estén correctamente alineados. Al invertir los terminales, una conexién de
polaridad inversa podtia generar fugas de acido, sobrecalentamiento, humo, rotura y/o incendio.

No conectar los terminales del paquete de baterias a un enchufe de pared ni al encendedor del coche. Bajo alta tension, la
bateria podria generar fugas de 4acido, sobrecalentamiento, emisién de humo, explosion y/o incendio.

No utilizar el paquete de baterias para fines diferentes de los especificados, de lo contrario se puede perjudicar su
funcionamiento y reducir su vida util.

Si el acido de las baterias entra en contacto con los ojos, no los frote. Enjuaguelos con agua corriente limpia y acuda
inmediatamente al médico.

ATENCION
No cargar el paquete de baterias mas tiempo del promedio de recarga especificado.

No meter el paquete de baterias en el microondas ni en un recipiente bajo presion. El sobrecalentamiento rapido o la pérdida
de impermeabilizacién pueden llevar a fugas de acido, sobrecalentamiento, emisiéon de humo, rotura y/o incendio.

Si el paquete de baterias desprende mal olor, genera calor, se vuelve descolorido o deformado o, en cualquier caso, presenta
un comportamiento anémalo durante el uso, la recarga o la conservacion, retirarlo inmediatamente del dispositivo o del
cargador y no utilizarlo mas, ya que podria causar una fuga de acido, sobtecalentamiento, emisiéon de humo, rotura y/o
incendio.

NOTAS
El paquete de baterias incorpora un protector de seguridad interno. No utilizar el paquete de baterias donde haya electricidad
estatica (superior a lo indicado por el fabricante).

Si el acido del paquete de baterias entra en contacto con la piel o con la ropa, aclarar inmediatamente con agua corriente para
evitar inflamacién cutanea.

Conservar el paquete de baterias fuera del alcance de los nifios para evitar la ingestiéon accidental.
Si un nifio utiliza el paquete de baterias, un adulto debera explicarle como utilizarlo correctamente.

Antes de utilizar el paquete de baterias, leer detenidamente el manual, prestando atencién a todas las recomendaciones sobre
el manejo adecuado.

Leer detenidamente el manual para introducir y retirar el paquete de baterias adecuadamente en el dispositivo.

Antes de recargar el paquete de baterias, leer detenidamente el manual.

El paquete de baterias tiene un ciclo de vida definido. Si advierte un tiempo de uso mucho mas corto entre recargas, sustituya
el paquete de baterias por uno nuevo.
Quitar el paquete de baterias si su ciclo de vida ha terminado.

( Piginal0de3s |
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Cuando se haya retirado el paquete de baterias del dispositivo, asegurarse de que los terminales (+) y (-) se hayan aislado con
cinta aislante; para eliminar correctamente el paquete de baterias, seguir las normas locales o entregarlo a un centro de
reciclado de baterias.

Antes de almacenar el dispositivo o cuando no se vaya a usar durante un largo tiempo, retirar el paquete de baterias y guardarlo
en un sitio con temperatura y humedad dentro de los intervalos especificados.
Si los terminales del paquete de baterias estan sucios, limpiarlos con un pafio seco antes del uso.

El paquete de baterias se puede cargar dentro de un rango de temperatura entre 0 °C y 40 °C aproximadamente.
El paquete de baterias se puede utilizar dentro de un rango de temperatura entre -20 °C y 60 °C aproximadamente.
El paquete de baterias se puede guardar dentro de un rango de temperatura entre -20 °C y 60 °C aproximadamente.

1.4 Simbolos

Los simbolos presentes en las etiquetas del dispositivo se describen en la siguiente tabla:

Simbolo DESCRIPCION

Model Nombre del producto
SN Nuamero de serie de dispositivo
“ Nombre y direccion del fabricante
C€ Marca CE para productos sanitarios: este es un producto sanitario certificado de Clase IJa que cumple
0476 los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 para productos sanitatios.
Simbolo de seguridad eléctrica: de conformidad con la norma IEC60601-1, el producto y sus
IR componentes son de tipo BF y, por consiguiente, ofrecen proteccién contra descargas eléctricas

Etiqueta RAEE: este simbolo esta relacionado con la Directiva europea 2012/19/CEE sobre residuos
de aparatos eléctricos y electronicos. Al final de su vida util, este aparato no debe desecharse como si se
tratase de residuos urbanos, sino que debe enviarse a un centro de eliminacion de residuos RAEE

autorizado.
ﬁ Cuando se compra un modelo nuevo equivalente, el dispositivo también puede enviarse al proveedor de
— forma gratuita.
Debido a los materiales empleados en su fabricacion, la eliminacién del dispositivo como residuos
urbanos podtia ser perjudicial para el medio ambiente o para la salud.
Elincumplimiento de los requisitos legales mencionados arriba se sancionara con la imposicién de multas

La etiqueta que lleva la inscripcién: indica el nivel de proteccion contra la penetracion de liquidos (IPX1)

IPX1 del producto. El dispositivo esta protegido contra la caida vertical de gotas de agua

(((i))) Simbolo de antena para dispositivos que incluyen transmisores de REF

FCCID Cébdigo de identificacién de la FCC (FCC ID) indicating traceability to FCC compliance

Rx ONLY Referencia a los reglamentos de la FDA de Estados Unidos (Rx Only)

Instrucciones de uso. Consulte el manual de instrucciones Lea este manual detenidamente antes de
utilizar el dispositivo médico

Fecha de produccién del dispositivo

Etiqueta de advertencia de puerto USB. Sirve para conectar el dispositivo a un PC. Utilice los cables
suministrados por el fabricante exclusivamente y respete las normas de seguridad IEC 60601-1

Etiqueta de advertencia de puerto de oximetria de pulso

Simbolo de sensibilidad a descarga electrostatica. Este simbolo, previsto por la norma internacional, se
utiliza cerca de cada conector que no se ha sometido a pruebas de descarga electrostatica. En este
dispositivo se han realizado las pruebas de descarga electrostatic

de manera segura

Limitacion de humedad: indica el rango de humedad al que el dispositivo médico puede exponerse de
manera segura

Limitacion de presion: indica el rango de presion a la que el dispositivo médico puede exponerse de
manera segura

-

Sp02

g

Arar

/H/> Limites de temperatura: indica los limites de temperatura a los que el dispositivo médico puede exponerse

pagmriaen )
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Simbolo DESCRIPCION

El simbolo indica que el producto es un producto sanitario

El simbolo indica la identificacion tnica del dispositivo

Al
e L, . . . .. .
j/\IR‘ El simbolo indica que el dispositivo no debe exponerse a la luz solar directa.
.
g
? El simbolo indica que el aparato debe mantenerse seco

1.4.1 Advertencias sobre FDA y FCC

El Spirobank IT with Bluetooth smart es conforme a la Parte 15 de las Normas FCC. El funcionamiento correcto esta sujeto a las
siguientes condiciones:

(1) este dispositivo no debe causar interferencias perjudiciales;

(2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas aquellas que pueden causar efectos no deseados.

Cualquier modificaciéon que no se haya aprobado expresamente por esta empresa podria anular la autoridad del usuario para usar el
equipo.

NOTA: Este dispositivo ha sido sometido a ensayos que han demostrado su conformidad a las limitaciones propias de un dispositivo
digital de Clase B, segun la Parte 15 de las Normas FCC. Dichas limitaciones se han determinado para proporcionar una proteccion
adecuada contra interferencias perjudiciales en caso de instalaciones domésticas. Este aparato genera, utiliza y puede emitir energfa de
radiofrecuencia y, si no se instala y se utiliza con arreglo a las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales para las
comunicaciones por radio.

En cualquier caso, no se puede garantizar la ausencia de interferencias en una instalacioén particular. Si este aparato causara interferencias
perjudiciales en la recepcién de la sefial de radio o television, lo que se puede comprobar al encender o apagar el dispositivo, se aconseja
al usuario que intente corregir la interferencia adoptando una o varias de las siguientes medidas:

e Reposicionar la antena receptora.

e  Aumentar la separacion entre el aparato y el receptor.

e Conectar el aparato a una toma de corriente de un circuito distinto del circuito en que esté conectado el receptor.
e Consultar al proveedor 0 a un técnico experto de radio/ TV para conseguir asistencia.

1.4.2  Simbolo de sensibilidad a descarga electrostatica (ESD)

AATENCI(’)N

Los contactos de los conectores identificados con el simbolo de advertencia ESD no se deben tocar y las conexiones a estos
no deberian efectuarse antes de adoptar las medidas de precauciéon adecuadas en cuestion de descargas electrostaticas.

Los procedimientos de precaucion son los siguientes:
e procedimientos ambientales, como aire acondicionado, humidificacién, revestimiento de suelos conductivos, uso de
indumentaria no sintética;
e  procedimientos para el usuario, como descargar el propio cuerpo a un objeto grande de metal, utilizar pulseras antiestaticas
conectadas a tierra.

Se recomienda que todo el personal involucrado reciba una explicacién sobre el simbolo de advertencia de descargas electrostaticas
(ESD) y una formacion en los procedimientos de precaucion de estas.

Las descargas clectrostaticas se definen como cargas eléctricas en reposo. Es el flujo repentino de electricidad entre dos objetos causado
por contacto, cortocircuito o ruptura dieléctrica. Las ESD pueden surgir por una acumulacién de electricidad estatica por tribocarga o
por induccién electrostatica. Con una humedad relativa mas baja, al estar mas seco el ambiente, la generacion de carga aumentara de
manera significativa. Los plasticos habituales crean las mayores cargas estaticas.

Valores tipicos de tension electrostatica:

Andar sobre una alfombra 1500 - 35000 voltios
Andar sobre un pavimento de vinilo no tratado 250 - 12000 voltios
Sobres de vinilo usados para las instrucciones de trabajo 600 - 7000 voltios
Trabajador en un banco 700 - 6000 voltios

Si dos elementos estan a distintos niveles de carga electrostatica, cuando se aproximan se puede generarse una chispa o descarga
electrostatica. Esta transferencia rapida y espontanea de carga electrostatica puede generar calor y fundir circuitos en componentes
electrénicos.
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Puede producirse un defecto latente cuando un elemento sensible a las ESD se expone a un evento de ESD y queda parcialmente
estropeado. El aparato puede seguir funcionando normalmente y el dafio puede que no se note al realizar un control normal, pero al
cabo de un cierto tiempo pueden producirse fallos intermitentes o permanentes.

Los materiales estaticos disipativos permiten la transferencia de carga a tierra o a otros objetos conductivos. La transferencia de carga
desde un material estatico disipativo normalmente exige mas tiempo que desde un material conductivo de tamafio equivalente. Algunos
aislantes bien conocidos son los plasticos habituales y el vidrio. Un aislante retiene las cargas y estas no pueden ser transferidas a tierra.
Tanto conductores como aislantes pueden cargarse con electricidad estatica y descargarse. La conexién a tierra es una herramienta muy
eficaz de control de las ESD, pero solo los conductores (conductivos o disipativos) se pueden conectar a tierra.

Los principios fundamentales de control de las ESD son:

e  conexion a tierra de todos los conductores, incluidas las personas

e  quitar los aislantes y sustituirlos por versiones protectoras contra ESD

e  neutralizar con ionizadores

e  prestar atencion en las areas no protegidas contra las ESD, como en el embalaje de los productos que es posible que tengan
propiedades anti-ESD.

1.5 Descripcion del producto

El Spirobank II with Bluetooth smart es un espirometro de bolsillo con un médulo opcional de pulsioximetria. Puede funcionar de
manera autonoma o se puede conectar a un PC o a una impresora mediante varios tipos de conexiones: USB o Bluetooth.

