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Gracias por elegir un producto de MIR
MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

ADVERTENCIA .&

La clip nasal, la boquilla y la turbina de la boquilla que forman parte del dispositivo
se debe considerar los productos desechables.

Antes de usar su spirobank G ...

e Lea atentamente este manual, y todas las etiquetas e informaciéon del producto
suministrada.

¢ Si no estd instalada, instale la bateria de operacién cuidando de conectar los polos "+"y
"-" de la bateria correctamente, como se muestra en el compartimiento de la bateria.

e Configure el equipo (fecha, hora, valores predichos, idioma, etc.) de acuerdo a sus
requerimientos como se describe en el punto 2.4.

ADVERTENCIA &

El software para PC winspiroPRO provisto con el equipo DEBE instalarse
correctamente en el PC antes de conectar el spirobank G al PC. Al final de la
instalacion, conectar el equipo al PC y éste “reconocera” el hardware. El equipo
puede entonces usarse con el software winspiroPRO.

Conserve el embalaje original!
En caso que su espirébmetro tenga un problema debe usar el embalaje original para enviar
el equipo a su distribuidor local o al fabricante.

En este caso, por favor siga estas indicaciones:

¢ Devolver el equipo completo en su embalaje original, y
e El transporte (y todo gasto de aduana o impuestos) debe estar prepagado.

Direccion del fabricante:

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

Tel ++ 39 0622754777

Fax ++ 39 0622754785

Sitio Web: www.spirometry.com
Email: mir@spirometry.com

MIR tiene una politica de continuo desarrollo y mejora de productos, y por tanto el
fabricante se reserva el derecho de modificar y actualizar la informacion contenida
en este Manual de Usuario segun se requiera. Cualquier sugerencia y/o comentarios
respecto a este producto puede ser enviado via mail a: mir@spirometry.com
mir@spirometry.com. Gracias.

MIR no acepta responsabilidades por cualquier pérdida o dafio causado por el
usuario del equipo debido a instrucciones contenidas en este Manual y/o debido al
uso incorrecto del producto.

Note que debido a las limitaciones de impresion las pantallas mostradas en este
manual pueden diferir de la pantalla del equipo o de los iconos de las teclas.
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La copia parcial o total de este manual esta estrictamente prohibida.

LA LEY FEDERAL LIMITA LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO PARA (O CON LA
ORDEN DE) UN MEDICO.
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1. INTRODUCCION
1.1 Uso Previsto

Indicaciones de uso: El espirdmetro spirobank G esta destinado a ser utilizado
por un médico o un paciente bajo la supervisién de un médico o paramédico.

El equipo esta disefiado para evaluar la funcion pulmonar y puede realizar
pruebas de espirometria en personas de todas las edades, excepto infantes y
neonatos; puede utilizarse en cualquier entorno.

1.1.1 Categoria de usuario

El espirdmetro Spirobank G calcula una serie de parametros relacionados con
la funcién respiratoria humana.

Habitualmente el médico “prescribe” una espirometria y es el responsable de
analizar y controlar los resultados obtenidos.

1.1.2 Capacidad y experiencia requerida

El correcto uso del equipo, la interpretacion de los resultados y el mantenimiento
del equipo requieren personal calificado. En caso que el equipo deba ser usado
por el paciente, el médico (o un paramédico bajo la supervision del médico)
deben dar una formacién suficiente al paciente.

ADVERTENCIA Z\

El fabricante no se hara responsable por cualquier dafio causado por el usuario del
equipo si no se han seguido todas las instrucciones y precauciones contenidas en
este manual.

Si el usuario del equipo es una persona considerada con disminucion cognitiva, el
equipo debe operarse bajo la supervision y responsabilidad de quien sea el
responsable legal de la supervision de esta persona.

1.1.3 Entorno de operacién

Spirobank G ha sido disefiado para su uso en consultorios médicos, hospitales o
directamente por el paciente durante sus actividades diarias para el monitoreo
continuo de sus condiciones fisicas. El fabricante dispone de toda la informacién
necesaria para el correcto uso del equipo en entornos electromagnéticos (como
lo requiere el Estandar EN 60601-1-2).

Utilizado en el hogar, el trabajo, en la escuela o durante la actividad fisica, dia a
dia el equipo guarda la informacion y los pardmetros de funcion respiratoria por
un periodo de semanas o meses, asistiendo al paciente a hacer una mejor
evaluacion de su propia salud.

Los procedimientos para usar el equipo en el hogar se describen de acuerdo al
tipo de prueba a realizar; la pantalla mostrara todas las instrucciones (mensajes,
sugerencias, etc.) paso a paso, lo que permite al paciente realizar los pruebas
correctamente y obtener resultados correctos, para ser analizados por el médico.
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El equipo no esta previsto para ser usado en una sala de operacién o en presencia de
liquidos inflamables o detergentes, ni en presencia de gases anestésicos inflamables
(oxigeno o nitr6geno).

El equipo no esta disefiado para ser usado en corrientes de aire directas (por ejemplo
viento), fuentes de calor o frio, rayos solares directos u otras fuentes de luz o energia,
polvo, arena o cualquier otra sustancia quimica.

El usuario y/o el médico son responsables de asegurar que el equipo sea
guardado y usado en las condiciones ambientales apropiadas; a este respecto se
hace referencia en el punto 1.6.3.

ADVERTENCIA Z\

Si el equipo es expuesto a condiciones ambientales inadecuadas, esto podria
causar que el equipo funcione mal o de resultados incorrectos.

1.1.4 Quién puede o debe hacer la instalacion

El equipo debe ser instalado por personal cualificado. Normalmente el médico configura el
equipo antes de entregarselo al paciente para su uso en el hogar.

1.1.5 Efecto del paciente sobre el uso del equipo

La prueba de espirometria sélo deberia realizarse con el paciente en reposo y con buena
salud, es decir en condiciones adecuadas para la prueba. La espirometria requiere la
colaboracién del paciente ya que debe hacer una espiracion forzada completa para
obtener un resultado valido.

1.1.6 Limitaciones de uso - Contraindicaciones

El andlisis de los resultados de una prueba de espirometria no es suficiente en si mismo
para hacer un diagnéstico correcto de la condicién clinica del paciente. También es
necesario un historial clinico detallado del paciente junto con los resultados de cualquier
otra/s prueba/s propuesta/s por el médico.

Los comentarios de la prueba, su interpretacion y tratamientos sugeridos deben ser
proporcionados por el médico.

Cualquier sintoma que tenga el paciente al momento de realizar la prueba debe ser
cuidadosamente considerado antes de realizarla. El usuario es responsable de evaluar la
capacidad mental y fisica del paciente para realizar una prueba correcta; asimismo, para
poder evaluar los resultados de la prueba, debe evaluar el grado de colaboracion del
paciente en cada prueba realizada.

La prueba de espirometria requiere la completa colaboracion del paciente. Los resultados
dependen de la capacidad de la persona de inspirar y expirar todo el aire completamente y
tan rapido como pueda. Si no se respetan estas condiciones fundamentales, los
resultados obtenidos durante la espirometria no seran precisos, y por tanto los resultados
seran “no aceptables”.

Aceptar la validez de la prueba es responsabilidad del profesional. Se debe prestar
especial atencién al realizar pruebas a pacientes mayores, nifios y gente discapacitada.
No deberia utilizarse el equipo cuando sea posible o probable que la validez de los
resultados pueda estar afectada por factores externos.

1.2 Advertencias importantes de seguridad
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Spirobank G ha sido examinado por un laboratorio independiente que ha certificado la
conformidad del equipo con los European Safety Standards EN 601-1 y garantiza los
Requerimientos EMC dentro de los limites establecidos en el European Standard EN
60601-1-2

spirobank G estd continuamente controlado durante su producciéon y por lo tanto el
producto estd conforme a los niveles de seguridad y estandares de calidad establecidos
por el Council Directive 93/42/CEE para DISPOSITIVOS MEDICOS.

Después de quitar el equipo de su embalaje, controle que no haya dafios visibles. En caso
de dafios no utilice el equipo y devuélvalo al fabricante para su reparacion.

ADVERTENCIA Z\

La seguridad y el correcto rendimiento del equipo s6lo pueden asegurarse si el
usuario del equipo respeta todas las normas y regulaciones de seguridad
relevantes.

El fabricante no se responsabiliza por el dafio causado si el usuario no sigue
correctamente estas instrucciones.

El equipo debe ser utilizado Unica y exclusivamente como un espirémetro siguiendo
las indicaciones dadas por el fabricante, con especial atenciéon al punto USO
PREVISTO, y utilizar sélo partes y accesorios originales El uso de repuestos no
originales como el sensor de flujo a turbina u otros accesorios puede causar errores
en la medicidon y/o comprometer el correcto funcionamiento del equipo, por lo tanto
no esta permitido.

No use el equipo por mas tiempo que el de su vida util declarada. La vida util esta
estrictamente relacionada con la vida de la bateria interna de litio (CR2032) y en
condiciones normales deberia ser de alrededor de 10 afios. El equipo supervisa
constantemente el estado de carga de ésta bateria y un mensaje informa al usuario
cuando la bateria esta descargada. Contacte al servicio técnico para cambiar la
bateria descargada.

Si se produce un incidente o accidente de cualquier tipo resultado de la utilizacién
del equipo, el usuario debe informar al fabricante sin retraso. Este procedimiento
esta escrito en el articulo 9 de las European Regulations No. 46/1997, que
implemento la Directiva CE No. 93/42

1.2.1 Peligro de contaminacién cruzada

Dos diferentes tipos de sensores a turbina pueden ser utilizados con el equipo, uno es
reutilizable y el otro es desechable para cada paciente. Se necesita una boquilla
desechable para conectar el paciente al espirometro. Para evitar exponer al paciente al
riesgo critico de contaminacion cruzada, siempre debe limpiarse el sensor de flujo
reutilizable antes de realizar cada prueba. Siempre debe usar una boquilla desechable
nueva para cada paciente. El uso de un filtro antibacteriano queda a discrecion del
médico. Si se utiliza una turbina desechable, debe entonces utilizarse una nueva para
cada paciente.

1.2.2 Turbina

ADVERTENCIA Z\

. f’ Si va a realizar la prueba de espirometria con una turbina
Q » desechable es importante que utilice una turbina nueva para
" cada paciente. Las caracteristicas, precisién e higiene de la
turbina desechable s6lo se pueden garantizar si ha estado antes
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Turbina en su envase original sellado.
Desechable La turbina desechable esta realizada en plastico y su desechado
tras su uso debe cumplir las regulaciones locales y la normativa
vigente.

El funcionamiento correcto de la turbina reutilizable sélo puede
ser garantizado si ha sido limpiada correctamente y esta libre de
cuerpos extrafios, que podrian restringir su movimiento. Si la
turbina no ha sido limpiada suficientemente, esto podria causar
contaminacion cruzada de un paciente a otro. La limpieza
. periddica s6lo debe realizarse cuando el equipo es para uso

Turbina personal y se utiliza sélo en un paciente. La limpieza de la
Reutilizable turbina debe realizarse de acuerdo a las instrucciones del

=

Manual de Usuario.

