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BUENOSAIRES, 2 4 JUN 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-008615-14-6 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGENS.A. soliéita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM)de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMATN° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma le"gal vigente, y qu~ los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca WELCH ALLYN, nombre descriptivo Espirómetro y nombre técnico

Espirómetros, de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con los

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTícULO 20.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 193 a 208 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-94, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 5°,- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Product?res y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

ide Entrada, notlfíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de,
uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. I

I
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Expediente N° 1-47-0000-008615-14-6
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WELCH ALL YN, INC.
4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY, Estados Unidos de
América, 13153.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Espirómetro SpiroPeñect@
Basado en Computador

WELCH ALLYN

SPIRO-S
Estación de Trabajo CardioPerfect pe Espirometría con Jeringa

I
SPIRO-NS

Estación de Trabajo CardioPerfect pe Espirometría sin Jeringa
(Según Corresponda)
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DIRECTOR TECNICO: In9. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-94

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitari
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ANEXOS

INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ¡tem 2 de éste reglamento (Rótulo),

salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5.

FABRICADO POR:
•••• WELCH ALLYN, INC.
• 4341 Slate Street Road, Skaneateles Falls,

América, 13153.
NY, Estados Unidos de

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Espirómetro SpiroPerfect@
Basado en Computador

Módulo SpiroPerfect

WELCH ALLYN

SPIRO-S
Estación de Trabajo CardioPerfect pe Espirometría con Jeringa

I
SPIRO-NS

Estación de Trabajo CardioPerfect pe Espirometría sin Jeringa
(Según Corresponda)

DIRECTOR TECNICO: In9. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-94

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;

Este manual está destinado a profesionales hospitalarios que realizan pruebas de
función pulmonar.
Los usuarios deben estar familiarizados con las mediciones y el significado clínico de
los productos básicos para espirometría.
Los cuidadores deben saber preparar a los pacientes adecuadamente, reconocer
formas de onda aceptables, discernir si los resultados son reproducibles o no y saber
si cumplen los criterios de ATS.

ADVERTENCIA
Una interpretación generada por ordenador no puede
reemplazar la opinión médica de un profesional
cualfficado. Por lo tanto. la interpretadán siempre debe
revlsar1a un doctor.

Preste atención a las advertencias y precauciones de seguridad que afectan a
este dispositivo antes de utilizar tanto el dispositivo como el software que lo
acompaña.

Símbolos

ADVERTENCIA

PRECAUCiÓN

Simbolos. de .seguridad

Se utiliza un simbolo de seguridad en el dlsposílivo para
resattar el hecho de que existen adVertencias o
precauciones relacionadas con el dispositivo que no se
encontrarán en la etiqueta del mismo
UNA ADVERTENCIA en este manual indica sItUaCIones
o procedimierlt05 que, 51nuna corrección inmediata,
podrfan provocar enfermedad. tlaños o lnduso la
muerte.
UNA PRECAUCIÓN en este manuallndlca srtuadones
o procedimientos ioocadOs que, de manera continuada
o sin Ulla corrección inmediata. poorian dañar el equipo.

Desechable: no reutilIZar

Prolegido contra la entrada de objetos sólidos extraños
de 12,5 mm o mas de diámetro, no protegfdo contra la
entrada de agua.

Simbolos de transporte, almacenamiento yantomo

~ AAAA-MM
Usar antes de

Mantener alejado de la lUz solar

Umlte de apilado

No deseche este producto como residuo urbano stn dasif!car.
Prepare el producto para su reciclaje o elimmaClórl por separado
segUn especiftea la DIrectiVa 2OO2I96JECdei Pilllamento Europeo y
del COnsejo de la Umón Europea sobre resJduos de aparatos
etec1ricos y electrónicos Si el prodUcto esta cootaminado, no se
aplicará esta dlrectilla. Para obtener más información sobre los
métOOos específiCOS de eliminaCión, consulte en la página 3105
numeros de teléfono.
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Utilización segura del espirómetro
Antes de utilizar el espirómetro o de realizar el mantenimiento del mismo. debe leer y
conocer la siguiente información relacionada con la seguridad.

No realice una espirometría si alguna de las siguientes situaciones se aplica al
paciente:
:J Hemoptisis de origen desconocido (una maniobra espiratoria forzada puede

agravar la enfermedad subyacente)
"] Neumotórax
:::J Estado cardiovascular inestable (una maniobra espiratoria forzada puede agravar

una angina o provocar cambios en la presión arterial). infarto de miocardio reciente
o émbolo pulmonar

[] Aneurismas torácicos, abdominales o cerebrales (peligro de rotura debido al
aumento de la presión torácica)

n Cirugía ocular reciente (por ejemplo, cataratas)
O Presencia de un proceso patológico agudo que puede interferir en la realización

del registro (por ejemplo. náuseas, vómitos)
O Cirugia torácica o abdominal reciente

Consideraciones que debe tener en cuenta
El espirómetro no debe utilizarse si existe o se sospecha que existe alguna de las
siguientes situaciones:
o no se calibra regularmente el espirómetro
LJ las instrucciones de mantenimiento enumeradas en la sección 13 no se siguen de

manera satisfactoria.
'J se sabe. o se sospecha. que alguna parte del equipo o sistema está defectuosa.