El dispositivo esta previsto especificamente para medir un rango de parametros respiratorios y para monitorizar la saturacion de oxigeno
en la sangre y el pulso cardfaco. Internamente se realiza una prueba de control de calidad de los parametros medidos y el dispositivo
tiene una memoria interna suficiente para aproximadamente 10.000 pruebas de espiromettia, o al menos 900 horas de monitorizacion
de oximettfa.

EISPIROBANK II with Bluetooth smart es un dispositivo de medicién potente y compacto, previsto para usarse por un especialista
en enfermedades respiratorias o por un médico de cabecera debidamente instruido. El espirémetro calcula hasta 30 pardmetros
respiratorios funcionales y proporciona los efectos farmacodinamicos, es decir, la comparacién de los datos tras la administracion de un
firmaco (PRE/POST) para una prueba con broncodilatador o para un prueba de provocacion bronquial. Se comparan los datos POST
(después de administrar el farmaco) y PRE (antes de la administracion del firmaco).

El sensor de medicién de flujo y volumen es una turbina digital y se basa en el principio de interrupcion de infrarrojos. Este transductor
asegura la precision y la reproducibilidad de las mediciones sin necesidad de calibracion periddica.
Las caracteristicas del sensor se indican a continuacion:

e Medicién precisa incluso con flujos muy bajos (final de la espiracion)
e No se ve afectado por la humedad relativa ni la densidad del aire

e Resistente a los golpes e irrompible

e Econdmico en caso de sustitucion.

El medidor de volumen y de flujo con turbina esta disponible en las versiones desechable y reutilizable.

\

TURBINA REUTILIZABLE TURBINA DESECHABLE

Para mantener las caracteristicas propias de las turbinas es necesario ajustarse a las siguientes precauciones:

e para la turbina desechable: sustituir siempre al final de las pruebas espirométricas con un paciente

e para la turbina reutilizable: desinfectar siempre antes de efectuar la prueba con un nuevo paciente en vistas de garantizar las maximas
condiciones de higiene y de seguridad.
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Para asegurarse de que las caracteristicas de la turbina se mantengan inalteradas con el tiempo, sustituirla siempre después de cada
3
paciente.

Para interpretar correctamente los datos de una prueba espirométrica, los valores medidos deben compararse con los llamados valores
normales o tedricos calculados con arreglo a los datos antropométricos del paciente o, como alternativa, con los valores personales
optimos del historial clinico del paciente.

Los valores personales 6ptimos pueden variar considerablemente de los valores teéricos, que se obtienen de sujetos «sanos».

El Spirobank II with Bluetooth smart también se puede conectar a un PC (o a otro sistema computarizado) para configurar el
instrumento. Todos los datos de las pruebas de espirometria, incluyendo los detalles del paciente correspondiente guardados en el
dispositivo, se pueden transferir desde el dispositivo al PC y, a continuacion, visualizarse en el PC (curvas flujo/volumen, parimetros
espirométricos, parametros oximétricos opcionales).

La conexion al MIR Spiro se puede realizar a través de un puerto USB.

El Spirobank II with Bluetooth smartpuede realizar pruebas FVC y calcula un indice de aceptabilidad de las pruebas (control de
calidad) y la reproducibilidad de las pruebas de espirometria realizadas. La interpretacion automatica de las pruebas prevé 11 niveles con
arreglo a la clasificaciéon ATS (American Thoracic Society). Cada prueba se puede repetir segin sea necesario. Los parametros 6ptimos
estan siempre disponibles para revision. Los valores normales (teéricos) se pueden seleccionar entre varios «grupos» normales. Por
ejemplo, en la Unién Europea, la mayorfa de los médicos utilizan los valores teéricos de la ERS (European Respiratory Society).

Funcion de oximetria

El sensor de oximetria tiene dos diodos emisores de luz (LED), uno emite en el espectro visible y el otro en el infrarrojo. Ambos haces
de luz pasan a través del dedo y son «lefdos» por un receptor. Durante el paso a través del dedo, una parte de la luz es absorbida por la
sangre y por los tejidos blandos, en funcién de la concentracion de hemoglobina. La cantidad de luz absorbida, en cada frecuencia,
depende del grado de oxigenacion de la hemoglobina dentro de los tejidos blandos.

Este principio de medicién asegura precision y reproducibilidad, sin requerir una calibracion regular.

El sensor de oximetria se puede desinfectar con alcohol isopropilico.

1.6 Especificaciones técnicas

A continuacion se muestra una descripcion completa de las caracteristicas principales del dispositivo, de la turbina de medicion de flujo
y volumen y del sensor de oximettfa.

1.6.1 Caracteristicas del espirémetro

Este dispositivo cumple los requisitos de la siguiente norma:
* Normalizacién ATS de la espirometria 2005, actualizacion 2019
* ISO 23747: 2015
* ISO 26782: 2009

Parametros medidos:

*FVC Mejor CVF L
*FEV1 Mejor FEV1 L
*PEF Mejor FCR L/s
FVC Capacidad vital forzada L
FEV1 Volumen espirado en el primer segundo de la prueba L
FEV1/FVC FEV1/FVCx 100 %
FEV1/VC FEV1/mejor entre EVC ¢ IVC x 100 %
PEF Flujo espiratorio maximo 1./s
T-PEF Tiempo para alcanzar el 90% del FEM s
FEF2575 Flujo medio 25%-75% FVC L/s
FET7585 Flujo medio entre los valores al 75% y al 85% dela CVF L/s
FEF25 Flujo méximo al 25% de la CVF L/s
FEF50 Flujo maximo al 50% de la CVF L/s
FEF75 Flujo maximo al 75% de la CVF L/s
FEV05 Volumen espirado después de 0,5 segundos L
FEV05% FEVO05/FVC x 100 %
FEVO075 Volumen espirado después de 0,75 segundos L
FEV075% FEV075/FVC x 100 %
FEV2 Volumen expirado en los 2 primeros segundos de la L
prueba
FEV2% FEV2/FVC x 100 %
FEV3 Volumen espirado en los 3 primeros segundos de la L
prueba
FEV3/FVC FEV3/FVCx 100 %
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FEVG6 Volumen espirado en los 6 segundos iniciales de la prueba L
FEV6% FEV1/FEV6 x 100 %
FET Tiempo de espiracion forzada s
EVol Volumen extrapolado (también VEXT o BEV) mlL
FIVC Capacidad vital inspiratoria forzada L
FIV1 Volumen inspirado en ler segundo L
FIVI/FIVC FIV1% %
PIF Flujo inspiratorio maximo L/s
FIF25 Caudal maximo al 25% del FIVC L/s
FIF50 Caudal maximo al 50% del FIVC L/s
FIF75 Caudal maximo al 75% FIV L/s
R50 FEF50/FIF50 x 100 %
MVVeal Ventilacién voluntatia maxima calculada a partir del FEV1 L/s
VC Mejora de la capacidad vital espiratoria lenta L
EVC Capacidad vital espiratoria lenta L
vC Capacidad vital inspiratoria lenta L
Ic Capacidad inspiratoria (maxima entre la VCE y la VCI) - L

ERV
ERV Volumen de reserva espiratorio L
VvV Volumen actual L
VE Ventilacién minuto en reposo L./min
RR Frecuencia respiratoria Respiracién/min
tl Tiempo medio de inhalacién en reposo s
tE Tiempo medio de espiracién en reposo s
TV/ tl Flujo inspiratorio medio en reposo L/s
tI/tTot t1/ (t1+tE) \
MVV Ventilacién voluntaria maxima L/min
ELA Edad pulmonar estimada afios

*= valores 6ptimos

Sistema de medicion de flujo/volumen Turbina digital bidireccional
Sensor de temperatura Semiconductor (0-45 °C)
Principio de medicién Por interrupcion de infrarrojos
Rango de volumen 101

Rango de flujo +161/s

Precision de volumen (ATS 2019) + 2.5% 0 50 ml

Precision de flujo + 5% o0 200 ml/s

Resistencia dinamica a 121/s <0,5 cmH,O/1/s

1.6.2 Caracteristicas del oximetro

Para mediciones de oximetria, el dispositivo cumple con los requisitos de la siguiente norma:
ISO 80601-2-61: 2017 Equipos eléctricos médicos: requisitos particulares para la seguridad basica y el rendimiento esencial de los equipos de oximetro de
pulso (Medical electrical equipment - particular requirements for basic safety and essential performance of pulse oximeter equipment)

Sensor rigido reutilizable para adultos Sensor blando reutilizable para adultos | Sensor blando pediatrico reutilizable
Rango (§p02) Arms (%) Rango (Sp0O2) Arms (%) Rango (§p02) Arms (%)
70-100 % 1.19 70-100 % + 1.470 70-100 % + 1.390
70-80 % 0.554 70-80 % * 1.626 70-80 % + 1.851
80-90 % 1.32 80-90 % * 1.667 80-90 % + 1.397
90-100 % 1.45 90-100 % + 0.941 90-100 % + 0.652

Los Arms (Cuadrado medio de raiz de precisién), como se recuerda en el estaindar mencionado anteriormente, representa la precision
del dispositivo en términos del error cuadrado medio de cada mediciéon de SpO2, obtenida por oximetria de pulso, en relacion con el
valor de referencia de SaO2 respectivo, obtenido por cooximetria.
Los rangos enumerados muestran los diferentes rangos de saturacion de oxigeno para los cuales se ha calculado la precision.

Los simuladores de SpO2 no deben usatse para validar la precision del oximetro, solo pueden usarse como probadores funcionales para
verificar su precision y el sistema de alarma (cuando sea necesario).

Definiciones:

Evento de desaturacion

Caida de SpO2 > 4% en un periodo limitado de 8 - 40 s y posterior subida > 2% dentro de un
plazo total de 150 s.

Variacion del pulso total

Subida del pulso > 10 PPM en un periodo limitado de 8 - 40 s y posterior caida > 8 PPM dentro
de un plazo total de 150 s.
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Parametros requeridos para analisis de la prueba de marcha de seis minutos

Método de medicion:

Absorcion de rojo e infrarrojo

Rango de medicion %SpO,:

0 —99% (con incrementos de 1%)

Resolucion de la SpO,

1%

Precision de %SpO2:

+ 2% entre 70-100% SpO2

Numero medio de pulsaciones para calcular la SpO»:

8 pulsaciones

Rango de medicion del pulso cardiaco:

30 — 300 PPM (con incrementos de 1 PPM)

Resolucién del pulso cardiaco

1 PPM

Precision del pulso cardiaco:

+ 2 PPM o 2%, el que sea mayor

Intervalo medio para el calculo del pulso cardiaco:

8 segundos

Indicacién de calidad de la sefal:

0 - 8 segmentos en pantalla

Longitudes de onda y potencia de salida 6ptica maxima sensores de
oximetria promedio (919024, 919020)

luz roja: 660 nm, 2.0 mW (**)
luz infrarroja: 905 nm, 2.4 mW (*¥)

Longitudes de onda y salida de potencia 6ptica de los sensores de
oximetria (sensores Envitec)

luz roja: 660 nm, 3.5-4.5 mW (**)
luz infrarroja: 905 nm, 3.5-4.5 mW (*¥)

** Hsta informacion puede ser ttil para el médico

Parametros para la prueba de oximetria:

%SPO2 min. Valor de SPO2 minimo durante la prueba %
%SPO2 max. Valor de SPO2 maximo durante la prueba %
PPM min. PPM minimas durante la prueba PPM
PPM max. PPM maximas durante la prueba PPM
%SpO2 medio  Promedio de SpO2 %
PPM medias Promedio de PPM PPM
1.6.3 Descripcion de las alarmas de oximetria

Spirobank IT with Bluetooth smartesta equipado con indicadores de alarma sonoros y visuales para alertar al operador para que preste
atencién inmediata al paciente o a las condiciones anormales del dispositivo. Spirobank II with Bluetooth smartdetecta tanto las
alarmas del paciente como las del equipo. Tanto las alarmas de los pacientes como las de los equipos se identifican como prioridad
media, segin se define en la norma IEC 60601-1-8.