La siguiente informacién se aplica a ambos modelos de turbinas.

La turbina no debe ser nunca puesta bajo un chorro directo de agua o aire, ni debe entrar
en contacto con liquidos a alta temperatura.

No permita que entren al sensor a turbina polvo o cuerpos extrafios, para evitar el
incorrecto funcionamiento y posibles dafios. La presencia de cualquier impureza, tales
como el pelo, esputo, hilos, etc. en el cuerpo del sensor a turbina puede comprometer
seriamente la exactitud de las mediciones.

1.2.3 Boquilla

Cualquier boquilla desechable incluida con el equipo esta provista s6lo como guia para la
correcta eleccion de tipo y dimensiones de boquilla requerida para este equipo, estan
limpias pero no estériles. Para adquirir boquillas adecuadas, generalmente de papel o
plastico, pero en cualquier caso desechables/monouso, le sugerimos que contacte al
distribuidor que le suministré el espirometro.

ADVERTENCIA Z\

Utilice una boquilla bio-compatible para evitar problemas al paciente; materiales
inadecuados pueden causar un mal funcionamiento del equipo, y por tanto podria
dar resultados incorrectos.

El usuario es responsable de obtener el tipo de boquillas desechables correctas para el
equipo. Las requeridas son de tipo estandar, con un diametro exterior de 30 mm, son
comunmente usadas y en general faciles de conseguir.

Para evitar contaminacion ambiental causada por el desecho de las boquillas, el
usuario debe seqguir todas las regulaciones locales relevantes.

1.2.4 Equipo

ADVERTENCIA Z\

Las operaciones de mantenimiento detalladas en este manual deben llevarse a cabo
completamente y con precision. Si estas instrucciones no son seguidas esto puede
causar errores en la medicién y/o interpretaciones incorrectas de las pruebas.

Cualquier modificacion, ajuste, reparacion o reconfiguraciéon debe realizarla el
fabricante o personas autorizadas por el fabricante. Nunca intente hacer una
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reparacion usted mismo. El establecimiento de los parametros configurables soélo
debe ser realizado por personal cualificado. Sin embargo, una incorrecta
configuracién de los parametros no pone al paciente en situacion de riesgo.

Las emisiones de alta frecuencia provenientes de otros equipos “electronicos”
pueden interferir con el correcto funcionamiento del equipo. Por esta razén se debe
dejar un cierto espacio minimo (unos pocos metros) cuando se operan equipos de
alta frecuencia como TV, radio, teléfono movil, etc. u otras unidades electrénicas, en
la misma habitacion.

El equipo puede dar resultados imprecisos si se usa en presencia de fuertes fuentes
electromagnéticas, como equipo electroquirirgico o de tomografia computarizada.

Si el PC y/o la impresora conectados al spirobank G entran en contacto con el area
gue contiene los datos del paciente, ref. directiva EN 60601-1-1, deben cumplir con
la directiva EN 60601-1.

Para el reciclado del spirobank G, los accesorios, materiales consumibles de
plastico (boquillas) asi como la bateria, se debe utilizar s6lo el contenedor adecuado
0 enviar todas estas partes al distribuidor o a un centro de reciclado. Debe seguir
todas las regulaciones locales.

Si alguna de estas reglas no es respetada MIR declina toda responsabilidad por
dafios directos o indirectos que sean causados de cualquier forma.

Use sélo el tipo de bateria que se indica en § Especificaciones técnicas.

Retire la bateria del equipo si no se usa por un largo periodo de tiempo (varios
meses).

El equipo puede ser alimentado mediante un PC con un cable USB. De este modo, el
equipo funciona tanto en linea con el PC, como de manera individual alimentado por
el PC.

Mantenga el equipo fuera del alcance de los nifios y de personas con discapacidad
mental.

1.3 Errores imprevistos

En caso que los datos de la memoria interna del equipo estén dafados, al encender el
equipo aparecera el siguiente mensaje:
Error de memoria RAM
Recuperando datos
Espere por favor

Si los datos son recuperados con éxito, entonces el equipo completa el proceso estandar
de encendido, de lo contrario por favor péngase en contacto con un punto autorizado de
asistencia técnica o con el fabricante.

En caso de haber un problema con el equipo, aparecera en la pantalla un mensaje para
indicar la naturaleza del problema, junto con una sefial acUstica de advertencia.

La utilizacién del equipo més all4d de su vida util declarada (ver s 1.6 Especificaciones
Técnicas) puede provocar una pérdida de informacion en la memoria del equipo (SRAM).

Los errores de medicion o interpretacion de la prueba también pueden ser causados por:
e Uso por personal no cualificado o no entrenado, con falta de habilidad o experiencia

e  Error del usuario
e Uso del equipo fuera de las pautas descritas en este Manual de Usuario
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e Uso del equipo aun cuando se encuentren algunas anomalias operacionales
e Reparaciones del equipo en centros no autorizados

1.4 Etiquetas y simbolos

1.4.1 Etiqueta de identificacion

SN A23-048.00000

REF spirobankG

MIR via del Maggiolino 125
00155 Roma, ltaly

0c47€6 Rx Q\ILY K

FCC ID:TUKMIR024

La etiqueta muestra:

Numero de serie del equipo

Nombre del producto

Nombre y direccién del fabricante

Marcado CE de acuerdo con la Directiva 93/42 EEC.
Simbolo de seguridad eléctrica.

Simbolo de advertencia para el WEEE

Etiqueta con las prescripcion de uso

Indicaciones sobre FCC

1.4.2 Marcado CE para equipos meédicos

C€ouro

Certifica que este producto esta conforme a los requerimientos de Clase Il de la directiva
de dispositivos médicos 93/42/CEE.

1.4.3 Simbolo de Seguridad eléctrica

R

Conforme con el Estandar IEC 60601-1, este producto y las partes que lo
componen son tipo BF y por lo tanto estan protegidos contra el peligro de
contacto directo o indirecto con la electricidad.

1.4.4 Simbolo de Advertencia para el puerto serie USB

S

Para conexién a otros equipos como PC o impresora.
Use Unicamente el cable serie provisto por el fabricante y cumpla con las
regulaciones de seguridad de IEC 60601-1-1.
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1.45 Simbolo de advertencia para WEEE

X

Tal como se establece en los requerimientos de la Directiva Europea 2002/96/EEC
relativos a la eliminacion de los aparatos eléctricos y electronicos (WEEE), al final de su
vida Util este equipo no se debe tirar en la basura doméstica normal, ya que contiene
materiales que podrian causar dafios al medio ambiente y/o representar un riesgo para la
salud. En lugar de esto, debe ser entregado a un centro de recoleccion de WEEE
autorizado, donde el equipo se eliminara correctamente.

Otra alternativa es devolver sin cargo el equipo al distribuidor, al adquirir un nuevo equipo
equivalente.

Debido a los materiales utilizados en la fabricacion del equipo, desecharlo como un
residuo normal podria causar dafio al entorno y/o a la salud.

No seguir estas reglas puede dar como resultado iniciar acciones legales.

1.4.6 Advertencias de FCC

Este equipo ha sido probado y cumple con los limites para un dispositivo digital de Clase
B, segun la Parte 15 de las Reglas FCC. Estos limites estan disefiados para proporcionar
una proteccién razonable ante interferencias dafiinas en instalaciones residenciales. Este
equipo genera, usa y puede radiar energia de radio frecuencia y, si no se instala de
acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias dafiinas que afecten a
radiocomunicaciones.

Sin embargo, no hay garantia de que la interferencia no ocurrird en una instalacion
particular. Si este equipo causa interferencias perjudiciales a la recepcion de la radio o la
television, lo que puede determinarse apagando y encendiendo el equipo, se recomienda
al usuario intentar corregir la interferencia de alguna/s de las siguientes formas:
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e Reoriente o reubique la antena receptora

e Aumente la separacion entre el equipo y el receptor

e Conecte el equipo a un tomacorriente de un circuito diferente
al del circuito al que esta conectado el receptor.

e Consultar al distribuidor o a un técnico especializado en
radio/television.

PRECAUCION &

Exposicion aradiaciones de Radio Frecuencia
Este dispositivo no debe ser situado u operado en
conjuncién con cualquier otra antena o transmisor.

Las etiquetas y los simbolos se muestran en el dispositivo como
se muestra en las siguientes imagenes:

SN A23-048.00000
REF spirobank

MIR via dol Maggiolino 125
00155 Roma, htaly

€A X

FCC ID: EDSLMX9838

1.4.7 Descripcion del producto

spirobank G es un espirémetro de bolsillo. Puede ser operado en modo portatil y
puede ser conectado a un PC o a una impresora usando alguno de los métodos
disponibles: RS232, USB, Bluetooth.

spirobank G estd especificamente disefiado para medir un rango de parametros
respiratorios. Se realiza un control de calidad internamente en los parametros medidos y el
equipo tiene una memoria interna suficiente para mas de 6000 pruebas de espirometria.

spirobank G es un poderoso y compacto equipo de medicién, previsto para ser usado por
especialistas respiratorios o por un médico clinico debidamente entrenado. El espirometro
calcula hasta 30 pardmetros funcionales respiratorios dando los efectos
farmacodinamicos, por ejemplo, la comparacién de informacién después de la
administracion de una droga (PRE/POST) para una prueba de broncodilatacién o para una
prueba de desafio bronquial. La comparacion de la informaciéon se hace entre la POST
(luego de la droga) y la PRE (antes de la administracion de la droga).
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El sensor de medicion de flujo y volumen es una turbina digital, basada en el principio de
interrupcion infrarroja. Este principio asegura la exactitud y la reproducibilidad de las
mediciones, sin necesitar calibracion periddica.

Las caracteristicas de este tipo de sensor son las siguientes:

Medicién precisa inclusive en flujos muy bajos (al final de la espiracion)
No esta influenciado por la densidad o humedad del gas

A prueba de golpes e irrompible

Econdémico para reemplazar.

El sensor de medicién de flujo a turbina estd disponible en versiones reusable y
desechable

Q Kol )
b,
¢
TURBINA REUSABLE ~ TURBINA DESECHABLE

Las siguientes precauciones deben ser seguidas para asegurar que las caracteristicas de
la turbina permanezcan inalteradas con el tiempo:

=

e Para la turbina desechable: siempre debe ser sustituida entre pacientes
e Para la turbina reusable: siempre debe ser limpiada entre pacientes, para asegurar el
méximo nivel de higiene y seguridad para el paciente.

Para una correcta interpretacion de la prueba de espirometria, los valores medidos deben
ser comparados con los llamados valores normales o predichos que se calculan de los
datos antropométricos del paciente o, alternativamente, con los mejores valores
personales de la historia clinica del paciente.

