Modelos de Smokerlyzer®

Para usar con piCO™, piCO"**™ y Micro*™

Manual de usuario

Nuestra familia, innovando en salud para la suya. bedfont



Definiciones

ATENCION: Palabra que indica una posible situacién de peligro que, si no se evita, puede provocar
lesiones leves o moderadas.

PRECAUCION: Palabra que indica una posible situacién de peligro que, si no se evita, puede causar
dafios en el dispositivo.

NOTA: Palabra que se utiliza para destacar informacidn importante que debe seguirse durante el uso
del dispositivo.

Informacion y recordatorios importantes
NOTA: Solo los datos técnicos y no los datos de los pacientes son recopilados por Bedfont®.
ATENCION: Leer las instrucciones antes de usar.

ATENCION: Nunca utilizar alcohol ni agentes de limpieza que contengan alcohol u otros solventes
organicos, ya que los vapores dafiaran el sensor electroquimico que se encuentra en el interior.

ATENCION: No sumergir ni salpicar el dispositivo bajo ninguna circunstancia.

ATENCION: Realizar las pruebas de la respiracién Gnicamente con accesorios de Bedfont®. De no ser
asi, las lecturas podrian ser incorrectas.

ATENCION: No utilizar una misma boquilla para mas de un paciente, ni para mas de 3 pruebas. Una
mayor reutilizacidén podria causar lecturas incorrectas y aumentar el riesgo de infeccidn cruzada. Una
vez utilizada, la boquilla debe desecharse, de acuerdo con las pautas locales de eliminacion de
desechos.

ATENCION: En la prueba de la respiracion, los pacientes deben exhalar durante el tiempo que indica
el dispositivo. De no ser asi, las lecturas podrian ser incorrectas.

ATENCION: Durante la prueba de la respiracion, se debe mantener el dispositivo en posicién vertical
permanentemente a fin de garantizar que la muestra de la respiracién se tome con el nivel de flujo
correcto.

ATENCION: No bloquear los orificios de salida del dispositivo en ningtin momento. El bloqueo de
estos orificios podria causar lecturas erréneas.

PRECAUCION: Cuando seleccione un accesorio para el dispositivo Smokerlyzer®, tenga en cuenta
gue un accesorio no recomendado por Bedfont® puede acarrear una pérdida de rendimiento y
dafios en su dispositivo Smokerlyzer®. La garantia del producto no cubre el fallo o dafio del producto
como consecuencia del uso de accesorios no aprobados.
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PRECAUCION: Garantizar que el dispositivo se utilice dentro de los rangos de temperatura y
humedad indicados para su operacion. La temperatura de operacion es de 15°C a 40°C. La humedad
de operacién es de 25% a 80% HR (sin condensacion).

PRECAUCION: Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y mdviles pueden afectar los
dispositivoes de Smokerlyzer®.

NOTA: Para obtener mds informacidn sobre el control de infecciones, consultar las guias de control
de infecciones y mantenimiento de Bedfont®.

NOTA: No intentar modificar el dispositivo de ninguna manera ni usar accesorios no especificados
por el fabricante. Cualquier intento de estos invalidara la garantia y podra poner en riesgo la
seguridad del dispositivo.

NOTA: Bedfont® pondra a disposicidn, previa solicitud, una capacitacién sobre el servicio para el
personal que esté debidamente cualificado.
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Introduccion

El manual de usuario brinda instrucciones sobre cdmo utilizar los dispositivos Micro™, piCO™ y
piCOP*Y™ de Smokerlyzer® y sus accesorios. Contiene informacidn relevante sobre los dispositivos,
sus usos y sus cuidados, lo que incluye instrucciones paso a paso, que muestran diferentes pantallas
y tienen ilustraciones.

El modelo piCO™ de Smokerlyzer® muestra las ppm de CO y el %COHb; el modelo piCOP®*™ de
Smokerlyzer® muestra las ppm de CO, el %FCOHb y el %COHb, y el modelo Micro*™ de Smokerlyzer®
muestra las ppm de CO, el %COHb y el %FCOHb. Sin embargo, todos los dispositivos miden solo la
cantidad de CO en ppm de forma directa; el %COHb y el %FCOHb se obtienen mediante un célculo
basado en evidencia clinica. La investigacién clinica ha demostrado que se obtiene una relacién util
entre el mondxido de carbono y la carboxihemoglobina luego de un breve periodo de retencion de la
respiracion.

Cumplimiento normativo

Los dispositivos Micro*™, piCO™ y piCOP**Y™ de Smokerlyzer® tienen la certificacién del marcado CE
de acuerdo con la Directiva relativa a los productos sanitarios 93/42/CEE.