Alarmas de prioridad media

Las alarmas de prioridad media indican posibles problemas con el equipo u otras situaciones que no ponen en peligro la vida. Las
alarmas auditivas de prioridad media suenan en la forma de tres pitidos.

La posicion prevista del operador para percibir correctamente una sefial de alarma visual es de 1 metro.

Resumen de alarma

Spirobank IT with Bluetooth smart detecta tanto las alarmas del paciente como las del equipo. Los indicadores de alarma permanecen
activos mientras la condicion de alarma esta presente.

&ADVERTENCIA

Verifique todos los ajustes y los limites de alarma antes de que comience la prueba de oximetria para asegurarse de que estan
configurados seguin lo previsto.

Establecer los LIMITES DE ALARMA en valores extremos puede inutilizar el SISTEMA DE ALARMA.

Puede existir un peligro si se utilizan diferentes preajustes en varios dispositivos en un area de atencién.

El sistema de alarma proporciona condiciones de alarma de prioridad media para:
- Nivel alto y bajo de SpOa,

- Nivel alto y bajo de frecuencia de pulso,

- El sensor estd desconectado,

- Dedo introducido incorrectamente,

- El nivel de la bateria es insuficiente.

Cada condicién de alarma provoca la generacion de una sefial de alarma visual. Las pruebas de oximetrfa estan concebidas para no ser
atendidas de forma continua por un operador en su uso normal, por lo que se generan sefales de alarma auditiva adicionales.

Alarmas del paciente (fisiol6gicas)
Si las lecturas de SpO» o de pulso son iguales o superiores al limite superior de alarma, o si son iguales o inferiores al limite inferior de
alarma, el dispositivo generara una alarma de prioridad media.

(
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Limite de alarma de SpOzalto 99% 85-99% 1%
Limite de alarma de SpO; baja 85% 85-99% 1%
Limite de alarma de frecuencia de pulso alta 120 BPM 30-240 BPM 1 BPM
Limite de alarma de frecuencia de pulso baja 60 BPM 30-235 BPM 1 BPM

Alarmas del equipo (técnicas)
e El sensor esta desconectado
e Dedo introducido incorrectamente
e  El nivel de la bateria es insuficiente

Indicador de alarma visual

Cuando la alarma se active debido a la superacion del limite de alarma fisiolégica, el 4rea de datos correspondiente se verd en modo
inverso (video).

Cuando la alarma se active debido a mas de una condicién de alarma fisiolbgica, cada pardmetro se mostrara en modo inverso.

Sila alarma se activa por una condicion técnica, se muestra el mensaje de advertencia correspondiente, por ejemplo:

ADVERTENCIA
DEDO introducido incorrectamente
Indicador de alarma auditiva
Las alarmas sonoras pueden oirse en un entorno tranquilo. La alarma sonora de prioridad media tiene un tono "du-du-du" que se repite
cada 5 segundos. La sefial de alarma acustica puede desactivarse temporalmente mientras se produce una condicion de alarma. La
duracion del audio en pausa, el intervalo de tiempo en el que el sistema de alarma o parte del sistema de alarma no genera una sefial de
alarma audible, es de un maximo de 2 minutos.

El nivel de presion sonora del tono de alarma es de unos 55 dB, conforme a la norma.

Otros pitidos (sefiales sonoras):

e  Beep acustico con frecuencia que depende del pulso cardiaco

e Sonido de encendido posterior a la interrupcion de una prueba por agotamiento de las baterfas

Las especificaciones definidas para la oximetria y para el pulso cardiaco son las mismas independientemente del sensor utilizado entre

aquellos definidos con anterioridad.

1.6.4 Otras caracteristicas

Capacidad de memoria para mas de 10.000 pruebas espirométricas.

Memoria El nimero exacto no esta definido ya que depende de la configuracion individual.
Teclado Teclado de membrana con 6 teclas

Pantalla Pantalla LCD 160x80 monocromatica

Interfaz USB, Bluetooth

Interfaz Bluetooth

Intervalo de frecuencias de funcionamiento: 2.4 - 2.4835 GHz

Potencia de salida RF nominal: 7,5 dBm potencia de transmisién maxima
Tipo de antena: extraida de la placa

Ganancia de antena = 0 dBi

Duracion de la bateria de litio de 3,7 V

Aproximadamente 500 ciclos de carga, en condiciones de uso normales

Alimentacion

Paquete de baterfas Li-ion 3,7 V 1100mAh

Cargador de baterias

Tension = 5 Vee
Corriente = 500 mA o superior
Conector = micro USB tipo B

Medidas

160x55,2x25mm;

Peso

Unidad central 140 g (incluido paquete de baterias)

Tipo de proteccion eléctrica

Alimentado internamente

Grado de proteccion eléctrica

BF

Grado de proteccion contra la entrada de
agua

Dispositivo IPX1, protegido contra las gotas de agua

Nivel de seguridad en presencia de gases
anestésicos inflamables, oxigeno o
nitrégeno

Dispositivo no adecuado

Condiciones de uso

Dispositivo para uso continuo

Condiciones de almacenamiento

Temperatura: min. -20 °C, max. +60 °C
Humedad: min. 10% HR; max. 95% HR
Pressido atmosférica: 50 kPa, 106 kPa

Condiciones de transporte

Temperatura: min. -20 °C, max. +60 °C
Humedad: min. 10% HR; max. 95% HR
Pressao atmosférica: 50 kPa, 106 kPa
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Temperatura: min. +10 °C, max. +40 °C;
Humedad: min. 10% HR; max. 95% HR
Pressdo atmosférica: 70 kPa, 106 kPa

Normas aplicadas

TEC 60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2020
IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020
TEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 + A2:2020
IEC 60601-1-8:2007/A1:2012
IEC 60601-1-9:2007 + A1:2013
ISO 80601-2-61:2017

IEC 62304:2006 + A1:2015
IEC 62366-1:2015 + A1:2020
1SO 15223-1:2021

1SO 14971:2019

1SO 10993-1:2018

1SO 10993-5:2009

ISO 10993-10:2021

ISO 10993-23:2021

ISO 20417:2021

ISO 2248:1985

ATS/ERS 2005, 2019 update
1SO 23747:2015

1SO 26782:2009

ETSI EN 300 328 V. 2.2.2:2019
ETSI 301 489-1 V. 2.1.1:2017
ETSI 301 489-17 V. 3.2.4:2020

Prestaciones esenciales
(conforme a la EN 60601-1: 2005 + A1:2012)

Limites de emision

Error del valor numérico mostrado: error de porcentaje de medicion de flujo < £ 5%.
Medicién de los parametros de oximetria con la precision definida en la tabla de la
seccion 1.6.2

CISPR 11 Group 1 Class B

Proteccién contra descargas electrostaticas

8kV contact, 15kV air

Inmunidad de campo magnético

30 A/m

Inmunidad por radiofrecuencia

3V/m @ 80-2700 MHz

MIR pondra a disposicién, a pedido, diagramas de circuitos, listas de componentes, descripciones, instrucciones de
calibracién u otra informacién que ayudara al personal de servicio a reparar aquellas partes del dispositivo designadas por
MIR como reparables por el personal de servicio

2.  FUNCIONAMIENTO DEL Spirobank II WITH BLUETOOTH SMART

2.1 Encendido y apagado del dispositivo

Para encender el Spirobank II with Bluetooth smart pulsar €

La primera pantalla muestra el logo del fabricante e informacién sobre la
fecha y hora configuradas en el dispositivo. Si no se toca ninguna tecla, tras
unos segundos el dispositivo muestra la pantalla principal.

Rev. 2.5
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La segunda pantalla muestra la informacién que se ve en la imagen adyacente. spirobank II
PACIENTES
ESPIROMETRIA
OXIMETRIA

CHMIR

La tecla ) permite visualizar el ment de servicio; con estas opciones se
puede configurar el dispositivo de forma correcta.
Si no se toca ninguna tecla, el dispositivo muestra la pantalla principal.

MEMORY  [co—]

<=+ >

OK
Para apagar el dispositivo pulsar €.

TENCION

El Spirobank II with Bluetooth smart no se apaga completamente sino que entra en estado de stand by con muy bajo
consumo. Algunas funciones quedan activas y el dispositivo actualiza la fecha y hora, y puede activarse usando otros

controladores remotos cuando se requiera. Por este motivo, el simbolo utilizado es , correspondiente al estado de stand
by.

2.2 Ahorro energético

AATENCIC’)N

Cuando el dispositivo esta encendido, al cabo de aproximadamente 1 minuto de inactividad, la pantalla entra en la modalidad
de ahorro energético, bajando automaticamente el nivel del contraste configurado.

Si el dispositivo permanece inactivo durante aproximadamente 5 minutos y no esta conectado al PC o al cargador de baterias,
emite una sefial de advertencia sonora y se apaga.

Cuando se enciende el dispositivo se muestra el nivel de carga de las baterfas mediante el simbolo:

Esta imagen indica que el paquete de baterfas esta totalmente cargado (6 indicadores). La disminucion de la carga del paquete de baterfas
se muestra con una reduccion de los indicadores.

2.3 Pantalla principal

En la pantalla principal, en modo Médico, se puede acceder a las spirobank II
CHOOSE A FUNCTION

siguientes areas:
ga , - .
llarea de gestién de datos de los pacientes

ﬁ area de espirometria
bl

d irea de oximetria

= .
area de archivo

Esta pantalla permite al paciente acceder mas rapido a las funciones especificas. Para mas informacion, véase el apartado 3.6.1.
2.4  Simbolos e iconos

En la siguiente tabla se muestran los iconos usados en las distintas pantallas de funcionamiento:

ﬁ Para acceder a las configuraciones predeterminadas (menu de servicio)

i Para acceder a los datos de los pacientes desde la pantalla principal
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Para realizar una nueva prueba de un paciente extraido del registro de pacientes

Para introducir nuevos datos de pacientes

Para modificar datos de pacientes

Para ver las pruebas mids recientes de un paciente

Para ver la ultima prueba realizada

Para acceder a la base de datos de las pruebas realizadas

Para buscar una prueba mediante la fecha de nacimiento de un paciente

Para buscar una prueba partiendo de una fecha especifica en adelante (base de datos parcial)

Para hojear una base de datos desde el principio hasta el final y viceversa (base de datos completa)

Para seleccionar el sexo masculino del paciente

Para seleccionar el sexo femenino de la paciente

Para acceder a todas las opciones de prueba de oximetria / Para realizar una prueba SpO2/PPM

Para acceder al tipo de prueba de espiromettia

Para realizar una prueba de capacidad vital forzada (FVC)/buscar pruebas de FVC en la memoria

Per effettuare un test di spiromettia del tipo VC/ricercare in archivio test di tipo VC

Para realizar una prueba de espiromettia con broncodilatador

Para comprobar las alarmas y los umbrales de alarma durante la prueba de oximetria

Para comprobar las alarmas y los umbrales de alarma durante la prueba de oximetria cuando al menos un
parametro estd deshabilitado

R

Advertencia de alarma habilitada durante una prueba de oximetria
Para deshabilitar temporalmente la alarma

Advertencia de alarma deshabilitada durante una prueba de oximetria
Para habilitar temporalmente la alarma

2.5 Menu de servicio

Para acceder al mend de servicio pulsar la tecla > en la segunda pantalla correspondiente al icono ﬁ

También se puede acceder al mend de servicio cuando el dispositivo muestra la pantalla principal, pulsando la tecla ESC y

postetiormente la tecla >
El ment de servicio muestra la siguiente lista de opciones:

e Cambiar fecha/hora
e Configuracion LCD
e Suspender Bluetooth
e Seleccionar idioma

e Borrar memoria
e Ajuste estandar

e Seleccionar valor tedrico

e Tipo turbina

e Calibracién turbina

e Configurar oximetria

e Formato fecha

e Unidad de medida

e Informacién firmware

Para seleccionar la

OK
opcion deseada, usar las teclas < y > y, a continuacion, acceder mediante la tecla €.