ADVERTENCIA El espirómetro obtiene y presenta datos que reflejan la situación
fisiológica de un paciente. Estos datos pueden resultar útiles a los médicos o al
personal clínico especializado para realizar un diagnóstico. Sin embargo, los datos no
deben utilizarse como único medio para realizar el diagnóstico de un paciente.
ADVERTENCIA Para reducir el riesgo de un diagnóstico erróneo, el médico deberá
asegurarse de que las pruebas de espirometría se realizan. evalúan e interpretan de
forma adecuada.
ADVERTENCIA Las personas pueden presentar sensación de vértigo. mareo, o
incluso desmayarse durante un esfuerzo de espirometría. Vigile estrechamente a los
pacientes. Si deciden quedarse de pie durante la prueba. ponga una silla justo detrás
de ellos. Si existe algún motivo de preocupación, detenga la prueba y tome las
medidas oportunas.
ADVERTENCIA Para evitar la contaminación cruzada, no intente limpiar los
transductores de flujo y los c1ips nasales. Deseche estos artículos una vez utilizados
en un paciente.
ADVERTENCIA La American Thoracic Society (ATS) recomienda el uso guantes al
reemplazar los transductores de flujo desechables y lavarse las manos después de
.tocarlos.

ADVERTENCIA:
La familia de dispositivos CardioPerfect forma parte de un sistema de
diagnóstico que utiliza un ordenador personal. El usuario debe tener en cuenta
las advertencias para garantizar un funcionamiento correcto y seguro del
sistema.
El ordenador personal (equipo eléctrico no médico) debe estar situado fuera del
,entorno del paciente (referencia lEC 60601-1-1). (
El ordenador personal debe cumplir las normas de seguridad correspohdientes
relacionadas con los equipos eléctricos no médicos (lEC 60950. o sus/variantes
'nacionales); se recomienda utilizar un transformador aislador.
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El ordenador personal utilizado debe cumplir la norma correspondiente de
compatibilidad electromagnética (EMC) para equipos eléctricos no médicos (CISPR
22/24. FCC Parte 15 - CE, o sus variantes nacionales relacionadas).
Si es necesario que el ordenador personal esté situado dentro del entorno del
paciente, el usuario tiene la responsabilidad de garantizar que el sistema proporciona
un nivel de seguridad acorde con las especificaciones de la norma lEC 60601-1.

ADVERTENCIA Se recomienda utilizar una impresora en color para los informes de
espirometría. La impresión de estos informes con una impresora monocromática o en
blanco y negro puede dar lugar a confusión y no es fácil identificar qué curva se
corresponde a un esfuerzo "Pre" y cuál a un esfuerzo "Post" esfuerzo.

ADVERTENCIA Al seleccionar más de 15 parámetros para imprimir puede ocurrir que
la lista de parámetros impresos se trunque en todos los informes excepto en el informe
de mejor FVC

PRECAUCiÓN No limpie el tubo de presión ni el sensor. La humedad atrapada podría
afectar la precisión de los mismos. Sustituya el tubo de presión cuando esté sucio.
Sustituya el sensor cuando esté defectuoso. j
PRECAUCiÓN No utilice hidrocarburos aromáticos, alcohol desnaturalizado o
disolventes para limpiar el espirómetro.
PRECAUCiÓN Si decide limpiar la jeringa de calibraciones, limpie la superficie exterior
de la jeringa únicamente con las siguientes soluciones o paños:
O Solución de agua y lavavajillas, 1;2 cucharadita por taza de agua
[] Solución de lejía yagua, 1 parte de lejía (6% de hipoclorito sódico) por 9 partes de

agua
l Alcohol isopropílico yagua, 70% por volumen
J Paños Sani-Cloth Plus de PDI (isopropanol al 14,85%)
'1 CaviWipes (isopropanol al 17,2%)

PRECAUCiÓN No puede limpiar el espirómetro ni ninguno de sus componentes. Si
decide limpiar la jeringa de calibraciones, limpie la superficie externa según sea
necesario con un paño humedecido únicamente en agua.
PRECAUCiÓN Utilice sólo piezas y accesorios suministrados con el dispositivo o bién
que haya obtenido a través de Welch Allyn. El uso de accesorios distintos de los
especificados puede causar un deterioro en el rendimiento del dispositivo.
PRECAUCiÓN Cuando guarde el espirómetro, almacene el tubo de presión en un
cestillo o cajón, o en cualquier otro lugar que evite compresiones y dobladuras.
PRECAUCiÓN Evite exponer el espirómetro a la luz solar directa o situarlo en un lugar
que pueda verse afectado por cambios significativos en la humedad o ventilación, o
por partículas en suspensión que contengan polvo, salo azufre.
PRECAUCiÓN Mantenga el espirómetro alejado de fluidos que puedan salpicarlo.
PRECAUCiÓN No apriete excesivamente el rotor cuando monte el espirómetro Viasys
VCT 400. Esto puede producir un registro inexacto de caudales de volumen bajos.
PRECAUCiÓN Para obtener los valores predecibles para determinados parámetros,
deberá introducir la edad, el sexo, la raza y la altura del paciente en el cuadro de
diálogo Ficha Paciente (seleccione Editar>Ficha paciente o Alt+P), de lo contrario no
se registrarán valores predecibles. El peso del paciente solamente es obligatorio en
algunas normas de predicción.
Nota: Si faltan datos del paciente, éstos se mostrarán en rojo en la ventana Nueva
prueba de espirometría. Debe rellenar los campos en blanco para poder continuar.
Los perfiles de norma (consulte la sección 12.1) indican rangos de datos deVpaciente
válidos para cada norma.