Para obtener mds informacion sobre el cumplimiento normativo de los sispositivos de Smokerlyzer®,
consultar la seccién «Informacién sobre seguridad» de este manual.

Uso previsto

Los productos piCO™, piCO®**™ y Micro*™ de Smokerlyzer® son dispositivos para la medicién del
mondxido de carbono en la respiracidén y estan destinados al uso por parte de los profesionales de la
salud que participen en programas para dejar de fumar o en investigaciones. También se pueden
usar como indicadores de intoxicacion por mondxido de carbono en un entorno sanitario.

Contraindicaciones

No hay contraindicaciones conocidas.
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Partes del instrumento

1. Botdn de encendido 6. Compartimento para pilas

2. Puerto USB (para usar con el 7. Orificio de salida
programa COdata+™) 8. Etiqueta del fabricante

3. Pantalla 9. Orificio de salida

4. Orificio para la D-piece™ 10. Botdn de reinicio

5. Traba del compartimento para 11. Interruptor de programacion
pilas
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Interfaz de usuario
Micro*™ Smokerlyzer®
@ sniken == s
i " Pantalla de inicio
rﬁe \ 5 o 1. Carga de las pilas
4 3 2. Prueba de la respiracién materna
\ \ 3. Prueba de la respiracién normal
i 4. Prueba del aire del ambiente
c_) o 5. Perfiles de los pacientes
6. Configuracion
i ] Smgkigrlol;zer (Co )
Serial number FOOOKKRKK
Sensor install date 05/12/13
sensorcuedate  05/12/23 La pantalla de informacién muestra informacion
ot 17072 sobre el dispositivo y el sensor.
Firmware Version VXX
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Interfaz de usuario
piCO™ Smokerlyzer®

i Srngitceﬁ-gzer‘ (=S}

1
o 7‘ e Pantalla de inicio
“.3 1. Carga de las pilas
N 2. Prueba de la respiracién
3. Configuracion

0 Smgi«ceﬁ-gzer‘ =

Serial number AR

Sensor install date 05/12/23

Sensorduedate  05/12/23 La pantalla de informaciéon muestra informacion

s 13y sobre el dispositivo y el sensor.

Firmware Version VKK

-
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Interfaz de usuario
piCOPPY™ Smokerlyzer®

0 sdeiper 9

1
Q Pantalla de inicio
' " ‘|| 1. Cargade las pilas
C 3 2. Prueba de la respiraciéon materna
.\ 3. Configuracién

0 denger BB

Serial number FOOOKKKNK

Sensor install date 05/12/23

Sensorduedate  05/12/23 La pantalla de informacién muestra informacién

. sobre el dispositivo y el sensor.
Calibration date 13/07/28
Firmware Version VXXX
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Como realizar una prueba de la respiracion

Presionar el botn de
r\q - encendido 1 vez para encender
oo r a Ty

el dispositivo.

=

! : “5 -y
q - B Presionar el icono de prueba de
c_) la respiracién que aparece en la
pantalla, ya sea el simbolo
o ot 24 ot masculino o femenino.

S oo S oo S xowwon|

Colocar una D-piece™ para tomas de muestra de
respiracion y una nueva boquilla SteriBreath™ Eco.

El dispositivo puede mostrar
esta pantalla cuando el sensor
se pone a cero.

icol oo Micro®
o smg:‘enuwr - 0 S

& &

N e
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Inhalar y retener la respiracion
durante la cuenta regresiva,
previamente configurada en 15
segundos.

Para cancelar la prueba de la
respiracion, presionar el boton
de inicio en cualquier
momento.

Se escuchara un bip durante los
ultimos tres segundos de la
cuenta regresiva.

Soplar lentamente en la
boquilla, intentando vaciar los
pulmones por completo.

10
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Las ppm y los niveles de %COHb o %FCOHb equivalentes
aumentardn y se mantendran en pantalla.

Smoﬁerlgzer

.20.

I ppm CO I
I 3.83 w%conn i

Micro*
Smokerlyzer

Con piCO™ y piCOP®™  |os
iconos de volumen y de inicio
apareceran en la parte inferior
de la pantalla al finalizar la
prueba.

Con Micro™™, los iconos de
volumen, de inicio y de guardar
apareceran en la parte inferior
de la pantalla al finalizar la
prueba.

Si se ha completado una prueba
de falta de aliento en el
Micro*™, pulse el icono del feto
para la lectura de %FCOHb.



e%e
®
bedfont

Cuando se registra una lectura
alta, el sonido del dispositivo
puede silenciarse presionando
el icono de volumen.