Cambiar fecha/hora

Al configurar la fecha y la hora, el cursor A indica el dato que se estd modificando. Utilizar las teclas ===y + para modificar los
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OK
datos, y pasar al dato siguiente pulsando €. Por tltimo, pulsar €= para hacer efectivas las configuraciones y volver al ment de

servicio. Para volver al mend de servicio sin modificar los datos, pulsar ESC.

Configuraciéon LCD

Cambiar y ajustar el brillo y el contraste mediante las teclas ===y + Desplazarse de un parametro a otro utilizando las teclas < y >

. Para volver al menu de servicio, pulsar ESC.

Suspender Bluetooth

Al encender el dispositivo se activa automaticamente la funcién Bluetooth.

Con esta opcion se puede suspender la funcion. Bluetooth volvera a estar activo automaticamente la proxima vez que se encienda el
dispositivo.

Seleccionar idioma

K
Seleccionar el elemento que se desee utilizando las teclas < y > y pulsar €. Se ajusta el idioma y el dispositivo vuelve al ment de
servicio.

Borrar memoria
Para borrar la memoria del dispositivo, introducir la siguiente contrasefia tocando los nimeros mostrados abajo:

ettt

Si se ha cometido un error al introducir la contrasefa, se muestra el siguiente mensaje:

/MNATENCION

Contrasefia erronea
Pulse OK para volver a
intentarlo

Si el usuario falla tres veces seguidas al introducir la contrasefia, el dispositivo se apaga automaticamente.
Si se ha introducido correctamente la contrasefia, se muestra el siguiente mensaje:

MAATENCION

Espere
Borrando memotria

Transcurridos unos 30 segundos aparece el mensaje siguiente:

MAATENCION

Memoria borrada

OK
Pulsar €= para volver al ment de servicio.

Seleccionar estandar
. . | . > oK
Seleccionar el estandar que se va a utilizar (ATS/ERS o bien NHANES 111) utilizando las teclas "N y @'y, a continuacion, pulsar €.

Se aplica la configuracién y el dispositivo vuelve al menu de servicio.

AATENCI(’)N

Si se selecciona el estandar NHANES III, no es posible configurar o modificar los valores teéricos.

Seleccionar valor teérico
Se muestra una lista de valores tedricos. Seleccionar el valor tedrico deseado.

ERS Knudson
Knudson Knudson
USA Knudson
ERS Zapletal
MC-Barcelona Zapletal
JRS Knudson
Pereira Pereira

OK
Seleccionar con < y > el par que se desee usar y pulsar €. Se configuran los valores teéricos y el dispositivo vuelve al ment de

servicio.
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Tipo Turbina
. . . .y oy . OK A
Seleccionar el tipo de turbina que se va a utilizar (reutilizable o desechable) y presionar €=, se configura la seleccion y el aparato vuelve

al menu de servicio.

Calibracién turbina
Seleccionar la opcion Calibracion turbina y elegir entre las siguientes opciones:

e  mostrar valores actuales
e  modificar calibracion
e  valores de fabrica

Seleccionando la primera opcion se muestran los porcentajes de correccion aplicados en ese momento.
La opcion «Modificar calibracién» permite introducir nuevos valores calculados referidos a una prueba nueva con una jeringa de
calibracion. Se requiere contrasefa para acceder a esta opcién; introduzca la siguiente contrasefia, de izquierda a derecha:

bt

La opcién «Valores de fabrica» borra los valores de calibracion previos y pone a cero los dos porcentajes de correccién; también en este
caso se requiere contrasefia, como se explica anteriormente.
Para realizar correctamente este procedimiento, consultar el apartado 2.5.1.

Configurar oximetria
Al entrar al mend Configurar oximetria se muestran las siguientes opciones:

e  Configurar alarmas
e  Alarmas predeterminadas

Configurar alarmas
Accediendo a esta funcion se pueden configurar los parametros relacionados con la oximetria.

Los pasos siguientes permiten configurar los valores de umbral de %SpO2 spirobank II SDMIR
y PPM. Si durante una prueba los valores de SpO2 y PPM descienden por Alarmas Oximetria

debajo del umbral minimo o superan el umbral maximo previamente %Spo2 Min 85

establecidos, se activa una alarma sonora para avisar al usuario. A

- + . |
Utllizar las teclas ===y para reducit/aumentar los valores, y i

J

seleccionar moviendo la flecha con las teclas <y >

OK
Por ultimo, pulsar € para volver al menu de setvicio. L < - + > J

La secuencia de los valores es la siguiente:

SpO2 min 85 99
SpO2 max 85 99
Bpm min 30 235
Bpm mix 30 240

AATENCI()N

Si el valor maximo de un parametro de %SpO2/PPM esta configurado como menor o igual que el valor minimo, la
configuraciéon no tendra efecto. El dispositivo emitira un aviso sonoro y regresara automaticamente a la configuracion del
valor minimo.

Configuracion de la espirometria
Configuracion de la espirometria
Se puede seleccionar el tipo de parametros calculados durante la prueba de espiromettia. El usuario puede elegir entre las dos opciones
siguientes:
e simplificada
e  personal

El modo "simplificado" sélo permite los siguientes parametros:

FVC FEV1 PEF FEF2575 FET VEXT ELA (para la prueba de FVC)
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VCIVCIC ERV EN (para la prueba VC)

En el modo "personal”, el usuario puede seleccionar los parimetros que se mostraran. Se mostraran los pardmetros resaltados en blanco.

Seleccione un parametro con < y > Seleccione el parametro que desea visualizar con I y eliminar un parimetro con /===

A ATENCION

Los parametros del modo "simplificado' se muestran siempre, independientemente del modo seleccionado. I

A ATENCION

Cuando se selecciona el estandar NHAHES III, la funciéon de ajuste de parametros de espirometria se desactiva
automaticamente.

Unidad de medida

Se puede elegir una de las siguientes opciones:
Imperiales (in, 1b)

Mcétricas (cm, kg)

OK
Seleccionar la opcién deseada con las teclas < o > , v pulsar €*; automaticamente se guarda la seleccion y el dispositivo vuelve al mend
de servicio.

Informacion firmware

En este menu el usuario puede ver informacién sobre la versién de los spirobank II LSMIR
componentes presentes en el dispositivo: M sn Y00012
B = Bluetooth version
e  Version de Bluetooth
e  PIN de Bluetooth Bluereoth PIN
e  Oximetro = Oximetro
o

Después de 10 segundos aproximadamente, el dispositivo volvera de forma
automatica al menu de servicio. De lo contrario, pulsar ESC. L < — -+ > J
Tras configurar todas las opciones en el menu de servicio, es posible salir de

dicho ment pulsando ESC.

2.5.1 Calibracion de la turbina reutilizable

A ATENCION

La turbina reutilizable no necesita calibracion, sélo requiere una limpieza periodica.

La turbina reutilizable se comprueba antes de cerrarla en la bolsa, por lo que no necesita calibracion.
No obstante, si realmente desea realizar un calibrado, tenga en cuenta lo siguiente.

La operacion de calibrado puede realizarse en la turbina reutilizable y en la turbina desechable.

La calibracién de la turbina se realiza con una jeringa de calibracién para
simular una prueba FVC para los parametros de espiracién y una prueba

spirobank II SDMIR

[l CALIBRACION

FIVC para los parametros de inspiracion. = CON UNA JERINGA
Para acceder a la funcién de calibracion, seleccionar la opcion «Calibracion
turbina» en el menu de servicio (como se describe en al apartado 2.5). Para HUEYE E]. enbialGFRor-IFUERR
. ) . . . . . I ) . Mueve el émbolo por DENTRO
introducir los nuevos valores de calibracion, elegir la opcién «Modificar 1 "

K L, B o o i ] Mueve el émbolo por FUERA
calibracion» en el submenu, escribir la contrasefia e introducir los nuevos i
valores de calibracion. Realizar tres maniobras con una jeringa como se
indica en la pantalla del dispositivo y, a continuacion, el Spirobank II < . + >
with Bluetooth smart calcula los valores de FVC y FIVC.
Pulsar ESC.

La pantalla pide que se introduzca el volumen de la jeringa utilizada y, en funcién de este dato, el Spirobank IT with Bluetooth smart
calcula el porcentaje de correccion entre el valor de referencia y el valor calculado. Se puede cambiar el volumen de la jeringa usando las

OK
teclas y Iy, a continuacion, pulsando €. Seguidamente se muestran dos nuevos valores de correccion. Pulsar € para aplicar

estas correcciones, o bien pulsar ESC para configurar la calibracién con los valores de fabrica (0%).

Silos factores de correccion FVC y FIVC son > 10%, aparece el siguiente mensaje en la pantalla:

& ATENCION

LLa calibracion

esta fuera de rango
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No se aceptaran los valores de FVC y FIVC. Esto quiere decir que el dispositivo no puede corregir un error de calibracién tan grande.
En tal caso:

- comprobat que sea cotrecto el funcionamiento del Spirobank II with Bluetooth smartcon una turbina nueva y/o
- limpiar la turbina.

Para borrar la calibracion utilizada y restablecer los valores configurados originalmente por el fabricante, utilizar la opcion «Valores de
fabrica» del menu de calibracion.

AATENCI(')N

Con arreglo a la publicacion «Standardised Lung Function Testing» de la European Respiratory Society (vol. 6, suplemento
16, marzo 1993), el aire espirado por la boca esta a una temperatura de aproximadamente 33/34 °C.
Los volimenes y los flujos espirados, para convertirse a las condiciones BTPS (37 °C) se tienen que incrementar un 2,6%.
Esto se deriva del factor BTPS de 1,026 a una temperatura de 33 °C, que representa una correccion del 2,6%. En la practica,
el factor BTPS para los voliumenes y los flujos espirados es constante e igual a 1,026.
Para los volimenes y los flujos inspirados, el factor BTPS depende de la temperatura ambiente, ya que el aire inspirado esta
a esta temperatura.
Por ejemplo, para una temperatura ambiente de 20 °C con una humedad relativa del 50%, el factor BTPS es 1,102, que
representa una correccion de +10,2%.
La correccion de los volimenes y de los flujos inspirados se realiza automaticamente, ya que la maquina dispone de un sensor
de temperatura interno; de este modo se calculan los valores de BTPS.
Si para la calibracion se utiliza una jeringa de 3 litros y si el Spirobank II with Bluetooth smart se ha calibrado correctamente,
el valor de FVC (jeringa) sera:
3,00 (FVC) x 1,026 (BTPS) = 3,08 L. (FVC a BTPS).
Si la temperatura ambiente es 20 °C, el valor de FIVC (jeringa) sera:
3,00 (FIVC) x 1,102 (BTPS) = 3,31 L (FIVC a BTPS).
El usuario tiene que ser consciente de que el volumen de la jeringa mostrado por la maquina se convierte a las condiciones
de BTPS y, por consiguiente, el «<aumento» de los resultados con respecto a los valores esperados no constituye un error.
Por ejemplo, si se ejecuta el procedimiento de calibracion con los datos medidos:
FVC = 3,08 Ly FIVC = 3,31 L a una temperatura ambiente de 20 °C, el factor de cotreccion resultante sera:

ESPIRACION .00%

INSPIRACION .00%
Esto no representa un error, sino que es una consecuencia légica de la explicacion detallada anteriormente.