TEC IMAGEN S.A
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Almacenamientoy
entorno

• Temperaturasentre -20 "'e (-4 "'F)Y50 ~C{122°F)
• Humedadrefativaentre 15y 95% (Sincondensación)
• Presiónatmosféricade 500 hPa (mbar)a 1.060hPa (mbar)

Entomooperativo • Temperaturas entre 10 oC (50 "F) Y40 oC (104 °F)
• Humedadrelativaentre 15y 900k (sIncondensación)
• Presiónatmosféricade 700 hPa (mbar)a 1.060hPa (mbar).
• Períodode calentamientode 5 minutos

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de información suficiente sobre sus características para
identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una
combinación segura;

Nota
Este manual complementa el manual de la estación de trabajo CardioPerfect, titulado
Manual de usuario de CardioPerlect Woricstation. Para ver la información
compartida por la estación de trabajo y las funciones de espirometria (por ejemplO,
instrucciones para desplazarse por los menús, buscar datos del paciente), consulte el
manual de la estación de trabajo CardioPerfecí.

I
I

Accesorios
Precaución La utilizaciónde accesoriosdistintosde los recomendadospor

WelchA1lynpuedeafectarnegativamenteal rendimientodel
producto.

PRECAUCiÓN Utilice sólo piezas y accesorios suministrados con el dispositivo o bién
que haya obtenido a través de Welch Allyn, El uso de accesorios distintos de los
especificados puede causar un deterioro en el rendimiento del dispositivo.

La utilización de componentes distintos de los recomendados por Welch AlIyn puede
afectar negativamente al rendimiento del producto. La garantía de Welch AlIyn sólo
tendrá validez si se utilizan los componentes y piezas de repuesto aprobados por
WelchAllyn.

Los módulos del software CardioPerfect para usar con el ECG y Espirometría
son:
101442 ECG en reposo estación de trabajo CardioPerfect, interpretativo y módulo de
espirometria
101447 Estación de trabajo CardioPerfect ABPM y Espirómetro con Jeringa
101448 ECG en reposo estación de trabajo CardioPerfect, no interpretativo y módulo
de espirometria
101452 ECG en reposo estación de trabajo CardioPerfect, no interpretativo más
SpiroPerfect y de módulo ABPM-61DOS
101455 ECG en reposo estación de trabajo CardioPerfect, interpretativo más
SpiroPerfect y de módulo ABPM-61DOS
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Accesorios y piezas de repuesto para espirometría
100680 Pinza de nariz, paquete de 25 unidades
703415 Tubos de presión, estación de trabajo CardioPerfect, CP200, 2m /
703418 Boquillas de flujo descartable, paquete de 25 unidades, estación/de trabajo
CardioPerfect, CP200
703419 Boquillas de flujo descartable, paquete de 100 unidades, estacOn de trabajo
CardioPerfect, CP200



703480 Jeringa de calibración de 3 litros, estación de trabajo CardioPeriect, CP20
para espirometría.
703554 KIT SpiroPerfect, USB, estación de trabajo CardioPeriect
56120-A Boquilla descartable para espirometría, pacientes pediátricos
56120-8 Boquilla descartable para espirometría, pacientes pediátricos
56121-A Boquilla descartable para espirometría, pacientes adultos
56121-B Boquilla descartable para espirometria, pacientes adultos
56130-B Pinza descartable para la nariz

Articulo

Transductor de nUlo
desech<lble
(CPWS,CP2üO)
El paquete incluye un
código de lote Y un
código de calibraCión

Numero ele pieza Canttclades
del pediOO

703418 25paquetes
703419 100

paquetes

Tubo de presión
(CPWS, CP200, 2m)

Sensor
Kit USB para
espirómetro

Clip nasal

703415

703554

100680

1

1

Jeringa de calibración ~ I .•
3l,CPVlfS,CP200,SPIRO "".:lmUA',j~
Servido de íeringa de
calibración

703400

BASIC-LVl-CAL
BASlC-LVl2-CAL

Accesorios para el uso conjunto con los módulos de ECG
08265-0000 Carro funcional de ECG
401393 Carro de consultorio de ECG
SE.PRO.600,Registrador de ECG CardioPerfect Pro 600
SE.PRO.1200,Registrador de ECG CardioPerfect Pro 1200
102794 Brazo para cables para el carro de consultorio de ECG (401393 y 401394)
para utilizar con ECG basado en computador
45008-0000 Electrodos descartable para ECG en reposo (caja de 1.000) 100 ECG
PR0-60023 Cable USB, 1.981 mm
RE~SW-MEANS Programa de interpretación y mediciones de ECG MEANS
RE-PC-AHA-BAN Cable de paciente para ECG en reposo de 10 derivaciones, AHA,
terminal tipo banana de 4 mm para utilizar con SE.PR0-600
58581-0000 Adaptador para electrodo descartable (tipo cocodrilo) Uuego de 10)
58549-0000 Adaptador, SNAP (Broche), Cable para Pacientes, Reposo, 10
45003-0000 Electrodos para la prueba de ejercicios (caja de 500)
PR0-60024 Cable use, 3.000 mm
PR0-60025 Cable USB, 5.000 mm
SE-PC-AHA-CLlP Cable de paciente para ECG en esfuerzo de 10 derivaciones, AHA,
terminal a presión, para utilizar con SE-PRO-600 /
SE-PRO-BELT Bolsa y cinturón para SE-PRO-600 para prueba de esfuerzo
08267-0000 Cable use para impresora /
PR0-60038, Etiqueta, Paquete de Cable para Pacientes, SE-PC-IEC-Pu~h
RE-CABLE-EXTS, Set de E sión de Cables Tipo Banana



