INSTRUCCIONES DE USO ES

Dispositivo de medicién de presion lingual de JMS

INTRODUGCCION v ereeeerruttttesttttee sttt ES-2
PRECAUCIONES DE SEGURIDAD «+errrerrrratrrnatiiiiiiitisatiaasisatsisissasiaannss ES-2
LT 111 2T T 1@ ES-2
CONTRAINDICACIONES Y PRECAUGCIONES - -« xctttttttattae ettt it aeeae ettt aae e e aaeaa e e aeaaens ES-3
DESCR|PC|O|\| DEL DISPOSITIVO -+ rrrrrrrarranatiaatsa s saasaassassasassasansannns ES-5
(=TI =T = AV F 0 T PP ES-5
PRINCIPIO DE EUNGCIONAMIENTO -« vttt ittt ettt sttt sts et ettt st ae it e ES-5
(070 ] 1N 1 1 0 0 [ ] N I P ES-5
ESPECIFICACIONES DEL DISPOSITIVO « v nentuttuttttitiitiititet ettt sttt et sttt ee e ES-6
DESCRIPCION DE CADA PARTIEE -+ vt vttt ettt ettt ettt ettt e e e e e ES-6
PREPARACION -ttt ettt ettt ettt et et ES-9
CONTENIDO DEL PAQUETE «+:+rerueeetuettttttt ettt et e e ES-9
=T ES-9
INDICACIONES DE S O - ottt ettt ettt et e e e e eeaneeans ES-10
YT =1 0 ] [0 10 N 1@ =T Y- ES-10
MEDICION MEDIANTE CONEXION A UN ORDENADOR PERSONAL ::crtrreremeemmatatttiteanenaneeaean ES-13
FUNCION DE AUTOGUARDADQ -+ttt tttetetettt ittt sttt ts st ettt st et ettt e et e it et e eae e e ES-13
MANTENIMIENTO E |NSPECC|ON ........................................................ ES-14
MANTENIMIENTO DIARIQ «+eeeeututttttttt ittt ittt sttt et e ettt et e st e e et e e e aaeaas ES-14
[N 2l (ot ed [0 NI B 1N =1 P ES-14
MANTENIMIENTO POR PARTE DEL DISTRIBUIDOR -+t trteuttututittittittittte ettt ES-15
FRECUENCIA Y TIEMPOS DE SUSTITUGION -« ceerertmtmtnaettettnenenae ettt ES-15
INFORMACION SOBRE LA ELIMINAGCION -t eneutttttttttttat ettt st s ts s sas s st st st as st teaae it aeeaaeaa ES-15
RESOLUC|ON DE PROBLEMAS «:crcrerstitiiiiiiiiiiiaiiiicisiitiitiiiiiiiiatsarcasionss ES-16
INDICACION DE ERRORES :ctttttttttttatt ittt ittt ettt sttt ettt ettt et e et et aaeaas ES-16
RESOLUCION DE PROBLEMAS - rtrrtrrtetaaettttteeee ettt ettt ES-17
|NFOR|\/|AC|ON DE CEM sccrrertiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiaiiiatiiisinariasstiitaiaasasanians ES-18
GARANTIA Y EXENCION DE RESPONSABILIDAD «:vveueermermnimiiiiininn. ES-20
LN =3 o V7N ES-20
EXENCIONES DE RESPONSABILIDAD :+ v xeeeeeuttuttttttttttetttt ettt ES-20

ES-1



INTRODUCCION

Gracias por haber adquirido el Medidor digital de presién lingual. Lea estas instrucciones de uso

detenidamente antes de emplear el dispositivo.

El dispositivo se emplea con la Sonda de presion lingual (n.° ref. JF-TPP) y el Tubo de conexion (n.° ref.
JF-TPT5). Lea las instrucciones de uso correspondientes de la Sonda de presién lingual y del Tubo de

conexion.

Ademas, cualquier incidente grave que ocurra en relacion con el dispositivo deberia ser notificado al
fabricante y la autoridad competente del estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente.

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD

SIMBOLOS

Este manual y producto emplean simbolos para destacar precauciones importantes y cosas que
queremos que sepa. Los simbolos y su contenido se muestran abajo.

B Simbolos empleados en este manual

/1 CONTRAINDICACIONES

Indica el objetivo y los métodos de uso que se salen del alcance
de responsabilidad, como limites de disefio o uso inadecuado del
dispositivo.

/I PRECAUCIONES

Indica elementos que pueden causar dafio o dafios materiales si
se manejan de manera inadecuada.

O

Indica una accion prohibida. No intente hacer esto.

Indica una accion que debe seguirse. Asegurese de seguir las instrucciones.

B Simbolos mostrados en el dispositivo

Consulte las instrucciones de uso

1]

Fecha de fabricacion

R

El grado de proteccion contra descarga
eléctrica es de piezas aplicadas de tipo BF
(Sonda de presion lingual y Tubo de conexién)

Fabricante

Numero de catalogo

Numero de serie

g k&

Fecha de vencimiento

@

Un solo uso

%

La temperatura limite de
almacenamiento es
-20 ~+50°C (-4 ~ +122 °F)

i
m Lote

Mantener seco

T

3
v

Mantener alejado de la luz solar y del
calor

Dispositivo médico

No utilizar si el paquete esté dafiado

|8

el dentistas o por orden de estos.

Precaucion: La ley federal de EE. UU.
oy restringe la venta del dispositivo a médicos o

I @ B3

Marca RAEE
No eliminar con los residuos
normales.

Europea

Representante autorizado en la Comunidad
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CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES

r

/) CONTRAINDICACIONES

.

Esta prohibido reutilizar la Sonda de presion lingual.

Debe sustituirse para cada medicion con el fin de evitar errores de medicion e infecciones.

