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SCIENTIFIC, LLC.

Sistema microFET® handGRIP

PRECAUCION: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este
dispositivo por parte de un médico o por prescripcién facultativa.

CUALIFICACION DEL USUARIO

El microFET® handGRIP debe ser utilizado por un médico o por
personal médico bajo la supervisién de un médico. El usuario debe
haber recibido formacion suficiente sobre procedimientos clinicos.

DESCRIPCION

El dispositivo microFET® handGRIP es un dinamoémetro de empufiadura
con capacidad inalambrica que mide la fuerza maxima aplicada al
cuerpo del dispositivo y su duracién durante cualquier prueba.

INDICACIONES

El dispositivo microFET® handGRIP es un dinamémetro disefiado para
efectuar pruebas de fuerza de agarre de los musculos con el objetivo de
medir cuantitativamente la debilidad muscular causada por lesiones
o enfermedades y para medir la fuerza muscular general de los dedos.

COMO SE SUMINISTRA
El dispositivo microFET® handGRIP es reutilizable y se suministra al
usuario final sin esterilizar. El dispositivo se presenta en una bolsa de
tela con corddn para protegerlo durante el transporte. El dispositivo
microFET® handGRIP (Figura 1) se suministra con:

e Dinamoémetro digital microFET® handGRIP (5050-100)
Guia del usuario
Certificado de calibracion
Bolsa de tela para transporte
Bateria recargable de ion-litio
Fuente de alimentacion (cargador de bateria)
Opcional: estuche de transporte
Opcional: dispositivo Bluetooth/FET Stick (se incluye con el
paquete de software al realizar el pedido)
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CONTRAINDICACIONES
El dispositivo microFET® handGRIP esta contraindicado en los
siguientes casos:

Sobre heridas abiertas o cerca de las mismas.
Pacientes con osteoporosis intensa.

Sobre tejido con quemaduras o cerca del mismo.
Sobre un ojo o cerca del mismo.

Sobre fracturas o cerca de las mismas.

No se debe usar para fines que no sean los indicados.

=) )

RESET

Figura 1. Dispositivo microFET® handGRIP

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El dispositivo microFET® handGRIP solo debe ser utilizado por
profesionales con la formacion adecuada.

El dispositivo microFET® handGRIP y sus accesorios se
suministran sin esterilizar y no son compatibles con autoclaves
ni otras técnicas de esterilizacidon. No lo esterilice en autoclave.
Use solamente la fuente de alimentacién eléctrica (cargador) de
pared suministrada de fabrica. El uso de otro cargador puede
provocar descargas eléctricas o averias en el equipo.

Los dispositivos microFET® handGRIP no estan disefiados para
Su uso mientras estan conectados a la fuente de alimentacion
de pared (cargador). No intente nunca utilizar el instrumento
mientras esté conectado al cargador, ya que el instrumento
podria sufrir una descarga eléctrica o averiarse.
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- El dispositivo microFET® handGRIP no esta protegido contra la
entrada de liquidos. Mantenga el dispositivo seco. No sumerja el
dispositivo microFET® handGRIP ni los accesorios en agua.

- Interrumpa el uso de cualquier producto si aparece irritacion
cutanea.

- El microFET® handGRIP es un producto sanitario de precision.
Se debe manipular con cuidado. No lo deje caer, no lo golpee ni
permita que reciba otro tipo de impactos.

- No se recomienda su uso en temperaturas extremas.

- Lapiezade contacto es el microFET handgrip.

- No deseche el dispositivo microFET® handGRIP arrojandolo al
fuego. El dispositivo microFET® handGRIP contiene una bateria
de ion-litio.

- Hasta donde se sabe, el dispositivo no contiene materiales
peligrosos. Consulte con su centro de gestion de residuos
local para conocer las instrucciones de eliminacion adecuadas.
Siempre que sea posible, se debe reciclar.

- El dispositivo microFET® handGRIP y la llave (dongle) USB de
Hoggan Scientific, LLC no se deben usar si estdn cerca de otros
equipos eléctricos o electromédicos o apilados sobre ellos. Si el
dispositivo microFET® handGRIP esta cerca de otros equipos
eléctricos o electromédicos o apilado sobre ellos, se debe
comprobar que todos los equipos eléctricos presenten un
funcionamiento normal.

- Labateriarecargable de ion-litio es la Unica pieza sustituible.

- No sustituya la bateria mientras usa el dispositivo con un
paciente.

- Cualquier modificacién o uso de accesorios no aprobados
especificamente por Hoggan Scientific, LLC puede anular la
garantia, ademés de reducir lainmunidad a interferencias
electromagnéticas, o0 aumentar las emisiones electromag-
néticas, asi como ocasionar un funcionamiento incorrecto.

