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BUENOS AIRES, () 7 £pp 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-6497-09-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bras Med S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion Yy comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. No© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa gque el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién vy el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, Inciso i) del Decreto 1490792 Y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca ndd
Medizintechnik AG, nombre descriptivo Espirémetro y nombre técnico
Espirémetros, de acuerdo a lo solicitado, por Bras Med S.A. . con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 168 y 13 a 40, 169 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de Io dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo II1I
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1232-6, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, I y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N© 1-47-6497-09-2
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 0932 ............

Nombre descriptivo: Espirdmetro

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-674 - Espirémetros

Marca de (los) producto(s) médico(s): ndd Medizintechnik AG.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Para realizar espirometrias simples a adultos y nifios
mayores de cuatro afios, por especialistas de pulmén, alergdlogos y
neumondlogos, en clinicas, hospitales y consultas médicas. También es usado
junto al tubo de muestra spirette™ para espirometrias forzadas y lentas, y para
test de MVV.

Modelo/s: EasyOne ™

Periodo de vida Util: siete (7) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: NDD Medizintecnik AG

Lugar/es de elaboracion: Technoparkstrasse 1, CH-8005 Zurich, Suiza.

Expediente NO 1-47-6497-09-2 |
DISPOSICION N° L

SUB-INTERVENTOR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTa MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

0932,

XN ;
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-6497-09-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
093 , Y de acuerdo a lo solicitado por Bras Med S.A., se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Espirdmetro

Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 13-674 - Espirometros

Marca de (los) producto(s) médico(s): ndd Medizintechnik AG.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s: Para realizar espirometrias simples a adultos y nifios
mayores de cuatro afios, por especialistas de puimoén, alergdlogos vy
heumonologos, en clinicas, hospitales y consultas médicas. También es usado
junto al tubo de muestra spirette™ para espirometrias forzadas y lentas, y para
test de MVV,

Modelo/s: EasyOne ™

Periodo de vida util: siete (7) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: NDD Medizintecnik AG

Lugar/es de elaboracion: Technoparkstrasse 1, CH-8005 Zirich, Suiza.

Se extiende a Bras Med S.A. el Certificado PM-1232-6, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ﬂ?EEBZO", siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisién.

DISPOSICION No
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUR-INTERVENTOR
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Instrucciones de Uso

Fabricado por:

ndd Medizintechnik AG
8005 Zurich, Suiza

Importado por:
BRAS MED S.A.

Talcahuano 970, Local 267
Buenos Aires. Argentina

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Guillermo Guatta Cescuni

Autorizado por la ANMAT PM- 1232-06

1 Introduccion
El espirdmetro EasyOne™ Diagnostic tiene para escoger dos modos de operar:

En modo Dlagnéstico, EasyOne™ ofrece diversas
rometria de acuerdo con el estindar de la Socieda

Toracica Americana (ATS).

En la modalidad Frontline, EasyOne le ofrece la o
¢normemente simplificada. En la modalidad NLHE

Y extensas opciones para pruebas de espi-
d Respiratoria Europea (ERS) y la Sociedad

pcién de una determinacién espirométrica
P, el EasyOne cumple todos los requisitos

de! National Lung Health Education Program (Programa Nacional de Educacidn para la Salud

Pulmonar de EE.UU.; NLHEP en sus siglas en inglés [
trictiva que la modalidad Frontline (séio maniobras de

4]). Esta modalidad es un poco mas res-
FEV6).

El espirémetro EasyOne Frontline sélo ofrece las modalidades Frontline y NLHEP.
Las diferencias entre los dos modos de operacion estan descritas en la tabla siguiente,

Modo Diagnéstico

Modo Frontline

Tipos de tests

FVC (espiracién), Bucle F/V (inspiracién
y espiracidn), bajo VC, MVV, Pre-Post
US: La unidad puede ser configurada
para satisfacer los requisitos de
NIOSH/OSHA y de los informes de inca-
pacidad.

FVC (espiracidn), Pre-Post

Parametros

FEV1, FVC, FEV1/FVC, FEVE, FEV1/FEVE,
MEF25-75, MEF25, MEF50, MEF75, PEF,
FET, FIVC, PIF, IVC, IRV, ERV, FEV1/VC,
MVV, % variacién pre-post, rango QC

FEVL,  FEV6, FEVI/FEV6, FVC,
FEV1/FVC, PEF, % variacién pre-post,
rango QC

Modo de NLHEP: solamente FEVS, nin-
guna display de PEF

Control de calidad

Requiere tres maniobras aceptables y
reproducibles, Detalles en el Capitulo
10.1.