Los mejores valores personales pueden variar considerablemente de los valores
predichos, que se toman de sujetos “sanos”.

spirobank G también puede conectarse a un PC (0 a otro sistema computarizado) para
configurar el sistema. Todos los resultados de los pruebas espirométricas y los
correspondientes datos del paciente guardados dentro del equipo pueden ser transferidos
desde el equipo al PC y luego visualizarse en el PC (Curvas Flujo/Volumen, pardmetros
espirométricos).

La conexion entre dispositivo y PC se realiza por medio de la puerta USB o por medio de
la tecnologia Bluetooth.

spirobank G genera una interpretacion automatica de cada prueba de
espirometria realizada, y asigna una respuesta en forma de “luces de
transito/semaforo” (verde, amarillo o rojo) para cada prueba o serie de pruebas.

spirobank G puede hacer pruebas de FVC, VC, MVV vy perfil respiratorio, y
calcula un indice de aceptabilidad de la prueba (control de calidad) y
reproducibilidad de las pruebas de espirometria realizadas. La interpretacion
automética de la prueba sigue la Ultima clasificacion de 11 niveles de ATS
(American Thoracic Society). Cada prueba puede repetirse las veces que sean
necesarias. Los mejores parametros estan siempre disponibles para su revision.
Los valores normales (predichos) pueden seleccionarse de varios “sets”
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normales. Por ejemplo, dentro de la Unién Europea la mayoria de los médicos
utilizan los valores predichos de ERS (European Respiratory Society).

El equipo posee dos baterias:

e  Bateria principal: bateria 9V (se necesita 1 bateria)

¢ Memoria de reserva: bateria de litio tipo CR2032 de 3V. Su vida util es de
aproximadamente 10 afios, dependiendo del uso del equipo.

15 Especificaciones técnicas

A continuacion hay una descripcidon exhaustiva de las principales caracteristicas
del equipo, de la turbina de medicién de flujo y volumen:

1.5.1 Caracteristicas del espirémetro

Parametros medidos:

SIMBOLO DESCRIPCION Unid.
*FVC Mejor FVC L
*FEV1 Mejor FEV1 L
*PEF Mejor PEF L/s
FvC Capacidad Vital Forzada L
FEV1 Volumen espirado en el 1% segundo de la prueba L
FEV1/FVC | FEV1/FVC x 100 %
FEV1/VC FEV1/el mejor entre EVC e IVC X 100 %
PEF Pico flujo espiratorio L/s
FEF2575 Flujo promedio entre el 25% y el 75% de FVC L/s
FEF25 Flujo espiratorio forzado al 25% de FVC L/s
FEF50 Flujo espiratorio forzado al 50% de FVC L/s
FEF75 Flujo espiratorio forzado al 75% de FVC L/s
FEV3 Volumen espirado en los 3 segundos iniciales de la prueba | L
FEV3/FVC | FEV3/FVC x 100 %
FEV6 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 mL
FIVC Volumen inspiratorio forzado L
FIV1 Volumen inspirado en el 1°" segundo de la prueba L
FIVI/FIVC |FIV1% %
PIF Pico flujo inspiratorio L/s
MVVcal Maxima ventilacién voluntaria calculada sobre FEV1 L/s
VC Max entre EVC e IVC L
EVC Capacidad vital espiratoria lenta L
IVC Capacidad vital inspiratoria lenta L
IC Capacidad inspiratoria (méx. entre EVC e IVC-ERV) L
ERV Volumen de reserva espiratoria L
TV Volumen corriente L
VE Ventilacién por minuto, en reposo L/min
RR Frecuencia respiratoria Resp/min
ti Tiempo promedio inspiratorio, en reposo S
te Tiempo promedio espiratorio, en reposo S
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SIMBOLO DESCRIPCION Unid.
TV Flujo inspiratorio promedio, en reposo L/min
tI/Ttot tE/(tI+E) \

MVV Maxima ventilacién voluntaria L/min
ELA Edad Pulmonar estimada Afios

* = mejores valores

Sistema de medicién Flujo/Volumen

Turbina digital bi-direccional

Sensor de temperatura

semiconductor (0-45° C)

Principio de Medicién

Interrupcion infrarroja

Rango de volumen

10L

Rango de flujo

+16L/s

Exactitud de volumen

+ 3% 050 mL

Exactitud de flujo

+ 5% o0 200 mL/s

Resistencia dinamicaa 12 L/s

<0.5 cmH,0O/L/s

1.5.2 Otras caracteristicas
Capacidad de memoria para mas de 6000
pruebas espirométricas. EI nimero preciso

Memoria depende de la configuracion individual, por
lo que no puede ser determinado mas
especificamente

Pantalla LCD grafico STN, 128x48 pixeles

Teclado Teclado a membrana con 5 teclas

Interfaz USB, Bluetooth

Duracién de la bateria de litio
CR2032 3V (memoria de
respaldo)

Aproximadamente 10 anos,

condiciones normales de uso

bajo

Suministro energético

1 bateria 9V DC (tipo PP3), o a través de
conexion USB

Dimensiones

162x49x34 mm

Peso

160 gramos (incluyendo bateria)

Tipo de proteccion eléctrica

Dispositivo Clase |l

Tipo de proteccion eléctrica

BF

Grado de proteccion contra el
ingreso de agua

Dispositivo IPX1, protegido contra gotas de
agua

Nivel de seguridad en
presencia de gas anestésico
inflamable, oxigeno o nitrégeno

Dispositivo no apropiado

Condiciones de uso

Equipo para uso continuo

Condiciones de
almacenamiento

Temperatura: MIN -20° C, MAX + 60° C
Humedad :MIN 10% HR; MAX 95% HR

Condiciones de operacioén

Temperatura: MIN + 10° C, MAX + 40° C;
Humedad: MIN 10% HR; MAX 95% HR

Normas aplicadas

Estandar de Seguridad Eléctrica IEC

60601-1

spirobank G
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Compatibilidad Electro Magnética
IEC 60601-1-2

2. FUNCIONAMIENTO DEL SPIROBANK G
2.1 Teclado
El teclado de spirobank G esta compuesto de 5 teclas:

spirobankG
PRE# 1 9%
Fve s
Fevi  3.718 B6
rer BEBES B8

Feviee D321 1L

Las funciones de las teclas son las siguientes:

1 d) Off (Apagar)

esc/ok pagina anterior
2 V Tecla OSD
3 4 Desplazamiento hacia la izquierda

Tecla OSD

Desplazamiento hacia arriba
4 A Tecla OSD

¢ ] ON (encendido) /Desplazamiento hacia abajo

° Tecla OSD

Encendido del spirobank G
Para encender el spirobank G presione (—' y luego suelte.

Apagado del spirobank G

Para apagar el spirobank G presione d) por al menos dos segundos.
CONFIRMAR: para confirmar y pasar a la siguiente fase, presione Vo (—'
Simbolos e iconos

En la siguiente tabla se muestran los iconos utilizados en las variadas pantallas de
funciones y sus significados:

DESCRIPCION

? Acceder a la configuracion (Menu de servicio) del spirobank G

[ * ] Manejar o ingresar los datos de un nuevo paciente desde la pantalla
principal

l (f‘ Ingresar los datos de un nuevo paciente
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DESCRIPCION

Realizar una prueba de broncodilatacion

w3
=

Hacer una prueba luego de la administracion de un broncodilatador

N

I
m

Modificar los datos del paciente actual

=l
=
9]
hict

Realizar una prueba de espirometria

Acceder a pruebas previas

Acceder al area de transmision de datos

Buscar pruebas realizadas

— =
i =2 ([
A N N

Visualizar pruebas del paciente actual

Para ver mejor prueba del paciente actual

Bz

Para ver la segunda mejor prueba del paciente actual

[

Para ver la tercera mejor prueba del paciente actual

B
#*

Buscar una prueba por un cédigo de ID del paciente

~

1
|
T\

J— J

Buscar una prueba desde una fecha en adelante (memoria parcial)

<
>

Desplazarse a través de archivos en memoria

I\

.

Seleccionar paciente masculino

J

\

Seleccionar paciente femenino

Realizar una prueba FVC

Realizar una prueba VC o0 MVV

——

Realizar una prueba VC

— Y Y ——
= <ll=
S| 25|25 |4 =

Realizar una prueba MVV

J

Visualizar pruebas previas en memoria

I\

JHE

\.

Visualizar la siguiente prueba en memoria

o

=
—

Visualizar los datos de prueba en un archivo

J/

———

[EN

.

Imprimir los datos en memoria (a través de conexion Bluetooth)
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DESCRIPCION

;[; Transferir los datos a través de una conexion Bluetooth

ESC Salir de la pantalla seleccionada y volver a la pantalla principal

ADVERTENCIA A

Si no presiona ninguna tecla, luego de 1minuto el equipo emitira un “beep”, y si
luego de 10 segundos sigue sin presionar ninguna tecla, se apagara
automaticamente. Si el spirobank G esta alimentado por un PC a través de una
conexion USB, la funcion antes mencionada se deshabilita y el equipo se apaga

presionando O
El equipo se puede apagar en cualquier momento manteniendo presionada la tecla

d) por dos segundos.

2.2 Nivel de bateria
El simbolo

mostrado en la segunda pantalla cuando se enciende el equipo, indica que la bateria esta
cargada. El siguiente simbolo indica Bateria Baja:

Si la bateria est4 descargada aparece el siguiente mensaje:
BATERIA DESCARGADA

2.3 Informacién

Encienda su spirobank G presionando (—' . La pantalla mostrara:

Ver 1.0 BTPS 1.026 W7
FECHA  19/10/07 14:40

@

e Version 1.0 (version del firmware = software interno)
e Fuente de energia (USB o simbolo de bateria)
e BTPS (Body Temperature Pressure Saturated / Temperatura Corporal y Presion
Saturada)
e Fecha % hora actual
e lcono (Acceso al Menu de servicio)
. ESC
e Icono (Volver a la pantalla principal)

Presione (—' para ir a la segunda pantalla.
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La segunda pantalla mostrara:

Estandar ATS/ERS H7
Pac. en memoria 8
Espirometrie 17

MEMORIA DISPONIBLE 99%

Estandar ATS/ERS

Pacientes en memoria (no. de pacientes registrados)
e Spiro (no. de espirometrias realizadas)

e Memoria disponible (valor en % de memoria libre).

Si no hay informacion o datos de pruebas en memoria, es decir la memoria esta vacia,
todos los datos son mostrados con 0 (nulo).

ADVERTENCIA A

Cuando la memoria libre no sea suficiente para crear un nuevo archivo, el equipo
muestra el siguiente mensaje:

Archivo completo

No es posible crear nuevos pacientes hasta que el archivo se cancele (véase el
punto 2.4), descargue el archivo al PC antes de proceder.