2.6  Datos del paciente

Desde la pantalla principal, el usuario puede acceder a la gestion de los datos del paciente pulsando < Entrando en el menu es posible:

Introducir un paciente nuevo m <

Modificar los datos del paciente actual * ﬁ >

2.6.1 Introducir datos de un paciente nuevo
Pulsar < e introducir la informacién del paciente en el orden requerido.

Primera pantalla (fecha de nacimiento, peso, estatura y sexo)

Utilizar las teclas ===y I para configurar el valor correcto, y las teclas < y > para pasar de un parametro a otro. Configurar dia,
mes, afio de nacimiento, estatura y peso del paciente; el ultimo dato es el sexo del paciente, que se elige seleccionando uno de los iconos
siguientes:

Hombre

g
Il
Segunda pantalla (grupo étnico)

Configurar un factor de correccion: este valor permite adecuar los datos de las pruebas en funcion del grupo étnico del paciente (también
se puede configurar la opcion «sin correcciony);

Sin correccion 100% Caucasico
Caucisico 100% Mejicano americano
Oriental 100% Afroamericano
Chino de Hong Kong 100% Otros

Japonés 89%
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Polinesio 90%
Indio del norte 90%
Indio del sur 87%
Paquistani 90%
Descendiente africano 87%
Aborigen 85%

Al usar los estindares ATS/ERS, la correccion se aplica a los valores tedricos de los siguientes parametros:
FVC, FEV1, FEV3, FEV6, FIVC, FIV1, EVC, IC, VC, ERV, TV, TV /4

Al usar los estandares NHANES 111, 1a correccion se basa en varias formulas tedricas (segtn los estandares NAHNES 11T).
Una vez configurado el grupo étnico, el dispositivo guarda los datos y vuelve automaticamente a la pantalla principal.

Para interrumpir la introduccién de los datos, pulsar ESC y el dispositivo volvera automaticamente a la pantalla principal.
2.6.2  Modificacion de los datos de un paciente

La tecla > permite modificar los datos del paciente actual; accediendo a dicha funcién, se presentan los datos del paciente en las distintas

pantallas; modificar los datos con las teclas y

Si se desea volver a la pantalla principal sin modificar ningtin dato, pulsar el icono ESC.

A ATENCION

Seleccionando dicha funcién no se crea un nuevo paciente partiendo del anterior. Sin embargo, se puede modificar la
informacién del paciente. Las pruebas futuras se asociaran al paciente identificado siempre por el mismo cédigo ID, que es
Unico para ese paciente especifico.

2.7 Visualizacion de los datos de la memoria

2.7.1 Modalidad de busqueda en la base de datos

Desde la pantalla principal se puede acceder a la base de datos del dispositivo usando el icono (tecla >)

Los métodos de busqueda admitidos son tres:

@ Busqueda por fecha de nacimiento del paciente.
IE Busqueda por fecha de realizacién de la prueba.

i
E Visualizacion de todas las pruebas presentes en la base de datos partiendo de la mas reciente.

Busqueda por fecha de nacimiento del paciente: hay que introducir la fecha de nacimiento del paciente; una vez introducidos todos

K
los datos, pulsar €. Los datos visualizados se refieren a pruebas realizadas en pacientes cuya fecha de nacimiento coincide con la
introducida.

Busqueda por fecha de realizacion de la prueba: hay que introducir la fecha en que se realizo6 la prueba; una vez introducida toda la

informacion, pulsar €. Lo datos presentados por el dispositivo son las sesiones de prueba realizadas el dia indicado.

Base de datos completa: presenta los datos a partir de la sesion mas reciente. El final de la base de datos se indica con un doble pitido.
La busqueda en la base de datos se reanuda desde la dltima sesion.

2.7.2 Visualizaciéon de la informacion en la base de datos

En la imagen adyacente se muestra el resultado de una busqueda realizada spirobank I

con uno de los métodos descritos en el apartado 2.7.1. Seleccionando la FY 04/11/67 cm 182 kg 70

sesion deseada, se accede a las pruebas realizadas. [ 10/02/13  19:54 FvC ESC
(l 1D 0001 PRE 0002

Utilizar las teclas < y > para seleccionar la prueba que se desee.

Una vez seleccionada una sesion de prueba, la pantalla de la base de datos
muestra la imagen adyacente. Los dos iconos en la parte inferior de la pantalla
permiten acceder a las siguientes funciones: TOAD

c—[g’

)
m (tecla ™===) hara realizar una prueba nueva en el paciente actual ‘ < — 4 > J

' (tecla I ) para mostrar los parametros de la prueba seleccionada

El usuario puede volver a la pantalla anterior mediante ESC.
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2.8 Modo online

En el modo online, el Spirobank II with Bluetooth smart se convierte en un dispositivo de laboratorio totalmente funcional que
funciona en tiempo real conectado a un dispositivo como una tablet. .a conexion se realiza sin cables via Bluetooth.

El Spirobank II with Bluetooth smart se convierte en un transductor inteligente para medir el volumen y el flujo, mientras que la
tablet controla el dispositivo, incluyendo la funcién de encendido y apagado.

2.8.1  Como descargar la app para iPad

La aplicacion que se utiliza es «MIR-Spiro.
En la Apple Store, buscar «MIR-Spiro». El icono que identifica la aplicacion es el siguiente:

Una vez descargada la aplicacion es necesario asociar la tablet al dispositivo. Para mds informacion, consultar el manual de uso de la
aplicacion.

AATENCIO’N

Para el funcionamiento correcto del dispositivo con la tablet es necesario que esta disponga de una version de Bluetooth 4.0
o superior.

Al abrir la aplicacion se inicia de forma automatica la conexion de Bluetooth con el Spirobank II with Bluetooth smart y la conexién
permanece activa hasta que se cierra la aplicacion. Incluso si se apaga el Spirobank II with Bluetooth smart, al iniciar la aplicacion
Bluetooth volvera a encenderlo de forma automatica.

Esta aplicacion permite el control total del dispositivo.

Ademis de los paraimetros espirométricos habituales y las curvas F/V en tiempo real, el Spirobank II with Bluetooth smart también
traza los indices mas refinados, como el perfil ventilatorio y el volumen extrapolado (Vext).

La aplicacion en la tablet incorpora los protocolos mas actualizados de provocacion bronquial, mostrando la dosis-respuesta y el tiempo-
respuesta del FEV1.

Para mas informacién sobre el uso correcto de la aplicacion, consultar el manual de uso correspondiente.

TENCION

Cuando el dispositivo esta conectado a la tablet solo puede controlarse de forma remota. Las configuraciones definidas en la
tablet se transfieren al dispositivo y permaneceran en el dispositivo incluso cuando se use de forma auténoma, hasta que se
reinicie el dispositivo.

2.9  Realizaciéon de la espirometria
Para realizar correctamente la prueba de espirometria se deben seguir cuidadosamente las siguientes instrucciones.

e Introduzca la turbina en su alojamiento correspondiente hasta que alcance el tope y, a continuacion, gire la turbina en sentido horario
hasta el tope. Introduzca la boquilla al menos 0,5 cm en el hueco de la turbina.
e Coloque la pinza nasal en la natiz del paciente de manera que no pueda salir aire de las fosas nasales.

e Sujete ¢l Spirobank II with Bluetooth smart con ambas manos o como si fuese un teléfono moévil. La pantalla debe estar dirigida
hacia el paciente que realiza la prueba.

e Introduzca la parte superior de la boquilla en la boca asegurandose de que no salga aire por los lados de la boca.

AATENCIO'N

Es fundamental una posicion correcta de la boquilla extendida bajo la arcada dental en la boca del paciente para excluir
eventuales turbulencias que podrian repercutir negativamente en los resultados de la prueba.

AATENCI()N

Si es posible, se recomienda realizar la prueba estando de pie. Durante la espiracion se aconseja inclinar el busto hacia
adelante para facilitar la salida del aire con la ayuda de los musculos abdominales.

Pulsando ™= relativo al icono ﬁ, el usuario puede acceder al area de pruebas de espirometria, que incluye las siguientes pruebas:
] . ,
M < prueba de espirometria FVC
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{ m===  prucba de espirometria del tipo VC

m + prueba de espirometria del tipo MVV
ﬁ > prueba con broncodilatador (POST)

Una vez seleccionada una prueba, en la pantalla se muestra informacion sobre el tipo de turbina utilizada, incluyendo la informacion
necesaria para realizar correctamente la prueba.

Para terminar una prueba, presione la tecla ESC.

2.9.1 Prueba FVC

H

Para realizar correctamente una prueba FVC se tienen que seguir los pasos descritos en la pantalla, en concreto:

INSPIRAR todo el aire
ESPIRAR completamente con fuerza
INSPIRAR completamente con fuerza

Es posible (y puede ser util) empezar la prueba respirando en reposo durante un momento. Cuando esté listo para empezar, iuspire
lentamente el mdsximo de aire posible (es mas facil levantando los brazos bien separados) y, a continuacion, realice una espiracion completa lo mds
rapido posible. A continuacion, con la boquilla siempre bien sujeta en la boca, complete el ciclo inspirando de nuevo lo mas rapidamente
posible. Esta inspiracion final se puede omitir si no interesa calcular los parametros inspiratorios (FIVC, FIV1, FIV1%, PIF).

La fase de inspiracion inicial opcional también puede realizarse antes de introducir la boquilla en la boca.

Después de una inspiracion lenta y profunda, la siguiente espiracion se tiene que realizar con la maxima fuerza, espirando todo el aire de
los pulmones lo mas rapido posible.

Transcurridos 6 segundos de espiracion, el dispositivo emite un pitido continuo, que ayuda al usuario a entender si se ha alcanzado el
tiempo espiratorio minimo, como recomiendan las principales instituciones neumoldgicas internacionales.

AATENCI(')N

Para una espirometria precisa es indispensable que el paciente espire todo el aire contenido en los pulmones.

Se puede realizar la prueba varias veces repitiendo el ciclo sin sacarse la boquilla de la boca. En ese caso, el Spirobank II with Bluetooth
smart reconoce la mejor prueba (FVC+FEV1 mayor)y automdticamente muestra los resultados de la mejor prueba.

Al final de la prueba, pulsar (O—K'

Durante la prueba, el Spirobank IT with Bluetooth smartemite unos pitidos cuya frecuencia es directamente proporcional a la velocidad
del aire inspirado y espirado. Esto ayuda al médico entender cuando la velocidad del aire es proxima a cero y el paciente casi ha agotado
todo el volumen inspirado o espirado.

En el capitulo dedicado al mantenimiento se describe como esta caracteristica también puede funcionar como un sistema de
comprobacion muy simple del funcionamiento correcto del «rotor» mévil de la turbina.

Para que la prueba FVC se considere aceptable, ademas de requerir una respiracion lo mas profunda posible, también requiere que el
tiempo de espiracion forzada (FET) sea lo suficientemente prolongado para permitir la espiracién completa de todo el aire contenido en
los pulmones.

2.9.2 Prueba POST, tras la administracion de un medicamento

AATENCI()N

Para realizar una prueba POST es necesario haber realizado al menos una prueba PRE de tipo FVC el mismo dia; no es
posible realizar una prueba POST con pruebas PRE VC o MVV; por el contrario, es posible realizar una prueba POST VC o
MVYV siempre que en la base de datos conste por lo menos una prueba PRE realizada el mismo dia.

Para realizar una prueba POST, acceda al area de espirometria pulsando ™= y 3 continuacion, >

Con prueba POST se entiende la realizacion de una prueba de espirometria después de haber administrado al paciente un medicamento
de cualquier tipo, normalmente un broncodilatador. La sefial «Fase POST» se muestra en la pantalla del dispositivo (centro) en la primera
pantalla del area de espirometria. Las siguientes pruebas realizadas con el paciente muestran los parametros siguientes:

e los valores relativos a la prueba realizada
e los valores relativos a la mejor prueba PRE realizada con el mismo paciente el mismo dia (es decir, en la misma sesion)
e lavariacion porcentual entre los valores PRE y POST (en la columna CHG).