- Eluso de equipos Bluetooth (RF) portatiles y moviles:

A. Puede afectar al funcionamiento normal de equipos
electromédicos.

B. La ORGANIZACION RESPONSABLE (hospital, clinica,
profesional sanitario) debe identificar, analizar, evaluar y
controlar los riesgos relacionados.

C. ORGANIZACION RESPONSABLE: los cambios en lared de
Tl (actualizaciones o mejoras del dispositivo microFET®
handGRIP, los cambios en la configuracion de la red de T,
las conexiones o desconexiones de elementos a/de lared de
TI) podrian introducir nuevos riesgos que requieren un
analisis adicional.
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- Los equipos electromédicos exigen precauciones especiales
en cuanto a la compatibilidad electromagnética (CEM). El
microFET® handGRIP se debe instalar y poner en funciona-
miento siguiendo la informacién proporcionada en este manual.

INSTRUCCIONES DE USO

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

e Botdn RESET (Reinicio): enciende el dispositivo. El dispositivo
se encendera en el Ultimo modo de prueba utilizado.

e Modo de suspensioén: el dispositivo pasa a un modo de baja
potencia tras permanecer inactivo tres minutos. Se puede volver
a activar pulsando el botén RESET (Reinicio).

e Boton RESET (Reinicio) (consulte la Figura 2): este boton activa
el microFET® handGRIP y reinicia la unidad para efectuar
pruebas. No es necesario reiniciar después de cada prueba,
pero puede ser necesario borrar las lecturas falsas causadas por
descargas estaticas.

Figura 2. Botones del dispositivo

e Boton Threshold (Umbral) (consulte la Figura 2): controla la
cantidad de fuerza necesaria para que el microFET® handGRIP
comience a registrar los datos de la prueba.

e Pantallas LCD: muestran los resultados de las pruebas y los
ajustes de las opciones.

o Peak Force (Fuerza maxima): muestra la fuerza maxima de
la prueba de fuerza de agarre en la pantalla LCD sobre el
boton Threshold (Umbral).

o Duration (Duracion): muestra la duracion de la prueba de
agarre sobre el botén RESET (Reinicio).
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USO GENERAL

e Leatodas las instrucciones antes de utilizar el dispositivo.

e Ajuste la posicion de agarre: la empufadura puede colocarse en
cualquiera de las (5) posiciones de peldafios para adaptarse a los
requisitos de la prueba y al tamafio y comodidad de la mano del
usuario. Para ajustar la posicién de la empufadura, empuje el
extremo inferior de la empufiadura de modo que la parte ranurada
gire alejandose del eje inferior para retirar la empufadura.
Seleccione el peldafio o la posicion de agarre adecuados para la
prueba deseada y coloque la parte superior de la empufiadura en
el peldafio seleccionado del eje superior. Gire la parte inferior de
la empufadura sobre el eje inferior hasta que encaje en su sitio.
Seleccione y coloque la empufiadura desmontable en la posicion
de prueba de peldafio adecuada en los postes del dispositivo.
Empuje la empufiadura hasta que un chasquido indique que se
fije sobre los postes. La posicion de prueba 1 es el peldafio més
cercano situado junto al cuerpo del dispositivo. La posicién de
prueba 5 es el peldafio mas alejado del cuerpo del dispositivo.

e Encienda el dispositivo.

e Compruebe el ajuste de medicién de fuerza y el modo inalam-
brico. Bluetooth desactivado para probar el dispositivo en modo
autonomo; Bluetooth activado para probar el dispositivo con el
software.

e Coloque el paciente para las pruebas.

e Sujete ligeramente la parte superior del dispositivo para evitar que
se caiga accidentalmente. Cuando la prueba lo solicite, haga que
el paciente apriete el cuerpo y la empufiadura, ejerciendo la
méaxima fuerza.

e Una vez finalizada la prueba, el dispositivo muestra la fuerza
maxima medida junto con la duraciéon de la fuerza aplicada para
revisar y registrar los resultados de la prueba (consulte la
Figura 3).

Figura 3. Ejemplo de visualizacién del resultado de la prueba
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El dispositivo muestra en la pantalla LCD los resultados de la
Ultima prueba realizada.

Para iniciar otra prueba, pulse el boton RESET (Reinicio) y el
dispositivo mostrara ceros en ambas pantallas de visualizacion.
Se puede acceder a un maximo de 30 resultados de pruebas
anteriores almacenados. Consulte las instrucciones del modo de
recuperaciéon de datos mas abajo.

MODO DE RECUPERACION DE DATOS (ver pruebas guardadas)

Con el dispositivo en modo de prueba (con ceros en ambas
pantallas de visualizacién), mantenga pulsado el botén Threshold
(Umbral) y pulse el botén RESET (Reinicio), asi el dispositivo
pasara al modo de recuperacién de datos para ver los datos
guardados.