2.4 Menu de servicio

Encienda el spirobank G presionando y sosteniendo la tecla € presione V para
ingresar al mend de servicio. La pantalla “Mend de servicio” contiene los siguientes
campos:

o Seleccion del idioma (Inglés por defecto)
o Calibracion de la turbina

. Seleccion de Valores Predichos

. Borrar datos de la prueba

Cambiar Fecha / Hora
Formato de Fecha

Formato de unidades
Seleccion de la turbina
Seleccion del Estandar
Ingreso de namero de teléfono
Configuracion de Bluetooth
Informacion del firmware

Seleccione la opcidn requerida presionando v o] A y el simbolo » a la izquierda de la
pantalla; presione para ingresar a las opciones; seleccione la configuracion requerida
usando las flechas \v4 o] A luego presione (—' para regresar al Menu de servicio,
presione ( regresar sin introducir cambios.

spirobank G Manual de Usuario cod. 980029  Rev 2.1 Pag 20 de 46



Seleccién del idioma
Presione (—' para ingresar al Menu, use ¥ o A para seleccionar el lenguaje
requerido y luego presione para guardar el cambio y regresar al Menu de servicio.

Calibracion de la Turbina
Ingrese la siguiente contrasefia para acceder a la funcion de calibracion:

VIAAAA

Para un correcto uso de esta funcion, por favor vea el punto 2.4.1

Adulto Pediatria

Seleccionar Valores Predichos ERS Knudson
Ingrese al menu con (—' luego use ¥ o A para Knudson Knudson
seleccionar el valor requerido y presione (—' USA Knudson
nuevamente para regresar al Menu de servicio. ERS Zapletal

MC-Barcelona Zapletal

Borrar Memoria
Ingrese al Menu presionando (—' luego ingrese la contrasefia

VIAAAA

si la contrasefia ingresada es correcta, aparecera el siguiente mensaje:

Datos de la prueba han sido cancelados

Cambiar Fecha / Hora

En la configuracion de la fecha y la hora, la flecha <€ indica el campo a modificar. Use \4
o] A para modificar la opcién seleccionada; use f—" para pasar a la siguiente opcion.
Por dltimo, presione para regresar al Menu de servicio. Para regresar a la pantalla
del Menu de servicio sin realizar cambios presione <(

Formato de Fecha
Use A4 o] A para seleccionar el formato requerido y presione (—' para ingresarlo y
regresar al Menu de servicio.

Formato de unidades
Ingrese presionando ! y seleccione imperial o métrico, segun lo requiera, con ¥ o
. Presione (—' nuevamente para regresar al Menu de servicio.

Configuracion de la Turbina
Ingrese presionando (—' y seleccione la turbina en uso (desechable o reusable) con v
o] A Presione (—' nuevamente para regresar al Menu de servicio.

Seleccion del Estandar
Ingrese presionando (—' y seleccione el estandar requerido utilizando V o A
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Presione (—' para regresar al Menu de servicio.

ADVERTENCIA A

Con el estandar NAHNES Il no es posible seleccionar o modificar los valores
predichos.

Ingreso del numero de Teléfono

Ingrese presionando (—' y luego use ¥ o A para seleccionar el nimero telefénico,

desplacese por la lista de nimeros hasta que el nUmero requerido se encuentre en el

centro de la pantalla, donde se muestra ampliado, espere un segundo, hasta que el

ndamero se ingrese automaticamente como el nimero predeterminado. Presione entonces
para confirmar y volver al Mena Servicio. Para cancelar un numero errébneo presionar

<

Configuracion del Bluetooth

Una vez que ha entrado en el mend, para realizar una blasqueda de los dispositivos a
disposicion, seleccionar “Buscar dispositivos” y presionar (—'; spirobank G iniciara a
buscar los dispositivos Bluetooth activos en las cercanias; si se encuentra uno o varios
dispositivos se visualizara la pantalla con los nombres relativos a los dispositivos
encontrados, presionando se puede memorizar el dispositivo como impresora, como
teléfono* 0 como PC-online, seleccionar una de las tres opciones y presionar .

En la pantalla “Configura Bluetooth” se pueden controlar los dispositivos memorizados en
las tres listas. Entrando en las listas con y seleccionando dispositivo, se lo puede
configurar como predefinido (al cual se conectard automaticamente spirobank G) o
eliminar de la lista (en dicho caso se requerird la confirmacion de la eliminacion,
presionando , 0 presionar 4 para retroceder y no eliminar el dispositivo).

ATENCION 2\

Para conectar correctamente el dispositivo a un PC mediante la funcién Bluetooth
(PC-online) la llave Bluetooth debe estar configurada como dispositivo predefinido
en la lista “Opciones PC-Online”. En esta modalidad el dispositivo funciona en la
modalidad “Device”.
Cuando esta conectado a una impresora, en cambio, el dispositivo funciona en la
modalidad “Master”.

La funcién Bluetooth puede activarse usando "Bluetooth on-off' en la linea de menu
"Configura Bluetooth". Cuando esta activada la funcién Bluetooth, esta encendido el led
azul presente entre el display y el alojamiento de la turbina.

* La conexién a un teléfono celular es una aplicacion especifica que prevé la instalacién de
algunos servicios en el teléfono. Para mayores informaciones contactar al fabricante a las
direcciones citadas en la pagina 2 del presente manual.

Informacién del software interno
Ingrese presionando <« para ver el nUmero de version de los siguientes componentes,
si estan disponibles:
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. spirobank G
. Bluetooth

Después de aproximadamente 10 segundos spirobank G muestra automaticamente el
Menu de servicio, de lo contrario presione (—'

Habiendo configurado los parametros desde el Menu de servicio, presione ( para acceder
a la segunda pantalla, y luego se muestra lo siguiente:

Que indica:

« Cédigo ID (de Identificacion) del ID#: 0014  CAUCASICO
Paciente * y grupo étnico Nacido el cn Kg S

¢ Fecha de nacimiento (dd/mm/aaaa) 04/11/1967 182 70 &

e Altura (cm) 4 V

« Peso (Ko) il 3 EN=3(89

e Sexo (S)

e Iconos de funcién**

* el codigo de identificacion ID se crea automaticamente cuando se ingresan los datos de
un nuevo paciente y es progresivo.
** el icono "VC-MVV" no se muestra cuando se selecciona el estdndar NAHNES III. El

simbolo )El solo se muestra en la fase POST.
2.4.1 Calibracion de la Turbina

ADVERTENCIA A

El sensor de flujo a turbina no requiere calibracidn, sélo necesita una limpieza
regular. Si debe hacerse una calibracion entonces las siguientes indicaciones
deberian ser tenidas en cuenta cuidadosamente.

La calibracion sdlo puede realizarse en la turbina reusable.

La calibracion de la turbina se realiza usando una jeringa de calibracion para hacer una
prueba de FVC para los parametros espirados y una prueba de FIVC para los pardmetros
inspirados.

Antes del procedimiento de calibracion, realice una prueba FVC usando una jeringa de
calibracién (por ejemplo de 3 litros) y es vital que realice una fase completa inspiratoria y
espiratoria.

Para ingresar a la funcion de calibracién, seleccione “Calibracion de turbina” desde el

Menu de servicio con la tecla de desplazamiento horizontal y luego presione
Aparecera la siguiente pantalla:

JERINGA FvC FIVC
300« 308 333
0% 0%

PARA CALIBRACION DE FABRICA
INTRODUCIR FVC =0

Los valores Old FVC y Old FIVC (FVC y FIVC viejos) ahora mostrados son los de la
calibracion previa.
Los valores en % indican el factor de correccién. Estos son predeterminados por defecto
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en 0.

use ¥ o A para configurar los valores deseados, use (—' para ir al siguiente valor.

Si la diferencia en porcentaje entre el valor esperado y el valor medido es superior al 10%,
entonces no es posible continuar con el procedimiento de calibracién, esto significa que la
turbina esta dafiada o necesita limpieza.

Para mas claridad: usando una jeringa de 3 litros, el valor FVC esperado es 3,08 L, en
cambio el FIVC esperado esta en funcién de la temperatura ambiente

Presione ( para regresar al Menu de servicio sin aplicar ningin factor de calibraciéon.

Si % FVC y FIVC son mayores al 10%, el equipo no puede corregir tal valor. En este caso:
- Controle el correcto funcionamiento de spirobank G con una nueva turbina y/o

- Limpie la turbina.

Para borrar la calibracién en uso y regresar a la calibracion de fabrica, ingrese 0 en los
campos Nueva FVC y Nueva FIVC.

Nota

Cada vez que se realiza una calibracién, los nuevos factores de correccién son
agregados al anterior factor de correccion. Por lo tanto, antes de hacer una nueva
calibracién, asegurese de borrar la calibracion en vigencia como se describe
anteriormente.
Para una calibracién precisa y confiable, el volumen de la jeringa debe ser por lo
menos de 3 L.

ADVERTENCIA Z\

De acuerdo con la publicacion "Standardised Lung Function Testing" (Pruebas
estandarizadas de la funcion pulmonar) de la European Respiratory Society (Vol 6,
Suplemento 16, Marzo 1993), el aire espirado por la boca esta a una temperatura de
alrededor de 33/34° C.
El flujo y volumen espirados, para ser convertidos a las condiciones de BTPS (37° C)
deben aumentarse en un 2.6% - esto se deriva del factor BTPS de 1.026 a una
temperatura de 33°C, lo que representa una correccion del 2.6%. En la practica el
factor BTPS para el flujo y volumenes espirados es constante e igual a 1.026.
Para los volumenes vy flujos inspirados, el factor BTPS depende de la temperatura
ambiente ya que el aire inspirado esta a temperatura ambiente.
Por ejemplo a una temperatura ambiente de 20° C con una humedad relativa de 50%,
el factor BTPS es 1.102, una correccion de +10.2%.
La correccion de los volumenes y flujos inspirados se hace automaticamente ya que
el equipo posee un sensor de temperatura interno; los valores de BTPS son asi
calculados.
Si usa una jeringa de 3L para hacer la calibracién y si el spirobank G es calibrado
correctamente, entonces el valor de FVC (jeringa) sera:
3.00 (FVC) x 1.026 (BTPS) = 3.08 L (FVC aBTPS).
Si la temperatura ambiente es de 20° C, el valor de FIVC (jeringa) sera:
3.00 (FIVC) x 1.102 (BTPS) = 3.31 L (FIVC a BTPS).
El usuario debe tener en cuenta que el volumen de la jeringa mostrado por el equipo
es convertido a condiciones BTPS, de manera que el “incremento” de los resultados
con respecto a los valores esperados no constituye un error.
Por ejemplo, si el procedimiento de calibracién es realizado con los datos medidos:
FVC = 3.08 L y FIVC = 3.31 L a una temperatura ambiente de 20°C el factor de
correccion resultante sera:

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

arriba detallada.

2.5 Datos del Paciente

Encienda el spirobank G presionando (—’ o si ya esta encendido, presione A\ (icono

); para ingresar a la pantalla de “Manejo de Datos del Paciente”, la siguiente tabla
describe las funciones e iconos.