No es posible realizar una prueba POST con un paciente cuya prueba PRE no se haya realizado el mismo dia.
Si durante una sesién POST se crea un nuevo paciente o se carga del archivo otro paciente, el dispositivo sale automaticamente de la
sesion POST actual.
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2.10  Visualizacion de los resultados espirométricos

spirobank II SSMIR

. . . — i
Completada la prueba FVC, se presentan los resultados de la espirometria. En ] ESC
la primera pantalla se muestra "
un grafico flujo/volumen de la capacidad vital forzada. I
OK . . ., .\ . . . | | K
Pulsando € los parimetros FVC, FEV1, FEV1%, PEF relativos al mejor i &
aceptable de la sesion se muestran con la relacion porcentual en relacion con L o,

los valores tedricos.

Desplazandose con < y > se pueden ver todos los parametros comparados con los valores tedricos elegidos.
2.10.1  Aceptabilidad, repetibilidad y mensajes de calidad

La aceptabilidad, la usabilidad y la repetibilidad de los parametros FVC y FEV1 para cada prueba individual se definen segin lo resumido
en la Tabla 7 de la gufa ATS/ERS 2019:

Para FEV1y FVC Requerido para | Requerido para
la aceptabilidad la usabilidad
Criterio de aceptabilidad y usabilidad FEV1 FVC FEV1 FVC
Debe tener una EVOL (VEXT o BEV) <5 % de FVC 0 0,100 L, lo que sea mayor SI SI SI ST
No debe tener tos en el primer segundo de espiracion* SI NO SI NO
No debe haber cierre glético en el primer segundo de espiracién® SI SI ST ST
No debe haber cierre glético después de 1 segundo de espiracion NO SI NO NO
Debe alcanzar uno de estos tres indicadores de final de la espiracion forzada (EOFE): NO SI NO NO

1. Estabilizacion espiratoria (<0,025 L en el dltimo segundo de espiracién)

2. Tiempo espiratorio >15 segundos

3. EIFVC esta dentro de la tolerancia de repetibilidad o es mayor que el FVC mayor
observado anteriormente

No debe haber evidencia de obstruccién de la boquilla o del espirémetro SI SI NO NO
No debe haber evidencia de fuga SI SI NO NO
Si la inspiracion maxima después del EOFE es mayor que el FVC, entonces FIVC - FVC ST SI NO NO

debe ser <0,100 L o el 5 % de FVC, lo que sea mayor}

Criterios de repetibilidad (aplicados a los valores aceptables de FVC y FEV1)
Edad > 6 afios:  La diferencia entre los dos valores mayores de FVC debe ser <0,150 L, y la diferencia entre los dos
valores mayores de FEV1 debe ser <0,150 L
Edad < 6 afios:  La diferencia entre los dos valores mayores de FVC debe ser <0,100 L o el 10 % del valor mas alto,
lo que sea mayor, y la diferencia entre los dos valores mayores de FEV1 debe ser <0,100 L o el 10 %
del valor mas alto, lo que sea mayor
Abreviaturas: EVOL (VEXT o0 BEV') = volumen retroextrapolado; EOFE = final de la espiracion forzada; FE1V075 = volumen espiratorio forzado
en los primeros 0,75 segundos.
E! sistema de clasificacion (arriba en la Tabla 10) informard al intérprete si se reportan valores de maniobras ntilizables que no cumplen con todos los
criterios de aceptabilidad.
*Para los nifios de 6 aios o menores, deben tener al menos 0,75 segundos de espiracion sin cierre gldtico o tos para una medicion aceptable o utilizable de FE10,75.
1 Ocurre cuando el paciente no puede espirar lo suficiente como para lograr una estabilizacion (por ejemplo, nifios con alto retroceso eldstico o pacientes con
enfermedad pulmonar restrictiva) o cuando el paciente inspira o suelta la boquilla antes de una estabilizacion. Para la aceptabilidad dentro de la maniobra,
el FV'C debe ser mayor o estar dentro de la tolerancia de repetibilidad del F1/C mayor observado antes de esta maniobra dentro del conjunto de pruebas
prebroncodilatadoras o posbroncodilatadoras actuales.
T Aungue se recomienda encarecidamente la realizacion de nna inspiracion forzada mdaxima, su ansencia no excluye gue una maniobra se considere aceptable,
a menos que se esté investigando especificamente una obstruccion extratordcica.
E/ diserio de los espirdmetros MIR con turbina es tal que no estin sujetos a un ajuste ervineo de flujo cero.

Para la prueba VC, los ctitetios de aceptabilidad segin la guia ATS/ERS 2019 se definen de la siguiente manera: la prueba VC se
considera aceptable si hay un aumento de volumen inferior a 0,025 L en 1 segundo; en este caso, se considera que la prueba tiene una
estabilizacion.

Los criterios de repetibilidad en caso de prueba VC se definen de la manera siguiente:

Nuamero de pruebas | Se requieren 3 pruebas aceptables

VC La diferencia de VC entre la maniobra mayor y la siguiente mayor debe ser < menor de las siguientes:
0,150 L 0 10 % VC, para pacientes mayores de 6 aflos

@)

0,100 L 0 10 % VC. Para los que tienen 6 afios o menos

En caso contrario, deberan realizarse ensayos adicionales.

Después de cada maniobra, la guia ATS/ERS 2019 proporciona mensajes de calidad basados en los ctitetios de aceptabilidad definidos en la
tabla 7 de la guia ATS/ERS 2019, de la manera siguiente:
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Mensaje de advertencia

Activacion de advertencia

Instruccién al paciente

Sin estabilizacion

sin estabilizacién y espiracion < 15's

continte hasta que se quede completamente vacio

Inicio vacilante

EVOL (VEXT o BEV) excede el limite

expulsion inmediata cuando estd completamente lleno

Inicio lento

tiempo de aumento > 150 ms

expulsion inmediata cuando estd completamente lleno

Parada abrupta

sospecha de cierre de glotis

si siente que se le cierra la garganta, relajese pero siga
empujando

Tos en la espiracién

sospecha de tos en el primer segundo de la
espiracion

pruebe a tomar un sorbo de agua antes del siguiente

soplido

Vacilacién a volumen
maximo

tiempo de vacilacién > 2 s

expulsion cuando estd completamente lleno

Llenado lento

el flujo inspiratorio medio de la respiracion
justo antes de la espiracion forzada es inferior
a2L/s

inhale mas rdpido antes de expulsar

Inspiracién final baja

FIVC <90 % FVC

después de vaciar completamente sus pulmones, recuerde
inspirar — volver a la parte superior

Inspiracién incompleta

FIVC < FVC

llene completamente los pulmones antes de expulsar —
respire lo mas profundo que pueda

A ADVERTENCIA

Basados en los criterios definidos en las directrices de 2019 de la ATS, el resultado de la prueba mas alta no es el que tiene la mejor
FVC+FEV1 total, ya que se elige entre las pruebas que satisfacen los criterios de aceptabilidad establecidos por las directrices
mencionadas. Por lo tanto, se elige de un conjunto de pruebas que no generaron mensajes de error.

La siguiente tabla de las directrices de la ATS de 2019 define los criterios de eleccion para las pruebas de aceptabilidad y repetibilidad.

4>[ Perform FVC maneuver J

!}

no

< Within-maneuver criteria met?

l yes

no Achieved three acceptable FEV, and
three acceptable FVC measurements?

¢ yes

Between-maneuver criteria met?

‘L yes

‘ Determine largest FVC and largest FEV, ‘

!

Determine other indices from maneuver
with largest sum of FVC + FEV,

Store data

Otras considetraciones y la gestién de casos patticulates se detallan en la guia ATS/ERS 2019.

El grado de calidad de una sesion de pruebas se expresa con una letra, que se refiere por separado a FVC y FEV1, segun se describe en

la tabla 10 de la guia ATS/ERS 2019:

Grado | Numero de mediciones Repetibilidad: Repetibilidad:
Edad > 6 afios Edad < 6 anos*

A > 3 aceptable Dentro de 0,150 L, Dentro de 0,100 L*
B 2 aceptable Dentro de 0,150 L, Dentro de 0,100 L*
C > 2 aceptable Dentro de 0,200 L, Dentro de 0,150 L*
D > 2 aceptable Dentro de 0,250 L. entro 0,200 L*
E > 2 aceptable > 0,250 L > 0,200 L*

o 1 aceptable N/A N/A
U 0 aceptable Y > 1 utilizable | N/A N/A
F 0 aceptable Y 0 utilizable N/A N/A

El grado de repetibilidad se determina para el conjunto de maniobras prebroncodilatadoras
y el conjunto de maniobras posbroncodilatadoras por separado. Los criterios de
repetibilidad se aplican a las diferencias entre los dos mayores valores de FVC y los dos
mayores valores de FEV1. El grado U indica que solo se obtuvieron mediciones utilizables
pero no aceptables. Aunque algunas maniobras pueden ser aceptables o utilizables en niveles
de calificacién inferiores a A, el objetivo primordial debe ser conseguir siempre la mejor
calidad de prueba posible para cada paciente. Adaptado de An. . Respir. Crit. Care Med.
2017;196:1463—1472.
*O el 10 % del valor mas alto, lo que sea mayor; se aplica solo a los menores de 6 afios
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2.10.2 Interpretacion de la prueba de espirometria

La interpretacion de la prueba de espirometria se basa en la prueba de capacidad vital forzada (FVC). La interpretacion de la prueba se
indica con uno de los siguientes mensajes:

= 4 espirometria normal
] 4 obstruccion/restriccion leve
4 obstruccion/restriccion moderada
4 obstruccién/restriccién moderadamente grave
= 4 obstruccion/restriccion grave
] 4 obstruccion/restriccién muy grave

El dltimo nivel de interpretacion es «restriccion+obstrucciony; la indicacion en el semaforo sera el peor caso entre restriccion y
obstruccion.

Mediante un analisis matemadtico aplicado a ciertos indices y parametros calculados en la prueba FVC, el Spirobank IT BLE puede
producir una lista de comentarios de control de calidad, utiles para evaluar la calidad y la reproducibilidad de las maniobras realizadas.

La prueba de control de calidad asigna una letra a la sesion actual de espiromettia, como se indica a continuacion:

Prueba PRE

A = al menos dos maniobras aceptables, con los dos valores mas altos de FEV1 dentro de 100 ml y los dos valores mas altos del FEV6
dentro de 100 ml

B= al menos dos maniobras aceptables, con los valores de FEV1 entre 101 y 150 ml

C= al menos dos maniobras aceptables, con los valores de FEV1 entre 151 y 200 ml

D= una sola maniobra aceptable, o varias, pero los valores de FEV1 son mayores de 200 ml (sin interpretacion)

F= ninguna maniobra aceptable (sin interpretacion).

Prueba POST

A= dos valores de FEV1 aceptables dentro de 100 ml
B= dos valores de FEV1 aceptables dentro de 200 ml
C= dos valores de FEV1 aceptables mayores de 200 ml
D= una sola maniobra FEV1 aceptable

F= ninguna maniobra FEV1 aceptable.

Con maniobra aceptable se entiende: buen inicio y exhalacion satisfactoria (duracién y flujo).

Se calculan varios comentarios relativos a una misma prueba, pero el Spirobank IT with Bluetooth smart solo muestra los mas
significativos para facilitar la interpretacion de la prueba.

ERROR EN Vexty PEFT
Si el volumen extrapolado Vext es superior a 500 ml o superior al 5% de FVC, o si el PEFT (tiempo al pico de flujo) es superior a 200
ms, aparece este mensaje:

Repetir prueba y soplar mas rapido

ERROR FET
Si el FET es inferior al minimo (6 segundos), aparece este mensaje:

Tiempo espiratorio insuficiente < 6s
ERROR DE FLUJO

Si el ultimo punto de la curva F/V es supetior a 200 ml/s, significa que la espiracién no ha sido completa y aparece este mensaje:
Espirar todo el aire de los pulmones

Entre una prueba y otra, el Spirobank IT with Bluetooth smartcomprueba la repetibilidad de los parametros siguientes:

Si FVC es > 1,0 1, entonces:

FEV1 repetible cuando la diferencia entre los dos valores mayores del FEV1 es < 150 ml;
FVC  repetible cuando la diferencia entre los dos valores mayores del FVC es < 150 ml;

Si FVC es < 1,0 1, entonces:
FEV1 repetible cuando la diferencia entre los dos valores mayores del FEV1 es < 100 ml;
FVC  repetible cuando la diferencia entre los dos valores mayores del FVC es < 100 ml.