Smgik%?gler

Para repetir la prueba de la
| Z 0 | | Z 0 | | Z 0 | respiracion, presionar el icono
de inicio 1 vez, ya que esto

| ppm CO l | ppm CO l | ppm CO l Pgrrnite voIve_ra la pantalla de
B 3.83 %coms | g 38  5.66 B 3.83 %com | inicio, y repetir del paso 3 al 8.

%COHb %FCOHb

ﬂ _‘ ﬂ A w Para guardar la lectura (solo

para Micro*™), presionar el
icono de guardar y seleccionar
el perfil del paciente
correspondiente.

Retirar la D-piece™ entre prueba y prueba para purgar el sensor con aire fresco.

Para apagar la unidad, presionar y mantener presionado el botén de encendido durante 3 segundos.
También se apagara después de 2 minutos de inactividad con el objetivo de ahorrar energia.

12
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Como realizar una prueba del ambiente: solo para Micro*™

Para realizar una prueba del aire
ambiental y verificar si hay presencia de

0 il mm CO, se puede utilizar el modelo Micro*™
de Smokerlyzer®. Esta prueba es
rﬁ r"’ particularmente til en el caso de un
- L paciente que informe una condicién de
-\ no fumador pero que su lectura de la
prueba de la respiracion corresponda a la
g_) de un fumador, lo cual sugeriria que ha
inhalado CO presente en el ambiente.
4 o .
— Para llevar a cabo esta prueba, presionar
el icono de modo ambiente que aparece
en la pantalla.
i ] Smorenyzer [

El dispositivo puede mostrar esta
pantalla cuando el sensor se pone a cero.

R ba

o Smg‘l-icg?;zer ==}
A continuacién, Micro™™ realizara un
monitoreo en tiempo real del aire
ambiental. Para detener la prueba,
presionar el icono de inicio.

5 ppmCO

508 X0C000D0K
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Bedfont® no recomienda que se utilice solo la prueba ambiental para medir el tabaquismo pasivo, ya que la
muy alta dispersién del CO a los niveles relacionados con el tabaquismo puede dar lugar a lecturas
negativas falsas.

Perfiles de los pacientes: solo para Micro*™

Micro*
Smokerlyzer

EN

£l I

Ell I

i I

Ell I
v

Todos los perfiles de los pacientes
guardados en el dispositivo se detallardn
aqui. Para ver la informacién sobre un
paciente, presionar el bloque del perfil
del paciente correspondiente.

e A

g

Micro*
Smokerlyzer

HI

Para cambiar el nombre del paciente,
presione el icono del cuadro de texto.

1) =g
» 2.,3)(
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Micro*
o Smokerlyzer [ESp
et |

Presione las letras requeridas. Haga clic
en el icono de guardar para confirmar o
en la flecha hacia atrds para regresar.

Micro*
Smokerlyzer

Micro*
i ] Smokerlyzer [C0 ]

)

ree

Una vez que se ha actualizado el nombre
de perfil de paciente, el nombre
aparecerad al visualizar la pantalla de
perfil de paciente.

EEEEE i
I
g

t Rl

Micro* Micro*
Smokerlyzer = Smokerlyzer [E=SR

T

b X L

est Si se selecciona la opcion «Comenzar la
prueba de la respiracién» desde esta
pantalla, dicha prueba se guardara
automaticamente en ese perfil.

-]e
e
I

X

FL‘. r‘.-': Aparecera un solo simbolo una vez que
.& -y se asigne al paciente el tipo de prueba de

la respiracion.

e e ]

El

15
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(i ] Srngkigr?glzer =) i ] Smgkig?g zer ==
Para acceder al historial de resultados de
la prueba de la respiracién del paciente,
£ . , (e
g presionar el icono de grafico. A
J—— “ . .7 7 . .
e ‘. I I I I continuacién, se mostrara el historial de

pruebas del paciente.

5

Y

-y
<

Para eliminar el perfil de un paciente,
presionar el icono de eliminar. Para
‘—“ confirmar, presionar nuevamente el
A icono de eliminar.

w|
.|

Micro*
Smokerlyzer

Una vez confirmado, el perfil de paciente
ya no aparecera en la lista de perfiles de
paciente.

EEEEE i
‘IIIII
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Como revisar el historial: solo para Micro*™

il
Smokerlyzer

e
]
q

rﬂ r—; Micro™™ registrard en el historial cada
N -y lectura que haya tomado hasta un total
de 150 lecturas. Para acceder a este
registro, presionar el icono de

O_) configuracion.

Micro*
Smokerlyzer

o B

G

Pulsa el icono de historial.

