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Definiciones

ADVERTENCIA: indica una situacion potencialmente peligrosa, que, si no se evita, puede provocar
lesiones menores o moderadas.

PRECAUCION: indica una situacién potencialmente peligrosa, que, si no se evita, puede provocar el
dafio del dispositivo.

NOTA: se utiliza para llamar la atencién en informacién destacada que debe cumplirse durante el
uso.

Informacion importante/Recordatorios
NOTA: El Fabricante solo recaba datos técnicos y ningun dato del paciente.
NOTA: El FeNObreath® debe ser cargado durante un minimo de 24 horas antes de su primer uso.

NOTA: El PIN por defecto para el FeNObreath® es 0000. El Fabricante recomienda encarecidamente
cambiar este PIN una vez realizada la instalacion y configuracién del dispositivo.

ADVERTENCIA: Lea el manual antes de usarlo.

ADVERTENCIA: No utilice nunca alcohol ni productos limpiadores que contengan alcohol u otros
disolventes organicos ya que estos vapores danardn el sensor electroquimico dentro.

ADVERTENCIA: Bajo ninguna circunstancia se debe sumergir o salpicar el instrumento con liquido.

ADVERTENCIA: Las pruebas de respiracion solo deben realizarse con los accesorios aprobados por el
Fabricante. No hacerlo puede provocar lecturas incorrectas.

ADVERTENCIA: Las boquillas son para uso de un solo paciente y pueden utilizarse para un maximo
de 10 pruebas por sesion de andlisis de aliento. La reutilizacion adicional podria causar lecturas
incorrectas y podria aumentar el riesgo de infeccidén cruzada. La boquilla debe desecharse después
de su uso, de conformidad con la orientacion de limpieza correspondiente.

ADVERTENCIA: Los pacientes deben exhalar durante el tiempo indicado en el dispositivo durante
una prueba de respiracidon. No hacerlo puede provocar lecturas incorrectas.

ADVERTENCIA: Para asegurar que la muestra de respiracidn se toma al ritmo correcto, el dispositivo
debe permanecer vertical en todo momento durante la prueba.

ADVERTENCIA: No bloquee la ventilacién del dispositivo en ningin momento. De hacerlo, puede
provocar lecturas erréneas.

ADVERTENCIA: No permita el uso del FeNObreath® dentro de los 60 minutos posteriores a:

e Hacer ejercicio
e Fumar



e Comer

e Beber incluyendo alcohol
ADVERTENCIA: No inhale a través de la boquilla.
ADVERTENCIA: Asegurese de que el paciente no exhala fuera de los limites de su capacidad fisica.
ADVERTENCIA: Asegurese de que el paciente utiliza una boquilla de un solo uso durante la prueba.

ADVERTENCIA: El puerto USB es para cargar el dispositivo FeNObreath®; esto debe llevarse a cabo a
través del terminal USB suministrado y también puede utilizarse para transferir datos encriptados
del paciente. El FeNObreath® no esta disefiado para conectarse a través de adaptadores
inaldmbricos u otro USB host.

PRECAUCION: Asegurese de que el dispositivo se utilice dentro de los rangos de temperatura y
humedad de funcionamiento indicados. La temperatura de funcionamiento es de 15 a 300C. La
humedad de funcionamiento es del 20 al 80% de humedad relativa (sin condensacion).

PRECAUCION: Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y mdviles pueden afectar al
FeNObreath®.

PRECAUCION: Una buena forma de mantener el FeNObreath® cargado cuando no estd en uso es
utilizar la estacién base incluida. Esta puede conectarse a través del adaptador a la red eléctrica
proporcionado, o enchufarse en un puerto USB que funcione, para asegurar que el FeNObreath®
tenga carga cuando se necesite. Cuando se conecte a el adaptador a la red eléctrica preaprobado
desde la estacion base, asegurese de que esta enchufado en una ubicacion que sea seguray de
acceso facil.

PRECAUCION: El depurador de NO contiene permanganato de potasio y no debe alterarse ni
exponerse a la piel.

PRECAUCION: El depurador de NO contiene permanente de potasio y debe eliminarse como residuo
peligroso de acuerdo con la normativa de eliminacidn de residuos local.

NOTA: Asegurese de que el paciente inhala por la boca, antes de exhalar por la boquilla.

NOTA: Al seleccionar un accesorio para el dispositivo FeNObreath®, tenga en cuenta que un
accesorio no recomendado por el Fabricante puede provocar la pérdida de rendimiento y dafios en
su dispositivo FeNObreath®. La garantia del producto no cubre fallas del producto o dafios
resultantes de su uso con accesorios no aprobados.

NOTA: Consulte las pautas de control y mantenimiento de infecciones del Fabricante para obtener
mas informacidén sobre el control de infecciones.

NOTA: No intente modificar el equipo de ninguna manera ni utilice accesorios no indicados por el
Fabricante. Cualquier intento de hacerlo invalidara la garantia y puede comprometer la seguridad
del dispositivo.

NOTA: El Fabricante pondra a disposicidn, previa solicitud, formacion de servicio para el personal
debidamente cualificado.
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Introduccion

El manual del usuario proporciona instrucciones sobre cdmo operar con el dispositivo FeNO
FeNObreath® y sus accesorios. Contiene informacién relevante sobre el dispositivo de control, sus
usos y cuidados, incluyendo instrucciones paso a paso con pantallas e ilustraciones.

Cumplimiento
FeNObreath® tiene la marca CE de acuerdo con la Directiva de dispositivos médicos 93/42/EEC.
FeNObreath® cumple con la RoHS.

Consulte la seccion «Informacion de seguridad» de este manual para obtener mas informacion
acerca del cumplimiento del FeNObreath®.

Uso previsto

El FeNObreath® es un dispositivo portatil no invasivo para medir el éxido nitrico exhalado fraccional
(FeNO) en la respiracion humana. La produccion de éxido nitrico con frecuencia se ve aumentada en
afecciones inflamatorias como el asma. La medicién de FeNO por el FeNObreath® es un método para
medir la disminucidn de la concentracidon de FeNO en pacientes asmaticos que a menudo se produce
después del tratamiento con terapia farmacoldgica antiinflamatoria, como indicacién del efecto
terapéutico en pacientes con niveles de FeNO elevados.

El FeNObreath® puede medir la concentracidn fraccional de NO en la espiracién (FeNO) de acuerdo
con las pautas para medicién de NO establecidas por la American Thoracic Society.

El FeNObreath® esta disefado para nifios de 7 a 17 afios y adultos de 18 aiflos o mas. El modo de
prueba de 12 segundos del FeNObreath® es para pacientes de 7 afios en adelante.

El modo de prueba de 10 segundos del FeNObreath® es solo para pacientes de 7 a 10 afios que no
pueden completar la prueba de 12 segundos.

Las mediciones de FeNO proporcionan al médico medios para evaluar la respuesta del paciente
asmatico a la terapia antiinflamatoria, como un complemento a las evaluaciones clinicas y de
laboratorio establecidas. El FeNObreath® no puede utilizarse en lactantes ni en nifios menores de 7
afios ya que la medicidn requiere de la cooperacion del paciente.

El FeNObreath® no debe utilizarse en cuidados intensivos, urgencias o en anestesiologia.

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones conocidas.