~J99 B
RE-PC-IEC-BAN, Cable para Pacientes, en Reposo, PRO, Tipo Banana, lEC
RE-PC-IEC-BANL, Cable para Pacientes, Largo, en Reposo, PRO, SAN, lEC
RE-SW-HRV, Opción Variabilidad Frecuencia Cardiaca para WACPW
RE-SW.PEDIA, ECG en Reposo Automático Pediátrico Interpretativo
RE-SW-QT, Software de Dispersión QT/JT
RE-SW-RR, Software de Intervalo RR
RE-SW-VCG, Vectorcardiograma
SE-PC-AHA-CLPL, Cable para Pacientes, Prueba de Esfuerzo, Extremidades Largas,
PRO, Pinza, AHA.
SE-PC-IEC-CLlP, Cable para Pacientes, Prueba de Esfuerzo, PRO, Pinza, lEC
SE-PC-IEC-CLPL, Cable para Pacientes, Prueba de Esfuerzo, Extremidades Largas,
PRO, Pinza, lEC.
SE-PC-IEC-PSHL, Cable para el Paciente, Prueba de Esfuerzo, Extremidades Largas,
PRO, Tecla, lEC.
SE-PC-IEC~PUSH, Cable para el Paciente, Prueba de Esfuerzo, PRO, Tecla, lEC.
SW-CCW-TELEM, Telemedicine Opción para WACPW

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

Antes de utilizar el espirómetro, los usuarios y técnicos deben leer y comprender este
manual y toda la información adicional facilitada con la opción de espirometría
SpiroPerfect y la estación de trabajo CardioPerfect.

ADVERTENCIA
Compruebe siempre el transductor de flujo para verificar que no haya objetos extraños
en él.

Configure los ajustes del entorno (temperatura, humedad y presión del aire) antes de
calibrar el sensor de flujo.

PRECAUCiÓN
Configure los ajustes del entorno antes de calibrar el sensor de flujo. Si los ajustes del
entorno no están configurados antes de la calibración, el dispositivo no estará
correctamente calibrado y podría dar lecturas falsas.
Debe volver a calibrar el equipo si se produce un cambio significativo en los ajustes del
entorno.
El programa almacena localmente los ajustes del entorno y los transmite al sensor de
flujo antes de cada medición. Esto significa que, cuando se utilizan diferentes PC con
el mIsmo sensor de flujo, es necesario ajustar la configuración de los ajustes del
entorno en cada PC antes de iniciar las mediciones. Cuando otra persona inicia la
sesión en el PC, también tiene que especificar los ajustes del entorno.

Cuándo se debe configurar Ajustes del entorno
Configure los ajustes del entorno:

,'.MAGEN S.A
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Por qué es necesaria la información de ajustes del entorno en la estación de
trabajo
La información de ajustes del entorno es necesaria para calcular la corrección de la
saturación de la presión de la temperatura ambiente (ATPS) respectó a la saturación
de la presión de la temperatura corporal (BTPS) en el sensor de flujQ!
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o A diario, la primera vez que inicie la sesión en el módulo de espirometría.
n Cuando los ajustes del entorno hayan cambiado significativamente durante el día.
O Cuando se utilice el mismo sensor de flujo en varios pe. En tal caso, deberá
configurar los ajustes del entorno en cada pe.
:l Antes de realizar la calibración, en la ventana de precalibración.

Configuración de los ajustes del entorno
1. Asegúrese de que el módulo SpiroPerfect está cargado.
2. Pulse F9 o seleccione Ajustes del entorno en el menú Herramientas. Aparecerá la
siguiente pantalla:

l' A1mienl: Ieltíngs: .

Temperature: Iiií 'l:

Humidity. 60 ~

Pressure: 1040 mb"

OK J Cancel

1. Introduzca el valor Temperatura. (El valor de la temperatura ambientaL)
2. Introduzca el valor Humedad. (El valor de la humedad ambiental.)
3. IntrodUzca el valor Presión. (El valor de la presión barométrica ambientaL)

Calibración del sensor de flujo

Ji\ PR E:CAU e IÓN LaAmerican Thoracic society y Welch Allyn recomiendan
~ calibrar 105espirómetros cada día antes de usanos.

Welch Allyn garantiza una calibración precisa sólo si se utiliza una jeringa de
calibración Welch Allyn de 3 litros. Aunque SpiroPerfect ofrece otras jeringas con
volúmenes de calibración distintos, Welch Altyn no se hace responsable de la precisión
del sistema si se utilizan dichas jeringas.

Transductores de flujo
Los transductores de flujo están fabricados con una gran precisión y no es necesario
calibrar el espirómetro con cada transductor de flujo por separado.

A\ Consulte la documentación adjUnta
~ PRECAUCiÓN Realice una calibración nueva con cada nueva lOte de

transductores de flUJO.
Para calibrar el sensor de flujo SpiroPerfect de WelchAllyn se recomienda utilizar el
Protocolo de calibración de descarga única durante la calibración. Este método
aumenta la precisión del sensor de flujo. Para calibrar el Spiro Perfect VCT-400 y
obtener resultados óptimos, utilice el Protocolo de calibración de tres descargas. Se
puede cambiar el protocolo en la configuración de la espirometría.

Calentamiento del espirómetro
Antes de calibrar, se recomienda realizar un calentamiento del espirómetro. Si el
espirómetro ya se ha utilizado poco antes de la calibración, este período de
calentamiento no es necesario.
1. Conecte el espirómetro al PC.
2. Abra el módulo SpiroPerfect. El sensor inicia el calentamiento en
módulo SpiroPerfect.
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3. Espere al menos 5 minutos antes de iniciar el proceso de calibración.