El dispositivo mostrara la fuerza maxima (en la pantalla Peak
Force [Fuerza maxima]), el nimero de prueba (en la parte
izquierda de la pantalla Duration [Duracion]) y la duracion de

la prueba (en la parte derecha de la pantalla de Duration
[Duracion]).

Pulse el boton Threshold (Umbral) para desplazarse por los
resultados de las pruebas almacenados (hasta 30).

Para las pruebas de menos de 10 segundos, aparecera un punto
decimal para la duracién.

En las pruebas de mas de 10 segundos de duracion, no apare-
cera ningun punto decimal para la duracion.

Para borrar las pruebas guardadas, mantenga pulsado el botén
Threshold (Umbral) y pulse dos veces el boton RESET (Reinicio).
Nota: Si el modo inalambrico o RF esta activado (modo inalam-
brico activado para el uso del dispositivo con software), el
dispositivo no guardara ni almacenara las pruebas.

FUNCIONAMIENTO INALAMBRICO DEL microFET® handGRIP

El microFET®6 puede transferir datos de forma inalambrica a un
software opcional si asi lo desea la persona a cargo del examen.

El funcionamiento inalambrico solo puede utilizarse junto con el software
adquirido.

Para activar el modo inalambrico, mantenga pulsado el boton
Threshold (Umbral) durante diez (10) segundos.

El dispositivo pasara al modo de ajuste de la unidad de medida
de fuerza después de cinco (5) segundos, mantenga pulsado
el boton Threshold (Umbral) hasta que la pantalla Peak Force
(Fuerza maxima) muestre “rF”, este es el menu de ajustes de
alimentacion inaldmbrica (consulte la Figura 4).
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THRESHOLD

Figura 4. Ajuste del modo inalambrico

e La pantalla Duration (Duracién) mostrara el modo de alimentacion
inalambrica actual como “On” (Encendido) u “Off’ (Apagado).

e Cambie el ajuste de alimentacion inalambrica pulsando el botén
Threshold (Umbral).

e Vuelva al modo de prueba pulsando el boton RESET (Reinicio).

¢ El encendido de la alimentacion inaldmbrica se indicara mediante
un punto indicador del modo inaldmbrico que aparecera después
del indicador del ajuste de umbral “L” (Bajo) o “H” (Alto).

Si el dispositivo microFET® handGRIP se debe utilizar con el software
opcional, se requiere la configuracion del software y la instalacion del
controlador USB. Consulte las instrucciones de instalacion del software
y del controlador USB que se incluyen con la compra del software.

AJUSTES DEL UMBRAL
e El umbral del dispositivo determina la fuerza minima necesaria
para que el microFET® handGRIP comience a registrar los datos
de la prueba, como se muestra en la tabla siguiente.

Ajuste del umbral Alto Bajo
P 12,1 N 3,6 N
prueba
Medicién Hasta 200 Ibf en incrementos de 0,1 Ibf
(880 N en incrementos de 4,4 N)
Uso normal: Mdusculos débiles;
p . : identificacion de
Cuando utilizarlo red:?; Losuztslsos pequefias fuerzas
q de carga

e El ajuste actual del umbral se muestra como una “L” (Bajo) o una
“H” (Alto) en la parte izquierda de la pantalla Duration (Duracion).
(Consulte la Figura 5).
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!
Figura 5. Pantallas LCD

El umbral se puede alternar entre alto y bajo pulsando el boton
Threshold (Umbral) cuando el dispositivo esta en modo de
prueba.

AJUSTES DE MEDICION DE FUERZA

La unidad de medida de la fuerza se puede cambiar entre libras
fuerza, newtons y kilogramos fuerza.

Con el dispositivo en modo de prueba, mantenga pulsado el
botén Threshold (Umbral) durante cinco segundos, esto pone
el dispositivo en modo de unidad de medida de fuerza.

La unidad de medida aparecera en la parte izquierda de la
pantalla que muestra la duracion. Ajuste la unidad de medida
(L =Ibf, g = kgf, n = Newtons). (Consulte la Figura 6).

Figura 6. Modo de medicién de fuerza

Pulse el botén Threshold (Umbral) para alternar entre las
unidades de medida disponibles.

Una vez seleccionada la unidad deseada, pulse el boton RESET
(Reinicio) para volver al modo de prueba.
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COMPROBACION DE LA BATERIA

e Con el dispositivo encendido en modo de prueba, mantenga
pulsado el botdn Threshold (Umbral) y pulse el boton RESET
(Reinicio).

e Mantenga pulsado el boton Threshold (Umbral) durante cinco
segundos. El dispositivo mostrara “P” en la pantalla LCD Duration
(Duracién) y un namero del 1 al 100 en la pantalla LCD Peak
Force (Fuerza maxima). El nimero que aparece en la pantalla
LCD Duration (Duracién) indica el porcentaje de carga de la
bateria. (Consulte la Figura 7).