J

B Precauciones de uso

s

.
/1\ PRECAUCIONES

1. Dado que el dispositivo es un dispositivo de medicién, no deberia emplearse para
un diagnéstico definitivo, como en la valoracion de la funciéon de deglucion.

2. No esterilice la Sonda de presion lingual y el Tubo de conexion. [La deformacion o
el deterioro de los componentes puede causar error o fallo de medicion.]

3. No toque el globo en el ajuste de presion interna. De tal manera, no ajuste la
presion interna mientras el globo esta colocado en las cavidades bucales. [El
ajuste incorrecto de la presioén interna puede causar error o fallo de medicion.]

4. No pellizque el globo ni el Tubo de conexiéon con férceps o pinzas. [Si el globo y el
Tubo de conexion resultan dafiados, podria haber un fallo de medicién.]

No deje caer ni golpee el dispositivo. [Puede causar la rotura del dispositivo.]

No utilice el dispositivo conectandolo a otro dispositivo. [Puede causar averia o
fallo de medicién.]

7. No use dispositivos de radiacion de manera no intencionada (dispositivos
electroquirurgicos en emision, radios, televisiones, etc.) cerca. [Puede provocar
averias.]

8. No utilice dispositivos que empleen ondas de radio (equipo de comunicaciéon RF
movil como teléfonos moviles, dispositivos periféricos como cables de antena y
antenas externas) a menos de 30 cm del dispositivo. [Puede provocar averias. Si no
puede evitarse, verifique el funcionamiento.]

9. No utilice elementos distintos a los incluidos o especificados. [El aumento de
emisiones electromagnéticas o la reduccion de inmunidad electromagnética puede
provocar averias.]

1. Deberia ser usado por un médico, un dentista o una enfermera, un logopeda o un
higienista dental bajo las indicaciones de un médico o el dentista.

2. Independientemente de la frecuencia de uso, el Tubo de conexion debe
sustituirse por uno nuevo un mes después de haberlo desembalado. [Puede
causar error o fallo de medicion.]

3. Indique al paciente que no muerda ni tire del globo. [Puede provocar dafios en el
globo y fallos de medicion. Otra consecuencia podria ser que el paciente se trague
accidentalmente el globo o las partes rotas de este.]

4. Cuando esté sujetando en anillo duro con los incisivos, indique al paciente que
no muerda fuerte. [Puede dafiar los dientes y prétesis.]

5. Utilice un cable USB con una longitud de menos de 3 m (se recomienda el elemento
incluido). [Puede causar errores de comunicacion.]

6. Use un ordenador personal que cumpla la norma CISPR 32. [Puede causar errores
de comunicacion.]
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Bl Método de almacenamiento y periodo de validez

r

/1\ PRECAUCIONES

\_

1.
<Condicién de almacenamiento>

3.

Almacene y utilice el dispositivo en las siguientes condiciones.

« Temperatura ambiente: -20 ~ 50 °C (-4 ~ 122 °F)
* Humedad ambiente: 10 ~ 95 % humedad relativa (sin condensacion)

<Entorno operativo>

+ Temperatura ambiente: 10 ~ 40 °C (50 ~ 104 °F)
* Humedad ambiente: 30 ~ 75 % humedad relativa (sin condensacion)

No lo almacene ni uso en las siguientes ubicaciones.

Donde el dispositivo esté expuesto a la luz solar directa o luz potente.
Donde la presion atmosférica esté despresurizada o presurizada.
Donde haya polvo o gases corrosivos (sal, azufre), etc. en la atmosfera.
Donde haya vibraciones o en lugares no nivelados.

Cerca de dispositivos calefactantes o dispositivos que generan calor.
Donde el dispositivo esté expuesto a una humedad excesiva.

Tenga en cuenta el periodo de validez siguiente.

<Periodo de validez> (Consulte la fecha de validez en el paquete)

+ Sonda de presion lingual y el Tubo de conexién: 3 afios [segun la autocertificacion (datos
propios del fabricante)]

<Periodo de durabilidad>

* Medidor digital de presion lingual: 5 afios [segun la autocertificacion (datos propios del
fabricante)] (Cuando se realizan el mantenimiento, inspeccién y sustitucion de consumibles
especificados)

+ Tubo de conexién: 1 mes después de abrir el paquete [segun la autocertificacion (datos
propios del fabricante)]

Bl Mantenimiento e inspeccion

r

/) PRECAUCIONES

No utilice benceno, disolvente u otros quimicos volatiles para limpiar el
dispositivo. [Existe riesgo de deterioro o deformacién del cuerpo del dispositivo.]

Tenga cuidado de no aplicar liquidos en el dispositivo ni en el Tubo de conexién.
[El liquido puede penetrar en el dispositivo y causar averias o fallos.]

No mezcle pilas nuevas y usadas ni de diferentes tipos. [Una fuga de liquido de las
pilas puede causar fallos del dispositivo.]

No desmonte ni modifique el dispositivo. [Puede causar el fallo o dafios en el
dispositivo.]
Apague la alimentacién antes de sustituir las pilas. [Puede causar el fallo del
dispositivo.]

Inserte las pilas en el sentido correcto. [Si hay una fuga del liquido de las pilas, podrian
producirse dafos.]

Si el dispositivo no se va a usar durante mucho tiempo, retire las pilas para el
almacenamiento. [Si hay una fuga del liquido de las pilas, podrian producirse dafos.]

ES-4




DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

FIN PREVISTO

El fin previsto del dispositivo es examinar la funcidon motora de la lengua con la Sonda de presion lingual y el
Tubo de conexion y medir la presion lingual maxima.

El dispositivo esta concebido para el uso clinico por parte de un médico, un dentista o una enfermera, un
logopeda o un higienista dental bajo las indicaciones de un médico o el dentista.