Mantenimiento del espirómetro Weleh Allyn
Mantenimiento del sensor

I El sensor del espirómetro necesita poco mantenimiento para permanecer en buenas
condiciones de funcionamiento.

Advertencia Cambie el transductor de nujo para cada pactenle.

Preca ución Compruebe periódicamente el equipo para ver si está dañado.
Compruebe todas las conexiones para asegurarse de que
estáncorrectamentealineadasy ajustadas.
Compruebe visualmente que el tubo de presión no presenta
fugas ni está doblado.
compruebe cualqUIer fleXión o compresión del tubO <le presión
irreversible entre los transdudores de nujo y el dispositivo.

Asegúrese de que el espirómetro está calibrado y de que está utilizando el código de
I lote y el código de calibración adecuados. El código de lote y el código de calibración
figuran en el paquete de los transductores de flujo. Para obtener más información,
consulte el capítulo 7 Calibración de este manual.

Precaución Eviteexponerel espirómetroy cualquierade sus componentes
a la luz solar directa o a entornos polvOfientos.

Para realizar grabaciones fiables, calibre el sensor diariamente.
Anote las calibradones realizadas en el registro de
calibraclones_

Las siguientes piezas deben reemplazarse como se indica:
!:l Transductores de flujo y clips nasales: reemplazar con cada nuev
:'1Tubo de presión: reemplazar e do esté sucio.

'. EC ~"IMAGEN S.A
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1 Limpieza
1ADVERTENCIA Para evitar la contaminación cruzada, no intente limpiar los
transductores de flujo y los clips nasales. Deseche estos artículos una vez utilizados
en un paciente.
I .IPRECAUCION No limpie el tubo de presión ni el sensor. La humedad atrapada podria
afectar la precisión de los mismos. Sustituya el tubo de presión cuando esté sucio.
Sustituya el sensor cuando esté defectuoso.
PRECAUCiÓN No utilice hidrocarburos aromáticos, alcohol desnaturalizado o
disolventes para limpiar el espirómetro.

1 PRECAUCiÓN Si decide limpiar la jeringa de calibraciones, limpie la superficie exterior
1 de la jeringa únicamente con las siguientes soluciones o paños:
., Solución de agua y lavavajillas, Y2cucharadita por taza de agua
1 Solución de lejía yagua, 1 parte de lejia (6% de hipoclorito sódico) por 9 partes de

I agua
-: Alcohol isopropifico yagua, 70% por volumen
:::J Paños Sani-Cloth Plus de POI (isopropanol al 14,85%)
:l CaviWipes (isopropanol al 17,2%)

PRECAUCiÓN No puede limpiar el espirómetro ni ninguno de sus componentes. Si
.decide limpiar la jeringa de calibraciones, limpie la superficie externa según sea
t necesario con un paño humedecido únicamente en agua.



:-1Sensor: reemplazar cuando esté defectuoso.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos específicos;
No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de
reesterilización;
No aplica.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza,
desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si
el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al
número posible de reutilizaciones.
No aplica.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización,
montaje final, entre otros);

Instalación del espirómetro SpiroPerfect
El espirómetro SpiroPerfect está fonnado por dos elementos: el sensor de
espirometría y el software que se ejecuta en el PC al que está conectado el sensor.
Antes de iniciar la grabación de espirometrías, debe hacer 10siguiente:

el Conectar el sensor a su PC.

I I

L' ~,:'~~_

PRECAUCiÓN Utilice siempre el cable de prolongación USB El cable de prolongación
USB evita daños en el espirómetro

!
"] Configurar el software.

Calentamiento del espirómetro

,EC IMAGEN S.A
l.'C. Valeria Villaverdo
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Después de conectar el espirómetro, es recomendable dejar que se caliente:

Sensor de flujo con conexión USB:
SpiroPerfect de Welch Allyn
OEM SpiroPerfect fabricado por Medikro ay, Finlandia, para Welch Allyn Inc, Estados
Unidos.
Para obtener información sobre la conexión del sensor de flujo con conexión use,
consulte el apartado 3 Instalación del espirómetro SpiroPerfect.

Sensor de flujo con conexión serie:
SpiroPerfect de Welch Allyn
OEM SpiroPerfect fabricado por Medikro ay, Finlandia para Welch Allyn Inc, Estados
Unidos.
El sensor de flujo con conexión serie está listo para el uso después de conectarlo al
PC. No es necesario instalar más controladores.

Configuración de la estación de trabajo CardioPerfect de Welch AlIyn
Después de conectar el sensor de espirometría, debe configurar la estación de trabajo
CardioPerfect de Welch AlIyn.

Para configurar la estación de trabajo CardioPerfect de Welch Allyn para
utilizarla con el sensor:
1. Inicie la estación de trabajo CardioPerfect de Welch Allyn.
2. En Archivo, haga clic en Configuración y, a continuación, haga clic en
Espirometría.
3. Haga clic en la etiqueta Registro.
4. Seleccione Welch Allyn SpiroPerfect.
5. Haga clic en Aceptar para guardar la configuración.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha
radiación debe ser descripta;
No aplica.

3.11, Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;

'.EC
L;c.