Requiere dos maniobras aceptables Y
reproducibles, Detalles en el Capitulo
10.1.

Control de calidad
automaético

Control de calidad también puede ser
manual.

Control automdtico estd siempre acti-
voO.

Almacenamiento y
monitorizacién de
pruebas

Puede almacenar y monitorizar la mejor,
0 las 3 mejores pruebas, incluyendo las
curvas,

Almacena y monitoriza sélo la prueba y
la curva mejores.

Configuracién
de informe

El informe se puede personaiizar para el

tipo y el tamaﬁg/ae la curva.

El informe estd fijo, mostrando ia me-
dida mds pequefia de las curvas Fv y
VT,

Dr.
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FasyOne™ por defecto tiene configurado el modo Diagnéstico. A través de “Configuraci n ene-é*» ._
ral” podemos configurar el modo Frontline, ver Capitulo 8, L

El Espirémetro EasyOne Screen no contiene el soporte EasyOne. En su lugar contiend gt

tor del EasyOne Screen junto con el software para PC del EasyOne. E| conector dé"’;
puede ser usado para monitorizar las curvas a tiempo real en la pantalla del PC, pero n
ser usado para una conexidén directa del EasyOne con la impresora. £l manual del tasyWare
describe la Instalacién y uso del software del PC.

2 Precauciones
Atencidn a la siguiente informacién para operar de forma segura con el espirémetro EasyOne"™:

- No es conveniente el uso del equipo en presencia de explosivos o gases inflamables.

- Conectar solo a impresoras o computadoras que con segurldad cumplan con e} IEC 60950-1
estandar,

~ No intentar cargar o consumir del todo las baterias AA del equipo. Por favor sequir las ins-
trucciones del fabricante en Ia disposicién de las baterias.

- La calibracién y el mantenimiento solo pueden ser llevados a cabo por el personal técnico de

nnd. No abrir el equipo.

- El test de funcién pulmonar requiere el maximo esfuerzo por parte del paciente y en muchos
casos puede inducir la sensacion de mareo y vértigo.

- Usar solo pllas alcalinas, y quitar las pilas del compartimento para pilas si no hay intencion

de usar el equipo durante un largo periodo de tiempo.

3 Uso del EasyOne™

El EasyOne” de ndd est3 disefiado para poder realizar espirometrias simples en adultos ¥ nifios
& partir de 4 afios por especialistas de pulmén, alergélogos y neumélogos, en clinicas, hospita-
les y consultas médicas. £l espirémetro EasyOne™ es usado junto al tubo de muestra spirette™
para espirometrias forzadas y lentas y para el test de MVV.

4  Instalacion del Equipo

4.1 Montaje del Equipo

El espirémetro EasyOne se entrega con soporte USB, 2 pilas AA, un cable USB, 4 tubos de res-
piracidn spirette y un CD de inicio rapido. La siguiente fotografia muestra el espirometro en
combinacion con una impresora.

g

NP

AT S0 e, g
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Instalar las dos pilas alcalinas AA (inciuidas) en el compartimento en la parte trasera del espi-
rometro, teniendo cuidado de ynjr la polaridad marcada en las baterias con las marcas dentro

bater; s/

Pag. 2
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No intentar cargar o consumir del todo las pilas AA usadas en & equipo. Por favor eguir
las instrucciones def fabricante en Ia disposicion de {as pilas, N

Gt

Atencion:  Usar solo pilas alcalinas, Y quitar las pilas del compartimento si no hay in-
tencion de usar el equipo durante un periodo de tiempo.

Nota: Un mensaje de bateria baja le alertara cuando ia carga de la bateria esté
por debajo del 10%. Los datos guardados en la memoria no se pierden
cuando la bateria se agota, o cuando se cambian las pilas.

Insertar el spirette”™ en el equipo tal como se muestra, Asegurar que el tridngulo del spirette™
esta en linea con el tridngulo del equipo.

Si desea Imprimir informes o exportar datos al PC, conecte la unidad base del EasyOne a la
impresora o al PC usando los cables correspondientes.

Cuidado: Conectar solo a impresoras o computadoras que con seguridad cumplan
con el IEC 60950-1 estandar.

4.2 Configurar idioma, fecha, hora, altitud (respecto al nivel del mar) y tipo de impresora

Presionar el botén {ON/OFF) al menos durante 2 segundos para encender el equipo. El equipo
se apagara automdticamente si no se aprieta ningun botén durante 15 minutos.