LA
»

-

‘o

Micro*
Smokerlyzer

D Tim

El Micro*™ registrara cada lectura
tomada en su historial hasta un maximo
de 150 lecturas.

A 4 1/10

&

Bedfont® no recomienda que se utilice solo la prueba ambiental para medir el tabaquismo pasivo, ya que la
muy alta dispersion del CO a los niveles relacionados con el tabaquismo puede dar lugar a lecturas
negativas falsas.
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Como cambiar la fecha y la hora: solo para Micro*™

0 st
5
-y )

Micro*
i ] Smokerlyzer [E=wp

Micro*
i ] smokerlyzer (O]

d-m-y © 12h O
m-d-y O 24h ©

20-1012022
13:24

Vv A

bedfont

Presionar el icono de
configuracion.

Presionar el icono de fechay
hora.

Seleccionar d-m-a (d-m-y)o
m-d-a (m-d-y) para el
formato de lafechay12ho
24 h para el formato de la
hora.

A continuacidn, para ajustar
la fecha o la hora,
seleccionar el nimero que
necesita cambiarse y
presionar los iconos de
flecha hacia arriba para
aumentar el digito o flecha
hacia abajo para disminuirlo.
Para guardar la nueva
configuracion, presionar el
icono de guardar.

18
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Como cambiar el tiempo de retencion de la respiracion: solo para Micro*™
o Smglig?l_.zzer i) ]
R
-\ Presionar el icono de
configuracion.
4 e
MAY
°®
@ Presionar el icono de tiempo
de retencidn de la
| 5] ﬁ respiracion.
) N4

Usar las flechas para ajustar
el tiempo de retencion de la
respiracion. Para guardar los
cambios, presionar el icono
de guardar.

19



bedfont

Como cambiar los umbrales de las pruebas de la respiracion

Color del
semaforo

Descripcion

Lectura (ppm)
picobabyTM

piCO™ &
Micro™™

Fumador: adiccion
baja

Fumador: adiccion
moderada
Fumador: adiccion
fuerte

Fumador: adiccion
muy fuerte

1 Rojo
2 Rojo
3 Rojo

3 Rojo
intermitente

picoP
Smokerlyzer®

(i ] Smgik%rlagzer‘

pICOP
L Smokerlyzer®  [ESSF 0

Esta tabla muestra los
umbrales ya configurados
para la prueba de la
respiracion.

=S i) Smgligrfgzer =Sk
Presionar el icono de
) configuracion.
o)
=2 o §

Micro*
Smokerlyzer

Para cambiar los umbrales
para la prueba de la
respiracion, presionar el
icono del seméforo.

20



Recordatorios de mantenimiento

iCO
] Smgkevlgzer‘

iCO
i) Smgkeﬂgmr‘

S

15/03/2023

]

21

15/03/2023

]

Micro*
Smokerlyzer =S}

Micro*
Smokerlyzer [ESS}

Micro*
Smokerlyzer =S}

15/03/2023

A

e%e
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Una vez ajustados los
valores, presionar el icono
de guardar.

Recordatorio para
cambiar la
D-piece™

Este recordatorio se muestra
si esta activado. La D-piece™
se debe cambiar cada 30
dias.

Recordatorio para
cambiar el sensor

Este recordatorio se muestra
si estd activado y cuando el
sensor esta proximo a su
fecha de cambio.

La alarma de «fecha roja» se
activard luego de que este
recordatorio se muestre
durante 60 dias.
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Recordatorio del
vencimiento del sensor

SR
Este recordatorio se muestra

si esta activado y cuando el
sensor requiere ser
reemplazado. Este
recordatorio no se puede

15/03/2023 15/03/2023 15/03/2023 ignorar.
S — e Pulse el icono Inicio para
empezar a calibrar el
dispositivo.

Recordatorio de
vencimiento de calibracion

Este recordatorio aparecerd

— una vez que el icono de
inicio en la pantalla de
vencimiento de cambio del
sensor sea presionado.
Presione la flecha derecha
para proceder a la
calibracion.

Micro*
0 Smokerlyzer

SRS SRS e Este recordatorio también se
mostrara 6 meses después
de completar la calibracion,
si el sensor no se ha
cambiado.

22



Mantenimiento

Mantenimiento de rutina

No utilizar una misma boquilla para mds de un paciente, ni para mas de 3 pruebas.

Se deben lavar las manos regularmente segun las practicas de control de infecciones.

No intentar modificar el dispositivo de ninguna manera ni usar accesorios no especificados
por el fabricante. Cualquier intento de estos invalidara la garantia y podra poner en riesgo la
seguridad del dispositivo.