Sin embargo, el dispositivo no esta adaptado para los siguientes pacientes; los pacientes pueden tener
dificultades en la medicion de la presion lingual maxima o al mover la lengua.
Si la valoracion de adaptabilidad es dificil debido al estado del paciente, el médico o dentista debe examinar
el estado y después debe usar el dispositivo de manera segura siguiendo sus indicaciones.
Pacientes que no pueden reconocer las instrucciones del operador (p. €j., pacientes con demencia,
afasia, agnosia, disfuncion cerebral elevada, nifios, pacientes con discapacidad intelectual, etc.)
Pacientes que no pueden sujetar el dispositivo con los incisivos (p. €j., pacientes con maxilar edéntulo o
sin dentadura)
Pacientes que no pueden comprimir el dispositivo (p. €j., pacientes que no pueden mover nada la
lengua)

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

El aire en el dispositivo se comprime presionando el globo de Sonda de presion lingual. El sensor de presion
del dispositivo detecta la presiéon en ese momento y muestra el valor de presion lingual en la pantalla LCD.

Ademas, el dispositivo no tiene un rendimiento basico, puesto que la falta o deterioro del rendimiento no
puede provocar riesgos inaceptables. (Cualquier anomalia no provocara dafios en el paciente o usuario).

CONSTITUCION
El dispositivo deberia usarse en combinacion con los siguientes accesorios.
Nombre del modelo N.° ref. Pagina de referencia
Sonda de presion lingual JF-TPP pagina ES-8
Tubo de conexion JF-TPT5 pagina ES-8
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ESPECIFICACIONES DEL DISPOSITIVO

Elemento

Especificacion

Nombre del dispositivo

Dispositivo de medicion de presion lingual de JMS

Nombre del modelo

Medidor digital de presion lingual

Tipo de modelo

TPM-02

Fuente de alimentacion

2 pilas alcalinas AA o 2 pilas recargables AA de niquel-metal hidruro

. Tension
Valor nominal

3 V CC (dos pilas alcalinas AA)
2,4 V CC (dos pilas recargables AA de niquel-metal hidruro)

eléctrico . . Aprox. 2.500 times (presuponiendo el uso de baterias nuevas o
Numero medible .
recargables con un mes a temperatura ambiente)
Durabilidad 5 afos (alrededor de 45.000 operaciones de bombeo de presurizacion)

Dimensiones

74 (An) x 120 (L) x 27,5 (Al) mm

19,6 kPa (se muestra cero automaticamente después del ajuste de

Ajuste de Valor de ajuste presion interna)
ir::teesrlr?: Tiempo de ajuste En 20 segundos
Precision 11,0 kPa (con el valor de ajuste de presion interna de 19,6 kPa)
Unidad de visualizacién  |(kPa
Rango de visualizacion -9,9 a 99,9 kPa (cuando cero se ajusta a 19,6 kPa)
Medicion +1 kPa (de 0,0 a 80,0 kPa cuando el valor de ajuste de la presion interna de 19,6

Precision

kPa esta fijado en cero)

Formato de visualizacion

Numeros digitales y graficos de barras (indicacion de signo de nivel)

Tipo de proteccion de descarga eléctrica

Suministro eléctrico interno de piezas aplicadas de tipo BF

Propiedades contra goteo

IPXO0

CEM IEC 60601-1-2 : 2014 / EN IEC 60601-1-2: 2015
Funcion de salida externa USB (solo transmisién de datos)
Opciodn Software para datos de medicion de presion lingual

N.° de certificado de importaciéon de
MFDS

20-164

DESCRIPCION DE CADA PARTE

B Medidor digital de presion lingual

1. Vista frontal

5— Tapa del puerto del Tubo de conexion

f‘ p
/ Protege el puerto del Tubo de conexion.

Tapa del puerto USB
Protege el puerto USB.

Cuerpo

Cubierta exterior del dispositivo.\ wa L

Boton de encendido

Enciende y apaga la alimentacion. ™

Maximum
kPa "

| Pantalla LCD
Muestra los valores de presion lingual, etc.

Present "

Level Sign --Ill.l.ll..m
(Measure]

Botdn Prep / Reset

Cuando se pulsa la tecla con la
alimentacion encendida, ajusta la presiéon
interna del dispositivos y accesorios
conectados.
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2. Pantalla LCD

Icono de bateria

Muestra la carga que le quedan a las pilas en cuatro
niveles.

Maximum

kPa Valor maximo de presion lingual (MTP) *

p— " Muestra la presion lingual maxima.

Present Sy S - ,

KkPa b ) ’ ) Valor presente de presion lingual (PTP) *
|y aa Muestra la presion lingual en tiempo real.

Level Sign gggﬂﬂﬂﬂﬂﬂ_!

Measure Indica un cambio de presion.

Indicacion de sefal de nivel

Icono «Error» Icono «Wait» Icono «Measure» *

Se enciende Se enciende durante el  Se enciende cuando la presion interna esta
cuando se produce ajuste de presion ajustada y la medicién esta lista.

un error. interna.

X Si se detecta un valor de presion de 80 kPa o mas, la visualizacion parpadea porque el valor de presion esta fuera del
rango de precision de medicion.

3. Vista trasera

/o o)
Placa de caracteristicas
/ )( Indica el nimero de serio, etc.

— Cubierta de las pilas

= / Al sustituir las pilas, abra esta parte y sustituya
las pilas.

¢ y Deslicela para abrirla/cerrarla.

4. Vista superior

Puerto del Tubo de conexion
Conecta el Tubo de conexion.

/

Puerto USB
Conecta el cable USB.
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B Sonda de presién lingual (accesorio)

La Sonda de presion lingual recibe la presion lingual durante la medicion (un solo uso).

Globo
Recibe la presion lingual al comprimirse entre
la lengua y el paladar.