Hoggar: Scientific LLC

THRESHOLD

Figura 7. Pantalla de comprobacion de alimentacién

e La unidad volvera al modo de recuperacion de datos después de
cinco segundos. Para volver a acceder a la comprobacion de la
bateria, mantenga pulsado el boton Threshold (Umbral) durante
cinco segundos. Para volver al modo de prueba, pulse el botdn
RESET (Reinicio).

PRUEBA RAPIDA DE AGARRE DE INTERCAMBIO
Para realizar la prueba de agarre de intercambio rapido:

1. Para poner el dispositivo en el modo de prueba REG o fuerza
de agarre de intercambio rapido, mantenga pulsado el boton
THRESHOLD (Umbral) y pulse y suelte el botdbn RESET (Reinicio)
3 veces. Pulse el boton THRESHOLD (Umbral) para cambiar al
modo REG. Se mostrara “rEg” en la pantalla de visualizacién encima
del botén RESET (Reinicio). Pulse el botén RESET (Reinicio) e inicie
la prueba.
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2. Mientras sujeta la parte superior de la empufiadura, realice la prueba
REG con el paciente. Las pantallas contaran el nimero de esfuerzos
realizados en cada lado, mano derecha y mano izquierda. Al final de
la prueba, pulse el boton THRESHOLD (Umbral) para visualizar la
fuerza media de la serie de esfuerzos realizados con la mano
derechay la mano izquierda. Registre los resultados.

3. Para volver al modo de prueba de agarre estandar, repita los pasos y
cambie para mostrar “grlP” en la pantalla de visualizacién. Pulse el
boton RESET (Reinicio) e inicie la prueba.

Uniformidad del agarre de intercambio rapido

Si el paciente esta realizando un esfuerzo maximo, la pantalla de la
empufadura se desviara aproximadamente a la misma cantidad de
libras de fuerza con cada prueba repetida.

INDICADOR DE BATERIA BAJA

Las lecturas parpadeantes en las pantallas LCD o los segmentos no
iluminados de la pantalla LCD son indicaciones de que la carga de la
bateria del microFET® handGRIP puede ser baja. Si las pantallas LCD
siguen parpadeando o quedan segmentos sin iluminar después de
pulsar RESET (Reinicio), se debe cargar la bateria.

Para evitar interrupciones en las pruebas debidas a un nivel bajo de
carga de la bateria, recomendamos comprobar periédicamente la carga
restante de la bateria y recargarla cuando alcance un nivel aproximado
del 15 %. Para comprobar la carga de la bateria, siga las instrucciones
de comprobacion de la bateria en la pagina 12.

CARGAR LA BATERIA

e Para cargar la bateria, inserte el conector cilindrico de la fuente
de alimentacion (cargador de bateria) en el conector de alimen-
tacion que se encuentra en el lateral de la parte superior del
dispositivo. (Consulte la Figura 8).

e Sila unidad est4 encendida, la pantalla de la derecha mostrara el
nivel de carga de la bateria mientras esta se esta cargando.

e Cuando el nivel de carga de la bateria alcanza el 100 %, la
bateria estad completamente cargada.

e Para comprobar el nivel de carga de la bateria, pulse el boton
RESET (Reinicio) para encender el dispositivo.

e Si el dispositivo se almacena durante mas de 30 dias, compruebe
el nivel de carga de la bateria y, si es necesario, recarguela antes
de utilizarlo.

Precaucion: Utilice inicamente la fuente de alimentacién sumini-
strada por el fabricante.

Precaucion: Mantenga accesible la fuente de alimentacion para
poder desconectar facilmente el dispositivo.
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Figura 8. Conector de alimentacion de carga del dispositivo

CAMBIAR LA BATERIA

Cuando cambie la bateria recargable, utilice Unicamente la bateria
recargable suministrada por Hoggan Scientific, LLC: Modelo ICR14250
(1), bateria recargable de ion-litio de 3,7 V, 1/2 AA, 280 mAh. El uso de
otras baterias puede dafiar el dispositivo y anular la garantia. La bateria
se puede adquirir en Hoggan Scientific, LLC. Para cambiar la bateria:

Retire la placa de la cubierta trasera del fondo de la parte superior
del dispositivo, retirando con cuidado los 3 tornillos Phillips de la
cubierta (consulte la Figura 9).

Levante la tapa del compartimento de la bateria y retirela para
poder acceder a la bateria (consulte la Figura 9).

Cuando instale una bateria nueva, asegurese de que el polo
positivo (+) de la bateria esté alineado con las marcas (+) de la
placa de circuito impreso del dispositivo microFET® handGRIP
(consulte la Figura 9).