Icono Tecla Descripcion
{‘ \v4 Introducir datos de un nuevo paciente
4 Ir a la pantalla principal
-y Z\ | Modificar los datos del paciente actual
Realizar una prueba de broncodilatador (es decir, hacer una prueba
POST ¢ después de la administracion de drogas con dosis definidas; para
BD realizar esta prueba, es necesario haber realizado una prueba PRE,

es decir una prueba sin la administracién de drogas)

Ingresar los datos de un nuevo paciente

Desde el menu “Manejo de datos del Paciente” presione \v4 para el acceder a la pantalla
de ingreso de datos.

Primera pantalla (fecha de nacimiento, peso, altura, sexo)

Use \4 o] A para seleccionar la fecha de nacimiento, use (—'para establecer el mes,
repita para establecer el afio; continle ingresando los datos de altura, peso y sexo del

paciente con la misma tecla . La flecha 4 mostrada a la derecha del campo indica el
valor numérico que se estd modificando. Después de esta operacion utilice (—' parair a
la siguiente pantalla, o ( para volver a los datos anteriores.

Segunda pantalla (grupo étnico)
Configurar un grupo étnico: esta funciéon permite la correccion de los valores predichos
para un sujeto con el grupo étnico al que pertenece. También puede usar la funcién "sin

correccion".
Estandar ATS/ERS
Grupo \ % correc. Caucasico
Sin correccion 100% Africano-Americano
Caucasico 100% Mexicano-Americano
Oriental 100% Otros
Chino de Hong Kong 100%
Japonés 89%
Polinesio 90%
Indio del Norte 90%
Indio del Sur 87%
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Pakistani 90%
Descendencia Africana 87%

Para los estandares ATS/ERS, la correccién se aplica a los valores predichos de los
siguientes parametros:

FVC, FEV1, FEV3, FEV6, VC
Para los estdndares NAHNES llI, la correccion se basa en diversas férmulas tedricas
(como se describe en la publicacion).

Presione (—' para finalizar el ajuste de los parametros, la pantalla principal aparece
entonces. En caso de un error en la configuracién de los datos de los pacientes presione
( para volver a la pantalla anterior.

Para interrumpir el ingreso de datos presione 4 para volver a la pantalla principal.

Una vez configurados los datos del paciente entonces el coédigo de identificacién ID
aparece en la parte superior izquierda de la pantalla principal, este codigo se asocia al
nuevo paciente.

Modificar los datos del paciente

En el menu de “Manejo de datos del paciente” presione A correspondiente al icono
. Modifique los datos en las siguientes pantallas utilizando las teclas de la manera ya
descrita para ingresar los datos de un nuevo paciente.

Presione N\ para regresar a la pantalla principal sin cambiar ningin dato.

Prueba de POST BD
use < para seleccionar la prueba de espirometria en el modo “post”, por ejemplo
POST

después de la broncodilatacion farmacoldgica. En la siguiente pantalla use para
seleccionar una prueba POST o PRE, usando respectivamente 4 o] . Una vez

aceptado, aparecera el icono >|j en la parte superior derecha de la pantalla principal
para realizar una prueba POST al paciente.
Para mayor informacion sobre la prueba POST, por favor vea el punto 2.8.7

2.6 Visualizacion de lainformacion en memoria

Desde la pantalla principal presione A (icono ), para revisar la informacion del
paciente actual o para buscar la informacién de otro paciente; estan disponibles las
siguientes opciones:

TECLA | ICONO FUNCION
v E Enviar la Ultima prueba de espirometria a una impresora o a
un teléfono movil/celular
K ESC Regresar a la pantalla principal
A @ J Mostrar las Ultimas pruebas de espirometria del paciente
seleccionado

(—' M ] Acceder a los datos en memoria

Presione para volver a la pantalla principal.
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Ingrese al menau de busqueda ((—') para visualizar la informaciéon basado en cuatro
métodos:

TECLA ICONO FUNCION
\v4 ID # Buscar por cédigo de identificacién 1D
< [ ESC } Regresar a la pantalla principal
A [_/_/_] Most.rar archivos de una fecha en adelante (memoria
parcial)
(—l [ VA ] Mostrar archivos de principio a fin (memoria llena)

Buscar por Cédigo de ID: ingrese el Cédigo de ID del paciente a buscar; luego presione
para acceder a la informacion.

Busqueda por fecha: ingrese la fecha de la prueba del archivo que necesite; luego

presione «! para acceder a la informacion. La informacion se mostrard empezando por
la fecha ingresada hasta el archivo més reciente en memoria.

Memoria Completa: para mostrar la informacion en orden alfabético.
La ultima informacién est4 marcada por un doble beep, luego la informacion se muestra a
partir de la primera guardada.

Presione < para regresar a la pantalla principal sin efectuar la busqueda.
Cuando esté en el archivo, aparecera la siguiente pantalla:

Datos del paciente --

04/11/67 CM 182 KG70 4|
Codigo ID del pacientey i%%%%? 14;&% OF(;/l% Ve MWs<;__ Prueba
codigo de la prueba realizada
Lv_] [ESC][A}[OK]
: """ +
Regresar Salir Ira Irala prueba

ADVERTENCIA &

El cédigo de identificacion ID es asociado automaticamente por el equipo cuando se
ingresan los datos del paciente; el cédigo de la prueba es como el codigo de
identificacion del paciente para el primer ensayo realizado en el paciente. Las
siguientes pruebas en el mismo paciente se identificaron secuencialmente.

Para mostrar los datos de la prueba seleccionada presione (—' dos veces.

Al elegir una prueba con (—' ( icono) aparece la siguiente pantalla:
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[ 04/11/67 CM 182 KG 70 3 ]
19/10/07 14:40 FVC VC MWWV
ID 0016 PRE 0016

ENREINEYE

En esta etapa es posible:
® Imprimir los datos de la irueba seleccionada a través de la conexién Bluetooth

presionando \v4 (icono
- apesionando
e Desplazarse por la lista de datos en memoria presionando N (icono )

¢ Mostrar todos los resultados de la prueba seleccionada, presionando A (icono )
y, a continuacion \4 y A ,0 ( para regresar a la pantalla principal;

. . . . . TEST
¢ Realizar una nueva prueba al paciente seleccionado presionando ! (icono ), se
mostrard una nueva pantalla con el siguiente mensaje:

Presione OK para realizar una nueva prueba al paciente seleccionado

Presione ! para confirmar, de lo contrario < para regresar a la lista de los datos en la
memoria;

2.7 Modo de operacién online (conectado al PC)

En esta funcionalidad de funcionamiento, se obtiene un verdadero espirometro de
laboratorio que trabaja en tiempo real conectado a un PC. La conexién al PC esta
asegurada por medio del uso de la conexion con cable USB o mediante la conexion
Bluetooth.

De esta manera spirobank G actia como un sensor inteligente para la medicién de flujo y
volumen mientras el PC controla las funciones, incluyendo el encendido y apagado y de la
unidad.

Conectado a un PC portétil, spirobank G puede realizar estudios epidemioldgicos en
entornos laborales, escolares, etc.

El software para PC también permite los ultimos protocolos de pruebas de desafio
bronquial, con las curvas de la dosis-respuesta y tiempo-respuesta de FEV1.

La conexion Bluetooth permite realizar test de espirometria en tiempo real o transferir los
resultados memorizados en el dispositivo al PC. Para aprovechar correctamente este tipo
de conexion el software winspiro PRO debe estar configurado de modo de comunicarse
con la conexién RS232.

ADVERTENCIA A

Si configura una turbina (desechable o reusable) mientras usa spirobank G en modo
online, la misma se mantendra por defecto la proxima vez que el equipo se utilice en
modo portatil. Preste atencién a la configuracion de la turbina.

2.8 Prueba de Espirometria

Para hacer una prueba de espirometria correcta recomendamos seguir las siguientes
instrucciones cuidadosamente:
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¢ Inserte la boquilla en la parte protuberante de la turbina, por lo menos 0.5 cm;

e Ubique el clip nasal en la nariz del paciente para asegurarse que el aire no escape a
través de las fosas nasales;

e Sostenga el spirobank G con ambas manos, o alternativamente con una mano como si
sostuviera un teléfono movil. En cualquier caso, el equipo debe ubicarse de frente al
usuario;

e Inserte la boquilla en la boca més alla de los dientes, asegurandose que el aire no
escape por las comisuras de la boca;

e Se sugiere hacer la prueba de pie e inclinarse hacia adelante durante la espiracion, para
favorecer la accion espiratoria con una compresion del abdomen.

ADVERTENCIA &

No toque las teclas durante la prueba para evitar apagar el equipo o detener la
prueba antes de tiempo.

Las pruebas disponibles con spirobank G son las siguientes:

FVC Capacidad Vital Forzada
VC Capacidad Vital Lenta
MVV  Méaxima Ventilacién Voluntaria

En la pantalla principal, seleccione:
FvC VC - MVV
vC
MWV

Presione ( para acceder a la prueba FVC.
Presione (—' para accede a una nueva pantalla y seleccionar VC o MVV:

VC MVV
i
El equipo muestra la informacion relativa a la turbina seleccionada en la configuracion

inicial (reutilizable o desechable de un solo paciente) y, a continuacion, la informacion de
la prueba.

O presione para regresar a la pantalla principal.

ADVERTENCIA &

Con el estdndar NAHNES Ill no es posible hacer pruebas VC o MVV

ADVERTENCIA A

Siempre se guarda en memoria una prueba junto con los datos del paciente actual.
Para hacer una prueba en un paciente ingresado previamente, en primer lugar debe
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visualizarlos datos del paciente, desde la memoria, vea la parte final del punto 2.6
para tener mas detalles.

2.8.1 PruebaFVvC

Debe seguir las fases tal cual se describen en la pantalla, mas especificamente:

ESPIRE rapidamente
INSPIRE lentamente

Es posible (y puede ser de ayuda) comenzar la prueba respirando en reposo durante unos
momentos. Cuando esté listo para comenzar inspire lentamente tanto aire como le sea
posible (es mas facil si mantiene los brazos separados) y luego realice una espiracion
completa tan rapidamente como pueda. Luego con la boquilla siempre sostenida
firmemente en la boca, complete el ciclo inspirando nuevamente tan rapidamente como le
sea posible. Esta inspiracion final puede ser omitida si los parametros inspiratorios (FIVC,
FIV1, FIV1%, PIF) no son de interés.

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

Luego de inspirar lenta y profundamente, la siguiente espiracion debe hacerse con un
esfuerzo méaximo espirando todo el aire tan rdpido como sea posible.

Luego de seis segundos de espiracion el equipo emitira un beep continuo, esto ayuda al
usuario a darse cuenta cuando ha alcanzado el tempo minimo espiratorio.

ADVERTENCIA ZA\

Para pruebas de espirometria precisas es indispensable que todo el aire contenido
en los pulmones sea espirado.

La prueba puede repetirse varias veces repitiendo el ciclo sin sacar la boquilla de la boca,
en cuyo caso spirobank G reconocerd el mejor prueba (FVC+FEV1) y mostrara
automaticamente los resultados de este mejor prueba.

Al final de la prueba presione como se muestra en la pantalla.