Material: Elastémero de estireno
termoplastico

Anillo duro
Sujeta ligeramente la parte diagonal
con los incisivos para posicionar el
globo en la lengua.

Material: Polipropileno

Empufiadura
Se sujeta con la mano durante la
medicion.

Conector de la Sonda de presion lingual
Se enrosca en el conector del tubo de conexion.

B Tubo de conexién (accesorio)

El Tubo de conexidon conecta el dispositivo a la Sonda de presion lingual. El accesorio es una pieza de
sustitucion que puede usarse durante un mes después de abrir el paquete individual.

Conector del tubo de conexién

Se conecta enroscandolo en el dispositivo y la Sonda de presidn lingual.
La junta térica esté instalada cerca de la punta para mantener la
hermeticidad.

Tubo

Transmite la presion lingual recibida por la
Sonda de presion lingual al dispositivo.
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PREPARACION

CONTENIDO DEL PAQUETE

El paquete de dispositivo contiene los siguientes elementos. Si falta alguno, pongase en contacto con su
distribuidor local.

- Medidor digital de - Cable USB + Funda de almacenamiento - Pilas AA alcalinas
presion lingual
(1 unidad) (1 unidad) (1 bolsa) (2 unidades)

o )

* Las pilas suministradas son
solo para el uso de prueba.
Pueden agotarse en 2500
mediciones, por lo tanto,
sustituyalas lo antes posible.

« Instrucciones de uso (este manual, 1 copia)

PILAS

1. Extraiga la tapa de las pilas del dispositivo.

[ O O

———

— | T~ Deslicela sujetando desde aqui.

2. Coloque las pilas AA en la posicidn correcta.

3. Después de colocar las pilas, deslice la tapa de bateria firmemente.
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INDICACIONES DE USO

MEDICION NORMAL

Preparacion para la ] ~
Enrosque sin la tapaf:.-\

—

1. Conecte cada accesorio al dispositivo.
1) Retire la tapa del puerto del Tubo de conexién del dispositivo.
2) Conecte un lado del conector del tubo de conexién firmemente en
el puerto del Tubo de conexién y el otro lado del conector del tubo
de conexion firmemente a la Sonda de presion lingual.

2. Encendido

Pulse el botén de encendido del dispositivo para encenderlo.

La pantalla LCD se ilumina con un zumbido y después de que todas las indicaciones se
muestren, la unidad entra automaticamente en el modo de reposo.

<Apagado> <Visualizaciones completas> <Modo de reposo>

=
Maximum Maximum e - -
kPa kPa ]
:> Present Present g o e
(] kPa
']
Level Sign |

3. Ajuste automatico de la presion interna

Asegurese de que el dispositivo esta en el modo de reposo y pulse el botéon Prep/Reset.

La presion interna se ajusta automaticamente y se realiza la correccién al punto cero.

/I PRECAUCIONES

Sujete unicamente las empufiaduras de la Sonda de presion lingual mientras se ajusta la presion
interna. Tocar el globo o el tubo en este momento puede causar un ajuste incorrecto de la presion
interna, lo que da como resultado errores de medicion o la imposibilidad de llevarla a cabo.

<Funcionamiento del dispositivo>
1. Cuando se pulsa el botdn Prep/Reset, la bomba de presurizacion funciona con un pitido y se inicia el ajuste de la presién interna. En
este momento, parpadea el icono «Wait» en la pantalla LCD y aumenta el valor «<PTP». La indicacién de sefial de nivel también
aumentara en el lado derecho. Cuando el numero total de la indicacion de sefial de nivel alcanza 10, indica que el valor de ajuste de
la presién interna ha alcanzado 19,6 kPa.
2. Cuando el interior de los accesorios y dispositivo conectados esta ajustado a 19,6 kPa, el «MTP», «PTP» y la indicacién de sefial de
nivel se restablecen automaticamente y el icono «Measure» parpadea. En este estado, esta listo para la medicion.

<Modo de reposo> <Ajustando la presion interna> <Listo para la medicion>

fi

=

=
INX]

Maximum

kPa ] "'

Present ﬂ " ‘
wa Li.Lf

Level sign i1 s 11111 []

ItMaasu re}

Maximum
kPa

Maximum e - -
kPa -

N
(|
| ]

o w
g

Present g o e Present ‘
KkPa - KkPa ()

(X
L

Level Sign ,,JJJJJJJJ Level Sign ---,.IIU__J
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[ Medicién ]

4. Medicion de la presion lingual maxima

1) Confirme que el icono «Measure» del dispositivo se ilumina y esta listo para la medicion.

2) Inserte la Sonda de presién lingual en la cavidad bucal del paciente e indique al paciente que sujete
con cuidado el anillo duro de la Sonda de presién lingual con los incisivos.

Esto colocara el globo sobre la lengua y le permite tomar las mediciones correctas. A la vez, se fija a la mandibula inferior.

A\ PRECAUCIONES \

= Un usuario de dentadura deberia llevar la dentadura para la medicion.

= Indiquele que no muerda el globo de ninguna manera. Puede dafar el globo y hacer que no sea
posible realizar la medicion. Ademas, existe riesgo de que se trague los fragmentos.

= Cuando esté sujetando en anillo duro con los incisivos, indique al paciente que no lo sujete fuerte.
Puede dafar los dientes y protesis.

Colocado para sujetarse
Incisivos Globo con los incisivos

Anillo duro
Decida la posicion
sujetandolo con los
incisivos.

Sujete suavemente la parte
delgada indicada por la linea
diagonal con los incisivos.

N
-
N

N

Empunadura

Sujete aqui durante la
medicion.

<PUNTO>

Preste atencion a la orientacion del globo e insértelo en la cavidad bucal de modo que la superficie plana del globo (la
superficie que no tiene la linea) pueda ponerse sobre la lengua. Compruebe la orientacién antes de ajusta la presion
interna para una facil identificacion.