Bedfont® pondra a disposicidn, previa solicitud, una capacitacién sobre el servicio para las
personas que estén debidamente cualificadas.

Para restablecer el dispositivo por completo, mantener presionado el botén de restablecer
durante 30 segundos. Esto borrard los datos guardados y revertira todas las configuraciones
a los valores predeterminados de fabrica. Configurar la fecha y la hora, y calibrar el
dispositivo a fin de poder usarlo después de haberlo restablecido.

Reemplazar las pilas cuando lo indique el simbolo pilas sin carga.

Bedfont® recomienda retirar las pilas cuando el dispositivo no se use durante periodos
prolongados de tiempo con el objetivo de evitar que se sulfaten.

Reemplazar la D-piece™ para tomas de muestra de respiracion cada 30 dias o si esta
visiblemente sucia o contaminada. Cuando la D-piece™ necesite cambiarse, los productos
piCO™, piCOP2*™ y Micro*™ de Smokerlyzer®, al poner el dispositivo en funcionamiento,
mostraran un recordatorio. Consultar el simbolo «cambiar D-piece™».

Se debe reemplazar el sensor cada 5 afios. Se mostrard, con 60 dias de anticipacién, el
simbolo «cuenta regresiva para cambiar sensor» con la fecha en la que se debe llevar a cabo
el reemplazo. Para ignorar esto, presionar el icono de inicio hasta la fecha en la que se debe
cambiar el sensor, que es cuando se mostrara el simbolo «cambiar sensor». El cambio del
sensor lo deberd realizar alguien que se haya capacitado con un ingeniero de Bedfont®
aprobado. De no ser este el caso, el cambio lo deberd realizar Bedfont® o el representante
local.

Limpieza

23

Los productos de Smokerlyzer® estan fabricados con tecnologia aditivo antimicrobiano
para un control de infecciones y eficacia bacteriana dptimos. Bedfont® recomienda
limpiar el dispositivo, asi como las superficies externas de la D-piece™ entre cada prueba
de paciente con una toallita sin alcohol disefiada especificamente para este fin. Puede
encontrar una lista de toallitas aprobadas aqui:
https://www.bedfont.com/cleaning-bedfont-devices

La D-piece™ no se puede esterilizar.

NUNCA utilizar alcohol ni agentes de limpieza que contengan alcohol u otros solventes
organicos, ya que la exposicidon prolongada a estos vapores dafara el sensor de CO que
se encuentra en el interior.

No sumergir ni salpicar el dispositivo bajo ninguna circunstancia.

bedfont


https://www.bedfont.com/cleaning-bedfont-devices

Calibracion

e%e
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Los dispositivos de Smokerlyzer® se deben calibrar entre los 17°Cy 25°C. Si hace demasiado frio para la
calibracion (< 17°C), se mostrara un termometro azul en la pantalla.

Llevar el Smokerlyzer® a un area mas calida e intentar nuevamente. Si hace demasiado calor para la
calibraciéon (> 25°C), se mostrara un termémetro rojo en la pantalla. Llevar el Smokerlyzer® a un area mas

fresca e intentar nuevamente.

iCO
i) SmgLMgzer‘ = (i)

ool re

A |
3

-y
g e

iCO™ [
(i} Smga(erlgzer‘ =k (i) Smokertyzer®

&8

A ]

iCO™ piCOPs
0 Smg;(erlgzer‘ =k 0 Smokertyzer®

P ,

Micro*
0 Smokerlyzer (]

Micro*
0 Smokerlyzer [E=s}

Presionar el botdn de
encendido 1 vez para encender
el dispositivo.

Presionar el icono de
configuracion.

Presionar el icono de
calibraciéon 5 veces para
habilitarla.

Presionar el icono del cilindro 1
vez para continuar.

24
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7 Si la temperatura del dispositivo
es demasiado baja para realizar
la calibracién, se mostrara el
termdémetro azul en la pantalla.
Una vez que la unidad haya
aumentado la temperatura,
intentar nuevamente. Si el

problema persiste, comunicarse

local.

Si la temperatura del dispositivo
es demasiado alta para realizar
la calibracién, se mostrara el
termdmetro rojo en la pantalla.
Una vez que la unidad haya
disminuido la temperatura,
intentar nuevamente. Si el
problema persiste, comunicarse
con Bedfont® o el proveedor
local.

iCO picoPr Micro*
0 Sfmek%?uw" = n Bl

Resuelto esto, el dispositivo se
calibrard en cero; no aplicar gas
en esta etapa.

BN WS e
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El primer paso del proceso de
calibracion se mostrard en la
pantalla. Seguir las
instrucciones que aparezcan alli
para finalizarlo.