Responsabilidad del usuario
, Este producto ha sido diseñado para funcionar de acuerdo con la descripción
contenida en el presente manual de funcionamiento y en las etiquetas y prospectos
adjuntos, siempre que se ensamble, utilice, mantenga y repare conforme a las
instrucciones proporcionadas. No debe utilizarse un producto defectuoso. Las piezas
rotas, claramente gastadas, perdidas, incompletas, deformadas o contaminadas deben
, reemplazarse inmediatamente. Cuando sea necesaria una reparación o sustitución, se
recomienda realizar estas operaciones en el centro de servicio autorizado más
cercano. El usuario del producto será el único responsable de/cualquier mal
funcionamiento que se produzca como consecuencia de un usd incorrecto, un
mantenimiento defectuoso, una reparación inadecuada, o dañ~ o alteraciones
: realizados por personal ajeno a Welch Allyn o su servicio autorizad I



Solución de problemas
Estado Solución

El dispositivo {sensor) no
responde.

L.os valores medidos no son
correctos

Desconecte y vuelva a mnectar el sensor-

compruebe si la configuración del puerto en el
menú de configuración corresponde al puerto
COM utilIZado.
COmprueb€o el número de LOTE y realice una
pruebü de velificación

Compruebe el lransduclor de flujo par;:¡verificar
que no está olJsI:ruido_

i
Efectúe una calibracKm del volUmen para
comprobar el factor de ganancia y recalibrar el
disposltrvo, en caso necesarkl.

Comprú€belo para garantfZar que los labios del
paciente sellan herméticamente los alrededores
del transductor de flujo.

U1l1lceuna pinza de nariz en el paciente

Valores dem:lsi;¡do :lltos
(intermitente)

VUelVa a comprobar con los deOOScolocados
correctamente alrededoc del transductor de nuJO
No bloquee el extremo del transductor de flUJO
am los dedos o la mano,

COmpruebe el lransduclor de flUjo en bUsca de
obstrucción causada por salwa o flema del
paciente. Sust1tl1yael transductor ele flujo.

Compruebe que las vlas resplratonas del
paciente no estiIn obstruidas pof estar dobladas
en exceso. Cornla la postura del pacl€flte_

L.os d:ltos de flujo están fuera de VuelVa a calibrar con una jennga de 3 IItros_
rango (el flUjo medido supera los
limites permitidos)

El programa no predice los valores. COmpruebe en el menú de configuraClón SIse ha
o los valores que a~rece-n son seleccionado el autor correcto.
Incorrectos

Asegilrese de que se haya Introducido
correctamente la fecha de nacimiento, el sexo, ia
rnz:¡ y la anura del paciente en la flcM de
paciente Estos vallJf€S son necesarios para el
cálculo de los valores predichos Para algunas
normas de predicción, también es obligatorio el
peso del paciente,

T oNOIMPJ,EN S.A
L'c. Valer'l Villaverdo
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No se puede c31lbrar

Mensaje dé erre>r:
No se h3 Ugistr3do ningun3
descarga de calibraci6n válid3

Mensaje de error:
No se h3 regIstrado ninguna
descarga de calibración válida

El informe no imprime lOS
IXIrámetros Olos gráficos

COmpruebe la intornlación de calitlración del
sensor.

COmpruebe la conexión entre el transductor de
nuJo y el sensor.
Reemplace el transductor <:lelIuJo,

COmpruebe que la conexión entre ta jefinga y el
transductor de flujo este bien ajustadil y sin
f"9~
U11llcedescargas tlflIformes en la c¡]llbracIÓl'l.

No empuje el émbolo hasta que la barra de
c¡]libmción azul empiece a moverse,

Tire del émbok) totalmente para extraerfo antes
de pulsar el botón Aceptar en la ventana IniCiar
callbracKlI"L

No empuje el émoolo hasta que la barra de
calibración azul empiece a moverse.

llre del émbolo totalmente para extraef10 antes
de pulsar el botón Aceptar en la ventana lnída¡
calibración

COmpruebe la configuración de la Impresión y de
los parfnnetros.

1
f

Curv<lS"PI'é" Y"Post"
indistinguibles en los informes
impresos

se rewmienda utiliZar una Impresora en color
para los informes de espirometria. La impresión
de estos informes C<Jn una Impresora
mOflOcromatlca Q en blanco y negro puede dar
lugar a coofuslón y no es 1001 identificar qué
curva se corresponde a un esfuelZO .Pre~ Ycual a
un eslUerzo ~Post".

Los valores de la prueba del
P'lciente difieren de los v.:llores
esperad~ por el médlco

Compruebe la informacion líe calibtaCIOOdel
sensor.

VerifIQue la presión barométrica.

Vuelva <1 calfllrar.

Reemplace el transductor.

Vertfique lOSdaros del paciente, la selección de
la norma cJependede la introducción adecuada
de los datos del paciente en la base de datos de
SpiroPertect

Elimine cualquIer fUga que eXIsta en el tubo de
presión.

Reemplace el sensor si está dañado,

Asegúrese de que el padente permanece quieto
dLHante el regIstro,

El sensor de flUJO se ha caldo VuelVa a caUbrar.

/13
'r-(:IJOI~,A.

C:1~Jltol[1Fernando
f'" "r'(l¡ TtJcnico
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la
presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de
ignición, entre otras;
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Precaución Cunndo seutiliza el esplrómetroSplroPerfed de Welch Alt'yrI,
es necesario prestar espeaaJ atención a la compatllilidad
electromagnética El espirómetro se debe Inslal:Jr y debe
funClOllaf de acuerdo COfllas instrucciones sobfe
compalibllldad electromagnética que se proporcionan.
Los eqUipoS de comunlcacumes por radíolrecuenCl<l port:'ililes y
móviles pueden afectar al oomportamlento del espirómetro
SpiroPeffect de Weld1 AIfyn.