<Vista lateral del globo>
Linea

<Vista frontal del globo> ::>

Linea

Linea
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3) Mientras el paciente sigue sujetando suavemente el anillo duro con los incisivos, indiquele que
ejerza presion hacia arriba contra la béveda del paladar y que comprima el globo durante varios

segundos.

Boveda del paladar
Globo

La visualizacion «PTP» muestra la presion lingual
en tiempo real.

La indicacion de seial de nivel muestra la presion
lingual en tiempo real de 0-50 kPa con iconos de
10 partes.

El tiempo de compresion deberia llevar
aproximadamente 7 segundos.

Presion hacia arriba

4) Detenga la compresion con la sefial del operador y registre el valor mostrado en la visualizaciéon
«MTP» del dispositivo como presion lingual maxima.

-y
Maximum .!
kPa
Present
En este caso, «37,6 kPa» es la

presion lingual maxima.

5) Después de la medicion, retire la Sonda de presién lingual de la boca del paciente.

6) Para repetir la medicién con el mismo paciente, pulse el botén Prep/Reset de nuevo para
restablecer las visualizaciones «MTP» y «PTP». Después de esto, realice las operaciones 4.1) a 5)
de la misma manera.

X Si el «<PTP» excede 1 kPa, el botén Prep/Reset se inhabilita y la alimentacion debe encenderse y apagarse de nuevo.

[ Final de la medicioén ]

5. Finalizacion de la medicion

1) Pulse el botén de encendido del dispositivo para apagarlo.
2) Desconecte la Sonda de presion lingual del Tubo de conexion y eliminelo de manera adecuada.

3) Si desea continuar con la medicion del siguiente paciente, conecte la nueva Sonda de presion lingual

al Tubo de conexién y repita el procedimiento a partir del paso 2.

4) Una vez se han finalizado las mediciones de todos los pacientes, desconecte el Tubo de conexion

del dispositivo.

5) Coloque la tapa del puerto del Tubo de conexion en el puerto del Tubo de conexion.
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MEDICION MEDIANTE CONEXION A UN ORDENADOR PERSONAL

1. Retire la tapa del puerto USB del dispositivo.

2. Conecte el puerto USB del dispositivo en el puerto USB del ordenador personal con un cable
USB.

3. Encienda el ordenador personal y el dispositivo.

4. La presion lingual se mide y el valor de presion lingual se muestra y almacena en un

ordenador personal.

FUNCION DE AUTOGUARDADO

El dispositivo cambia al siguiente estado si no se realiza ninguna operacion después de haber encendido la

alimentacion o si no se detecta una fluctuacion de la presion de al menos 1,0 kPa.

1) 10 segundos después = Atenuacion de la retroiluminacién

X La medicién es posible incluso con la

10 segundos retroalimentacion atenuada. Cuando se detecta una

después fluctuacion de presion de 1,0 kPa o mas, el brillo

Present

KPa -
Level Sign 1

vuelve al nivel original.

X Cuando se pulsa el boton Prep/Reset para acceder al

modo de ajuste de la presion interna, el brillo también

@

2) 3 minutos después = Alimentacion OFF

M ( JMS \
Maximum 3 minutos
kPa
. después
resent
kPa - :

@ % Si esto ocurre, vuelve a encender la alimentacion.

vuelve al valor original.
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MANTENIMIENTO E INSPECCION

MANTENIMIENTO DIARIO

B Medidor digital de presion lingual

1.
2.
3.

Apague la alimentacion y retire las pilas.

Limpie la zona sucia con un pafo suave y seco.

En caso de suciedad persistente, empape el trapo en agua y detergente neutro, escurralo

bien y, después, retire con él la suciedad. Séquelo con un trapo seco.

B Tubo de conexion

1.
2.

Desconecte Tubo de conexion de el dispositivo.

Limpie la zona sucia con un pafio suave y seco.

En caso de suciedad persistente, sustitiyalo por un Tubo de conexién nuevo, aunque haya

pasado menos de un mes desde su desembalaje.

INSPECCION DIARIA

El manejo correcto y la inspeccion diaria son esenciales para conservar el rendimiento del
dispositivo durante un largo periodo de tiempo y garantizar un uso seguro. Compruebe los
siguientes elementos antes del uso.

(Haga copias para usarlas.)

Elemento de comprobacion diaria

Comprobar

Inspeccion antes del uso

[ Comprobar el dispositivo por si presenta dafos, grietas, etc.

O ¢Esta el mandmetro lingual libre de liquido o suciedad?

[0 ¢ Hay elementos extrafios o dafios en el puerto del Tubo de conexién del dispositivo o el conector del tubo
de conexion?

[ Comprobar si el Tubo de conexion no esta doblado ni dafiado.

Inspeccién durante el uso

O ¢Se ha encendido la alimentacién correctamente?

¢El icono de la bateria muestra una carga baja?

¢La visualizaciéon de reposo es normal?

¢ El ajuste de presién interna funciona con normalidad?

o|o|oig

¢La visualizacion «PTP» y el icono «Wait» parpadean y la indicacién de sefial de nivel es normal durante
el ajuste de presion interna?

¢, Se da un error de presurizacion durante el ajuste de presion interna?

oo

Comprobar si el dispositivo esta listo para la medicion después de ajustar la presion interna. 4, Se ilumina el
icono «Measure» con normalidad?

O ¢Se da un error de medicién durante la mediciéon?

O ¢Hay humo o un olor inusual que sale del dispositivo?

O ¢Hay algun ruido raro?

Inspeccién después del uso

[ ¢ Esta el dispositivo libre de liquido o suciedad?

[ ¢Hay alguna parte especifica del dispositivo que esté caliente?

[ ¢Hay elementos extrafios en el puerto del Tubo de conexion o en el conector del tubo de conexién o
presentan dafios?