Partes y accesorios
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Infection control Maintenance

Quick start e
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Pafio de microfibra

Guia de inicio rapido

Destornillador

10. Pautas de mantenimiento del control de
infecciones

11. Preparacién del paciente

1. Base FeNObreath®

2. Cable USB 1,8m

3. Enchufe de alimentacion y adaptadores
universales

4. Informacién del Foro FeNObreath®

5. Cuadro de interpretacion

6. Boquilla FeNObreath®
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Diseio del instrumento

Bedfont” Scientific Ltd.
Station Road, Harrietsham,
Kent, MEL7 LA, UK,

Tel: +44 (0)1622 851122
Fax: +44 (0)1622 854860
www.bedlont.com
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Etiqueta del fabricante
Ventilacion

Etiqueta de serie
Ventilacion

Puerto USB

Interruptor encendido/apagado
Pantalla tactil
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Instalacidn y configuracion

Cuando configure el FeNObreath®, asegurese de que el paquete contiene todas las piezas detalladas
en la seccion «Partes y accesorios» de este manual. Conserve el destornillador que se suministra
para futuros mantenimientos. El FeNObreath® debe cargarse durante 24 horas como minimo antes
del primer uso. Retire la pelicula de plastico de la pantalla y siga los siguientes pasos sobre como
cargar el FeNObreath® a continuacion.

NOTA: E/ FeNObreath® no debe funcionar en un entorno con valores de temperatura y humedad
fuera de los rangos establecidos en la especificacidn técnica.

El PIN por defecto es 0000. Se recomienda encarecidamente cambiar este PIN antes del primer uso;
consulte la seccién «Cambiar PIN» de este manual para obtener instrucciones.

Al seleccionar un accesorio para el dispositivo FeNObreath®, tenga en cuenta que un accesorio no
recomendado por el Fabricante provocar la pérdida de rendimiento y dafios en su dispositivo
FeNObreath®. La garantia del producto no cubre fallas del producto o dafios resultantes de su uso
con accesorios no aprobados.

ADVERTENCIA: Tenga en cuenta que la boquilla FeNObreath® es para uso de un solo paciente. La
reutilizacion de esta boquilla puede aumentar el riesgo de infeccion cruzada y puede resultar en una
disminucién de la precisidn de los resultados.

Como cargar el FeNObreath®

El dispositivo FeENO FeNObreath® cuenta con una base y un cable de carga para tener el dispositivo a
mano y completamente cargado.

NOTA: E/ FeNObreath® debe ser cargado durante un minimo de 24 horas antes de su primer uso.

NOTA: La mejor prdctica es no dejar que la bateria se agote. Si el FeNObreath® no se enciende, o
muestra el simbolo de bateria en la ultima barra de carga, el FeNObreath® debe cargarse durante 24
horas como minimo antes de su uso.

Para cargar el FeNObreath®, asegurese
de que el microcable USB
proporcionado esta conectado a la base

T de carga.



Conecte el otro extremo del microcable
USB al adaptador a la red eléctrica
preaprobado que se incluye, utilizando
el adaptador universal apropiado.

Conecte el enchufe de alimentacidn
preaprobado a la corriente eléctrica.

PRECAUCION: Cuando se conecte a el
adaptador a la red eléctrica
preaprobado desde la estacién base,
asegurese de que esta enchufado en
una ubicacién que sea segura y de
acceso facil.

Cuando recibe alimentacion, la luz LED
de la base se iluminara en verde y el
FeNObreath® puede colocarse en la
base para su carga. Silaluz LED es roja,
consulte «Resolucion de problemas».



Coloque el dispositivo FeNObreath® en
la base. La pantalla indicara que el
dispositivo esta cargando si esta
apagado.

También puede cargar el dispositivo
FeNO FeNObreath® conectandolo al
microcable USB proporcionado
directamente dentro del FeNObreath®.
Este puede conectarse ya sea al
adaptador a la red eléctrica o en el
puerto USB del ordenador.



Interfaz del usuario
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Pantalla de inicio

. Botén de informacién

. Estado de la bateria

. Pruebas de respiracién para adultos
. Prueba de respiracion infantil

. Modo Demostracion

. Perfiles de pacientes

. Ajustes
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® roNObeath® [(NEEP

Test No. 1001

cal date 15/02/2022

serial Ne. Nhoo1232 La pantalla de informacién muestra informacién
Sensor date 15/02/2022 sobre el dispositivo y el sensor.

Sensor serial No. 157649832

Firmware VXXX

Menu de configuracion Pagina 1

. Opciones de fecha y hora

. Registro de pruebas

. Cambiar el nimero PIN

. Activar/desactivar el uso del PIN

. Cambiar el estilo del caudalimetro

. Empezar la prueba de aire ambiental
. Area de servicio

. Botén de inicio

. Ir al Menu de configuracién Pagina 2
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® FoNObeath® [EEEP

“ Menu de configuracion Pagina 2
@ 4 g 1. Aumentar el brillo de la pantalla
2. Disminucion el brillo de la pantalla
3. Activar/desactivar Bluetooth

)))) 4. PIN de vinculacidn del Bluetooth
5. Ir al Menu de configuracién Pagina 1
<« A =

Modo Demostracion

El FeNObreath® tiene un video de
demostracién incorporado del proceso de
prueba de respiracion. Se recomienda ver

1 ol | este video antes de utilizar el dispositivo
.\ @y por primera vez. Esta demostracion
también puede utilizarse para explicar a los
pacientes como se desarrolla la prueba,
ﬁgj antes de realizarla.
= ol Presione el icono de prueba de

demostracién para comenzar.

©® roNObreath® [EEEP

C‘ P | Seleccione paciente infantil o adulto.
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FoNObreath®

La pantalla cero tendra el aspecto una
prueba real.

Se llevard a cabo una demostracion de todo
el proceso de prueba de respiracion.

Se mostrara la prueba completa pero a
velocidad acelerada.

12



©®  FoNObreath® [EEEF

Solo se mostrara una prueba exitosa.

©® roNObreath®  [(EEE) ©® ronoboah® [EEEP
1 0 1 0 Una vez se muestra el resultado, la
demostracién queda completada.
ppb NO ppb NO

Pulse el icono Inicio para volver a la pantalla
de inicio.

13



Realizar una prueba de respiracion

©® FoNObreath® [NEEp

00 N
1 o |

-

Abra e introduzca una boquilla nueva en el
dispositivo FeNObreath®.

Para empezar una prueba de respiracién,
seleccione paciente infantil o adulto.

Tal como se indica en la pantalla, tome una
respiracion profunda.

ADVERTENCIA: No inhale a través de la
boquilla.

NOTA: Aseglrese de que el paciente inhala
por la boca, antes de exhalar por la
boquilla.

Pulse el botdn de inicio en cualquier
momento para cancelar la prueba de
respiracion.

Cuando se muestra el icono exhalar,
mantenga el dispositivo vertical y sople
suavemente en la boquilla.

NOTA: Asegurese de que la ventilacion no
esté cubierta.

El tiempo de exhalacion es de

aproximadamente de 12 segundos para un
adulto y de 10 para un nifio.

14



El caudalimetro en la pantalla guiara al paciente sobre la velocidad de exhalacidn:

® FoNObreath® [EEEF

@ FoNObreath® [EEEF

® ronObroath® [EEEP ©® roNobroath® [EEEP

a" ".'\l-b
- -y

Mantenga el Mantenga el

Mantenga el dial . .

coche enel & coche enel Siga a las burbujas.
. en la zona verde. .

medio de la carretera. medio de la carretera.

® FoNObreath® [EEEE

Un tic verde en la pantalla indicard una
prueba correcta.

® roNObreath® [EEE) ® ronNCbreah® [EEEP

1 0 1 0 Se mostraran los resultados en pantalla en
ppb.

ppb NO ppb NO
P Vuelva a la pantalla de inicio presionando el
E: 0 OF) botdn de inicio o guarde el resultado en un

-y perfil de paciente.

-\
_ A
e =)
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FeNObreath®
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Perfiles de pacientes

©® rFoNObreath® [EEEP

00 )
1 > 1

-

©® roNObreath® [EEEP

PIN Number

Si el paciente exhala fuera de las pautas de
exhalacion, la prueba emitira un bip antes
de indicar un fallo y aparecerd una cruz
roja.

Pulse el botdn reintentar para repetir la
prueba o la flecha siguiente para ver el
resultado.

El FeNObreath® esta disefado para
almacenar hasta 25 resultados en hasta 50
perfiles de pacientes.