Si se enciende el equipo por primera vez, debers escoger el idioma y entrar la fecha, la hora,
la altitud respecto al nivel del mar y la humedad relativa aproximada del lugar donde se en-
cuentra el equipo. Estos datos no_estén preestablecidos, Si se tiene la intencién de imprimir
informes se puede - ar tamb éytipo Correcto de impresora en el equipo.

P&g. 3
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El espirdmetro es entregado con una configuracién preestablecida por defecto. Por fa»{p;{ o
sultar el Capitulo 8 de este Manual de Uso para cambiar la configuracién. Adaptando l&-£onfi-"

guracién a sus necesidades podra obtener un mejor rendimiento de su equipo EasyOne™."y,3%

Tras haber modificado la configuracién cuando el equipo se enciende por primera vez, puedé
volver cambiar la configuracién en cualquier momento usando el meni CONFIGURACION gue
se encuentra en el menu principal.

4.3 Botones de funcionamiento

(ON/OFF) Encender o apagar el EasyOne™. Mantener el botén presionado (al menos 2 seg.)
hasta aqir la sefial aciistica.

{ENTER) Confirmar los datos entrados o seleccionar y entrar en el siguiente campo del
menuy.

(<) Borrar el Gltimo cardcter introducido, movernos hacia la izquierda y hacia arriba.

(>) Movernos hacia la derecha y hacia abajo

(0,ESC) Presionar brevemente el botén para entrar (0},

mantener el botdn presionado (al menos 1 seg.) para volver al campo anterior
con (ESC) o para abortar ia operacién,
presionar brevemente dos veces para introducir un espacio (esta funcién es ope-
rativa solo cuando se entran letras).

(2,ABC),etc. Presionar brevemente para entrar el digito “2”,
presionar brevemente para entrar "A” (esta funcién es operativa solo cuando se
entran letras), presionar brevemente dos veces para entrar "B" (esta funcién es
operativa solo cuando se entran letras),
Si se presiona rapidamente varias veces consecutivas, se movers desde el nd-
mero hasta la Gltima fetra,
Signos de puntuacién y caracteres especiales se encuentran en el botdn ( 1).

Nota: La tecla escape (Esc-0) es particularmente de mucha ayuda e importante en Ia
navegacion por la unidad. La funcién de escape requiere que se presione la tecla y
mantenerla presionada momentaneamente. Escape es Gtif para moverse a menus
anteriores, iconos, o carpetas y realizar una prueba de espirometria. Presionando
esta tecla rapidamente en los campos donde es posible escribir, como el nombre
del paciente o cabecera del informe, permite la entrada de un espacio en blanco o
un cero.

5 Realizacion de una Espirometria

5.1 Preparacién del paciente y

El paciente debe estar relajado y si es posible no debe vestir prendas ajustadas. El paciente
puede estar tanto de pie como sentado durante ef test. En ocasiones, el paciente puede expe-
rimentar mareos o vértigo durante el test. Prestar especial atencidn a esto si el test se realiza
con el paciente de pie.

Explicar al paciente que el test intenta establecer cuanto aire y con qué rapidez, el paciente
puede expulsarlo desde sus pulmones. Para que el test sea realizado con éxito se requiere la
cooperacion activa dei paciente, probar la maniobra y tener en cuenta estos aspectos impor-
tantes cuando se realiza ei test:

* El paciente debe respirar tan profundamente como sea posible.

* El paciente debe colocarse el spirette™ dentro de Ia boca de modo que ios dientes aga-
rren suavemente el spirette™ y los labios lo aprieten englobandolo.

¢ El paciente debe expulsar el aire tan firme y rapidamente como sea posible.
El paciente debe continuar espirando aire de forma continua hasta que todo el aire haya
sido expulsado.

Si se desea realizar un tgst de espirophetriz en pacientes por primera vez, es aconsefable reall-
2ar unos cuantos tests fe aptemang’ confno mismo. Esto nos ensefia los errores que pueden

@eu Anestesidiogo
M.P. 30.103
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ocurrir y como pueden ser evitados con la ayuda de la funcién automatica de ;onzl dé calida

que aparece en la pantalla. Dar al paciente indicaciones de la mejor forma para respird!r_ Bi
maniobra no se ha realizado satisfactoriamente. '

P

. . . . T
Cuidado: El test de funcién pulmonar requiere el maximo esfuerzo por parte del pacien=|
te y puede inducir la sensacion de mareo y vértigo en casos.

5.2 Capacidad Vital Forzada (FVC)

*  Seleccionar “Ejecutar test” en el menu principal y el campo NUEVO cuando se seleccio-
na el test. £l equipo permitird ahora introducir los datos del paciente.

» Entrar los datos del paciente linea por linea. Usar los botones como se describe en el
Capitulo 4.3. Confirmar cada vez con (ENTER).