1 Comprobar si el Tubo de conexién no esta doblado ni dafiado.
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MANTENIMIENTO POR PARTE DEL DISTRIBUIDOR

Realizamos el mantenimiento y las inspecciones descritas abajo. Péngase en contacto con su proveedor para

obtener mas informacion.

Elemento Frecuencia Detalles de la inspeccion
Inspeccion Una vez al afo Compruebe la precision del ajuste de presién interna y la precisién de medicién con plantillas
periddica especiales e instrumentos de medicion y realice las reparaciones y ajustes periédicos.

FRECUENCIA Y TIEMPOS DE SUSTITUCION

Frecuencia de sustitucion Pieza de sustitucion

Pilas alcalinas AA o pilas recargables AA de niquel-metal hidruro (dos
Aproximadamente 2.500 mediciones baterias a la vez)
X Consulte el procedimiento de sustitucion en la pagina ES-9.

Cada medicion Sonda de presion lingual
Un mes después de la apertura Tubo de conexién
— /I\ CONTRAINDICACIONES \

Esta prohibido reutilizar la Sonda de presion lingual porque provoca errores de medicion e infecciones.

/\\ PRECAUCIONES \

= Al sustituir las pilas, sustituya las dos pilas alcalinas AA o pilas recargables AA de niquel-metal hidruro a la
vez.
= Si el Tubo de conexion se dobla o se ensucia mucho, pueden darse errores de medicion. Sustituya el Tubo

de conexioén cuando sea necesario.

INFORMACION SOBRE LA ELIMINACION

Los RAEE (residuos de aparatos eléctricos y electrénicos) no deberian eliminarse con la
basura normal. Después de usar el dispositivo, eliminelo correctamente de acuerdo con las
normativas locales y nacionales. r—

Sonda de presion lingual es un residuo sanitario.
En el caso de otros elementos, consulte la tabla siguiente y eliminelos como basura
normal segun las indicaciones de las autoridades locales y nacionales.

Nombre del producto Componente Materia prima

Caja Papel

Embalaje
(materiales habituales) | Material de acolchado o bolsa de embalaje individual | Polietileno

Cuerpo (incluidos los botones de manejo y la cubierta

de Ia bateria) Copolimero acrilonitrilo butadieno estireno

Medidor digital de
presion lingual

Parte interna Piezas eléctricas generales, acero inoxidable
conector del tubo de conexién Policarbonato

Tubo de conexion Tubo Cloruro de polivinilo
junta térica Caucho de nitrilo

Cable USB Piezas eléctricas generales

Funda de almacenamiento Poliamida
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RESOLUCION DE PROBLEMAS

INDICACION DE ERRORES

Si ocurre un error durante el uso, aparece el mensaje de error inferior.

Indicador de error

Causa

Accioén correctiva

<Error de presurizacion>

=

'v
Maximum S - -

wa Bm WD

N4
Present ,. - o
wa BB D

Level Sign JJJJJJJJJJ

El avisador acustico pita

tres veces para avisarle.

Cada componente no esta conectado de
manera adecuada.

Si cualquiera de las conexiones esta suelta, vuelva

a conectarla bien. (Véase la pagina ES-10.)

Se han usado una Sonda de presion lingual o
Tubo de conexién rotos.

Sustituyalos por una Sonda de presion lingual o un
Tubo de conexion nuevos. (Véase la pagina
ES-10.)

El botdn de encendido o el boton Prep/Reset
se ha accionado de manera involuntaria

durante el ajuste de presion interna.

Pulse el botén Prep/Reset de nuevo para ajustar la

presion interna. (Véase la pagina ES-10.)

El globo de la Sonda de presion lingual se ha
aplastado por error durante el ajuste de
presion interna.

Pulse el botén Prep/Reset de nuevo para ajustar la
presion interna. (Véase la pagina ES-10.)

El ajuste de presion interna no se realizd
completamente en el tiempo especificado

porque el nivel de la bateria era bajo.

Cambie las pilas. (Véase la pagina ES-9.)

El dispositivo es defectuoso.

Pdngase en contacto con su proveedor para una

reparacion.

<Error de medicion>

=

,'
Maximum Se» e e

wa Bp B D

ol
Present ’. - -
wa L)

Level Sign JJJJJJJJJJ

El avisador acustico pita

tres veces para avisarle.

Hay conexiones sueltas en cada componente

durante la medicion.

Si cualquiera de las conexiones esta suelta, vuelva
a conectarla bien. (Véase la pagina ES-10.)

La Sonda de presion lingual o el Tubo de
conexion estaban rotos durante la medicion.

Sustituyalos por una Sonda de presién lingual o un
Tubo de conexion nuevos. (Véase la pagina
ES-10.)

El dispositivo es defectuoso.

Pdongase en contacto con nuestro personal para

una reparacion.

<Bateria baja>

Maximum
]

Present
kPa

Level Sign JJJJJJJJJJ

Las pilas se han agotado.

Cambie las pilas. (Véase la pagina ES-9.)
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RESOLUCION DE PROBLEMAS

Fenémeno

Causa

Accidn correctiva

El ajuste de la presion

interna lleva tiempo.

Cada componente no esta conectado de
manera adecuada.

Compruebe la conexion de cada pieza. Si no son
correcta, conéctelas de manera adecuada. (Véase
la pagina ES-10.)

Se han usado una Sonda de presion lingual
o Tubo de conexion rotos.

Sustituyalos por una Sonda de presién lingual o un

Tubo de conexion nuevos. (Véase la pagina ES-10.)

Las pilas se han agotado.

Cambie las pilas. (Véase la pagina ES-9.)

El dispositivo es defectuoso.

Solicite servicio de reparacion.

La presién lingual maxima
no puede medirse
correctamente y se mide un
valor (alto) anormalmente

bajo.