2.11 Realizacion de la oximetria
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&ATENCI()N

Asegurese de que la funcién oximetria esté disponible en el dispositivo. Dicha funcién es opcional en algunos modelos.

AATENCI(’)N

El sensor de oximetria usado en el manual es solo uno de los distintos tipos de sensores que pueden usarse, que se indican
en el apartado 2.2.4. MIR no recomienda utilizar un sensor en particular; es el médico quien tiene que elegir el sensor que
considere mas adecuado.

Durante las pruebas de oximetria no se puede apagar el Spirobank IT with Bluetooth smart. Para apagar el dispositivo, primero
hay que interrumpir la prueba de oximetria. Esto permite evitar interrupciones no deseadas que podrian perjudicar la
precision de los datos.

Para medir de una manera no invasiva la saturacion del oxigeno SpO.y el pulso arterial, utilice el sensor de dedo reutilizable. Este sensor
esta recomendado para pacientes con peso superior a 20 kg y que permanezcan quietos durante la realizacién de la prueba. Para la prueba
de marcha de 6 minutos se recomiendan otros tipos de sensores menos sensibles al movimiento de la mano.

Para realizar una prueba de oximetrfa:

e Conecte el sensor al dispositivo: inserte el conector con la flecha (impresa
en el conector) hacia arriba, como se indica:

Seleccione un punto de alta perfusion que se adapte facilmente al sensor.

e Introduzca el dedo en el sensor hasta que toque el final de la sonda.
Asegurese de que la parte inferior del dedo cubra completamente el
detector. Si no puede colocar el dedo correctamente dentro del sensor,
pruebe con otro dedo.

e  Posicione el sensor de manera que el cable quede apoyado en el dorso de
la mano. Esto asegura que la fuente de luz quede en el lado de la ufia y el
lector en la parte inferior de la mano.

e  Scleccione una de las pruebas que pueden realizarse con el Spirobank II

with Bluetooth smart.

Para acceder al area de oximetria, en la pantalla principal pulse I ;la
prueba comenzara de inmediato.

Si al comienzo de la prueba aparece el mensaje:
ATENCION, EL OXIMETRO NO ESTA PRESENTE

quiere decir que su dispositivo no dispone de dicha funcion.

AATENCI(’)N

Antes de empezar una prueba, si el valor del suministro de corriente es bajo se muestra el siguiente mensaje:

Nivel bajo baterias

Pulse la tecla ESC para salir de la prueba. De lo contrario, transcurridos unos segundos se iniciara la prueba.
Si se interrumpe una prueba por descarga total de la bateria, cuando se vuelva a encender el dispositivo se mostrara el siguiente
mensaje:
ATENCION
Interrupcion errénea de la Gltima prueba de oximetria

Simultaneamente, se emite un pitido intermitente durante 4 segundos.
Posteriormente, el Spirobank II with Bluetooth smart vuelve a la pantalla principal.

AATENCIO'N

Para no comprometer la precision de la mediciéon ni la integridad del sensor, no retuerza el cable del sensor ni aplique
demasiada fuerza al utilizar, conectar, desconectar o guardar el sensor para oximetria.

Los primeros segundos de prueba sirven para encontrar la mejor sefial; transcurridos estos primeros segundos, el temporizador del
Spirobank II with Bluetooth smart se pone a cero y el dispositivo empieza a memorizar los datos.
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En cada tipo de prueba de oximetria, si el sensor no se ha conectado correctamente aparecera el siguiente mensaje en pantalla tras unos
segundos:

A Sensor

no conectado

Simultineamente, el Spirobank II with Bluetooth smart emite una alarma sonora (si se ha configurado previamente en el menu de
servicio).
Si el sensor se ha conectado correctamente pero el dedo no se ha introducido de forma adecuada en el sensor, se muestra el siguiente

mensaje en pantalla:
& Dedo no

introducido

Simultineamente, el Spirobank II with Bluetooth smart emite una alarma sonora (si se ha configurado previamente en el mend de

servicio).

Sila sefial llega correctamente al sensor, transcurridos unos segundos el dispositivo emite una sefial sonora mientras muestra los valores

en la pantalla.

Es posible configurar las alarmas, tal y como se describe en el apartado 2.5.

Si durante la prueba de oximetria el valor de la SpO2 o del pulso arterial desciende por debajo del umbral inferior o supera el umbral

superior, el Spirobank IT with Bluetooth smart emite una alarma sonora (si se ha configurado previamente en el mend de servicio)

mientras persiste dicha condicién. Para la prueba de oximetria durante el suefio, el tono de frecuencia cardiaca esta siempre deshabilitado.
A

Si todas las alarmas estan habilitadas durante la prueba, se mostrara en la pantalla el 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 menu de servicio; después de pocos segundos,

se vuelve a la pantalla de prueba en curso.

Si aparece b durante la prueba, significa que al menos una de las alarmas esta configurada en OFF en el menud de servicio. La
configuracion puede contralarse siempre apretando el icono arriba mencionado.

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 cambiari a by, después, volvera a su forma precedente una vez que hayan transcurrido los 2 minutos.

AATENCIC’)N

La prueba se archiva con el cédigo del ultimo paciente visualizado. Si la prueba se refiere a un paciente guardado
anteriormente, antes de realizar la prueba el usuario debera recuperar a ese paciente de la base de datos, como se indica en el
apartado 2.7.2.

AATENCIC’)N

Durante la prueba de oximetria se muestra siempre en pantalla el nivel de carga del paquete de baterias, lo que proporciona
una estimacion del nivel de carga actual, que puede cambiar en funcién del estado en que esté el dispositivo (iluminacién de
pantalla al maximo o en modalidad ahorro energético).

Durante la prueba, la pantalla muestra la siguiente informacion:

Plethismographic curve Testduration Perfusion index autonomy

spirobank II

ESC

T

Enable/disable alarm

Check alarm
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Para terminar una prueba de oximettia, pulse la tecla ESC.

2.11.1 Instrucciones para el uso del sensor para paciente adulto

AATENCI(')N

El sensor de oximetria usado en el manual es solo uno de los distintos tipos de sensores que pueden usarse con el Spirobank
IT with Bluetooth smart, que se indican en el apartado 1.2.4. MIR no recomienda utilizar un sensor en particular; es el médico
quien tiene que elegir el sensor que considere mas adecuado.

Para realizar una monitorizaciéon continua no invasiva de la saturaciéon de oxigeno arterial se aconseja utilizar el sensor reutilizable de
tipo «blandow.

MAaTENCION

Los materiales utilizados para fabricar el sensor estin EXENTOS DE PROTEINAS DE LATEX NATURAL y se han
sometido a pruebas de biocompatibilidad.

e Elija un punto de aplicacion en el dedo de la mano o del pie del paciente que permita alinear la
fuente de luz del sensor directamente encima del detector. Los puntos preferentes son el indice
o el pulgar.

e Retire el esmalte de ufias o las ufias postizas.

e Introduzca el dedo del paciente en el sensor con la ufia hacia arriba, alineando la yema encima
del detector. La linea de posicionamiento del sensor pasa a través del eje medio de la punta del

dedo.

e Doble la parte superior del sensor sobre el dedo, comprobando que la fuente de luz esté
directamente encima y alineada con el detector. Deslice el cable a lo largo de la palma de la
mano o de la parte inferior del pie y, si es necesario, fijelo con cinta adhesiva.

e Conecte el sensor al dispositivo: enchufe el conector con la flecha (impresa en el conector) vista por arriba y compruebe que el
funcionamiento sea correcto de acuerdo con las instrucciones anteriores.

AATENCI(')N

No retuerza el cable ni aplique demasiada fuerza al utilizar, conectar, desconectar o guardar el sensor.
Para reducir la posibilidad de que se enrede, se recomienda fijar el cable a la mufieca con una venda.

3. TRANSMISIONDE DATOS

AATENCIO'N

Antes de empezar la transmisiéon de datos, lea detenidamente las instrucciones y asegurese de que las ha comprendido por
completo.

3.1 Conexién a un PC mediante puerto USB

TENCION

Antes de conectar el Spirobank II with Bluetooth smart al PC a través del puerto USB hay que instalar en el PC el software
MIR Spiro, que permite conectarse con el dispositivo.

Antes de iniciar el siguiente procedimiento es importante conocer la version del sistema operativo instalado en el PC utilizado
para la conexion (en el panel de control, hacer clic en «Sistema», donde se puede comprobar el tipo de sistema operativo
instalado en el PC).

Si ya se ha instalado MIR Spiro en el PC no se requiere una nueva instalacion.

Para realizar la conexion, inserte el conector mini USB suministrado con el
Spirobank II with Bluetooth smart como se muestra en la imagen y
conecte el otro conector en el puerto USB del PC.

LLa primera vez que se realiza la conexion, dependiendo de la version del
sistema operativo, el PC realiza una instalacion automatica del controlador
(para Windows 98, 2000, ME) o solicita alguna informacion (para Windows
XP, Vista y Siete). Para no cometer errores en esta fase, lea detenidamente
el manual de uso de MIR Spiro.
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3.2 Actualizacion del software interno

El software interno del Spirobank II with Bluetooth smart se puede actualizar desde un PC mediante conexion USB. Las
actualizaciones se pueden descargar registrandose en www.spirometry.com. Para mas informacion sobre la actualizacion del software,
consultar el manual del software MIR Spiro.
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4. MANTENIMIENTO

& ATENCION

INinguna parte puede ser sometida a mantenimiento durante su uso. I

El Spirobank II with Bluetooth smartrequiere muy poco mantenimiento.
Las operaciones que hay que realizar periédicamente son:

e limpieza y control del medidor a turbina reutilizable

e sustitucion de la turbina desechable antes de cada prueba
e Limpieza del dispositivo

e limpieza del sensor para oximetria

e recarga del paquete interno de baterfas.

Las operaciones de mantenimiento previstas en el manual de uso deben realizarse con sumo cuidado. No ajustarse a las instrucciones
previstas podria causar errores de medicion o una interpretacion erronea de los valores medidos.

Cualquier modificacion, ajuste, reparacion o reconfiguracion debera ser realizada por el fabricante o por personal cualificado.

En el caso improbable de que sutja algin problema con el dispositivo, no intente repararlo.

La configuracion de los parametros debe realizarse por personal cualificado. En cualquier caso, el riesgo de una configuracién errénea
no pone en peligro al paciente.

4.1 Limpieza y control de la turbina reutilizable

Los medidores de volumen y de flujo con turbina, utilizables con el Spirobank IT with Bluetooth smart, son de dos tipos: desechables
y reutilizables. Dichos medidores garantizan precision de las mediciones y ofrecen la gran ventaja de no necesitar ninguna calibracion
periodica. Para mantener inalteradas las caracteristicas propias de la turbina es necesario efectuar una simple limpieza antes de cada uso
(solo para la turbina reutilizable).

La turbina desechable no es necesario limpiarla ya que se suministra ya limpia y empaquetada en sobre cerrado. Al terminar de utilizarla
se tiene que tirar.

A ATENCION

Se recomienda comprobar periédicamente que dentro de la turbina no se hayan depositado impurezas ni cuerpos ajenos
como pelos o, peor atn, cabellos. Efectivamente esto podria frenar o bloquear la parte moévil de la turbina perjudicando la
precision de la medicion.

Antes de cada uso hacer la prueba descrita en el apartado 4.1.1 siguiente, que permite comprobar el estado de eficiencia de la turbina, si
el resultado de la prueba es negativo actuar como sigue.