Presione el icono Perfiles para acceder a los
perfiles de los pacientes.

Si no se introducido el PIN en los ultimos 30
minutos, serd necesario el codigo de 4
digitos para acceder a los perfiles de los
pacientes.

NOTA: Si ha olvidado el PIN, pongase en

contacto con el Fabricante o con su
distribuidor local para restablecerlo.

16
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En la pantalla se mostrara una lista de
perfiles de pacientes.

Crear un nuevo perfil de paciente
Para crear un nuevo perfil, escoja un
espacio vacio.

Utilice el teclado para introducir un nombre
o una referencia.

Haga clic en el icono Guardar para crear el
perfil.

Para cancelar, pulse la flecha de retroceso
para volver a la lista de perfil o el icono
Inicio para volver a la pantalla principal.



©® reNObeath® [NEEp

Example
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Una vez creados los perfiles, dispondra de
las siguientes opciones:

1.
2.
3.

Ver un gréfico de resultados
Eliminar el perfil del paciente
Tomar una prueba de respiracién
de adulto

Tomar una prueba de respiraciéon
infantile

Volver a la lista de perfiles
Volver a la pantalla principal

Una vez que se ha seleccionado una prueba
de respiracién para adulto o infantil, el
perfil solo ofrecerd ese modo de prueba de
respiracion en el futuro.

No es posible que el usuario guarde una
prueba de aliento de adulto en un perfil de
nifio, ni una prueba de aliento de nifio en un
perfil de adulto. Los perfiles no compatibles
con la prueba de aliento se mostrardn en

negro.

18
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Editar un perfil de paciente
Para editar el perfil de un paciente,
seleccione su nombre/ ID de la lista.

Utilice el teclado para editar el perfil.

Haga clic en el icono Guardar para guardar
los cambios.

Para cancelar, pulse la flecha de retroceso
para volver a la lista de perfil o el icono
Inicio para volver a la pantalla principal.

Eliminar el perfil de un paciente
Seleccione el paciente que quiere eliminar
para cargar su perfil.



©®  FoNObreath® [EEEF

E =N

E:"
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X

Pulse la «x» roja para eliminar el perfil del
paciente.

Pulse el tic para confirmar.

El perfil se eliminara y se mostrara la
pantalla de perfiles.
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Mantenimiento
Pruebas sin limites de FeNO - FeNObreath®

FeNObreath® ha sido validado para hasta 29 000 pruebas cuando se usa tal como se indica y se
realiza el mantenimiento y las reparaciones adecuadas. El nimero de pruebas puede comprobarse
periédicamente dentro de los ajustes del dispositivo; cuando se alcanzan las 29 000 pruebas se
recomienda mantenimiento. Pdngase en contacto con el Fabricante o con su centro de servicio local.

El profesional de la salud puede comprobar cuantas pruebas de respiracion se han realizado en el
dispositivo utilizando la pantalla de informacién, NUmero de pruebas, tal como se ve a continuacion.

©® FoNObreath® [EEE}

//1--’_3:'#“: Neo. 1001

o Cal date 15/02/2022
Serial No. NN001232
Sensor date 15/02/2022
Sensor serial No. 157649832
Firmware VXXX

Mantenimiento de rutina

1. Las boquillas deben reemplazarse después de cada paciente.

ADVERTENCIA: Las boquillas son para uso de un solo paciente y pueden utilizarse para un
maximo de 10 pruebas por sesion de andlisis de aliento. La reutilizacidn adicional podria
causar lecturas incorrectas y podria aumentar el riesgo de infeccién cruzada. La boquilla
debe desecharse después de su uso, de conformidad con la orientacion de limpieza
correspondiente.

2. Debe lavarse las manos regularmente segun las practicas de control de infecciones.
PRECAUCION: No utilice productos desinfectantes que contengan alcohol, ya que esto
puede dafiar los sensores.

3. Utilice unicamente accesorios aprobados por el Fabricante.

PRECAUCION: El uso de accesorios no aprobados por el Fabricante invalidard la garantia y
puede comprometer la funcionalidad del dispositivo.

4. La mejor practica es no dejar que la bateria se agote. Si el FeNObreath® no se enciende, o
muestra el simbolo de bateria en la Ultima barra, el FENObreath® debe cargarse durante 24
horas como minimo antes de su uso.

21



Reparaciones y mantenimiento

N

15/02/2022 15/02/2022

Firmware v4.02 and above

Firmware v3.53

15/02/2022 15/02/2022

Firmware v3.53 Firmware v4.02 and above

El depurador de NO debe reemplazarse anualmente.
3. Elsensor de NO, el cartucho de secado de respiracion y la bomba deben reemplazarse cada
5 afos.

El FeNObreath® debe calibrarse anualmente o se debe reemplazar el sensor de NO.

Posible Causa

Accion Recomendada

El sensor requiere
calibracion o cambio y
el depurador de NO
requiere reemplazo
dentro de <30 dias.

La calibracién o el cambio del
sensor y el reemplazo del
depurador de NO vencen en la
fecha que se muestra en la
pantalla.

Este recordatorio se mostrard
cada dia hasta haberlo
restablecido al ejecutar una
calibracién o de un cambio de
sensor y reemplazado el
depurador de NO.

Posible Causa

Accion Recomendada

La calibracién o el
cambio del sensory
el reemplazo del
depurador de NO ya
estdn vencidos.

La calibracion o el cambio del
sensor y el reemplazo del
depurador de NO se vencen en
la fecha mostrada.

Este recordatorio se mostrara
cada dia hasta haberlo
restablecido al ejecutar una
calibracién o de un cambio de
sensor y reemplazado el
depurador de NO.
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15/02/2022

Firmware v4.02 and above

%

15/02/2022

Firmware v3.53

15/02/2022

Firmware v3.53
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15/02/2022

Firmware v4.02 and above

15/02/2022

Firmware v4.02 and above

Posible Causa

Accion Recomendada

La calibracién o el
cambio del sensory
el reemplazo del
depurador de NO
ya estan vencidos
por 230 dias.

La fecha mostrada es
365 dias posterior a
la uUltima calibracion
o cambio del sensor.

La calibracion o el cambio del
sensor y el reemplazo del
depurador de NO se vencen en
la fecha mostrada.

Este recordatorio se mostrara
cada dia hasta haberlo
restablecido al ejecutar una
calibracién o de un cambio de
sensor y reemplazado el
depurador de NO.

Posible Causa

Accion Recomendada

El FeNObreath® debe
recibir mantenimiento
completo en <30 dias.

El FeNObreath® debe recibir
mantenimiento completo antes
de la fecha mostrada.

Un recordatorio de
mantenimiento se mostrara cada
dia hasta que un ingeniero
capacitado lleve a cabo un
mantenimiento completo.

Posible Causa

Accion Recomendada

El FeNObreath® tiene
el mantenimiento
completo vencido.

Han pasado 5 aios
desde el ultimo
servicio.

El FeNObreath® debid recibir
mantenimiento completo en la
fecha mostrada.

Un recordatorio de
mantenimiento se mostrara cada
dia hasta que un ingeniero
capacitado lleve a cabo un
mantenimiento completo.




15/02/2027

Firmware v3.53 Firmware v4.02 and above
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23:45:19

Limpieza

Posible Causa

Accion Recomendada

15/02/2022

El mantenimiento
completo
FeNObreath® esta
vencido en 230 dias.

El mantenimiento completo del
FeNObreath® vencié en la fecha
mostrada.

Un recordatorio de
mantenimiento se mostrara
cada dia hasta que un ingeniero
capacitado lleve a cabo un
mantenimiento completo.

Posible Causa

Accion Recomendada

El sensor se estabiliza
después de la
instalacion. El tiempo
en pantalla muestra el
tiempo restante hasta
gue el sensor se
estabilice.