Emisiones electromagnéticas

El e.lpifÓmelro Sp;mPeJfed de WelC!1.AI1ynestá <:lJSefíadop:ml flmdonaT en el entorno e1eClromagnéfco
eepecificaoo la cootlnu~o6n. El cliente o ~uario del ~ debe lWegUl"lI!?ede QlIe n utk::a en un eMcrnQ

ron dtdms ClVXtmuCJS_

Pruebft di! 'fm;s,onn C<mformidad tnlomo e!ectfomagnélk" . (lUia

€misiones de Gro"" , El espirómetro SplroPe!fed de WeIdl AIlyn em¡¡lea enet~13 de
radtcf~" mddre<uellcla -.óIo pare las Ml~ mternas. p", lo.tanto,

Cl$PR t1
sU!! emi"",","" RF """ mlJ'f bej3!l Yes pot.O prt>rn.cie qu~
causen l~ter1erenClat en los equipos electlónlco$ próXimoS.

Em~de Cl3~eA
mdl<>f~" El e-4'lr6metm SpmoPerteclde WelctlA!yn es adecuado para

C1SPR 11
todo upo de ;rlSlal~dOOO$no ~licllS y puede uti~::arse en
tmullo";on,,,; dom':'~tiCll5 oi~ctameme coneclad~" eDflIr>red

Em~""d!! Noaplicab~ pUblica ~ baja t~n qu~ 'ilUTl•.•~lr3 en~rob para con~ma

omóo=
d~tico, siemp", que se pret:le atmcioo ala siguieme
a<W<!nencia

lEC 61000-3-2 AdIIenenc,,. Eo::e eqtlll,,>'sllltElmll .nca"",nl8 debe ."".
utlizeoo PO' profe!\i~ •••Marios. E!lte equipof ••• t"",,,,
puede provoear Interlel"e'!lCi3$de raoo a plJecle afect:H al

FtuauadOl1ee de No ophceble !unc"ln3mi,mto de eQUipos cercaros. Puede ser neeesanQ

wlhjel 10m", medldM para mrll9'" dictlos electoo, como reorient:lr "

emiSKllle'J IrlterrnElentee
reut!lcarel espirómetro SpiroPerf~<Ie Weloh ~n o l'"ül"ger
la utli"""iim.

IEC61O()tJ.3.3

Distanci~s de separación recomendadas entre los equipos de comunicaciones por
rad¡ofrecuenci~ portátiles y móviles y el espirómetro S¡:lIroPerfec1deWelch Allyn

El esp;rm.etro SpiroPerfecl de W"¡cI1 AlIyn debe ,mh= en enlG<noS electroma,..,ét""" en ID!:q"" ¡"S
mtelfe=tlao; de RF ,i!dlMa:¡ esIen contmI1lde.e El cliente" el usuono del es¡¡.rometro SpiroPerteCl de Welch AII)II1
puede ~ en lo pflwención de las inl5If~ ele«romagneU<:M "",ntemendo """ dis'.am.a mínima entre
elllP",lltol!e wm""icación RF ¡>on:ittlmóllll ¡tmn~es) y cle,;p.-ómetro,!al ~ CQI11Qrecomend<lmoo a
conltnLBtiOO. calculllnOO dicha d<st:lnCIOen función de;" poIencia mrl.>:imadesalida del aperalc>cIe eomvnicación.

OiumeiJ de Sl!parncWn según la frecuencia del transmisor
Valor de la m

patencla máxima
de salilb del ~15i'JkH;¡.aaOMHz de 6~ MHz a 800 MIk de 806 MHz.1I1,5 GHz
l.~n$rn¡gm d ~U.fF d~lc. ..fP á = 2.3 .Ji

W

'" 0,12 0,12 O>'
O,, '" 0,37 0.74

,
" ',' ','

'" ',; ',; ,.
'00 " " "

Para los !fllmm$Ore!I CO~UIln"eI má><imode potencÓll de salIdo 00 mi"""" e~ lo l3ble anierior. I~ diwmda d dI>
sepc!",eión recamendad~ en n,e= 1m) se puede dclermiOOl utnlZ2lnoo1:>ecuaei"n aplicable" ro &-ec""",cia del
tmnom05Or, donde P es el ntvel rni>lm" "" ~cue'1da de salida ae! IraOSlfII!IOfClllculado en vatios {Wl :;e;;Un el
!:Jbricanle del tl1!nllml$Or
NOTA 1 A ro MH~ y 800 MHz"" aplica la gama de !recwnc'a wpeoor_

NOTA 2 Es",", dLreclrt<:es pueden 00 ser a¡::Ilcables en todllS las ruuaClOOeS, la propagacloo electrorna¡J!1ética se
ve:afectad!> por la <lbsorción y el .deJo de esl~ ob¡etcs ~ per"(",,,,,,

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medi9amentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restricción en la elección de sustancias que se puedan sumini~trar;
No aplica

~GENS,,
al r'¡;:.VillavGlrdJ
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta
un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminación;

Advertencia Deshiigase de todos los componentes de espirometria de
acuerdo con las normas locales.

No deseche este producto como residuo urbano sEndaslfic:aL
Prepare el producto para su readaje o elimInación por separadO
según especifica la Directi\l.3 2002f96/EC óe1Partamento Europeo y
del Consejo de la Unión Europea sobre residuos de aparatos
eléctricas y electrónicos. Si el prodUcto esta contaminadO, no se
aplicará esta directiva. Para obtener más informadón sobre los
métodos especiflCOS de e1ímlnadón, consulte €Ola página 3 los
números de telefono

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N"72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;
No aplica.