El dispositivo es defectuoso.

Solicite servicio de reparacion.

Las mediciones se hicieron con el Tubo de
conexién doblado.

Vuelva a realizar la medicion sin que se doblara.

Se mordié el globo durante la medicion.

Coloque el globo correctamente y comprima el
globo solo con la lengua. (Véanse las paginas
ES-11-12.)

Hay conexiones sueltas en cada

componente durante la medicion.

Compruebe si hay conexiones sueltas y vuelva a
conectarlas correctamente. (Véase la pagina
ES-10.)

La Sonda de presion lingual o el Tubo de
conexion estaban rotos durante la

medicion.

Sustituyalos por una Sonda de presién lingual o un

Tubo de conexion nuevos. (Véase la pagina ES-10.)

El dispositivo no se pone en
marcha cuando se pulsa el

botén de encendido.

Las pilas se han agotado.

Cambie las pilas. (Véase la pagina ES-9.)

Los lados «+» y «-» de la pila estan
invertidos.

Coloque las pilas en la posicion correcta. (Véase la
pagina ES-9.)

Se escucha un «clic»
cuando el botdn de
encendido se pone en la
posicion ON, cuando se
acciona el boton Prep/Reset
0 cuando el botén de
encendido se pone en OFF.

La valvula solenoide se abre y cierra
automaticamente para devolver el circuito
del sistema de medicién a la presion
atmosférica.

Esto es normal y no indica un problema. El

dispositivo puede usarse de manera segura.

Aunque se ponga una pila
nueva, el icono de bateria
restante se muestra bajo o
aparece el icono de bateria
baja.

Puede que el rendimiento de las pilas no
cumpla los criterios del dispositivo o que
estas estén degradadas o agotadas.
X Las pilas pueden deteriorarse en
funcién del entorno de

almacenamiento.

Si se muestra la indicacion de bateria baja,
sustituya las pilas con unas nuevas.

Aunque el icono de bateria muestre una carga baja,
puedes seguir usando las pilas hasta que no
aparezca la indicacion de bateria baja. (Véase la
pagina ES-9.)
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INFORMACION DE CEM

El dispositivo cumple con el estdndar CEM (compatibilidad electromagnética) (IEC 60601-1-2: 2014/ EN IEC

60601-1-2: 2015).

El dispositivo puede causar averias como error de LCD (MTP, PTP, otras indicaciones), bloqueo, apagado,

etc. si no se emplea en las condiciones ambientales especificadas y se expone a perturbaciones

electromagnéticas.

Compruebe la siguiente compatibilidad cuidadosamente antes de la instalacién y el uso.

Entorno previsto: Entorno médico doméstico (area residencial_centro residencial/doméstico/de enfermeria)

B Prueba de emisiones

Prueba de emisiones

Nivel estandar/de prueba

Conformidad

Emisiones conducidas

Emisiones radiadas

CISPR 11 grupo 1, clase B

No aplicable

Grupo 1, clase B

Emisiones armédnicas

IEC 61000-3-2

No aplicable

Fluctuaciones de tension/emisiones de parpadeo

IEC 61000-3-3

No aplicable

B Prueba de inmunidad

Prueba de inmunidad

Nivel estandar/de prueba

Nivel de conformidad

Descarga electrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2
+8 kV contacto
+2, 4, 8, 15kV aire

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

Transitorios eléctricos
rapidos/rafagas

IEC 61000-4-4
+2 KV para lineas de suministro eléctrico
+1kV para lineas de entrada/salida

Cable USB
+1kV para lineas de entrada/salida

IEC 61000-4-5

Aumento repentino de tension +1 kV para linea(s) a linea(s) No aplicable
+2 kV para linea(s) a tierra
IEC 61000-4-11
Bajadas de tension

Bajadas de tension, 0 % Ur 0,5 ciclo

interrupciones cortas y Angulo de fase

variaciones de tension en las 0°, 45°, 90°, 135°,180°, 225°, 270° y 315° No aplicable

lineas de entrada de la fuente de
alimentacion

0 % Ur 1cicloy 70 % UT 25/30 ciclo

Capa Unica angulo de fase 0°
Interrupcion corta

0 % Ur 250/300 ciclo

Frecuencia de la red IEC 61000-4-8
(50/60 Hz) campo magnético 3A/m 3 Alm (50/60 Hz)
IEC 61000-4-6 Cable USB

RF conducidas

3 Vrms entre 0,15 MHz y 80 MHz
6 Vrms en ISM y bandas de radioaficionados entre 0,15

3 Vrms entre 0,15 MHz y 80 MHz
6 Vrms en ISM y bandas de radioaficionados

RF radiada

MHz y 80 MHz entre 0,15 MHz y 80 MHz

80 % de modulacion de amplitud (1 kHz) 80 % de modulacion de amplitud (1 kHz)
IEC 61000-4-3

10 V/im

80 MHz ~ 2,7 GHz
80 % de modulacién de amplitud (1 kHz)

10 Vim

Inmunidad para cerca de los
campos electromagnéticos
cercanos desde equipos de
comunicacion inalambricos por
RF

IEC 61000-4-3
Conforme a la tabla 1

Conforme a la tabla 1

ES-18




Distancias de separacién recomendadas entre equipo de comunicacién por RF portatiles y moviles y el dispositivo.

del equipo de comunicaciones.