El sensor requiere 24 horas para
estabilizarse; durante este
periodo, el FeNObreath® debe
cargarse.

Durante este periodo, no sera
posible realizar pruebas. Esta
pantalla se borrara
automaticamente después de 24
horas.

El Fabricante recomienda limpiar las superficies externas del instrumento con un producto

desarrollado especificamente para este propdsito. El dispositivo o los consumibles no se pueden

esterilizar. Se recomienda utilizar las toallitas solo una vez y para una sola superficie. El dispositivo

FeNObreath® debe limpiarse para su uso inicial y después de cada paciente.

PRECAUCION: No utilice ninguna sustancia que contenga alcohol sobre o cerca del FeNObreath®.

ADVERTENCIA: Bajo ninguna circunstancia se debe sumergir o salpicar el instrumento con liquido.

NOTA: Puede encontrar los diagramas de los circuitos, la lista de piezas, las descripciones y las

instrucciones de calibracion en el manual de mantenimiento del FeNObreath®. Péngase en contacto

con su distribuidor para obtener una copia.
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Cambiar fecha/hora

Para cambiar la fecha o la hora, pulse el icono
Editar fecha/hora en la primera péagina del menu
Ajustes.

Seleccione d-m-a o m-d-a para el formato de
fechay 12 h 0 24 h para el formato de hora. El

circulo gris, ©, indica la opcidn seleccionada.

Para ajustar la fecha y hora, seleccione el
numero y se resaltard. Utilice las flechas para
cambiar segun lo desee.

Pulse el boton Guardar para guardar los
cambios.

Para cancelar, pulse la flecha atras para volver al
menu Ajustes.

Registro de pruebas

Para acceder al registro de pruebas, pulse el
icono Registro en la primera pagina del menu
Ajustes.



Los resultados de la prueba mas reciente se
guardaran automaticamente en el registro y el
FeNObreath® puede almacenar 250 a la vez.

Utilice las flechas para moverse en el registro.
Pulse la flecha Atras para volver al Menu

Configuracion o el icono Inicio para volver a la
pantalla principal.

Cambiar el PIN

MAY
% @ Cada dispositivo estd pre-establecido para el pin

0000. Se recomienda encarecidamente que se
cambie el pin a un nimero que le resulte facil de
recordar de 4 digitos.

“g% d) Para cambiar el PIN, pulse el icono Cambiar PIN

en la primera pagina del menu Ajustes.

(i ] FoNObreath® [NEEF

PIN Number
Un aviso le pedira que introduzca el PIN actual.

Si ha olvidado el PIN, pdngase en contacto con el
u B E B n Fabricante o con su distribuidor local para

restablecerlo.
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® FoNObeath® [EEEP

PIN Number

0000

ol1]2]3la
sl6l7]8]o

« a N
|0 rovopsant 8B}

New PIN

9738

olil2]3fa
slel7]slo

« o >IN

Introduzca el PIN actual y pulse la flecha
Siguiente para continuar.

Un aviso le pedira que introduzca el PIN nuevo.

Introduzca un nimero que recuerde facilmente
de 4 digitos y pulse la flecha Siguiente para
continuar.



® FoNObeath® [EEEP

Confirm New PIN

Un aviso le pedira que reintroduzca el PIN nuevo
para confirmar.

ol1]2]3la
sl6l7]8]o

® roNObeath® [EEEP

Confirm New PIN Vuelva a introducir el PIN para confirmar los 4

nuevos digitos y pulse el tic para registrar el

9738 cambio.

ﬂ u n B n Para cancelar, pulse la flecha Atras para volver al
E B E ﬂ Menu Configuracién o el icono Inicio para volver

a la pantalla principal.
PR n VEN
—_— AT -

{ "% T
. 7
g

i

(i ] FoNObreath® [NEEF
‘ @

[ 1] ] Para desactivar el PIN, pulse el icono
»m O=
™ 1=

Activar/desactivar el PIN

Activar/desactivar PIN en la primera pagina del
. menu Ajustes.

o P

-
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® FoNObeath® [EEEP

PIN Number

Un aviso le pedira que introduzca el PIN para
desactivar la funcién PIN.

Una vez que la funcién PIN esta desactivada,
estara tachada en el menu Ajustes.

Para reactivar la funcion PIN, simplemente pulse
el botdn Activar/desactivar PIN de nuevo y
vuelva a introducir el PIN para confirmar.

Cambiar el estilo del caudalimetro

Para cambiar el caudalimetro, pulse el icono
Editar fecha/hora en la primera pégina del menu
Ajustes.



® FoNObeath® [EEEP

Seleccione el modo Prueba adulto o infantil para
cambiar el estilo del caudalimetro.

El estilo actual del caudalimetro estara
resaltado.

El estilo actual del caudalimetro estara
resaltado.
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® FoNObeath® [EEEP

31

El nuevo estilo de caudalimetro se utilizara para
el modo Prueba de respiracion y para el modo
Demostracion relevantes.

Pulse la flecha Atras para volver al Menu
Configuracion o el icono Inicio para volver a la
pantalla principal.

Prueba de aire ambiental

Para realizar una prueba de aire ambiental, pulse
el icono Prueba en la primera pagina del menu
Ajustes.

El FeNObreath® empezara a tomar muestras de
la atmdsfera y en la pantalla se mostrara un reloj
de arena.



Los resultados se mostraran en pantalla.

Pulse la flecha Atras para volver al Menu
Configuracion o el icono Inicio para volver a la
pantalla principal.

Para ajustar el brillo de la pantalla, vaya a la
segunda pagina del menu Ajustes y utilice las
flechas para aumentar/disminuir el brillo de la
pantalla.

Activar/desactivar Bluetooth

Para activar el Bluetooth, vaya la segunda pagina
del menu Ajustes y presione el botdn
Activar/desactivar Bluetooth.
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Una vez que el Bluetooth estd activado, el
simbolo Bluetooth no estara tachado en la
segunda pagina del menu Ajustes y un simbolo
de Bluetooth aparecera al lado del icono Estado
de la bateria.

Pulse el icono de nuevo para apagar el
Bluetooth.

Pulse la flecha Atras para volver al Menu
Configuracion o el icono Inicio para volver a la
pantalla principal.

Vinculacion del Bluetooth

Para vincular un dispositivo con el FeNObreath®,
vaya a la segunda pagina del menu Ajustes y
pulse el icono Vincular Bluetooth.

La pantalla mostrara el PIN de vinculacion del
Bluetooth.

Asegurese de que el Bluetooth en el
FeNObreath® y en el otro dispositivo estan
encendidos para vincularlo con el FeNObreath®.

Pulse la flecha Atras para volver al Menu
Configuracion o el icono Inicio para volver a la
pantalla principal.



Restablecer datos

Utilice el destornillador proporcionado con
el FeNObreath® y retire el tornillo en la parte
posterior del dispositivo.

Retire la tapa posterior deslizandola
y levantandola.

Para acceder al botdn Restablecer datos, primero
retire la cubierta trasera y el cartucho de secado
de respiracion.

Esto revelara el botdon Restablecer datos en la
parte superior derecha del FeNObreath®.
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Mantenga pulsado el botdn Restablecer datos
durante 5 segundos y la pantalla aparecera en la
pantalla aparecerd el icono Restablecer.

NOTA: El restablecimiento de datos borrard todos
los datos de los pacientes del el dispositivo. EI PIN
se restablecerd por defecto a 0000.

Pulse el tic para confirmar el restablecimiento de
datos o la cruz para cancelar.

Se mostrara un reloj de arena en la pantalla
cuando el FeNObreath® empiece a borrar todos
los datos.

NOTA: Esto puede llevar hasta 5 minutos en
completarse.

Una vez completado, en la pantalla aparecera el
mensaje de volver a colocar la tapa posterior.

Asegurese de haber reinsertado el cartucho de
secado de la respiracién y luego vuelva a colocar
la tapa posterior.