Asegurar que la valvula de
ajuste fino esté cerrada.

Enroscar el ensamblaje de la
valvula de ajuste fino y el
indicador de flujo en el tubo de
gas. Lo ideal es enroscar el tubo
de gas en la valvula.

Conecte un D-piece™ al
adaptador de calibracidn.
Presione la flecha para
continuar con el proceso de
calibracion.
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: . - Inserte un D-piece™ en el
dispositivo y abra el gas.
' ' ' Presiona la flecha para
@ @ 4 continuar.

Dejar que el gas fluya a 1 litro por minuto.

Dejar que el gas fluya a través del dispositivo
mientras dure la prueba, controlando nuevamente
el nivel del flujo.

Si el valor final que se muestra es inferior a 15 ppm
o superior a 25 ppm, detener la prueba y realizar
una calibracién, o seguir las instrucciones sobre
como devolver el dispositivo a Bedfont® para una
calibracion gratuita.
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El icono de la marca de
verificacion indicard una
calibracién exitosa. Presionar el
icono de inicio para regresar a
la pantalla de inicio.

El icono de la cruz roja indicara
una calibracion fallida.
Presionar el icono de la flecha
giratoria para reintentar calibrar
el dispositivo. Si el problema
persiste, consulte «Solucion de
problemas» o llame al
proveedor local de productos
Bedfont®.

Para regresar a la pantalla de

inicio, presionar el icono de
inicio.
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Especificacion técnica

Rango de concentracion
Pantalla

Método de deteccion
Repetibilidad

Precision

Fuente de energia eléctrica

Tiempo de respuesta Tqo

Temperatura de operacion
Temperatura de
almacenamiento/transporte

Presion de
operacion/almacenamiento/transporte
Humedad de operacion

Humedad de
almacenamiento/transporte

Vida operativa prevista del sensor

Sensibilidad del sensor

Deriva del sensor

Dimensiones

Peso
Materiales

Interferencia cruzada de H,

*El valor que sea mayor.

29

e%e
bedfont

pico™
0-150 ppm

picobabyrm
0-150 ppm

Micro*™
0-500 ppm

Pantalla tactil a todo color

Sensor electroquimico

<+5%

+2 ppm/5%*

<
3 pilas AA (LR6 o equivalente): hasta 1000 minutos
1 pila de litio CR2032 tipo botén

<30 segundos

De 15a40°C

De 0a50°C

Presidn atmosférica +10%

De 15 a 90% RH (sin condensacion)

De 0 a 95% (sin condensacion)

5 afios

1 ppm

< 5% por afo

37 mm X 77 mm X 140 mm aprox.

215 g aprox. (incluidas las pilas)

Carcasa: mezcla de policarbonato y ABS con aditivo antimicrobiano
D-piece™: polipropileno

SteriBreath™ Eco: papel

OneBreath™: polipropileno

<6%




Informacion de seguridad

Grado de proteccion contra descargas eléctricas

Tipo de proteccion contra descargas eléctricas

Grado de proteccion contra la entrada de liquido

Grado de aplicacion de seguridad en presencia de
una mezcla anestésica inflamable con aire, oxigeno u
6xido nitroso

Consultar instrucciones electrdonicas de uso

El dispositivo incluye un transmisor de
radiofrecuencia (RF) (Bluetooth)

Marca CE

Corriente continua

Desechar de acuerdo con WEEE

Numero de serie

Identificacion de dispositivo Unica

Fabricado po

Fecha de fabricacion

Indicador de dispositivo médico

ece
bedfont

R

Pieza aplicada tipo BF

Equipos alimentados internamente.

IPXO0 - no protegido contra la entrada de agua

Equipo no adecuado para uso en presencia de

Mezclas inflamables.

[13]
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Los productos piCO™, piCO**™ y Micro*™ Smokerlyzer® cumplen con la Directiva 93/42/CEE

relativa a los productos sanitarios, tal como ha sido modificada por la 2007/47/CE, y la norma EN

60601-1-2 relativa a la compatibilidad electromagnética en productos sanitarios.

ADVERTENCIA: Los equipos portatiles 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 de los productos piCO™, piCO®®™ y Micro*™ Smokerlyzer®, incluyendo los cables indicados

por el fabricante. De no ser asi, puede producirse la degradacion del rendimiento de este equipo. Si

fuera necesario, debe moverse este equipo para evitar interferencias.