* Tras entrar los datos del paciente, nos moveremos hasta el menu “Seleccién de test”.
Escoger el test FVC y confirmar con (ENTER).

* Insertar un spirette” dentro del equipo. Asegurar que la fiecha del spirette” estad en li-
nea con la flecha del equipo.

* Hacer varias pruebas para preparar al paciente para el test. Cuando el paciente est3
preparado, prestonar (ENTER). Ahora se oird una sefial actistica.

* Ei equipo nos indica que se evite el paso del alre por el spirette™ hasta que se com-
Pruebe la iinea basal. Es aconsejable bloquear uno de los extremos del spirette” para
asegurarnos que la linea basal se comprueba de forma precisa si hay corriente de aire
en la habitacion. Una sefial aclstica sonara cuando se haya colocado en la iinea basal.
Aparecera la indicacién “Espire fuertemente” en la pantaila.

» El paciente ha de coger el equipo con las manos y primero ha de respirar profundamen-
te, a continuacion se ha de colocar el spirette™ correctamente dentro de su boca, expul-
sar el aire tan rapido y firmemente como sea posible y continuar espirando hasta que
todo ei aire haya sido expulsado.

* Alfinal de la maniobra, en la pantalla aparece un mensaje indicando cuanto de acepta-
ble es la maniobra. Al menos tres maniobras reproducibles aceptables deben haber sido
realizadas antes de ver el mensaje “Test completado”.

¢ Usando los botones (>) y (<), pueden verse los resultados en la pantalla. Para imprimir
los resultados, escoger el campo IMPRIMIR y presionar (ENTER). Colocar el equipo en la
unidad base. E| informe es imprimido.

Podemos realizar los siguientes tests con EasyOne™: FVC (espiracién), FVL (inspiracién y espi-
racién), test pre y post, espirometria lenta (SVC) y MVV. Por favor consuitar también el Capi-
tulo 9. Hay también protocoios que garantizan que las pruebas cumplan las directivas de las
evaluaciones de NIOSH/OSHA/Cotton Dust and Social Security Administration Disability.

L
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5.3 Comprobar la calidad del test

Para poder valorar la funcién pulmonar del paciente, es necesario obtener un resultado del
con una calidad aceptable. La calidad del test depende de la cooperacidn del paciente\y s

su vez, depende de la calidad de las Instrucclones
una funcién automdtica de control de calidad con in
dico a la hora de proporcionar al paciente buenas instrucciones. Tras cada maniobra, veremos
un mensaje en la pantalla que nos informaré de si el andlisis

mos hacer para mejorarlo.

Un indice de calidad desde A a F aparece en pantalla al final del test. Esto proporciona infor-
macion de la calidad del test en conjunto. Por favor consultar el Capitulo 10.2 para méds infor-
macién de los indices de calidad. La siguiente tabla son las

proporciona tras cada maniobra:

es aceptable o, si no, que debe-

posibles indicaciones que EasyOne™

test

Indicaciones Indicaciones respec- | Como mejorar
toa
No titubear ...la calidad del dltimo El paciente debe espirar hasta ef final sin pararse

durante el proceso.

Espirar rapidamente

... la calidad del dltimo
test

El paciente debe espirar més fuerte y tan firme ¥
rapidamente como sea posible.

Espirar largamente

... la calidad del gitimo
test

El paciente ha interrumpido la espiracién dema-
siado pronto. Ei paciente debe espirar mas y sol-
tar tanto aire como sea posibie de sus pulmones.

Buena prueba conti-
nuar

... la catlidad det dltimo
test

Test bueno. Solo uno més para dos andlisis bue-
nos y el test estara completo.

Espirar fuertemente
(solo en el modo
Frontline)

...1a reproducibilidad de
ta maniobra: PEF no es
reproducibie

El test difiere mucho del test anterior. Ei paciente
Puede finalizar mas firmemente y alcanzar un pico
aito de fiujo.

Espirar profundamen-
te

... Ia reproducibilidad de
la maniobra. FVC o FEV1
no son reproducible

El test difiere mucho del test anterior. El paciente
puede inspirar mas profundamente y espirar més
aire.

Test completo

El test esta compieto. Se han realizado un ndmero
adecuado de buenos analisis.

Solo se muestra una indicacién tras cada maniobra. Tan pronto como aparece el mensaje “Test
completo”, no es necesario realizar mds andlisis. Si, tras varios intentos, no es posible obtener
un nimero adecuado de buenos anélisis, se debe tomar un descanso, o dependiendo de cémo
se encuentre el paciente parar el proceso. Siempre tras un paro, la medida permanece alma-
cenada y puede ser imprimida tras acceder a “Imprimir resultados” en ei meny principal. Tam-
bién tiene la opcién de afiadir Ios tests subsiguientes. Leer mds al respecto en el Capitulio 9.6.