® FoNObeath® [EEEP

|
Se borraran todos los datos y se mostrard una vez

° mas la pantalla de inicio.

Ciberseguridad

ADVERTENCIA: Deben tomarse precauciones cuando se manipulen datos de clientes; esto debe
realizarlo solo un profesional de la salud capacitado.

PRECAUCION: Deben tomarse precauciones al conectar la unidad FeNObreath® a un portatil o PCa
través de un USB o de forma inaldmbrica. Asegurese de que el portatil/PC esté en un entorno seguro
(p. €j., tiene un firewall o software antivirus) para no exponer el FeENObreath® a malwares.

PRECAUCION: El sistema operativo del portatil/PC debe estar actualizado.

ADVERTENCIA: Antes de devolver el FeNObreath® al Fabricante o a uno de sus distribuidores para
mantenimiento o reparaciones, y antes de desechar la unidad al final de su vida util, es necesario
borrar toda la informacidn que contenga (por medio de un restablecimiento de datos).

ADVERTENCIA: Es necesario almacenar el FeNObreath® en un lugar seguro, p. ej., en una habitacion,
en el cajon de un escritorio o en un armario siempre bajo llave.
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Especificaciones técnicas
Dispositivo y base FeNObreath®

Rango de concentracion
Monitor
Principio de deteccion

Repetibilidad

Precision

Dispositivo FeNObreath®

Alimentacion

Base FeNObreath®

Enchufe

Tootiempo de respuesta

De funcionamiento
Almacenamiento/transporte
Calibracién

De funcionamiento
Almacenamiento/transporte
Altitud de funcionamiento/almacenamiento
/transporte

Presién de funcionamiento/almacenamiento
/transporte

Vida operativa prevista del sensor

Limite de deteccion

Cambio del sensor

Dimensiones

Peso

Temperatura

Humedad

Dispositivo FeNObreath®
Materiales
Base FeNObreath®

Tiempo de prueba de
aliento

Ambiente
Tiempo de calentamiento
Nivel operativo ambiental maximo
Interferencia cruzada de CO

5-500ppb

Pantalla tactil a todo color

Sensor electroquimico

1+5ppb del valor medido < 50ppb
+10% del valor medido > 50ppb

1+5ppb del valor medido < 50ppb
+10% del valor medido > 50ppb

1 bateria ién-litio recargable

Aprox. 100 usos con bateria completamente cargada
Modelo: RRC1120. Potencia: Capacidad 3,6 V /3,7 V:
2350 mAh / 2000 mAh

2 pilas de tipo botdn de iones de litio — Apréx. 5 afios
Modelo: LIR2032. Potencia: 3,6 V. Capacidad: 45mAh
Modelo: LIR2450. Potencia: 3,7 V. Capacidad: 120mAh

Entrada de la red eléctrica: 5V, 0,5 A
Salida: 5V, 0,5 A

Alimentacién: 100-240V ~ 50/60Hz., 0,2A
Salida: 5,0V, 1,0 A

<10 segundos

15-30°C

0-50°C

21°C +4°C(17°C-25°C)

20-80% RH (sin condensacion)

5-95% RH (sin condensacidn)

-1700 ft. to 6300 pies.

De 800-1080mbar

5 afios (sujeto a mantenimiento)

S5ppb

<5% por afo

Aprox. 90 x 159 x 59 mm

Aprox. 400g

Carcasa: mezcla de policarbonato/ABS
Aditivo antimicrobiano

12 segundos

10 segundos

30 segundos

<60 segundos

350 ppb NO

45 ppm <£17.6 ppb

NOTA: Flujo exhalado durante la medicion de FeNO a 50 ml/s +10 % a 10 cm H-0
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Boquilla FeNObreath®

Control de infeccidn

Dimensiones

Materiales

Buttons Explained

Informacion

Pruebas para
adultos

Prueba infantil

Modo
Demostracion

Perfiles de
pacientes
Botodn de inicio

Grafico de
resultados

Eliminar paciente

Confirmar

Cancelar

Estabilizacién de
sensor (el
dispositivo debe
estar puesto en
carga)

N X TEEO)2mE

X

Reintentar

Guardar

Pantalla siguiente

Pantalla anterior

Ajustes

Fechay hora

Seleccionado

Aumentar

Disminuir

Registro de
pruebas

Un filtro de control de infecciones integrado elimina y
atrapa >99 % de las bacterias del aire y >98 % de los
virus.

Aprox. 180 x 25 x 15 mm

Aprox. 11g

Polipropileno

Cambiar el pin

Desactivar pin

Activar pin

Cambiar estilo del
caudalimetro

Prueba de aire
ambiental

Desactivar Bluetooth

Activar Bluetooth

Area de
mantenimiento (ver
el manual de
mantenimiento)

Calibracion del
depuradory
recordatorio de NO
depurador

Recordatorio de
mantenimiento
completo del
dispositivo

® 4 ) osHNic®
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Resolucion de problemas

Posible Causa Accion Recomendada
@ Fenobreotn [EEEL El sensor requiere La calibracion o el cambio del
calibracién o cambio y | sensory el reemplazo del
el depurador de NO depurador de NO vencen en la
requiere reemplazo fecha que se muestraen la
dentro de <30 dfas. pantalla.

Este recordatorio se mostrara

17/12/2021 15/02/2022 cada dia hasta haberlo

restablecido al ejecutar una

calibracion o de un cambio de
sensor y reemplazado el
depurador de NO.

Posible Causa Accion Recomendada
®  renoorean [EEE} La calibracién o el La calibracién o el cambio del
cambio del sensory sensor y el reemplazo del
el reemplazo del depurador de NO se vencen en
depurador de NO ya la fecha mostrada.

estan vencidos.
Este recordatorio se mostrara

cada dia hasta haberlo

15/02/2022 restablecido al ejecutar una

calibracion o de un cambio de
“ sensor y reemplazado el

depurador de NO.

17/12/2021

Posible Causa Accién Recomendada
La calibracién o el La calibracion o el cambio del
cambio del sensory sensor y el reemplazo del
el reemplazo del depurador de NO se vencen en
depurador de NO la fecha mostrada.
ya estan vencidos
por >30 dias. La Este recordatorio se mostrara
fecha mostrada es cada dia hasta haberlo
15/02/2022 365 dias posterior a restablecido al ejecutar una
“ la Gltima calibracién calibracion o de un cambio de
o cambio del sensor. sensor y reemplazado el
depurador de NO.
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©® renobret [EEEE

S
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17/12/2021

FeNObreath™ [}

“

I |

17/12/2021

N\

15/02/2027

15/02/2022

[ ] FeNObreath® [N}

15/02/2022

15/02/2022

Posible Causa

Accion Recomendada

El FeNObreath® debe
recibir mantenimiento
completo en <30 dias.

El FeNObreath® debe recibir
mantenimiento completo antes
de la fecha mostrada.

Un recordatorio de
mantenimiento se mostrara cada
dia hasta que un ingeniero
capacitado lleve a cabo un
mantenimiento completo.

Posible Causa

Accion Recomendada

El FeNObreath® tiene
el mantenimiento
completo vencido.

Han pasado 5 afos
desde el ultimo
servicio.

El FeNObreath® debid recibir
mantenimiento completo en la
fecha mostrada.

Un recordatorio de
mantenimiento se mostrard cada
dia hasta que un ingeniero
capacitado lleve a cabo un
mantenimiento completo.

Posible Causa

Accion Recomendada

El mantenimiento
completo
FeNObreath® esta
vencido en 230 dias.

El mantenimiento completo del
FeNObreath® vencié en la fecha
mostrada.

Un recordatorio de
mantenimiento se mostrara
cada dia hasta que un ingeniero
capacitado lleve a cabo un
mantenimiento completo.
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©® roNCbeath® [EENP

Posible Causa

Accion Recomendada

El sensor se estabiliza
después de la
instalacion. El tiempo
en pantalla muestra el
tiempo restante hasta
gue el sensor se
estabilice.