El dispositivo esta concebido para usarse en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de radiofrecuencia radiada estén
controladas. Los clientes o usuarios pueden ayudar a evitar interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre el equipo
de comunicacién por RF movil y portatil (trasmisores) y el dispositivo, tal y como se recomienda abajo, conforme a la potencia de salida maxima

Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor (m)

POte_”C‘fdthsa"da _méx"\;“va 150 kHz a 80MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
nominal del transmisor (W) 4=12 \/E d=12 \/E =23 \/E
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Observaciones 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mas grande.
Observaciones 2: Estas directrices puede que no sean de aplicacion en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada
por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

En el caso de transmisores con una potencia de salida maxima que no aparezca en la lista, la distancia de separacion recomendada d en metros
(m) puede calculares con la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor. Donde P es la potencia de salida maxima especificada del
transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

Intensidades de campo de los transmisores de RF como se establecen por una revision electromagnética del
sitio @, deberia ser inferior que el nivel de conformidad en cada rango de frecuencia®.
Pueden darse interferencias en la proximidad del equipo y que se marca con el siguiente simbolo:

(R

b) Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz y 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser inferiores a 3V/m.

Nota a) La intensidad de campo de transmisores fijos, como estaciones base para radio, teléfono (celular/inalambrico), radios fijas y méviles, radio
para aficionados, emisoras de radio AM y FM y emisoras de TV no puede predecirse tedricamente con precision. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a transmisores fijos de RF, deberia tenerse en cuenta una revision electromagnética del sitio. Si la intensidad de campo
medida en el lugar en el que se emplea el dispositivo excede el nivel de conformidad de RF aplicable, el dispositivo deberia observarse para
verificar el funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anémalo, puede ser necesario realizar mediciones adicionales, como la
reorientacién o reubicacion del dispositivo.

Tabla 1 — Especificaciones de prueba para inmunidad de puerto de cerramiento para equipo de comunicacién

inalambrica de RF

. . Distancia Nivel de .
Frecuencia . Potencia Conformidad
Banda Servicio de . L. de prueba de .
de prueba L, Modulacién maxima ., X i (Nivel de
(MHz) comunicacion separacion | inmunidad .
(MHz) (W) conformidad)
(m) (Vim)
Modulacion de impulsos
385 380 - 390 TETRA400 1,8 0,3 27 27
18 Hz
GMRS 460 Modulacién de frecyer.mf:ia P
450 430 - 470 +5 kHz de desviacion 2 0,3 28 28
FRS 460 )
1 kHz sino
710
Modulacic i |
745 704 - 787 LTE Banda 13, 17 odulacion de impulsos 0,2 03 9 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900, TETRA
800, Modulacion de impulsos
870 800 - 960 2 0,3 28 28
iDEN 820, CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Banda 5
1720 GSM 1800, CDMA
1900, GSM 1900 Modulacion de impulsos
1845 1700 - 1990 2 0,3 28 28
DECT, LTE Banda 1, 217 Hz
1970 3, 4, 25, UMTS
Bluetooth, WLAN Modulacion de i |
odulacion de impulsos
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, RFID 217 H P 2 0,3 28 28
z
2450 LTE Banda 7
5240
Modulacion de impulsos
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n 0,2 0,3 9 9
217 Hz
5785

3 Como alternativa a la modulacion de frecuencia, puede usarse el 50 % de la modulacién de impulsos a 18 Hz porque aunque no representa la
modulacion real, seria el peor caso.
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GARANTIA Y EXENCION DE

RESPONSABILIDAD

GARANTIA

Por la presente, JMS CO., LTD. garantiza al comprador original que se ha tenido un cuidado razonable en la fabricacion
del MEDIDOR DIGITAL DE PRESION LINGUAL y que, si se usa correctamente, estara libre de defectos de material y/o
mano de obra durante un periodo de 18 meses a partir de la fecha de envio desde la fabrica de JMS. La Unica soluciéon
con respecto a cualquier instrumento o componente que dentro de este periodo de garantia se descubra que no cumple
estos estandares es que, después de su devolucion y examen por parte del representante designado por JMS, JMS
reparara o reemplazara sin cargo alguno, a su eleccion, un instrumento que se encuentre defectuoso.

Esta garantia no se aplicara si el instrumento ha sido reparado por alguien que no sea un miembro del personal de
servicio calificado aprobado por JMS, o ha sido modificado de cualquier modo que, a juicio de JMS, afecte su
estabilidad o fiabilidad; ni si el nUmero de serie se ha alterado, borrado o eliminado; ni si el fallo ha sido causado por un
mal uso o por condiciones anormales de funcionamiento.

En tales casos, JMS o el representante que designe notificaran al comprador la determinacion de JMS y las
reparaciones, si se solicita, se facturaran segun las tarifas normales del representante designado por JMS. Los
presupuestos se presentaran antes de que se inicie cualquier trabajo de reparacion, si asi se solicita.

ESTA GARANTIA SE HACE EN LUGAR DE OTRAS GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDA
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO PARTICULAR.

EXENCIONES DE RESPONSABILIDAD

1. El dispositivo es un dispositivo que proporciona informacién valiosa para la evaluacion de la funcion de deglucion,
pero no proporciona informacién diagndstica. No somos responsables de ningun efecto adverso en los estados de
salud como resultado de diagndsticos basados en las mediciones del dispositivo.

2. Elresultado medido por el dispositivo son los datos obtenidos en el momento de la medicion. Puesto que el
sintoma puede cambiar de manera repentina, no evalle la medicién usted mismo y pongase en contacto con un
doctor. No somos responsables de ningun efecto adverso en el estado de salud.

3. No somos responsables de los dafios causados por terremotos, truenos, vientos, inundaciones, incendios que no
sean nuestra responsabilidad, acciones de terceras partes, otros accidentes, su intencién o negligencia, mal uso o
condiciones anémalas.

4. No somos responsables de cualquier dafio involuntario (pérdida de beneficios empresariales, interrupcion
comercial, etc.) que se den por el uso o fallo del dispositivo.

5. No somos responsables de ningun dafio que se produzca por el incumplimiento del contenido de este manual.
6. No somos responsables de ningun dafo que se produzca por un mal funcionamiento debido a una combinacion de
dispositivos conectados y el software en el que no estemos implicados.
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