54 Interpretacién de Resultados

Cuando interpretamos los resultados, es importante tener en cuenta el indice de calidad del
test. Los indices de calidad de la A a Jla C indican resultados de confianza. Los indices de cali-
dad entre D y F indican calidad insuficiente del test. Los resultados deben ser entonces inter-
pretados con cuidado.

Tan profito como se obtiene el mensaje "Test completo” tras realizar un test, se puede impri-
mir cada resultado de forma inmediata con (ENTER) o seleccionando el campo “Ver Resulta-
dos” y ver los resultados en la pantalla. Los pardmetros que son inferiores al Limite Normal
mas Bajo (LLN) son imprimidos en rejo en el informe y marcados con un (*).EasyOne™ ofrece
una ayuda de interpretacidn automdtica. Por favor consultar el Capitulo 11 para mds Informa-
cién sobre estas interpretaciones.

Es posible desactivar tanto, los indjtes de calidad como la funcién interpretativa.
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5.5 Imprimir un Informe Lo
Requerimos una unidad base y una impresora conectada al mismo para imprimir u \f__\ f

Directamente tras completar el test, tenemos la opcidn de imprimirio seleccionandéti’é{;gg;mpd
IMPRIMIR y confirmando con (ENTER). Veremos el mensaje “Por favor conecte el equipo a la
unidad base”. Inserte el equipo dentro de la unidad base y espere hasta que el trabajo de im-
presion haya finalizado. EasyOne™ con una sefial actstica indica cuando el informe puede ser
recogido.

También se pueden imprimir tests antiguos. Para ello, seleccionamos la opcién "Imprimir Re-
sultados” en el menu principal, y a continuacién “Test Individual”, escoger el andlisis que in-
teresa con Jos botones (>) o (<) y presionar (ENTER). Sin embargo, también podemos selec-
cionar un nimero de andlisis entrando la fecha de inicio y final. Veremos una vez mas el men-
saje “Por favor conecte el equipo en la unidad base”.

Dependiendo del tipo de impresora tardara entre 30 y 90 segundos en imprimir el informe. Si
hubiese algun problema en la impresién, por favor consultar més informacién en el Capitulo
15.

5.6 Salvar y Recuperar Anilisis

EasyOne™ salva todos los resultados automaticamente. Los datos no pueden perderse si las
baterias se sustituyen. Cuando ia memoria est3 liena (mas de 700 andlisis) se borra el test
mas reciente.

Se puede recuperar un andlisis antiguo en cuaiquier momento para Hlevar a cabo un nuevo test
con el mismo paciente, para afiadir andlisis, relacionar con un post-test o simplemente visuali-
zarlo o imprimir de nuevo los resultados. Solo se puede afiadir un andlisis o llevar a cabo un
post-test en el mismo dia. Para mds informacién Capitulos 9.5 y 9.6.

Para anadir un test a un andlisis antiguo, escoger “Ejecutar Test” en el menu principal y a con-
tinuacién el campo LLAMAR. Seguir el resto de las instrucciones.

Para ver un andlisis antiguo, escoger “Ver Resultados” en el meani principal y buscar la evalua-
cidén que nos interesa.

5.7 Test Rapido

Hay la posibilidad de realizar un test rapido sin entrar los datos det paciente. Selecclonar “Eje-
cutar Test” en el memi principal y a continuacion el campo RAPIDO. Escoger el test usando los
botones (>) y (<) y presionar (ENTER).

Atencion: Cuando se selecciona un Test Répido, no hay predicciones de los resultados
que aparecen en la pantalla y en el informe. Las predicciones sélo aparecen
en la pantaila cuando la edad, el peso y el género son introducidos.

Es posible entrar los datos de un paciente tras haber realizado un test répido. El proceso se
describe en et Capitulo 5.8. Tan pronto como los datos del paciente sean introducidos veremos
las predicciones en los resultados de la pantalla y del informe.

5.8 Edicién de los Datos de un Paciente 7

Tenemos la opcién de ir editando o afadiendo datos de un paciente, para ello, acceder al pun-
to "Refundir Datos Pack ™ en el ment principal y presionar (ENTER). Escoger el analisis que nos
interesa con los botones (<) y (>) y hacer los cambios.