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

Precisión

Reproducibilidad

Cumple o supera la norma 2005 de la ATSIERS

Cumple o supera la norma 2005 de la ATSlERS

Aceptabilidad de un esfuerzo
(Consulte el apartado 12.11 la bibliografía 2, 5 Y 8 para obtener detalles sobre las
normas de la ATS).
El software SpiroPerfect estima que un esfuerzo individual es aceptable si:

El esfuerzo se inicia correctamente:
!J volumen extrapolado < 5% de FVC o 150 mi, el valor superior.

Si no se cumple este criterio, aparecerá el mensaje de calidad del esfuerzo "No vacile"
o "Espire con fuerza rápido".

El esfuerzo muestra una espiración correcta:
J duración ~ 6 segundos (~ 3 segundos para niños de menos de 10 años) O
IJ se produce una meseta de 1 segundo en la curva volumen-tiempo

Si no se cumple este criterio, aparecerá el mensaje de calidad del esfuerzo "Espire
más tiempo, sin meseta".

TE ' ,OIMAGEN S,A
L' .•.V,"I~: ia Villaverdü
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(Consulte la tabla "Mensaje de calidad del esfuerzo" a continuación para obtener
más detalles).



Mensaje de calidad del
esfuerzo
No vacile

E ¡re con fuerza " ido
Espire mas tiempo, sin meseta

Bien

'9.96
Criterios

El volumen extrapolado retrógrado (del inglés, BEY) es > 1
mi
Tiem de PEF > 120 ms_
FET < 6 segundos (3 para paCientes pediatriCoS) y sin
meseta
FET < 6 segundOS (3 para paCientes pediátrtcos) y con
meseta
O bien
FET es > 6 uncias 3 s ara aclentes diatlicos

Además, el médico que administre la prueba debe evaluar el esfuerzo en busca de
signos de:
D tos durante el segundo inicial
O cierre de la glotis
[l finalización temprana
LJesfuerzo que no es máximo en lodo momento
il fuga
[l Boquilla obstruida

Consulte el póster de aceptabilidad del esfuerzo que se envió con el producto para ver
ejemplos de esfuerzos aceptables. El póster también contiene ejemplos de resultados
imprecisos. Elimine cualquier esfuerzo que muestre signos de resultados imprecisos.
(Consulte el apartado 8.4 Borrar un esfuerzo de la página 48.) Además, puede acceder
al póster desde el menú Ayuda. Vaya a Ayuda> Espirometña > Póster de aceptabil.

CNOIl!.'(;EN S.A
1..'c. VaIG, ,_ .r\i~a'lliJ(cl,)
- ApOlIGra¡;O:1,
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-0000-008615-14-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

'i ..9...9...6 .. , y de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identifica torios característicos:

Nombre descriptivo: Espirómetro SpiroPerfect@ Basado en Computador

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-674-Espirómetros

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): WELCHALLYN

, Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: Observar y comparar los resultados de las pruebas

de función pulmonar en cuestión de segundos. Obtener pruebas rápidas, fiables

;de pre/post-broncodilatador FVC, SVC y MW con interpretación automática y

análisis de reversibilidad.

Modelo/s: SPIRO-S, Estación de Trabajo CardioPerfect PC Espirometría con

Jeringa

SPIRO-NS, Estación de Trabajo CardioPerfect PC Espirometría sin Jeringa

ACCESORIOS:
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100680 Pinza de nariz, paquete de 25 unidades

703415 Tubos de presión, estación de trabajo CardioPerfect, CP200, 2M

703418 Boquillas de flujo descartable, paquete de 25 unidades, estación de .

trabajo CardioPerfect, CP200

703419 Boquiilas de flujo descartable, paquete de 100 unidades, estación de _

trabajo CardioPerfect, CP200

703480 Jeringa de calibración de 3 litros, estación de trabajo CardioPerfect,

CP200, para espirometría

703554 KIT SpiroPerfect, USB, estación de trabajo CardioPerfect

56120-A Boquilla descartable para espirometría, pacientes pediátricos

56120-B Boquilla descartable para espirometría, pacientes p'ediátricos

56121-A Boquilla descartable para espirometría, pacientes adultos

56121-B Boquilla descartable para espirometría, pacientes adultos

56130-B Pinza descartable para la nariz

101442 PCR100 AHA, Interpretativo, Espirometría, Jeringa

101448 PCR100AHA, Espirómetro, Jeringa

101447 Estación de trabajo CardioPerfect ABPM y Espirómetro con Jeringa

101452 PCR100AHA, Espirómetro, Jeringa, ABPM

101455 PCRlOOAHA, 1nterpretativo, Espirómetro, Jeringa, ABPM

Período de vida útil: 5 años

Forma de presentación: Unitaria

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: WELCHALLYN, 1NC.

,



1/2015 - }lño áe{(}Jicentenano áe{ Congreso áe fos CThe6foLi6res"

:Ministerio áe Sa(uá
Secretaría áe Pofiticas,
~8uú1Cwn e Institutos

Jl~'T

Lugar/es de elaboración: 4341 State Street Rd, Skaneateles Falls, NY, Estados

Unidos, 13153

!
Se extiende a TECNOIMAGENS.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del

. . 24 JUN 2015PM-I075-94, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

~'9 96
\

Ing.ROGE Z
nl8tradorN.clon.'
.•.•N.M:.A.T.
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