Después de instalar la bateria nueva, vuelva a colocar la placa de
cubierta del fondo de la parte superior del dispositivo, inserte y
apriete los tornillos. No apriete demasiado los tornillos.
Compruebe el nivel de carga de la bateria recargable para ver si
es necesario cargarla antes de usar el dispositivo.

Si después de instalar la bateria de repuesto, los segmentos no
se iluminan en las pantallas LCD, pongase en contacto con el
Servicio de atencion al cliente de Hoggan Scientific, LLC
mediante el teléfono: 800-678-7888/801-572-6500 o por correo
electronico a sales@hogganscientific.com.
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Inserte el polo

positivo (+) de la
§ bateria de forma que f§
coincida con el polo 4
positivo (+) del
portapilas

Figura 9. Cambio de la bateria

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

El microFET® handGRIP se suministra con una bolsa de tela con
cordon. Se recomienda mantener el dispositivo en la bolsa de tela
cuando se transporte o no se utilice. Almacene el dispositivo en un lugar
fresco y seco.

SERVICIO, MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA

Su microFET® handGRIP se ha fabricado para brindar un servicio
duradero y fiable. Como cualquier instrumento de precision, se debe
utilizar con cuidado. No se debe dejar caer, golpearlo contra superficies
duras ni utilizarlo como balanza.

La superficie exterior del microFET® handGRIP puede limpiarse con
un pafio suave humedecido con agua limpia. Le recomendamos que
inspeccione periddicamente la unidad en busca de signos de desgaste
y para comprobar su correcto funcionamiento.

PRECAUCION: No sumerja el microFET® handGRIP ni sus acceso-
rios en agua u otros liquidos o fluidos. El dispositivo no esta
protegido contra la humedad, el agua ni los liquidos.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Siga las directrices de eliminacion de dispositivos electrénicos cuando
deseche un dispositivo usado. No existen riesgos especiales
relacionados con la eliminacion de estos dispositivos.
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VIDA UTIL

El dispositivo microFET® handGRIP esta disefiado para brindar un
servicio duradero y fiable. La vida util prevista del dispositivo es de

10 afios. Ese tiempo esta determinado por la frecuencia de uso y el
mantenimiento y cuidado adecuados por parte del usuario. El uso
inadecuado, las caidas o el manejo incorrecto del dispositivo acortaran
probablemente su vida (til.

CALIBRACION

El dispositivo microFET® handGRIP se suministra con un certificado de
calibracién que garantiza que la unidad se ha calibrado correctamente
en el momento del envio. Para garantizar una precision y fiabilidad
continuas, la unidad microFET® handGRIP debe ser recalibrada
anualmente, por técnicos de servicio debidamente autorizados por
Hoggan Scientific, LLC.

GARANTIA

El microFET® handGRIP tiene una garantia de un (1) afio a partir de la
fecha de envio. Si el microFET® handGRIP no funciona debido a un
defecto en los materiales o en la mano de obra en cualquier momento
en el plazo de un (1) afo a partir de la fecha de envio, Hoggan
Scientific, LLC realizara la reparacion sin cargo (no se incluyen los
gastos de envio en caso de devolucidn). Hay disponibles garantias
ampliadas con un coste adicional.

Si desea adquirir una garantia ampliada tras la compra de su microFET®
handGRIP, existe un periodo de gracia de 30 dias a partir de la fecha de
facturacién para adquirir un paquete de garantia ampliada. Para obtener
mas informacion, pdngase en contacto con Hoggan Scientific, LLC.

REGISTRO DE LA GARANTIA

Para asegurarse de que su garantia esté vigente, visite el sitio web

y complete el registro en linea de la garantia del producto en
https://hogganscientific.com/warranty-registration. Guarde un
comprobante de la informacién de compra original como referencia,
como el pedido de venta, la factura, el comprobante de la tarjeta de
crédito o el cheque cancelado para establecer el periodo de garantia.

REPARACIONES BAJO GARANTIA

Antes de decidir que su dispositivo microFET® handGRIP no funciona o
esta defectuoso, revise y siga la informacion de este folleto de
instrucciones.

En el improbable caso de que su microFET® handGRIP quede inutili-
zable, péngase en contacto con Hoggan Scientific, LLC para concertar
la reparacion del equipo. Hoggan Scientific, LLC se reserva el derecho
de reparar o sustituir la unidad con piezas 0 equipos huevos o
reacondicionados.
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Puede ponerse en contacto con el Servicio de atencion al cliente de
Hoggan Scientific, LLC a través del 800-678-7888/801-572-6500, o

por correo electrénico a sales@hogganscientific.com. Cuando el
representante del Servicio de atencion al cliente de Hoggan Scientific,
LLC autorice la devolucion del producto, se le dara un nimero de auto-
rizacion de devolucion de mercancia (RMA). Incluya el nimero de RMA
con la unidad. En el caso de las reparaciones bajo garantia confirma-
das, el cliente es responsable de los gastos de envio correspondientes
y del envio a Hoggan Scientific, LLC.