Atencién: La edicién de los datos de un paciente puede influenciar en la prediccién e in-
terpretacién que hace la computadora de los resultados del test. Es por elio
que se deben revisar los resultados de ios andlisis cuando la edad, el peso y el

Iy
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6 Especificaciones

6.1 EasyOne™ Modelo 2001 Spirometer | s

Dimensiones:
Peso:
Precisidén:

Rango:

Resistencia:

Pantalla:

Entrada de datos:
Memoria:

Test modo Diagniostic:
Test modo Frontline:
Pardmetros Diagniostic:

Parametros Frontline

Tubo de respiracién:
Tecnologia:
Valores de referencia:

Bateria:
Consumo de energia

Autonomia de |a bateria:

Impresion:
Almacenamiento:

Condiciones de
funcionamiento:

Certificados:

Clasificacién de equipo:

Duracién de vida

™

‘ IV T
H r‘ 19
.

3
s

83 x 158 x 43 milimetros

255 gramos

Volumen: £3% o0 0.050 |

Flujo: £5% o0 0.200 I/s, (PEF aparte)

PEF: £10% o 0.400 I/s, (precisién: £5% o0 0.200 I/s)
MVV: £10% o 15 I/min.

Volumen: 0.5 a 81

Flujo: +£14 I/s

Menor que 1.5 cm H20/L/seg

Grafica en pantalla 64 x 160

14 botones tactiles

para mas de 700 andlisis

FVC, FVL, Slow VC, MVV, Pre/Post (US devices: OSHA, SSA)
FVC, Pre/Post

FVC, MVV, FEV6, FEV1, FEV1/FVC, FEV1/FEV6, MEF25, MEF50,
MEF75, MEF25%-75%, PEF, FET, FIVC, PIF, IVC, VC, FEV1/VC,
ERV, IRV, % variacién pre-post, Edad pulmonar

FVC, FEV6, FEV1, FEV1/FVC, FEV1/FEV6, PEF, % variacion pre-
post, Edad puimonar

Tubo de muestra spirette™

Medicion por trénsito de ultrasonidos

ERS, Barcelona, Austria, NHANES II1, Knudson 1976, Knudson
1983, Crapo, Morris, Cherniak

Pedidtricos: Zapletal, Dockery, Hsu, Polgar. Opcional: Hibbert.
(2) pilas alcalinas AA, tipo AA, 1.5V

o6w

aprox. 400 tests

A4, en conexion con una impresora de tipo HP, Canon o Epson
Temperatura: -40 a 70 °C

Humedad relativa: 0% a 95%

Presion ambiental: 500 a 1060 hPa

Temperatura: 0 a 40 °C

Humedad relativa: 0% a 95%

Presion ambiental: 500 a 1060 hPa

Directiva del Consejo Europeo 93/42/EEC, 14.6. 1993

IEC 601/EN 60601 (internacional / europeo) Estandar para
equipos médicos.

EasyOne” cumple y excede las recomendaciones publicadas por
la Sociedad Respiratoria Europea (ERS), la Sociedad Toracica
Americana (ATS), el Programa Educativo de Salud Pulmonar
Nacional (NLHEP), Certificado CE, Certificado CSA.

& | Equipo tipo BF

Obtencidn de energia con (2) pilas alcalinas AA

No es conveniente el uso del instrumento en presencia de gases
inflamables mezclados con G, o NO.

7 afios
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6.2 EasyOne™ Modelo 2010 Unidad Base - Consola (Cradie) fl_

Dimensiones:

Peso:

Baterias:

Consumo de energia
Funcion:

Interfaz:

Almacenamiento:

Condiciones funciona-
miento:

PC:

119 x 173 x 83 milimetros

284 gramos

Desde las baterias del espirémetro EasyOne™

0.15w

Conecta el espirémetro EasyOne™ con la impresora o el PC

Conectores USB estdndar tipo A y B (alternativamente, conector

DB25 para puerto serie o interfaz paralela), para la conexién del
c la impresora.

A B

M@(ﬂ Pines: 1 = Vg, 2 = D—, 3 = D+, 4 = GND

Temperatura: -40 a 70 °C

Humedad relativa: 0% a 95%

Presion ambiental: 500 a 1060 hPa

Temperatura: 0 a 40 °C

Humedad relativa: 0% a 95%

Presion ambiental: 500 a 1060 hPa

El PC debe cumplir con el estandar 1EC correspondiente (ej. IEC
60950-1). El usuario se responsabiliza de conocer los requisitos
del IEC 60601-1-1 para la seguridad de aparatos de electrome-
dicina.