El sensor requiere 24 horas para
estabilizarse; durante este
periodo, el FeNObreath® debe
cargarse.

Durante este periodo, no sera
posible realizar pruebas. Esta
pantalla se borrard
automaticamente después de 24
horas.

Posible Causa

Accion Recomendada

Ha habido un error de

calibracién del sensor.

Pdngase en contacto con el
Fabricante o con su
distribuidor local.

Posible Causa

Accion Recomendada

Pdngase en contacto
con el Fabricante o
con su distribuidor
local.

Pdéngase en contacto con el
Fabricante o con su distribuidor
local.




® FoNObreath®

ERR-04

©® FoNObreath® [EEE}

Posible Causa

Accion Recomendada

Ha habido un error en
la configuracién del
FeNObreath®.

Pdngase en contacto con el
Fabricante o con su distribuidor
local.

Posible Causa

Accion Recomendada

Ha habido un error en
la memoria flash del
dispositivo.

Pdéngase en contacto con el
Fabricante o con su distribuidor
local.

Posible Causa

Accion Recomendada

Ha habido un error en
la base de datos.

Péngase en contacto con el
Fabricante o con su distribuidor
local.
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Posible Causa

Accion Recomendada

La tapa posterior del
dispositivo estd
abierta.

Asegurese de que la tapa posterior
del dispositivo esté segura y el cierre
pasado.

El botén de la tapa
posterior esta dafado,
perdido o atascado

Retire la tapa posterior y compruebe
gue estd el botdn. Vuelva a colocar
la tapa posterior.

Posible Causa

Accion Recomendada

No se detecta el sensor.

Asegurese que el sensor esté
insertado en el dispositivo.

El sensor esta mal
colocado.

Para asegurarse de que el sensor
esté insertado correctamente,
empujelo con firmeza en la parte
superior del conector.

Comprobar fechay
hora. Si no muestra la
fecha y hora actuales,
la bateria puede estar
agotada/vacia.

Cambie la fecha/hora a la
fecha/hora actual, y cargue la
bateria del dispositivo al maximo.

El sensor detecta la
bateria
agotada/vacia.

Cargue la bateria del dispositivo
al maximo. Esto permitira que el
sensor detecte a la bateria
cargada y volvera a polarizar el
sensor. También pueden seguirse
las instrucciones del paso
anterior.

Clavijas del conector
del sensor bloqueadas

Retire el sensor y reintroduzcalo
para despejar posibles bloqueos




10

ppb NO

-\

Sospecha de que el dispositivo da
lecturas equivocadas/incorrectas.

Esta imagen es solo un ejemplo y no es necesariamente un ejemplo de lectura incorrecta.

Posible Causa

Accion Recomendada

La bateria del
dispositivo esta
agotada/vacia

Coloque el dispositivo en la base de
carga y enchufelo a la corriente
eléctrica. También puede enchufar el
dispositivo directamente a la corriente
eléctrica. Visite la seccidn «Instalacién
y configuracién» de este manual.

Posible Causa

Accion Recomendada

El dispositivo puede
estar fuera de las
especificaciones.

Si el usuario sospecha que el dispositivo
estd proporcionando lecturas erréneas,
parelo y compruebe la precision
adquiriendo un CaliBag® del Fabricante o
de un distribuidor local, o envielo al
centro de servicio local.

El dispositivo puede
haber estado
expuesto a niveles
altos de
componentes
organicos volatiles
(VOC), por ejemplo,
de agentes
limpiadores.

Deje al dispositivo descansar hasta 24
horas en un entorno sin VOC.

El dispositivo puede
estar mostrando la
prueba del modo
Demostracion.

Asegurese de que esté seleccionado el
modo Prueba de respiracién en la
pantalla de inicio.

44




El dispositivo lee constantemente 0 ppb

Posible Causa Accién Recomendada
Falta el cartucho Retire la tapa posterior y compruebe
de secado o estd que estd el cartucho de secado y que
desconectado. esta bien colocado en el dispositivo.

Vuelva a colocar la tapa posterior.

Falta el Retire la tapa posterior, compruebe
depurador de NO que estd el depurador de NO y que esta
o estd bien colocada en el dispositivo. Vuelva
desconectado. a colocar la tapa posterior.

Posible Causa Accion Recomendada

Si el paciente exhale Pulse el icono Reintentar para volver a
fuera de las pautas de | realizar la prueba o si después de varios
exhalacion, la prueba | intentos el paciente no puede realizarla,
emitird un pitido,antes | puede verse la lectura pulsando al flecha
de indicar unfalloy siguiente.

aparecerd una cruz
roja

ADVERTENCIA: Los pacientes deben exhalar durante el tiempo
indicado en el dispositivo durante una prueba de respiracién. No
hacerlo puede provocar lecturas incorrectas.
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Asunto notificado

El dispositivo no se enciende

La unidad lee de forma
incorrecta o muestra el
mensaje Oppb

Posible Causa

Falta la bateria.

Accion Recomendada

Retire la tapa posterior, compruebe que esta la
bateria y que esta bien colocada en el dispositivo.
Vuelva a colocar la tapa posterior.

La bateria esta agotada.

Vuelva a colocar la tapa posterior.

Coloque el dispositivo en la base de cargay
enchufelo a la corriente eléctrica. También puede
enchufar el dispositivo directamente a la corriente
eléctrica. Visite la seccidn «Instalacién y
configuracién» de este manual.

La bateria se coloca de forma
incorrecta.

El dispositivo no se esta cargando.

Los contactos de la bateria estan
bloqueados.

El botdn de encendido esta dafiado.

Hay un problema con la pantalla.

Pdngase en contacto con el Fabricante o con su
distribuidor local para obtener asistencia.

La bomba no funciona.

La bateria esta baja. Cargue la bateria del dispositivo.

La conexion de la boquilla estaba floja
durante la prueba.

Asegurese de que la boquilla esta firmemente
conectada.

Compruebe si se han utilizado
productos de base de alcohol o VOC
para limpiar el dispositivo o boquilla.

Compruebe si se han utilizado
aerosoles o espray en donde
se utiliza el dispositivo.

La contaminacién por alcohol afectard al sensor
electroquimico de dxido nitrico dentro del
dispositivo. Asegurese de que VOC se utiliza en el
dispositivo y los accesorios relacionados con el
dispositivo.

Los agujeros de ventilacion estan
bloqueados.

Asegurese de que las ranuras de ventilacion no estén
bloqueadas ni cubiertas por la mano o cualquier otra
cosa durante la prueba.
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Hay niveles altos de dxido nitrico Realice una prueba ambiental de acuerdo con las

ambiental. instrucciones. Los niveles deben ser <350 ppb; si los
niveles son >350 ppb, muévalo a una ubicacidn

diferente y realice una nueva medicién.