EXCLUSIONES Y LIMITACIONES DE LA GARANTIA

La garantia del microFET® handGRIP no cubre los dafos por negligen-
cia, uso indebido o accidente. No estan cubiertos los dafios o fallos de
la unidad causados por modificaciones o reparaciones distintas de las
aprobadas por Hoggan Scientific, LLC o su agente de reparaciones
autorizado, ni los dafios en el equipo derivados de una instalacién o
funcionamiento incorrectos. Cualquier etiqueta o pegatina de adver-
tencia o instruccion debe permanecer en la unidad para que la garantia
sea vélida.

Esta garantia se limita al comprador original. Algunos estados no
permiten la exclusion o limitacion de dafios incidentales o consecuentes,
en cuyo caso las exclusiones y limitaciones pueden no ser aplicables.
Esta garantia otorga derechos legales especificos, y también puede
incluir otros derechos, que varian de un estado a otro. Para conocer los
derechos legales en su estado, consulte a su oficina local o estatal de
Asuntos del consumidor o a la Fiscalia General del Estado.

SERVICIO AL CLIENTE Y REPARACIONES

La satisfaccion del cliente es importante para Hoggan Scientific, LLC.
Estaremos encantados de ayudarle con preguntas, problemas o
cuestiones de servicio sobre cualquier producto Hoggan Scientific, LLC
que posea. Nuestro negocio ha crecido gracias a la excelente calidad de
nuestros productos y a la satisfaccion de nuestros clientes. Nuestros
representantes de atencion al cliente a tiempo completo estan
disponibles de 7:00 a 16:30 de lunes a jueves, y de 7:00 a 13:30

los viernes (hora de verano de la montafia), llamando al teléfono:
800-678-7888/801-572-6500 para responder a sus necesidades.
También puede ponerse en contacto con Hoggan Scientific, LLC en
linea con respecto a su problema de servicio al cliente o necesidades
de calibracion enviandonos un correo electrénico a
sales@hogganscientific.com.

La vida util del dispositivo es de 10 afios. El final de la vida util esta
determinado por la fecha de la primera calibracién completa del
dispositivo.
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PEDIDO DE PIEZAS DE REPUESTO

Los productos de Hoggan Scientific, LLC se fabrican siguiendo especi-
ficaciones exactas. Cuando sustituya piezas desgastadas o dafiadas,
utilice Unicamente piezas originales suministradas por Hoggan
Scientific, LLC. El uso de piezas sustitutas o no autorizadas anulara la
garantia y puede aumentar la posibilidad de lesiones al usuario o causar
dafios adicionales a la unidad.

Cuando pida piezas de repuesto, ponga la unidad fuera de servicio y
haga lo siguiente:
¢ Identifique la marca, el modelo y el nimero de serie, y observe el
funcionamiento de la unidad.
¢ Identifique y documente el problema y las piezas desgastadas o
que faltan.
e Pongase en contacto con Hoggan Scientific, LLC. Las piezas de
repuesto (accesorios) se enviaran directamente desde Hoggan
Scientific, LLC.

Todos los servicios de reparacion se prestaran en la planta de
fabricacion de Hoggan Scientific, LLC.

Excepto para cambiar la bateria, no intente realizar reparaciones en el
dispositivo. Los intentos de reparacion anularan todas las garantias.

Las baterias y las piezas de repuesto se pueden pedir llamando a
Hoggan Scientific, LLC, o se puede hacer el pedido en linea en
www.hogganscientific.com.

ESPECIFICACIONES DEL DISPOSITIVO microFET® handGRIP

e Peso: 0,34 kg (0,74 Ib).

e Tiempo de uso en funcionamiento:
o Modo no inaldmbrico: 90 horas continuas.
o Modo inalambrico: 6 horas continuas.

e Condiciones de transporte, almacenamiento y funcionamiento:
o Temperatura: 11-33 °C (52-92 °F)
o Humedad: 30-80 % de humedad sin condensacion
o Presion atmosférica: 800 hPa-1060 hPa

(11,60 psi-15,37 psi)

e Capacidad de fuerza maxima: 200 Ibf (91 kgf/880 newtons).

e Fuente de alimentacion interna; bateria: bateria recargable de
ion-litio de 3,7 V, 1/2 AA, 280 mAh, modelo ICR14250, que puede
cambiar el usuario.

e Potencia de entrada: 5V, 1,0 A.

e Tiempo de recarga: Tres (3) horas continuas de carga.