6.3 Conector de pantalla modelo 2010 EasyOne Screen Connector {opcional)

Medidas:

Peso:

Fuente de alimentacion:
Consumo de energla
Funcion:

Interfaz:

Almacenamiento:

Condiciones de uso:

64 x 44 x 25 milimetros (2.5 x 1.7 x 1.0 pulgadas)

82 gramos (3 onzas)

Del puerto USB

0.15wW

Conecta el espirémetro EasyOne al PC

Conector USB estdndar tipo A para la conexion con e} PC
A

—

:m:mm:m

A

Pines: 1 = Vg, 2 = D-, 3 = D+, 4 = GND
Temperatura: -40 a 70 °C, Humedad relativa: 0% a 95%
Presion ambiental;: 500 a 1060 hPa

Temperatura: 0 a 40 °C, Humedad relativa: 0% a 95%
Presion ambiental: 500 a 1060 hPa

PC: El PC debe cumplir con el estdndar IEC correspondlente (ej. IEC
60950-1). El usuario se responsabiliza de conocer los requisitos
del IEC 60601-1-1 para la sequridad de aparatos de electrome-
dicina.

6.4 Accesorios

2050-1 Caja de 50 spirettes

2050-5 Caja de 200 spirettes

2050-6 Caja de 75 spirettes sin envolver

2040-2 EasyWare USB

2030-2 Jeringa de calibracién

Nota: Use solo accesorios ndd ,

- a Lescuni
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7 Definicion de Parimetros

FvC

FIVC

FEV1

FEV6
FEV1/FVC
FEV1/VC
FEV1/FEV6
MEF 25
MEF 50
MEF 75
MEF 25-75
PEF

PIF

FET
PRE/POSTY% variacion

LiN

BEV

VT

ERV

IRV

VC 0 VCmax
VCex

VCin

IC

MV

Edad Pulmonar

8 Configuracion

Capacidad Vital Forzada (espiracion)
Capacidad Vital Forzada (inspiracion)
Volumen de Espiracion Forzada (1 seg).
Volumen de Espiracion Forzada (6 seg).

Ratio de FEV1 sobre FvC

Ratio de FEV1 sobre VC a partir de! test SVC
Ratio de FEV1 a FEVS

Flujo de Espir. Mid. (75%) . Capacidad Vital
Flujo de Espir. Mid. (50%) . Capacidad Vital
Fiujo de Espir. Mid. (25%) . Capacidad Vital
Flujo de Espir. Mid. (25-75%) Capacidad Vital
Pico del Flujo de Espiracion (en I/min o I/sec)
Pico del Flujo de Inspiracion

Tiempo de Espiracién Forzada

Porcentaje de variacion de los valores de medida antes y después
de la espasmolisis bronquiai

Limite Normal maés Bajo

Volumen Extrapolado Anterior

Volumen Tidal

Volumen de Reserva de Espiracién

Volumen de Reserva de Inspiracion
Capacidad Vital Maxima

Capacidad Vital Espiratoria

Capacidad Vital Inspiratoria

Capacidad Inspiratoria

Ventilacién Voluntaria Maxima (por min.)
Edad Pulmcnar, ver Capitulo 17, ® para referencias

Si se desea cambiar la configuracién del equipo, por favor seleccionar en el mend principa ia
opcién “Configuraciéon”. Ahora estamos en el ment de configuracion. Las tablas de abajo nos
dan una vision répida de las opciones de configuracién ofrecidas en el EasyOne .

Seleccionar las opciones deseadas.

8.1 Configuracién de los Tests

&

En la modalidad NLHEP no se dispone de ajustes de las pruebas (en esta modalidad, todas las

opciones son fijas

Con relacion a | Opciones cién

Configura-
Descripcion
por defecto

Valores de refe-
rencia adultos

ERS/Zapletal, Aus- | EU:
tria, Barcelona,
NHANESIII Knud- us:
son 76, Knudson
83, Crapo, Morris

Es posible seleccionar los valores de refe-
ERS / Zapletal | rencia de la lista de valores de referencia
publicados.

NHANES-III

Valores de refe-

Dockery, Hsu, Pol- | Ninguno
rencia pedidtricos | gar, ninguno

Hay la opcion de seleccionar diferentes va-
lores de referencia para nifios y para adul-

tOS-

ico AnestesiGlogo
MP 30.103



de las curvas (*)

L

mejor curva

Configura-
Con relacién a | Opciones cion Descripcion
por defecto ” _

Seleccion de |a Mejor valor, mejor | Mejor test En la configuracion “mejor valor”, s\eﬁgl__gv_:«- d

mejor curva (¥} test ciona, el valor mas relevante, de los distin-
tos test. “Mejor test” selecciona el test que
ha dado los mejores resultados.