Esto es del material depurador No es un problema. El depurador tiene

Sonido de sonajero dentro de
la unidad

permanganato de potasio y capsulas de carbon
activo dentro del dispositivo para limpiar el NO del
ambiente

La base del FeNObreath®
muestra una luz roja

Indica un fallo, Se ha activado el
Pdngase en contacto con el Fabricante o con su
distribuidor local para obtener asistencia.

circuito de proteccién de
sobrecorriente, subtension o
sobretension

Glosario de simbolos e informacion de seguridad

Glosario de simbolos

Titulo del simbolo

Simbolo

Descripcidn

Referencias estandar y
simbolos

Pieza aplicada tipo BF
( todo el dispositivo)

R

Identificar al tipo BF

pieza aplicada tipo BF
IEC 60601-1

IEC 60417 — 5333
IEC 60601-1, Tabla D.1,
Simbolo 20

Grado de proteccion frente al
ingreso de liquido

IPX0 — no protegido
contra la entrada de
agua

Grado de proteccion
de ingreso de agua
proporcionado por la
carcasa

IEC 60601-1, Tabla D.3,
Simbolo 2.
IEC 60529

Consulte las instrucciones de
uso

Indica la necesidad del
usuario para consultar
las instrucciones de
uso

ISO 15223 — 1. Clausula 5.4.3
ISO 7000 — 1641

IEC 60601-1, Tabla D.1,
Simbolo 11

Radiacidn electromagnética
no idnica

Este dispositivo incluye un
transmisor de radiofrecuencia
(RF):

Marca: Este dispositivo
contiene un médulo
transmisor de Microchip
Technology Inc.:

Moédulo: Contiene Mdédulo
transmisor FCC ID: T9J-RN42 /
FCCID: ASTBM78ABCDEFGH

Indicar niveles de
radiacion no ionizante
elevada,
potencialmente
peligrosa o indicar el
equipo o el sistema, p.
ej., en el drea médica
gue incluye
transmisores de RF o
gue intencionalmente
aplica energia
electromagnética para

IEC 60601-1-2 Clausula 5.1.1
IEC 60417 - 5140
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(Bluetooth)

diagndstico o
tratamiento

Corriente continua

Indicar en la placa de
caracteristicas que
hacen que equipo sea
adecuado solo PARA
corriente directa

IEC 60601-1. Tabla D.1,
Simbolo 4

Eliminacion conforme la RAEE

B2

NO LO DESECHE CON
RESIDUOS GENERALES
- Desechos de equipos
electrénicos

EN 50419

Directive 2012/19/EU,
Annex IX

Numero de serie

Indica el numero de
serie del Fabricante
para poder identificar
un dispositivo médico
especifico

ISO 15223 - 1. Clausula 5.1.7
SO 7000 — 2498

Fabricado por

E

Indica que el
Fabricante del
dispositivo (*Nota: la
fecha de fabricacién, el
nombre o el Fabricante
puede combinarse en
un simbolo)

ISO 15223 - 1. Clausula 5.1.1
SO 7000 — 3082

Fecha de fabricacion

FX¥¥

Indica la fecha cuando
se fabricé o el
dispositivo

ISO 15223-1. Clausula 5.1.3
ISO 7000 — 2497
FDA 21 CFR 801

Resonancia magnética (MR)

@

3.1.14: Un elemento
gue supone riesgos
inaceptables para el
paciente, para el
personal médico o
para otros dentro del
entorno RM

ASTM F2503-20. Tabla 2,
Simbolo 7.3.3; 7.4.9.1; Fig.9

Precaucion

Indica que es necesario
ser precavido al operar
el dispositivo o control
cerca del lugar donde
esta colocado el
simbolo, o que la
situacién actual
necesita la atencién o
la accién del operador
para evitar
consecuencias no
deseadas

ISO 15223-1 Clausula 5.4.4
ISO 7000 — 0434A
FDA 21 CFR 801

Limite de temperatura

ey +50°C
HMi/

Indica que los limites
de temperatura a los
que puede exponerse
con seguridad

ISO 15223 — 1. Clausula 5.3.7
ISO 7000 — 0632
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Limitacion de humedad

Indica el rango de
humedad a la que
pueda exponerse con
seguridad

ISO 15223 - 1. Clausula 5.3.8
ISO 7000 - 2620

Limitacion de precision

1080 mbar

800 m

Indica el rango de
presion atmosférica a
los que el dispositivo
médico puede
exponerse con
seguridad

ISO 15223 - 1. Clausula 5.3.9
ISO 7000 - 2621

Simbolo general para
recuperar/reciclar

Para indicar que el
elemento marcado o
su material es parte de
un descubrimiento

ISO 7000 - 1135

Simbolos no estandares

Titulo del simbolo

Simbolo

Descripcidn

Referencias estandar y
simbolos

Marcado CE

C€

Declaracién del

fabricante del
cumplimiento de

Directiva europea

2797 todas las normativas 93/42/EEC
europeas de
dispositivos médicos
Logo de Bedfont® Scientific *e%e Logotipo del N/A
bec;om fabricante
Tipo de proteccion contra Equipo alimentado N/A N/A
descarga eléctrica internamente
Grado de aplicacion de Equipo no adecuado N/A N/A

seguridad en presencia de
mezcla de anestésicos
inflamables con aire, oxigeno
u oxido nitroso

para utilizar en
presencia de mezclas
inflamables.
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Inalambrico

Este dispositivo contiene un Cl del mddulo transmisor de Microchip Technology Inc.: 6514A-RN42
FCC ID# T9J-RN42 / 12246A-BM78SPPS5M2 FCC ID# ASTBM78ABCDEFGH, en cumplimiento con el
reglamento FCC, Parte 15 Transmisor de espectro ensanchado.

Tecnologia de radio: Bluetooth: Espectro ensanchado por salto de frecuencia IEEE 802.15
Especificacion de Bluetooth: v2.1 + EDR (Tasa de datos mejorada) / V5.0.

Potencia / Clase de Bluetooth: Mddulo de Bluetooth de clase 2. Potencia controlable del software.
Potencia max. 4 dBm.

Frecuencias RF: 79 bandas (1 MHz cada una; centradas desde 2.402 a 2.480 GHz) en el rango de
2400- 2483,5 GHz.

El dispositivo Bluetooth esta preconfigurado con un encriptado de 128 bit y un CCITT CRC Checksum.
No hay necesidad ni disposicién para cambiar este ajuste

El puerto USB es para cargar el dispositivo FeNObreath®; esto debe llevarse a cabo a través del
terminal USB suministrado y también puede utilizarse para transferir datos encriptados del paciente.
El FeNObreath® no esta disefiado para conectarse a través de adaptadores inaldmbricos u otro USB
host.

Inmunidad electromagnética

El FeNObreath® y la base FeNObreath® cumple con la 42 edicién de la IEC60601-1-2:2014
Compatibilidad electromagnética.

El dispositivo FeNObreath® es adecuado para el entorno electromagnético habitual en ambientes
comerciales u hospitalarios.

Durante la prueba de inmunidad descrita a continuacion, el dispositivo FeNObreath® sigue
proporcionando un rendimiento esencial. Consideramos esencial que el rendimiento sea una lectura
de NO esté dentro de los £5 ppb de nivel cargado. Una desviacién de +5 ppb no tiene importancia
fisioldgica.

ADVERTENCIAS:

e Los equipos portdtiles de comunicaciones de RF (incluyendo periféricos como cables de
antena y antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier
parte del dispositivo FeNObreath®, incluyendo los cables indicados por el Fabricante. De no
ser asi, puede producirse la degradacion del rendimiento de este equipo.

e El dispositivo FeNObreath® no debe utilizarse adyacente ni apilado con otros equipos. Si es
necesario su uso adyacente o apilado, debe observarse el dispositivo FeENObreath® para
comprobar que funciona con normalidad. Si el funcionamiento no es normal, el
FeNObreath® o el otro equipo deben cambiarse de sitio.

e Eluso de accesorios, transductores y cables distintos de aquellos especificados o
proporcionados por el Fabricante de este equipo pueden provocar un aumento de las
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emisiones electromagnéticas o una disminucidn de la inmunidad electromagnética de este

equipo, y dar como resultado un funcionamiento inadecuado.

e Evite la exposicidn a fuentes de IEM (interferencia electromagnética) como los sistemas de

imagen por resonancia magnética (IRM), diatermia, litotricia, electrocauterizacién y, IDRF

(Identificacién por radiofrecuencia) y sistemas de seguridad electromagnética como

detectores de metal.

. ® Mantenga el FeNObreath® fuera de la sala de escaner IRM.

Tenga en cuenta que la presencia de los dispositivos RFID pueden no ser evidentes. Si se sospecha
dicha interferencia, reoriente el equipo si es posible, para maximizar las distancias.