e Fuente de alimentacion: Entrada: 100-240 V. Salida: 1 A. 5V de
CC regulados.
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e Sin proteccién contra el ingreso dafiino de agua: IPX0: equipo
coman.
e Intervalo de prueba:
o Umbral bajo de 0,8 Ibf a 200 Ibf en incrementos de 0,1 Ib.
Newtons métricos: de 3,6 N a 880 N en incrementos de
0,4 N.
KGF (kilogramos fuerza): de 0,4 kgf a 91 kgf en
incrementos de 0,1 kgf.
o Umbral alto de 3,0 Ibf a 200 Ibf con incrementos de 0,1 Ib.
Newtons métricos: de 12,1 N a 880 N en incrementos de
0,4 N.
KGF: de 0,4 kgf a 91 kgf en incrementos de 0,1 kgf.
e Precision: dentro del 1 % de la lectura
e Almacenamiento de datos: almacena las 30 pruebas mas
recientes
¢ Distancia de funcionamiento de la frecuencia inalambrica:
7,6 metros (25 pies) desde el receptor, en interiores
e El dispositivo es un equipo ME de Clase Il mientras se carga,
y se alimenta internamente cuando esta en uso.
e IDde FCC: QOQ BLE 112
e Radiofrecuencia: 2,4 GHz.

CLASIFICACIONES DEL DISPOSITIVO
Clasificaciones: Clase Il

Pieza de contacto tipo B

Modo de funcionamiento: Continuo

IPXO0 (no mojar el dispositivo)

Dispositivo conforme con:

CEI 60601-1-2:2014 (CEM)

CEI 61000-4-2 (2008)

CEI 61000-4-3 (2006), A1:(2007), +A2:(2010)
CEI 61000-4-8 (2009)

CISPR 11 Emisiones Clase B (2009), +A1:2010
Emisiones radiadas Emisiones conducidas
FCC, Parte 15B

ASISTENCIA TECNICA

Si necesita mas asistencia, péngase en contacto con Hoggan Scientific,
LLC: www.hogganscientific.com

Teléfono: 800-678-7888/801-572-6500

Correo electrénico: sales@hogganscientific.com
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Guia de compatibilidad electromagnética
(conforme a la norma EN/CEI 60601-1-2:2014)

TABLA 1: Declaraciéon del fabricante. Emisiones electromagnéticas

El microFET® handGRIP esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o el usuario del microFET® handGRIP deben
asegurarse de que se utilice en un entorno de este tipo.

Prueba de
emisiones

Conformidad

Conformidad con el entorno de CEM

El microFET® handGRIP solo utiliza energia de RF
para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus

I(E:Irg;orlradmda GC:L;':: ;' emisiones dfe RF son ml.Jy bajas y no Ees probable,
que causen interferencias en los equipos electro-
nicos cercanos.

El microFET® handGRIP es apto para su uso en

Emisién radiada todos los establecimientos, incluidos los domésticos

FCC 158, Clase B y los conectados directamente a la red publica de

Sec. 109 suministro eléctrico de baja tensidén que abastece a

los edificios utilizados con fines domésticos.

TABLA 2: Declaracion del fabricante. Inmunidad electromagnética

El microFET® handGRIP estd disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o el usuario del microFET® handGRIP deben
asegurarse de que se utilice en un entorno de este tipo.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético.
inmunidad CEl 60601 conformidad Orientacion
El suelo debe ser de madera,
CEl 61000-4-2: hormigén o baldosas de cera-
descarga 16 kV contacto | £6 kV contacto | mica. Si los suelos estan cubier-
electrostatica +8 kV aire +8 kV aire tos con un material sintético, la
(ESD) humedad relativa debe ser como
minimo del 30 %.
Inmunidad al Los campos magnéticos de
campo frecuencia de potencia deben
magnético a3A/m; L estar en los niveles caracteris-

) Criterios (A) | R
Frecuencia de 50/60 Hz ticos de una ubicacidn tipica en
potencia un entorno comercial u hospita-
CEI 61000-4-8 lario tipico.

NOTA: U es la tension de red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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TABLA 3: Declaracidn del fabricante. Inmunidad electromagnética

El microFET® handGRIP esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o el usuario del microFET® handGRIP deben
asegurarse de que se utilice en un entorno de este tipo.

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba
CEI 60601

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético.
Orientacion

RF radiada
CEI 61000-4-3

3V/m
De 80 MHz a
2,5 GHz
(80 % AM, 1 kHz)

3V/m

Los equipos de comunicaciones de RF
portatiles y moviles no deben utilizar-
se mas cerca de cualquier parte del
microFET® handGRIP, incluidos los
cables, que la distancia de separacion
recomendada calculada a partir de la
ecuacién adecuada para la frecuencia
del transmisor.