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética (IEC 60601-1-2)

Los dispositivos Smokerlyzer® estan disefiados para el uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario de Smokerlyzer® debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

IEC60601 Nivel de prueba

Nivel de
conformidad

Entorno
Electromagnético-guia

Emisiones radiadas 30 MHz to 1 GHz Cumplidas o None
EN55011:2007 superadas
Inmunidad radiada 10V/m (1 kHz 80%) 80 MHz — Cumplidas o Interferencia puede
EN61000-4-3:2006 + 2.7 GHz superadas ocurrir cerca del equipo
A1:2008 + IS1 2009 + 385 MHz 27 V/m PM 18 Hz marcado con el siguiente
A2:2010 450 MHz 28 V/m FM 1 kHz sine simbolo:

710 MHz 9 V/m PM 217 Hz

745 MHz 9 V/m PM 217 Hz ((()))

780 MHz 9 V/m PM 217 Hz A

810 MHz 28 V/m PM 18 Hz

870 MHz 28 V/m PM 18 Hz

930 MHz 28 V/m PM 18 Hz

1720 MHz 28 V/m PM 217 Hz

1845 MHz 28 V/m PM 217 Hz

1970 MHz 28 V/m PM 217 Hz

2450 MHz 28 V/m PM 217 Hz

5240 MHz 9 V/m PM 217 Hz

5500 MHz 9 V/m PM 217 Hz

5785 MHz 9 V/m PM 217 Hz
Inmunidad magnética de Equipo magnéticamente sensible | Cumplidas o None
frecuencia de potencia 30 A/m superadas
EN61000-4-8:2010
ESD 8 kV contact 2, 4, 8, 15 kV air Cumplidas o None
EN61000-4-2:1995+A1+A2 superadas
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Programa COdata*™: cdmo conectar al ordenador

‘/ ,\ Colocar un extremo del cable de conexién en la
’ \ entrada USB ubicada en la parte superior del

producto de Smokerlyzer®.

@
B«m‘

ft

Conectar el otro extremo al puerto USB del

= (R ks ordenador (PC).

Antes de iniciar el programa, verificar que el producto de Smokerlyzer® esté encendido y conectado
al ordenador. Para iniciar el programa, hacer doble clic en el icono de COdata*™ que aparece en el
ordenador. Para obtener informacion sobre cémo utilizar COdata*™, consultar la documentacién
suministrada. Se recomienda que este software se descargue e instale en un ordenador
independiente, no conectado a una red, para garantizar la seguridad dptima de los datos del
paciente. Si este software se instala en una red compartida, asegurese de que se haya configurado
tanto una cuenta de dominio como una cuenta de producto Bedsoft con una contrasefa segura para
proteger los datos del paciente.
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Botones

Descripcion
Estado de las pilas:
carga completa

Estado de las pilas:
carga baja

Estado de las pilas:
sin carga

Prueba de la
respiracion

Prueba ambiental

Configuracion

Perfiles de los
pacientes

Ver perfiles de los
pacientes
GLEIETS

Retener la
respiracion

Temporizador de
cuenta regresiva

Exhalar

Lectura en ppm

Lectura en %COHb

Mostrar lectura en
%FCOHb
Lectura en %FCOHb

Lectura de CO del
ambiente

Inicio
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Cambiar D-piece™

Cambiar los valores
de corte del
semaforo

Guardar

Cambiar el tiempo de
retencion de la
respiracion

Historial

Silenciar

Siguiente paso

Temperatura baja

Temperatura alta

Cuenta regresiva para
cambiar sensor

Cambiar sensor

Calibrar dispositivo

Conectar medidor del
flujo con tubo de gas

Conectar adaptador
de calibracién con D-
piece™

Conectar D-piece™ a
dispositivo y abrir
flujo de gas

Calibrando
dispositivo

Calibracion exitosa

Calibracion fallida

=

N/D N/D
N/D N/D
N/D N/D

15/03/2023

Qe [I8 @ b [f) o= =
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Reintentar

calibracion 0
Version de firmware Vers 2.0.1 Vers 2.0.1

N/D = No disponible en este dispositivo

Solucién de problemas

El dispositivo no se enciende

Si el dispositivo no se enciende adecuadamente, controlar si se muestran los simbolos de pilas con carga
baja o sin carga, o reemplazar las pilas.

Verificar que las pilas estén
colocadas de forma correcta y
que coincidan con los simbolos
marcados en el plastico.

La puesta a cero ha fallado.

Si la puesta a cero ha fallado,
X X x presione el icono de reintentar.
< 18 <

Si la puesta a cero continua
fallando, pongase en contacto
con Bedfont® o con su

ot ‘ o ‘ Q A distribuidor local para

asistencia.