Emisiones

El dispositivo FeNObreath® esta disefiado para uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
usuario debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Pruebas de emisiones

Cumplimiento

Guia - Entorno electromagnético

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 El dispositivo FeNObreath® utiliza energia
Clase A de RF solo para su funcionamiento
interno. Por tanto, sus emisiones de RF
son muy bajas y no es probable que
provoquen interferencias en los equipos
electronicos cercanos
Emisiones de RE CISPR 11 Grupo 1 El dispo.s.itivo FeNObr(.eath® es adecuado
Clase A para utilizar en todo tipo de

establecimientos, incluyendo
establecimientos domésticos y aquellos
directamente conectados con la red
publica de suministro eléctrico de bajo
voltaje que sirve a edificios utilizados con
fines domésticos, siempre que se haga la
siguiente advertencia:

ADVERTENCIA: Este equipo/sistema esta
disefada para ser utilizado solo por
profesionales de la salud. Este
equipo/sistema puede provocar
interferencias de radio o interrumpir el
funcionamiento de los equipos cercanos.
Podria ser necesario tomar medidas de
mitigacion como reorientar o reubicar el
dispositivo FeNObreath® o blindar la
ubicacion.
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NOTA: Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen apto para su uso en dreas

industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que

normalmente se requiere CISPR 11 Clase B), es posible que este equipo no ofrezca la proteccion

adecuada para los servicios de comunicacion por radiofrecuencia. Es posible que el usuario deba

tomar medidas de mitigacion, como

reubicar o reorientar el equipo.

Inmunidad

Guia y declaracion del Fabricante: Inmunidad electromagnética

El FeNObreath® esta disefiado para uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el
usuario del FeNObreath® debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Prueba de nivel IEC 60601

Nivel de cumplimiento

Guia del entorno electromagnético

Descarga electrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

+8kV contacto
+ 2, 4, 8 and 15kV aire

+8kV contacto
+ 2, 4, 8 and 15kV aire

El suelo debe ser de madera,
hormigdn o azulejos. Si estdn
cubiertos con material sintético la
humedad relativa sera al menos del
30 %.

Rafagas transitorias +2 kV 2 kV La calidad de la red eléctrica debe
rapidas (inmunidad) ser la de un entorno comercial u
IEC 61000-4-4 hospitalario habitual.
Sobrecorriente +0,5,1,0kV L-L +0,5,1,0kV L-L La calidad de la red eléctrica debe

(inmunidad)
IEC 61000-4-5

+0,5,1,0,2,0kV L-E

+0,5,1,0,2,0kV L-E

ser la de un entorno comercial u
hospitalario habitual.

Dips de tension,
interrupciones cortasy
variaciones de tension
en las lineas de entrada
de suministro de
energia IEC 61000-4-11

100 % 0,01 segundos
100 % 0,02 segundos
30 % 0,5 segundos
100 % 5 segundos

100 % 0,01 segundos
100 % 0,02 segundos
30 % 0,5 segundos
100 % 5 segundos

La calidad de la red eléctrica debe
ser la de un entorno comercial u
hospitalario habitual. Si el usuario
del FeNObreath® necesita un
funcionamiento continuo durante
interrupciones del suministro
eléctrico mas alld de lo
proporcionado con la bateria, se
recomienda alimentar el
FeNObreath® con una fuente de
energia ininterrumpida.

Campo magnético de la
frecuencia de linea
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

El campo magnético de la
frecuencia de linea debe estar
dentro de los niveles caracteristicos
de un entorno comercial u
hospitalario habitual.
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Electromagnetic Immunity

El FeNObreath® esta disefiado para uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el
usuario del FeNObreath® debe asegurarse que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de cumplimiento

Electromagnetic Environment —
Guidance

RF conducida IEC 61000-4-6
RF radiada IEC 61000-4-3

3 Vrms (1kHz 80%) 150kHz — 80MHz
3 V/m (1kHz 80%) 80MHz — 2,7GHz

El FeNObreath® es adecuado para el
entorno electromagnético habitual en
ambientes comerciales u hospitalarios.

Se ha probado la inmunidad del FeNObreath® ante equipos de RF de comunicacidn inaldmbricos.

Prueba de inmunidad

Prueba de nivel IEC 60601

Compliance level

Electromagnetic
environment guidance

RF radiada IEC 61000-4-
3

385 MHz 27 V/m
450 MHz 28 V/m
710 MHz9 V/m
745 MHz9 V/m
780 MHz9 V/m
810 MHz 28 V/m
870 MHz 28 V/m
930 MHz 28 V/m

1720 MHz 28 V/m
1845 MHz 28 V/m
1970 MHz 28 V/m
2450 MHz 28 V/m
5240 MHz 9V/m
5500 MHz 9V/m
5785 MHz 9V/m

385 MHz 27 V/m
450 MHz 28 V/m
710 MHz9 V/m
745 MHz9 V/m
780 MHz9 V/m
810 MHz 28 V/m
870 MHz 28 V/m
930 MHz 28 V/m

1720 MHz 28 V/m
1845 MHz 28 V/m
1970 MHz 28 V/m
2450 MHz 28 V/m
5240 MHz 9V/m
5500 MHz 9V/m
5785 MHz 9V/m

El dispositivo FeENObreath® es
adecuado para el entorno
electromagnético habitual en
ambientes comerciales u
hospitalarios.

Esta maquina ha sido probada y cumple con los limites de un dispositivo digital de Clase B de

acuerdo con la seccion 15 de las normas de la FCC. Estos limites estdn disefiados para proporcionar

una proteccidn razonable contra interferencias dafiinas en una instalacién residencial. Esta maquina

genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuenciay, si no se instala y utiliza de acuerdo con

las instrucciones, puede causar interferencias dafinas en las comunicaciones por radio. Sin embargo,

no se puede garantizar que no se produzcan interferencias en una instalacién en particular. Si esta

maquina causa interferencia dafiina en la recepcion de radio o televisidn, lo que se puede

determinar encendiendo y apagando la maquina, se recomienda al usuario que intente eliminar la

interferencia a través de una o mas de las siguientes medidas:

e Reorientar o reubicar la antena de recepcion.

e Aumentar la separacion entre el equipo y el receptor.
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e Conectar el equipo a una toma de corriente en un circuito diferente al que esta conectado el
receptor.
e Consultar con el distribuidor o con un técnico de radio y televisidn con experiencia.

Garantia

El Fabricante garantiza que el FeNObreath® ,excluyendo las baterias, esta libre de defectos en
cuanto a materiales y mano de obra durante un periodo de 5 afios a partir de la fecha de envio,
sujeto a los requisitos de reparaciones y mantenimiento.

La Unica obligacion del Fabricante bajo esta garantia se limita a reparar o reemplazar, a su criterio,
cualquier articulo dentro de esta garantia cuando este articulo se devuelva intacto y a portes
pagados al Fabricante o al representante local.

Esta garantia queda automaticamente invalidada si los productos han sido reparados o

modificados de alguna manera por personal no autorizado, o si los productos han sido

objeto de un mal uso, negligencia o accidente. Al final de la vida del producto, pdngase en
I contacto con el Fabricante o con su distribuidor para recibir instrucciones de eliminacién.

Los consumibles de un solo uso y los accesorios deben desecharse de acuerdo con las normas locales
de desechos clinicos.

Nunca deseche un instrumento electrénico ni baterias con los residuos domésticos. Al final de la vida
del producto, pdngase en contacto con el Fabricante o con su distribuidor para recibir instrucciones
de eliminacion.

Devoluciones

Pdngase en contacto con el Fabricante o con su distribuidor local para conocer las instrucciones para
devolver bienes.

Contactos y fabricante responsable

Fabricado por Bedfont® Scientific Ltd.
Station Yard, Station Road,
Harrietsham,

Maidstone, Kent,

ME17 1JA

Reino Unido

www.bedfont.com

ask@bedfont.com

0044 1622 851122
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