Para limpiar la turbina reutilizable quitela de su alojamiento en el spirobank II with Bluetooth smart girando en el sentido antihorario
y simplemente tirando de ella. Para facilitar la extraccién puede ser util empujar ligeramente sobre la base de la turbina con un dedo.
Sumerja la turbina en un liquido detergente en frio y sacudirla en vistas de quitar las eventuales impurezas que se hayan depositado dentro;
déjela sumergida durante el tiempo aconsejado por el productor de la solucion detergente e indicado en las instrucciones de uso.

A ATENCION

Para evitar dafios irreparables a la turbina no utilice soluciones detergentes alcohoélicas ni oleosas, no la sumerja en agua ni
soluciones calientes.

No hay que someter la turbina a tratamiento en autoclave. No hay que intentar esterilizarla.

No realice nunca las operaciones de limpieza poniendo la turbina debajo de un chorro directo de agua ni de otros liquidos.
A falta de liquidos detergentes de todas maneras es indispensable limpiar la turbina por lo menos con agua limpia.

MIR aconseja utilizar Perasafe, fabricado por Dupont, probado con todos los sensores MIR.

Enjuague la turbina sumergiéndola en agua limpia (no caliente).
Escurra la turbina con movimientos fuertes. Deje que se seque apoyandola con su eje dispuesto en vertical con respecto a la superficie
de apoyo seca.

Para comprobar que la turbina funcione correctamente, antes de ponerla de nuevo en el aparato, se recomienda efectuar un control
visual del movimiento de la parte mévil. Poniendo la turbina en horizontal y efectuando lentos desplazamientos de izquierda a derecha
y viceversa, la parte movil (paleta) tiene que girar libremente. En caso contrario no se garantiza la exactitud de la medicion y es necesario
sustituir la turbina.

Terminada la operacién de limpieza, introduzca la turbina en el alojamiento correspondiente, respetando la direccion indicada por el
simbolo del candado cerrado serigrafiado en el Spirobank II with Bluetooth smart.
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Para introducir la turbina de la manera correcta, empujela hasta el fondo y girela en sentido horario hasta el tope que asegura su efectivo
bloqueo dentro del contenedor plastico.

Para estar seguros de que la turbina funciona correctamente repita los controles indicados en el apartado 4.1.1; si la turbina sigue
presentando anomalifas sustitayala por otra.

& ATENCION

ISi se utilizan turbinas desechables no efectiie ninguna actividad de limpieza, sustituya la turbina con el nuevo paciente.

411 Verificacion del funcionamiento correcto de la turbina

e encienda el Spirobank II with Bluetooth smarty configure como si fuera a efectuar una prueba de espirometria

e agarre el Spirobank II with Bluetooth smartcon una mano y muévalo despacio de derecha a izquierda y viceversa en vistas de
hacer pasar aire por dentro de la turbina

e sila paleta gira correctamente el aparato emite unos beep repetidos con una frecuencia que cambia en funcion del flujo de aire que
pasa

e sidurante el movimiento no se emiten beep, proceda a limpiar la turbina.

4.2  Limpieza del dispositivo

Limpie el dispositivo una vez al dia o cada vez que cambie el paciente. Utilice inicamente las sustancias y métodos indicados en este
capitulo para limpiar el dispositivo. Los productos de limpieza recomendados son:

e Jabon suave (diluido)

e Lejfa de hipoclorito de sodio (diluida al 10%)
e  Peréxido de hidrogeno (1,5%)

e  Disolventes alcohdlicos

Humedezca un pafio suave con la solucion recomendada, pero no tanto como para que el pafio gotee, y limpie ligeramente la superficie
durante 30 segundos. Déjelo secar al aire. No utilice disolventes cetonicos ni aromaticos. No ponga el dispositivo en agua u otros
liquidos.

4.3  Limpieza del sensor para oximetria

El sensor de dedo reutilizable se debe limpiar en cada cambio de paciente, es decir, hay que limpiar el sensor antes de utilizarlo con un
nuevo paciente.

Limpie el sensor con un pafio suave humedecido con agua o con una solucién de jabén suave. Para desinfectar el sensor, frotelo con
alcohol isopropilico. Después de limpiarlo, deje que el sensor se seque por completo.

No utilice materiales abrasivos ni causticos para limpiar el sensor.

MAatENcION

No esterilice por irradiacién, vapor o por éxido de etileno.
Antes de limpiar o desinfectar el sensor, desconéctelo del dispositivo.

El sensor suministrado con el Spirobank II with Bluetooth smartesta fabricado con material exento de latex.

4.4  Recarga del paquete de baterias

Al encender el Spirobank IT with Bluetooth smart, en la pantalla principal aparece el siguiente icono, que muestra el nivel de carga del

paquete de baterfas:

El nivel maximo de carga se indica con las 6 barras dentro de la baterfa.
Si se muestra solo una barra o si el dispositivo no se enciende, es necesario recargar el paquete de baterfas de la siguiente manera:

e Conecte el cargador de baterfas a un enchufe y el cable del cargador al conector micro
USB del dispositivo. El dispositivo siempre esta encendido en esta fase.
e Cuando la carga se completa, el icono de la baterfa muestra las seis batras. - -

e  En este punto, desconectar el cargador del dispositivo.
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Se recomienda no utilizar el dispositivo mientras se esta cargando la bateria.
Desconecte siempre el cargador de bateria del dispositivo cuando haya terminado el ciclo de carga.

A ATENCION

El operador no debe tocar simultineamente al paciente y las partes de los equipos no médicos que son accesibles para el
operador durante el mantenimiento de rutina después de retirar las cubiertas sin el uso de una herramienta.

5. SOLUCION DE PROBLEMAS

\ El paquete de baterfas podtia estar descargado. Conectar el dispositivo al cargador de
baterfas.
\ El paquete de baterfas no se ha introducido ~ Contactar con un centro de servicio
El Spirobank II with correctamente en el dispositivo. técnico.
Bluetooth smart no se  \ El aparato puede haber perdido el software Conectar el dispositivo al PC mediante el
enciende. interno. cable USB y actualizar el software interno;
para mas informacién, consultar el manual
de uso del software MIR Spiro disponible
en linea dentro del software.
o | Se han dafiado los datos de la memoria del Silos datos se han restaurado
froren fa dispositivo. correctamente, se completa el proceso
memotia . : :
Problema al encender el RAM estagdar de encendido; si el proceso no N
. - finaliza, contactar con un centro de servicio
dispositivo. Recuperand . .
técnico autorizado.
o datos
Espere
\ Se ha producido un error interno. En el sitio web www.spirometry.com
comprobar si hay una version mas reciente
Bl di iy del software interno del dispositivo.
ISPOSIEIVO ¢ apaga Actualizar el software interno descargando
y, a continuaciéon, vuelve 1 C, . ., - 5
o encenderse. a gltlma version utlhzand.(? el software MIR
Spiro. Para mas informacién, consultar el
manual de MIR Spiro disponible en linea
dentro del software.
\ Puede que la turbina esté sucia o tenga cuerpos Limpiar la turbina como se indica en el
Los tesultados de la extrafos. apartado 4.1; si fuese necesario, sustituir la
prueba de espiromettia turbina por una nueva.
no son fiables. \ La prueba no se ha realizado correctamente. ~ Repetir la prueba ajustandose a las
indicaciones mostradas en la pantalla.
Al final de la pruebano  \ Configuracion personalizada de los parametros Comprobar la configuracion de los
se muestran algunos en el menu de servicio. parametros en la opcion «Configurar
parametros de espirometria» en el menu de servicio, como
espiromettia y/o de se indica en el apartado 2.5.
oximettia.
Durante una prueba de  \ El sensor esta posicionado de manera errénea  Reposicionar el sensor para oximettia.
oximetrfa, los valores se o la perfusion del paciente es insuficiente.
muestran a intervalos \ El paciente se ha movido. Para conseguir una medicién de oximettia
irregulares, intermitentes precisa, es importante que el paciente no
o simplemente erréneos. realice movimientos bruscos.
Durante la prueba de \ Tras unos minutos, la retroiluminacién dela Ninguna.
oximetrfa la pantalla no pantalla se apaga automaticamente para ahorrar
se ve bien. energia.
Problema durante la Paquete de  El paquete de baterfas podria estar dafiado o Contactar con un centro de servicio
recarga del paquete de baterias simplemente mal colocado. técnico.
baterias. dafiado
Error imprevisible dela  Error en Los datos del archivo se han dafiado. Contactar con un centro de servicio
memoria. memoria técnico.
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OK
Pulsar la tecla €= 3 veces y esperar unos
cuatro segundos. El dispositivo se
restablecera y volverd a encenderse.

Antes de contactar con un centro de asistencia técnica, intente descargar la base de datos del dispositivo a un PC usando el
software MIR Spiro. Este procedimiento es necesario para guardar una copia de seguridad en caso de que todos los datos se
pierdan accidentalmente durante la reparacién del dispositivo. Ademas, la base de datos podria ser de naturaleza confidencial
y, como tal, no accesible a personal autorizado y sujeta a las leyes de privacidad.

CONDICIONES DE LLA GARANTIA LIMITADA

El Spirobank II with Bluetooth smart, junto con sus accesorios estandar, esta garantizado por un periodo de:
e 12 meses si estd previsto para uso profesional (médicos, hospitales, etc.)

e 24 meses en caso de que el producto se haya adquirido directamente por el usuario final.
La garantfa es efectiva desde la fecha de compra indicada en la factura de venta correspondiente o en la prueba de compra.

La garantia es efectiva desde la fecha de la venta, que debe aparecer en la factura correspondiente o en la prueba de compra.

Se debe examinar el dispositivo en el momento de la compra o al recibirlo, y las eventuales reclamaciones se deben remitir
inmediatamente al fabricante por esctito.

Esta garantia cubre la reparacion o la sustitucion (a discrecion del fabricante) del producto o de las piezas defectuosas, sin ningin coste
de mano de obra o por las piezas de repuesto.

Todas las baterias y otras piezas consumibles quedan especificamente excluidas de los términos de esta garantfa.
Esta garantfa no es valida, a discrecion del fabricante, en los casos siguientes:

e Siel fallo se debe a la instalacién o al uso inadecuados de la maquina, o si la instalacién no es conforme a las normas actuales de
seguridad en el pafs de instalacion.

e  Siel producto se utiliza para un fin distinto del descrito en el manual de uso.

e  Sise ha realizado alguna alteracion, ajuste, modificacion o reparacion por personal no autorizado por el fabricante.
e  Siecl dafio se debe a la falta de mantenimiento o al mantenimiento incorrecto de la maquina.

e  Sila maquina se ha cafdo, se ha dafiado o se ha sometido a estrés fisico o eléctrico.

e Siecldafio se debe a la red eléctrica o a algin producto al que se haya conectado el dispositivo.

e  Siel numero de serie del dispositivo no se encuentra, se ha manipulado y/o no estd claramente legible.

Las reparaciones o las sustituciones descritas en esta garantia se realizaran sobre la mercancia enviada, a cargo del cliente, a nuestros
centros de setrvicio certificados. Para recibir informacion sobre estos centros, contacte con el distribuidor local del espirébmetro o
directamente con el fabricante.

El cliente sera responsable del transporte y de todos los gastos de transporte y aduanas, asi como de los gastos de entrega de las
mercancias tanto hacia como desde el centro de setvicio.

Cualquier dispositivo o accesorio que se devuelva deberd ir acompafiado de una explicacion clara y detallada del defecto o problema
encontrado. Si se debe devolver algun producto al fabricante, es necesaria la autorizacién previa, por escrito o verbal, de MIR.

MIR S.p.A. - Medical International Research, se reserva el derecho a modificar el dispositivo cuando sea necesario, y enviara una
descripcion de las modificaciones realizadas junto con las mercancias devueltas.
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