35



bedfont

Se registran lecturas altas para personas presentadas como no fumadoras
Si una prueba de la respiracién en un no fumador muestra la presencia de CO, puede indicar lo siguiente:

1. Un alto nivel de CO en el ambiente (posiblemente, como consecuencia de una mala combustién en
un artefacto o de gases de escape).

2. Los efectos de ser un fumador pasivo.

3. Lacontaminacion del dispositivo con alcohol u otra sustancia organica.

4. La posibilidad de un nivel muy alto de hidrégeno en la respiracién, el cual puede estar siendo
generado en el sistema digestivo de la persona.

5. La posibilidad de que el sensor no esté cumpliendo con la especificacion (ver a continuacion).

El sensor no cumple con la especificacion

Los productos de Smokerlyzer® se calibran antes de dejar Bedfont®. Sin embargo, en caso de tener dudas
sobre la correcta lectura del dispositivo, Bedfont® recomienda realizar la prueba nuevamente con otro
dispositivo, si hay disponible, a fin de poder comparar resultados. Como alternativa, verificar la funcién
utilizando el gas de control de Bedfont® o devolver el dispositivo a Bedfont®. El gas de control requerido es
de 20 ppm de mondxido de carbono en aire, de Bedfont®. El procedimiento para dicha verificacién es el
siguiente.

R 1. Asegurar que la valvula de ajuste fino esté
cerrada.

2. Enroscar el ensamblaje de la valvula de
ajuste fino y el indicador de flujo en el
tubo de gas. Lo ideal es enroscar el tubo
de gas en la valvula.
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1. Presionar el
‘e_‘ r r‘q! F“‘i simbolo
o ‘- -.‘ - e «prueba de la

.\ .& respiracion»
= en la pantalla
c') para iniciar
ol ol = ol una prueba.

S oo S oo S xowwon|

2. Cuando el
simbolo

oo r B - |5 7l «exhalar» lo

L TN ‘ R indique, abrir

N \ .\ la valvula de

ajuste fino o

A - . e

3. Dejar que el gas fluya a 1 litro por minuto.

4. Dejar que el gas fluya a través del dispositivo
mientras dure la prueba, controlando nuevamente
el nivel del flujo.

[
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5. Si el valor final que se muestra es inferior a 15 ppm
o superior a 25 ppm, detener la prueba y realizar
una calibracion, o seguir las instrucciones sobre
como devolver el dispositivo a Bedfont® para una
calibracién gratuita.

Garantia

Bedfont® Scientific Limited garantiza que los productos piCO™, piCO®*™ y Micro*™ de Smokerlyzer®
(excepto las baterias) no presentaran defectos de materiales ni de fabricacion durante un periodo de
5 afios a partir de la fecha de envio. La Unica obligacion de Bedfont® conforme a esta garantia se

limita a reparar o reemplazar, a eleccidon de Bedfont®, cualquier articulo cubierto por esta garantia si
este se devuelve, intacto y previamente pagado en su totalidad, a Bedfont® o al representante local.

Estas garantias se invalidan automaticamente si los productos han sido reparados o alterados, o si
las etiquetas de seguridad inviolables han sido extraidas o manipuladas de alguna otra manera por
personal no autorizado, o si el producto ha estado sometido a un mal uso, negligencia o accidentes.

E Nunca desechar pilas o dispositivos electrénicos con los residuos domésticos. Al finalizar la

vida util del producto, comunicarse con Bedfont® o su distribuidor para obtener

B hstrucciones sobre cémo desecharlo.

Devoluciones

Comuniquese con Bedfont® o su distribuidor local para obtener instrucciones sobre la devolucion de
productos.

Fabricante responsable y contactos

Bedfont® Scientific Ltd.

Station Yard, Station Road,
Harrietsham,
Maidstone, Kent,

www.bedfont.com
ask@bedfont.com
0044 1622 851122

ME17 1JA
Reino Unido
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est. 1976

Comunicarse con Bedfont® o con uno de los distribuidores internacionales

de Smokerlyzer® para obtener una demostracién gratuita.

www.bedfont.com
Tel: +44 (0)1622 851122
Correo electronico: ask@bedfont.com

Nuestra familia, innovando en salud para la suya.

Visita www.bedfont.com/resources para ver este documento en otros idiomas.

Bedfont® Scientific Ltd. Stephen Rowe

Station Road, Harrietsham, Maidstone, Cristimar E4-1
Kent, ME17 1JA England EC Ave Juan Carlos |
Tel: +44 (0)1622 851122 Fax: +44 (0)1622 854860 Los Cristianos, Arona, 38650

Email: ask@bedfont.com Web: www.bedfont.com Santa Cruz de Tenerife, Spain
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