Distancia de separacion
recomendada

Para 80 MHz Para 800 MHz
a 800 MHz a2,3GHz
d=1,17VP d=233/P

Donde P es la potencia nominal
maxima de salida del transmisor en
vatios (W) segun el fabricante del
transmisor y d es la distancia de sepa-
racion recomendada en metros (m).
Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos, determina-
das mediante un estudio electromag-
nético del centro?, deben ser inferio-
res al nivel de conformidad en cada
intervalo de frecuencia®. Pueden pro-
ducirse interferencias en las proxi-
midades de equipos marcados con el
siguiente simbolo:

)

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mds alto.
NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y

personas.
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TABLA 3: Declaracidn del fabricante. Inmunidad electromagnética

a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de
radiotelefonia (celular/inaldambrica) y radio mévil terrestre, las emisiones de radio AM
y FM y las emisiones de television no pueden predecirse tedéricamente con exactitud.
Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, debe
considerarse la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del centro. Si la
intensidad de campo medida en la ubicacién en la que se utiliza el microFET® handGRIP
supera el nivel de conformidad de RF aplicable indicado anteriormente, debera obser-
varse el microFET® handGRIP para verificar su funcionamiento normal. Si se observa
un rendimiento anémalo, puede ser necesario tomar medidas adicionales, como
reorientar o reubicar el microFET® handGRIP.

b En el intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben
ser inferiores a 3 V/m.

TABLA 4: Distancia de separacion recomendada entre los equipos de
comunicaciones por RF portatiles y maviles y el microFET® handGRIP

El microFET® handGRIP estd disefiado para su uso en un entorno electromagnético en
el que se controlan las perturbaciones de RF radiadas. El cliente o el usuario del dispo-
sitivo microFET® handGRIP puede contribuir a evitar las interferencias electromagné-
ticas al mantener una distancia minima entre los equipos de comunicaciones por RF
portatiles y méviles (transmisores) y el dispositivo microFET® handGRIP, tal como se
recomienda a continuacidn, en funciéon de la potencia maxima de salida del equipo de
comunicaciones.

Potencia de Distancia de separacién en funcién de la frecuencia
salida maxima del transmisor m
nominal del
N R kH;g 80MHZ[ e 80 MHz 2 800 MHz | De 800 MHz a 2,5 GHz
W d= [V;]x/ﬁ d=117VP d =233VP
1
0,01 N/A 0,117 m 0,233 m
0,1 N/A 0,37 m 0,74 m
1 N/A 1,17 m 2,33m
10 N/A 3,70m 7,37 m
100 N/A 11,7 m 233m

En el caso de los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada anterior-
mente, la distancia de separacidon recomendada d en metros (m) puede calcularse
utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia
de salida maxima nominal del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del
transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion del intervalo de
frecuencia mds alto.

NOTA 2: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propaga-
cion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras,
objetos y personas.
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SIMBOLOS GRAFICOS Y DEFINICIONES

El dispositivo no funciona cuando esta conectado a una toma
de CA

Atencién, consulte las Instrucciones de uso

Numero de modelo

Numero de serie

BllERA=

ey

Mantener seco

Y

R ONLY Para uso exclusivo por prescripcién médica

IPX0 No mojar el dispositivo

Equipo eléctrico de clase I

Pieza de contacto de tipo B: contacto solo con el cuerpo
externo

Dispositivo conforme a la FCC

| ﬁ»wj

Corriente continua

El dispositivo se suministra sin esterilizar

N

(((])))) Radiofrecuencia

Fabricante

Cumplimiento del MDR 2002 del Reino Unido

Persona responsable en Reino Unido

Representante autorizado en la UE

Cumplimiento del MDR 2017/745

Producto sanitario

EQEEQ%L
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© 2023, Hoggan Scientific, LLC. Todos los derechos reservados.
Impreso en EE. UU.

microFET es una marca registrada de Hoggan Scientific, LLC.
Bluetooth es una marca registrada de Bluetooth Special Interest Group

(SIG).
ca 3
| EC |ReP|

Hoggan Scientific, LLC

3653 West 1987 South, Bldg. 7 Emergo Consulting (UK) Emergo Europe

Salt Lake City, UT 84104 Limited Westervootsedijk 60,
Tel.: 800-678-7888/ Compass House, 6827 AT Arnhem,
801-572-6500 Vision Park Histon The Netherlands
Fax: 800-915-3439 Cambridge CB24 9BZ

www.hogganscientific.com United Kingdom

MedEnvoy Global B.V.

Prinses Margrietplantsoen 33 —
Suite 123 2595 AM The Hague

The Netherlands

Deberan notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en
el que esté establecido el usuario y/o el domicilio del paciente todos los incidentes
graves que se hayan producido en relacién con el producto.
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