Durante la prueba spirobank G emite "beeps”, cuya frecuencia es directamente
proporcional a la velocidad del aire inspirado y espirado. Esto es de ayuda para que el
médico comprenda cuando la velocidad del aire se esta aproximando a cero, y por lo tanto
el paciente ha exhalado casi todo el volumen inspirado o espirado.

En la seccion de mantenimiento se explica como esta caracteristica también puede
funcionar como un simple sistema de control para la correcta operacién del “rotor” mévil de
la turbina.

Para que la prueba de FVC sea considerada como aceptable, ademas de respirar tan
profundo como sea posible, también se necesita que el tiempo de espiracion forzada
(FET) sea suficientemente largo para permitir la espiracion completa de todo el aire
contenido en los pulmones.

A los seis segundos del comienzo de la prueba de espiracién forzada, spirobank G emite
un beep continuo. Esto es de ayuda para que el médico entienda si el paciente ha
alcanzado el tiempo espiratorio minimo, de acuerdo a los requerimientos de las principales
asociaciones internacionales de neumonologia.

2.8.2 PruebaVC

Perfil Ventilatorio
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La prueba de Capacidad Vital Lenta puede comenzarse realizando varias respiraciones
completas en reposo. Luego de tres o cuatro respiraciones sonarad un beep para confirmar
que el perfil ventilatorio ha sido medido y ahora puede proceder a realizar la prueba VC o
IVC.

Al final de la prueba presione (—' como se muestra en la pantalla.

Capacidad Vital Espiratoria Lenta: VC
Después del beep inspire lentamente tanto aire como pueda y luego espire lentamente
tanto aire como pueda.

Capacidad Vital Inspiratoria Lenta; IVC

Después del beep espire lentamente tanto aire como pueda y luego inspire lentamente
tanto aire como pueda.

Para finalizar la prueba presione ('—'

Para realizar este prueba correctamente, siga las indicaciones mostradas en la pantalla.

2.8.3 Prueba MVV

Comience la prueba realizando una serie de inspiraciones y espiraciones forzadas con la
maxima amplitud posible. La frecuencia sugerida es de 30 respiraciones/min.
La prueba terminarq automaticamente luego de 12 segundos. Al finalizar la prueba

presione .

ADVERTENCIA /A

Es importante cambiar la boquilla y la turbina desechables al final de cada prueba.

2.8.4 Lecturade mensajes

Al final de cada prueba se muestra una serie de parametros medidos, basados en los
estandares internacionales de referencia.

Se muestra una serie de mensajes de la prueba, seguidos por los pardmetros medidos.

A continuacion se muestra una descripcion de estos mensajes y de los parametros, en el
orden en gque aparecen.

Si por seis segundos no se presiona alguna tecla, entonces el equipo pasara
automéaticamente al siguiente mensaje o pardmetro.

2.8.5 Interpretacion de la prueba de espirometria

La interpretacion de la prueba de espirometria se basa en la prueba de Capacidad Vital
Forzada (FVC) y se basa en el estdndar ATS. Para tener mayor velocidad en la
comprension esta interpretacion se ilustra con un cddigo de luces de transito/semaforo
(verde, amarillo, rojo). Para cada prueba realizada, una flecha en la parte derecha de la
pantalla indica el peor nivel de interpretacion de esa sesion de pruebas.

A continuacion se muestra la conexién entre el color de la luz de transito y la interpretacion
de la prueba:
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normal
leve

moderado
moderatamente severo
severo

muy severo

A través del andlisis aplicado a algunos de los indices y parametros calculados en la
prueba FVC, spirobank G produce una variedad de comentarios de control de calidad
Gtiles para comprender la confiabilidad de la prueba realizada.

Este control de calidad asigna una letra a la sesién actual como se describe a
continuacion:

Prueba PRE

A = Al menos dos maniobras aceptables, con los dos valores mayores de FEV1
comprendidos dentro de 100 mL y los dos mayores valores de FEV6 dentro de 100 mL.

B= Al menos dos maniobras aceptables, con valores de FEV1 entre 101 a 150 mL

C= Al menos 2 maniobras aceptables, con valores de FEV1 entre 151 a 200 mL

D= sélo una maniobra aceptable, o mas de una, pero los valores de FEV1 no estan
comprendidos dentro de 200 mL (sin interpretacion).

F= No hay maniobras aceptables (sin interpretacion).

Pruebas POST

A = dos valores FEV1 aceptables (1) comprendidos dentro de 100mL

B= dos valores FEV1 aceptables (1) comprendidos dentro de 200mL

C= dos valores FEV1 aceptables (1) que no estan comprendidos dentro de 200mL
D= s6lo una maniobra FEV1 aceptable (1)

F= No hay maniobras FEV1 aceptables (1)

Maniobra aceptable significa: buen comienzo y exhalacién satisfactoria (duracion vy flujo)

Cuando se calculen varios comentarios relacionados con una prueba, spirobank G soélo
mostrara los mas importantes para facilitar la interpretacion de la prueba.

ERROR EN Vexty PEFT

Si el Volumen extrapolado Vext es mayor a 500 mL o al 5% del FVC, o si el PEFT (tiempo
al flujo pico) es mayor a 300 ms, entonces se muestra el siguiente comentario:
ESPIRACION INICIAL DEMASIADO LENTA

Error FET
Si el FET esta por debajo del umbral predicho aparecera el siguiente mensaje:

TIEMPO ESPIRATORIO INSUFICIENTE <6S

ERROR EN FLUJO

Si el dltimo punto de flujo de la curva F/V supera los 200 mL/s, esto indica que la
espiracion no fue completa y por lo tanto aparecera el siguiente comentario:

SOPLE TODO EL AIRE DE SUS PULMONES

Entre dos pruebas, spirobank G evalla la reproducibilidad de los siguientes parametros:
PEF repetible cuando la diferencia entre los dos mayores PEF sea < 0.67 L/s;

VvC repetible cuando la diferencia entre los dos mayores VC sea < 150 mL;
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Si FVC es > 1.0 L entonces:

FEV1
FvC

Si FVC es < 1.0 L entonces:

FEV1
FvC

2.8.6

I° caso: Estandar ATS/ERS

A continuacion de una prueba FVC, se muestran los resultados de la prueba. La primera
pantalla muestra los parametros principales: *FVC, *FEV1, *PEF, *FE1%, el porcentaje de
los valores predichos (o de los valores PRE en el caso de una fase POST), la curva
Flujo/Volumen ademas de un resumen en forma de luces de transito de la interpretacion

repetible cuando la diferencia entre los dos mayores FEV1 sea < 150 mL;
repetible cuando la diferencia entre los dos mayores FVC sea < 150 mL;

repetible cuando la diferencia entre los dos mayores FEV1 sea < 100 mL;
repetible cuando la diferencia entre los dos mayores FVC sea < 100 mL;

Visualizacion de los parametros espirométricos

de la prueba (en la esquina superior derecha), como se ilustra a continuacion.

*= mejores valores

PRE#1 %
b T
3.8 86
revis 8365 88

rer S0 1

*

FEV6E

FEV1

En caso de "repetibilidad" se muestra un simbolo ® en el &rea grafica

Las siguientes pantallas muestran otros valores comparados con los valores predichos

(o con los valores PRE, si se trata de una fase POST).

Parametros mostrados:
FVC, FEV1, FEV1/FVC, FEV1/VC, PEF, FEF2575, FEF25, FEF50, FEF75, FEV3, FEV3/FVC,
FEV6, FEV6%, FET, EVol, FIVC, FIV1, FIV1/FIVC, PIF, MVVcal, VC, EVC, IVC, IC, ERV, TV,

VE, RR, ti, te, TV/tI, t/Ttot, MVV, ELA.

*= mejores valores

11° caso: Estandar NAHNES IlI

A continuacién de una prueba FVC, se muestran los resultados de la prueba. La primera
pantalla muestra los pardmetros principales: *FEV6, *FEV1, *FEV1/FEV6%, *PEF, el
porcentaje de los valores predichos (o de los valores PRE en el caso de una fase POST),
la curva Flujo/Volumen ademés de un resumen en forma de luces de transito de la
interpretacion de la prueba (en la esquina superior derecha), como se ilustra a

continuacion.

*= mejores valores

PRE#1
b A = I
3.8 86
revie 365 88

rer G021 1

*

FEV6

FEV1

En caso de "repetibilidad" se muestra un simbolo ® en el area grafica

spirobank G
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Las siguientes pantallas muestran otros valores comparados con los valores predichos

(o con los valores PRE, si se trata de una fase POST).
Parametros mostrados:

FEV6, FEV1, FEV1/FEV6%, FEF2575, FVC, FEV1/FVC
*= mejores valores

2.8.7 Prueba POST, después de la administraciéon de una droga

ADVERTENCIA &

Para realizar una prueba POST es necesario haber realizado al menos una prueba
PRE FVC en el paciente en el mismo dia; no es posible realizar pruebas POST sobre
pruebas PRE VC o MVV; de todas formas es posible realizar una prueba POST VC o
MVV si el archivo ya contiene al menos una prueba PRE realizada el mismo dia.

Para realizar una prueba POST consulte el punto 2.5.

Antes de realizar la prueba es necesario indicar la dosis administrada de droga a fin de
tener una referencia al controlar los resultados de los parametros medidos.

Los resultados permiten la confrontacion de los parametros de espirometria calculados en
la prueba POST contra los mejores resultados obtenidos en la prueba PRE ya presente en
el archivo del paciente para esa sesion* (*sesion se refiere a las pruebas realizadas ese
mismo dia). No es posible hacer una prueba POST a un paciente si el archivo del mismo
s6lo contiene pruebas PRE realizadas en dias previos. Cuando se muestran los resultados
es posible ver la variacion entre los valores PRE y POST (mostrada en la columna con
titulo CHG).

Para salir de la sesion POST ingrese un nuevo paciente o seleccione uno desde el
archivo, (ver punto 2.5).

ADVERTENCIA A

Si establece una nueva dosis después de una prueba POST entonces el equipo crea
una nueva sesion de prueba, todavia POST. Se asigna un nuevo codigo de prueba
ID. La interpretacion no esta basada en las sesiones previas con diferentes dosis de
droga; sélo se utiliza la prueba nueva para la interpretacion.

3 TRANSMISION DE DATOS
ADVERTENCIA Z\

Lea las instrucciones cuidadosamente antes de comenzar la transmisién de datos,
tomando el debido cuidado de asegurarse que toda la informacion ha sido
adecuadamente comprendida.

3.1 Transmisién de datos via Bluetooth a un teléfono movil

spirobank G incluye un sistema “Bluetooth” de transmision inalambrica de datos. Esta
conexion se hace a través de radio y permite conectar spirobank G a un teléfono movil y
transmitir informacion via médem a un sistema de telemedicina. Este método de
transmision de datos permite la transferencia de toda la informacion en el spirobank G.

A continuacion se describe la secuencia de operaciones a seguir.

3.1.1 Operaciones Preliminares

ADVERTENCIA A
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La transmision de datos a través de una conexién Bluetooth requiere el nimero
telefénico del médem del sistema de telemedicina a donde se transferird la
informacién. Puede ser el consultorio del médico, un servicio de telemedicina, etc.
Para ingresar el numero de teléfono, vea el menu de servicio al encender el equipo.
(Ver el Punto 2.4). El equipo debe también debe tener configurado al teléfono movil;
vea Punto 2.4 para mayores detalles.

3.1.2 Transmision de Datos via Bluetooth

e Desde la pantalla principal presione A correspondiente al icono .
o Presione V correspondiente al icono

o Presione V correspondiente al icono

e Se mostrara la transmision seleccionada, para confirmar presione (—' para activar la
conexién con el dispositivo establecido por defecto.

e Cuando lo requiera el teléfono movil, ingrese el cédigo PIN que aparece en la pantalla
spirobank G (correspondiente al nimero de serie (SN) del equipo que aparece en la
etiqueta ID del spirobank G).

e A continuacion siguen las fases de conexion.

e Cuando la conexion se ha completado, comienza la transferencia de datos al médem
predeterminado.

e Alfinalizar la transferencia aparece el mensaje "transmisiéon completada”.

La siguiente informacion se muestra en la pantalla:

e El dispositivo utilizado para la conexién (como se describe en la configuracion inicial).
e El nimero de teléfono (como se describe en la configuracion inicial).
e EIPIN predeterminado (corresponde con el nimero de serie del espirdmetro)

Para interrumpir la transmision de datos durante la conexion Bluetooth presione < para
finalizar la conexion y regresar a la pantalla principal.

En el caso de que ningun dispositivo haya sido programado para la trasmisiéon de datos,
un mensaje aparecerd en la pantalla para empezar a buscar dispositivos habilitados.
Después de configurar el dispositivo la conexion se iniciara automaticamente.

ADVERTENCIA &

La transmision via teléfono movil es posible so6lo si el SIM estd activado para
transmision de datos. Compruebe con su administrador de red si dispone de este
servicio.

3.2 Transmisién de datos via Bluetooth paraimpresién
ADVERTENCIA /A

La impresidon solo es posible si la impresora posee una conexion Bluetooth;
alternativamente puede instalar un adaptador USB en la impresora para habilitar la
conexion Bluetooth.

La impresora usada debe estar en la lista de impresoras aceptadas por el
espirémetro. Para tener una copia de la lista actualizada por favor contacte al
fabricante o envie un email a: mir@spirometry.com
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El sistema Bluetooth permite que spirobank G transfiera la informaciéon de la prueba
directamente a una impresora con Bluetooth habilitado. Proceda de la siguiente manera:

e Desde la pantalla principal, seleccione la prueba a imprimir con A
e En la siguiente pantalla presione A4 (icono ).

e Presione A (icono )
e Elija una de las pruebas del paciente utilizando V, A o] (—'

Las pruebas guardadas en memoria también pueden imprimirse. Utilice el método de
bUsqueda como se describe en el Punto 2.6 para seleccionar e imprimir las pruebas
deseadas.

e En la pantalla de la prueba presione (—' y luego V.

e spirobank G realizara la conexion.

e Al terminar la transmisién spirobank G mostrara “CONEXION COMPLETADA’ y
regresara automaticamente a la pantalla principal.

Para interrumpir la conexién Bluetooth durante la transmision presione ESC para regresar
a la pantalla principal.

Cuando no haya ninguna impresora configurada, aparecerd un mensaje para buscar los
dispositivos. Después que el equipo haya sido configurado automaticamente estara
habilitado para la impresion de informacion.

3.3 Conexién al PC através de un puerto USB o Bluetooth

ADVERTENCIA Z\

Antes de conectar el spirobank G via USB al PC, debe instalar winspiroPro para ser
la interfaz con el equipo.

Es importante antes de iniciar el siguiente procedimiento, conocer la version del
sistema operativo instalado en el PC usado para la conexidon (desde el panel de
control presione “Sistema”, donde puede revisar el tipo de sistema operativo
instalado en el PC).

Si ya instalé el WinspiroPRO en el PC entonces no requerird una nueva instalacion.
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Utilizando la conexién Bluetooth el dispositivo puede ser
utilizado para realizar test de espirometria on-line para
descargar al PC el archivo memorizado. El uso correcto
implica el uso de una llave Bluetooth conectada e instalada
en el PC.

Para realizar la conexién inserte el conector mini USB
suministrado con spirobank G como se muestra en la
imagen y conecte el otro conector al puerto USB del PC.
Cuando realice una conexion inicial, el PC (dependiendo de
la version del sistema operativo) har4 una instalacion
automéatica del driver o solicitara alguna informacion. Para
evitar errores en esta fase por favor lea cuidadosamente el
Manual de Usuario de winspiroPRO.

Para comprobar la conexion entre el dispositivo y el PC
asegurarse de que la luz del dispositivo se ilumine.

3.4 Actualizacion del software interno

El software del spirobank G puede actualizarse cuando se
conecta a un PC. Las actualizaciones pueden descargarse
registrdndose en  www.spirometry.com. Para mayor
informacién de como actualizar el software ver el manual
del software “winspiroPRO”.

ADVERTENCIA A\

Esta funcion esté disponible sélo utilizando la conexién USB.

4 MANTENIMIENTO

spirobank G es un equipo que necesita muy poco mantenimiento. Las operaciones a
realizar periédicamente son:

e Limpiezay control de la turbina reusable.
e Cambio de la turbina desechable antes de cada prueba.
e Cambio de la bateria.

Las operaciones de mantenimiento descritas en este Manual de Usuario deben realizarse
cuidadosamente. No seguir las instrucciones puede causar errores en la medicién o la
interpretacion de los valores medidos.

Las modificaciones, ajustes, reparaciones, y reconfiguraciones deben ser realizadas por el
fabricante o por personal autorizado.

En caso de problemas no intente reparar la unidad.

La configuracién de los parametros debe hacerla personal calificado. En cualquier caso los
riesgos consecuentes de una incorrecta configuracion no constituyen un peligro para el
paciente.

4.1 Limpiezay control de laturbina reusable

La turbina utilizada por el spirobank G pertenece a una de dos categorias: desechable o
reusable. Ambas garantizan mediciones precisas y tienen la gran ventaja de no requerir
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calibracion periédica. Para mantener las caracteristicas de la turbina se requiere una
simple limpieza antes de cada uso (solo para la turbina reusable).

No es necesaria la limpieza de la turbina desechable, ya que se provee limpia en una
bolsa plastica sellada. Debe ser eliminada luego de su uso.

ADVERTENCIA A

Es una buena practica controlar cada tanto que no se hayan depositado dentro de la
turbina suciedad o cuerpos extrafios, como hilos o pelo. Cualquier tipo de depédsitos
podria romper o bloquear la rotaciéon de la paleta de la turbina y por lo tanto
comprometer la exactitud de la medicion.

Verifique el libre movimiento de la turbina.

. Encienda el spirobank G como si fuera a hacer una espirometria (por ejemplo
FVC)

. Sostenga el spirobank G en una mano y muévalo suavemente de un lado a otro
de manera que el aire pase a través de la turbina

o Si la paleta dentro de la turbina gira correctamente escuchara un beep que indica
que la turbina se mueve dentro del rango de bajo flujo especifico indicado por la alarma.

o Si al mover la turbina de un lado a otro a velocidad constante, no escucha un

beep regular o0 no escucha ningin beep, entonces limpie la turbina.

Para limpiar la turbina reutilizable, en primer lugar retirela tirando suavemente para
quitarla del spirobank Il girandola en sentido anti-horario y presionando ligeramente.
Puede ser util empujar suavemente desde abajo con un dedo.

Sumerja la turbina en una solucién detergente en frio y muévala dentro del liquido para
eliminar cualquier impureza que pudiera estar depositada dentro. Deje la turbina
sumergida el tiempo especificado en las instrucciones de la solucion.

Para evitar cualquier dafio a la turbina reutilizable, por favor no use ninguna
sustancia aceitosa o que contenga alcohol, no sumerja la turbina en agua ni liquidos
calientes.

Nunca coloque la turbina bajo un chorro de agua o de cualquier otro liquido. Si no
tiene disponible una solucién detergente, limpie la turbina en agua limpia.

MIR sugiere el uso de Perasafe, fabricado por Dupont, que ha sido probado con
resultados positivos en todos los sensores MIR.

Enjuague la turbina sumergiéndola en agua limpia (no caliente).
Sacuda el exceso de agua de la turbina y déjela secar en posicidn vertical sobre una
superficie seca.

Una vez que la turbina esté limpia, insértela en su lugar y siga las instrucciones indicadas
por el simbolo de candado cerrado impreso en la carcasa plastica del spirobank I1.

Para insertar correctamente la turbina, empujela y luego girela en sentido horario hasta
llegar al tope, lo que asegura que la turbina ha quedado trabada en el interior de la
carcasa.

Para garantizar que la turbina estd funcionando correctamente, repita los controles
descritos anteriormente; si no funciona correctamente, reemplacela con otra.

Si utiliza una turbina desechable, no la limpie, cambiela después de cada prueba.
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4.2 Cambio de la Bateria

Si aparece el mensaje "BATERIA DESCARGADA” en la pantalla del spirobank G, o si el
equipo no enciende, debe cambiar la bateria de la siguiente manera:

¢ Quite la cubierta de la bateria presionandola y empujandola hacia fuera del equipo.

e Desconecte y quite la bateria descargada.

e Reemplacela con una bateria nueva, asegurandose que el conector esté
correctamente conectado.

e Cierre el compartimiento de bateria poniendo nuevamente la cubierta posterior y
deslizandola hacia el interior del equipo.

ADVERTENCIA A

Utilice dnicamente baterias de 9V tipo PP3 o equivalente. Cuando inserte la bateria
en su ranura, cuide de conectar correctamente los polos “+” y “-” como se muestra
en el interior (vea laimagen debajo).

El equipo posee una bateria interna de litio para la memoria RAM y la vida promedio es de
aproximadamente 10 afios. Si la pantalla muestra el siguiente mensaje:

Advertencia cambie la bateria de litio
Llame al servicio técnico o al fabricante para su reemplazo.
5 SOLUCION DE PROBLEMAS
A continuacién se listan una serie de problemas que pueden presentarse cuando trabaje
con su spirobank G. La pantalla mostrara también mensajes de diagnéstico indicando el
tipo de mal funcionamiento:
5.1 Causas y soluciones
e spirobank G no enciende
Controle que la bateria esté correctamente introducida en el compartimiento posterior del

equipo. Si esta ubicada correctamente entonces reemplacela por una nueva.

. Durante la operacion, el equipo se apaga solo y se enciende nuevamente
Cambie la bateria.

o Al terminar la espirometria los datos arrojados son incorrectos
Limpie la turbina y luego revisela; use una turbina nueva.

e Se perdi6 toda la informacion en memoria debido a un acontecimiento
imprevisto
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Se ha borrado toda la informacién en memoria. Contacte al servicio técnico.
ADVERTENCIA A

Antes de contactar al Centro de Servicio Técnico para solicitar asistencia, por favor
baje el archivo desde el equipo al PC a través del software WinspiroPRO. Este
procedimiento es necesario ya que la informacion podria perderse mientras se
repara la unidad y ademas podrian ser datos confidenciales y por lo tanto estar
sujetos a leyes de confidencialidad.
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MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH
Via del Maggiolino 125, 00155 Roma - ITALY

WEDIC4,
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DECLARATION OF CONFORMITY CE

(annex II excluding par.4)

We hereby declare that the following device:

Type Spirometer

Brandname MIR Medical International Research
Device name spirobank G

Class IIa

Complies with the Essential Requirements of directive 93/42/EC concerning
Medical Devices, and its amendments, and its transposition in the Member
States.

This statement is made on the basis of the CE Certificate n. MED 9826
issued by Cermet, Notified Body n. 0476.

Rome 01/01/2011

Beelell~

Paolo Sacco Boschetti
The Chairman
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CONDICIONES DE LA GARANTIA LIMITADA

spirobank G, junto con sus accesorios estandar esta garantizado por un periodo de :

e 12 meses si es para uso profesional (médicos, hospitales, etc.)

e 24 meses si el producto fue adquirido directamente por el usuario final.

La garantia es efectiva desde la fecha de compra que figura en la factura o en el
documento que pruebe la compra.

La garantia es efectiva desde la fecha de venta que figura en la factura o en el documento
gue pruebe la compra.

El equipo debe ser verificado al momento de la compra, o al momento de recibirlo, y
cualquier reclamo debe hacerse inmediatamente por escrito al fabricante.

Esta garantia cubre la reparacién o el reemplazo (a criterio del fabricante) del producto o
de las partes defectuosas sin cargo por los repuestos ni por la mano de obra.

Todas las baterias y otras partes consumibles estan especificamente excluidas de los
términos de esta garantia.

La garantia no es valida, a discrecion del fabricante, en los siguientes casos:

e Si la falla se debe a una instalaciéon u operacion impropia del equipo, o si la instalacion
no se ajusta a las normas de seguridad vigentes en el pais de instalacion.

¢ Si el producto es usado en forma diferente del uso descrito en el Manual de Usuario.

¢ Si se realiz6 alguna alteracion, ajuste, modificacion o reparacion por personal no
autorizado por el fabricante.

¢ Si la falla es causada por falta de mantenimiento o por una rutina incorrecta de
mantenimiento del equipo.

e Si el equipo se cay0, dafid o fue sujeto de esfuerzo fisico o eléctrico.

¢ Si la falla es causada por la red de suministro eléctrico por otro producto al cual se haya
conectado el equipo.

¢ Si el nimero de serie del equipo falta, fue manipulado y/o no esta claramente legible.

La reparaciéon o reemplazo descritos en esta garantia se otorgan a equipos que se envien
a los centros de servicio técnico certificados, los gastos de envio del equipo son a cargo
del cliente. Para solicitar informacion de estos centros por favor contacte al proveedor de
su espirémetro o contacte directamente al fabricante.

El cliente es responsable por el transporte y por todos los cargos de transporte y aduana,
asi como por el envio de los bienes hacia y desde el centro de servicio técnico.

Cualquier equipo o accesorio enviado de regreso debe estar acompafiado por una clara y
detallada explicacion del defecto o problema encontrado. Si debe regresar el equipo al
fabricante, debe recibir permiso escrito o verbal antes de regresar el equipo a MIR.

MIR - Medical International Research se reserva el derecho de modificar el equipo de ser
necesario, y se enviara una descripcion de cualquier modificacion hecha, junto con los
bienes devueltos.
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ANEXO 1 EJEMPLO DE INFORMES DE PRUEBAS DE ESPIROMETRIA

Fecha Prueba 15/09/09 11:36 BTPS 1.082 Estandar ERS / ATS

Nombre ID# 7

Nacido el 04/11/1967 Edad 41 Altura c¢m 182 Peso kg 70 Sexo M

PRE File N° 7 Predicho ERS

(+) FLUJO (L/s) Parémetro PRE Predicho %
*FVC 6.06 5.08 119
*PEV1 4.49 4.15 108
*PEF 6.38 9.56 67
FVC 6.06 5.08 119
FEV1 4.49 4.15 108
FEV1/FVC 74.1 79.8 93
PEF 6.38 9.56 67
F2575 3.88 4.47 87
FEF25 6.21 8.28 75
FEF50 4.16 5.28 79
FEF75 1.98 2,34 85
FEV3 5.99 4.83 124
FEV3/FVC 98.8 95.1 104
FEV6 6.06 5.08 119
FEV1/FEV6 74.1 81.7 91
FET 371 6.00 62
EVol 140 - -
FIVC 6.49 5.08 128
FIVL 6.49 4.15 156
FIV1/FIVC 100.0 79.8 125
PIF 6.11 9.56 64
#MVV 157.2 145.6 108

PRE —
red. ---

1 2 3 4 5 6 7
VOLUMEN (L)

* = Mejor Valor
# = Valor Calculado

INTERPRETACION: Espirometria Normal
GRADO CONTROL DE CALIDAD: D

Repetible: Ninguna
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ANEXO 2 INFORMACION PARA EL CORRECTO USO EN UN ENTORNO
ELECTROMAGNETICO

Orientacién y declaracion del fabricante — emisiones electromagnéticas

El spirobank G esta previsto para uso en el entorno electromagnético especificado debajo.
El cliente o el usuario de spirobank G debe asegurarse que lo esta utilizando en esos entornos.

Prueba de emisiones Conforme a Entorno electromagnético— orientacion

Emisiones RF Grupo 1 El spirobank G usa energia RF solamente para su

CISPR 11 funcionamiento interno. Por lo tanto sus emisiones RF son muy
bajas y no es probable que generen interferencia alguna en
equipos electrénicos cercanos.

Emisiones RF Clase B

CISPR 11

Emisiones armoénicas No aplicable

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de voltaje/ No aplicable

Emisiones destellantes
IEC 61000-3-3

spirobank G
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Orientacién y declaracion del fabricante —inmunidad electromagnética

El spirobank G esta previsto para uso en el entorno electromagnético especificado debajo.
El cliente o usuario del Spirobank G debe asegurarse que lo est4 utilizando en estos entornos.

Prueba de inmunidad Nivel de Prueba Nivel de | Entorno electromagnético -
IEC 60601 acuerdo orientacion
Descarga electrostatica | +6 kV contacto +6 kv | Los pisos deberian ser de madera,
(ESD) contacto concreto o baldosas ceramicas. Si los
+8 kV aire pisos estan cubiertos con material
IEC 61000-4-2 +8 Kv aire sintético, la humedad relativa deberia
ser por lo menos del 30 %.
Arranque répido | +1kV para lineas de La calidad de energia principal deberia
eléctrico transitorio entrada/salida ser la tipica de ambientes comerciales
IEC 61000-4-4 u hospitalarios.
Aumento repentino +1 kV modo diferencial No Aplicable La calidad de energia principal deberia
. ser la tipica de ambientes comerciales
IEC 61000-4-5 +2 kV modo comin u hospitalarios.
Descenso de Voltaje, | <5 % UT No Aplicable
interrupciones cortas y | (>95 % descenso en UT)
variaciones de voltaje | por 0,5 ciclo
en lineas de entrada de
o o 40 % UT
suministro de energia (60 % descenso en UT)
IEC 61000-4-11 por 5 ciclos
70 % UT
(30 % descenso en UT)
por 25 ciclos
<5% UT
(>95 % descenso en UT)
por 5 segundos
Frecuencia energética 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos de frecuencia
(50/60 Hz) energética deberian estar en las
Campo magnético caracteristicas de nivel de una
ubicacion tipica en un tipico ambiente
IEC 61000-4-8 comercial u hospitalario.
Equipos de  comunicacién RF
portatiles y moéviles no deben usarse
mas cerca de las partes del
spirobank G, incluyendo los cables,
que la distancia de separacion
recomendada calculada desde la
ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.
Distancia de Separacion
Recomendada
d=[35 ] P
3
Conductor RF 3Vrms B3]V
d=[35 ] VP 80 MHz a 800 GHz
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 3
o d=[7_ ] VP 800 MHz a 2,5 GHz
Radiacion RF 3V/m [3]VIm 3
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz

Donde P es el valor maximo de salida
de energia del transmisor en watts (W)
de acuerdo al fabricante del transmisor
y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

fuerza de los
fijos, como se
través de una
electromagnética  del

Los campos de
transmisores RF
determina a
investigacion

spirobank G
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sitio, deberian ser menores al nivel
conforme en cada rango de
frecuencia.

Puede ocurrir interferencia en las
cercanias de equipos marcados con el
siguiente simbolo:

(@)

NOTA UT es el voltaje de energia a.c. anterior a la aplicacion del nivel de prueba.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de mayor frecuencia.

NOTA 2 estas indicaciones pueden no aplicar en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcién y reflexion de las estructuras, objetos y personas.

a) Los campos de fuerza de transmisores fijos, como bases para radioteléfonos (mdviles/inalambricos) y radios
portétiles terrestres, radios amateur, emisoras de radio AM y FM y emisoras de TV no pueden ser previstas
tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores RF fijos, deberia
considerarse una medicién electromagnética del lugar. Si el campo de fuerza medido en el area en donde
spirobank G es utilizado excede los rangos aplicables de RF enumerados mas arriba, el spirobank G
deberia ser controlado para verificar la normal operacién. Si se observa un rendimiento anormal, podrian ser

necesarias medidas adicionales, como la reorientacién o reubicacién del Spirobank G.

b) Por encima del rango de frecuencia 150 kHz a 80 MHz, los campos de fuerza deberian ser menores a [3] V/m.

Distancias recomendadas de separacion entre
equipos de comunicacion RF portatiles y méviles y el spirobank G

El spirobank G esta disefiado para ser utilizado en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones
radiadas RF estén controladas. El cliente o el usuario del spirobank G puede ayudar a evitar la interferencia
electromagnética manteniendo una distancia minima entre equipos de RF portatiles y moéviles (transmisores) y el
spirobank G como se recomiendan a continuacion, de acuerdo a la maxima potencia de salida de los equipos de
comunicaciones.

Distancias de separacién de acuerdo a la frecuencia del transmisor
M
Méxima potencia de | 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
salida del
transmisién
d=[35 ] VP d=[35 ] P d=[7 ] P
W 3 3 3
0.01 0.12 0.24 0.24
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.34
10 5.28 5.28 1.056
100 11.66 11.66 23.32

Para transmisores con una de potencia de salida maxima que no aparece en la lista anterior, la distancia
recomendada de separacién en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde P es la potencia de salida méaxima del transmisor en vatios (W), de acuerdo con el fabricante del
transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion del rango més alto de frecuencias.

NOTA 2 Estas indicaciones pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se
ve afectada por la absorcién y la reflexién de estructuras, objetos y personas.
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