Interpretacion Si, no si La interpretacién automatica puede ser ac-

(*} tivada o desactivada en este punto (ver
también Capituto 11).

Edad pulmonar Si, no no Si configuramos ™Si”, la edad pulmonar se

(**) muestra en los resultados de pantaila y en
et informe imprimido, La edad pulmonar
solo se muestra si el paciente es fumador.

Test QC automa- | Si, no St El test QC automatico puede ser activado o

tico (*) desactivado en este punto (ver también
Capitulo 10).

Seleccién FVC FVC, FEVB FVC FEV6 indica el volumen espirado tras 6 se-
gundos. En la opcion FEV6, EasyQne™ abor-
ta los andlisis tras 6 seg. En la opcion FVC
EasyOne™ no aborta las mediciones a me-
nos que solo se acumule un volumen muy
pequefio tras 2 seg.

Unidades de PEF | I/s, Ifmin, OFF I/s El pico de flujo puede estar especificado en
litros por minuto o en litros por segun-
do.OFF: El pico no se demuestra.

Corr. Etnia Afri- 75%-110% 88% Los valores de referencia estan corregidos

cana (**x) para este factor adicional si el valor de refe-
rencia seleccionado no especifica un calculo
separado para este grupo étnico.

Corr. Etnia Asidti- { 75%-110% 100% Los valores de referencia estan corregidos

ca para este factor adicional si el valor de refe-
rencia seleccionado no especifica un calculo
separado para este grupo étnico.

Corr. Etnia Lati- 75%-110% 100% Los valores de referencia estan corregidos

noamericana para este factor adicional si el valor de refe-
rencia seleccionado no especifica un calculo
separado para este grupo étnico.

Corr. Otras Etnia | 75%-110% 100% Los valores de referencia estdn corregidos
para este factor adicional si el valor de refe-
rencia seieccionado no especifica un calcuto
separado para este grupo étnico.

Salvar los datos 3 mejores curvas, mejor curva EasyOne™ también puede salvar las tres

mejores curvas del test. Esto es necesario si
se quiere imprimir las tres mejores curvas o
si se quiere exportar los datos de las curvas
de los tres mejores andlisis. Se ha de tener
en cuenta que para salvar 3 curvas se re-
quiere mucha mas memoria. Por ello Eas-
yOne™ solo podra almacenar 250 andlisis
antes de empezar a eliminar el primer test.

*  Sdlo disponible en Modo Diagniostic

** Solo disponible en Modo Frontline
No disponible en los aparatos Frontline de EE.UU. porque NHANES III apoya a los gru-

pos étnicos africanos e hispanos.

* K ¥k
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8.2 Configuracion General

mejor curva

Configura-
Con relacion a | Opciones cion Descripcidn
por defecto
Formato hora 24 horas, am/pm 24 horas Por defecto esta configurado el formate del
area de habla germénica.
Formato fecha DD.MM.YY, DD.MM.YY Por defecto esta configurado el formato del
DD/MM/YY, area de habla germanica.
MM/DD/YY
Fecha actual Por favor entrar la fecha correcta en este
punto y confirmar con (ENTER).
Hora actuatl Por favor entrar la hora correcta en este
punto y confirmar con {(ENTER).
ID Alfanumérica si, no No Si la ID usada es con letras, configurar la
opcién "Si”.
ID def médico Si, no No Si se quiere salvar la ID del médico y que
aparezca en el informe, configurar la opcién
“Si”,
Volumen de la 1.0l, 1.51,.., 7.0 3.0 Escoger el volumen de la bomba si se desea
bomba - jeringa usar para hacer una comprobacion de [a
calibracién.
Unidades de altu- | m/cm, ftfinch m/cm Por defecto esta configurado el formato del
ra drea de habla germanica.
Unidades de peso | kg, Ibs kg Por defecto estd configurado el formato del
area de habla germanica.
Edad, fecha de Edad, nacimiento Nacimiento Entrar la edad es una cuestién simple. Sin
nacimiento embargo, si se usa una base de datos, en-
trando la fecha de nacimiento la edad pue-
de ser calculada correctamente a continua-
cion.
Centraste Se puede cambiar el contraste de la panta-
lla en este punto.
Idioma Aleman, Inglés, Inglés Escoger ei idioma y presionar (ENTER).
Castellano, otros
Modo Op, Diagnostico, Fron- | Diagnéstico Ver Capitulo 8.1,
tine
Unidades de °C, °F °C Por defecto esta configurado el formato del
Temp. area de habla germaénica.
Altitud respecto Om, ...4000m Om Introducir ia altitud respecto al nivel del
: al nivel dei mar mar de su localidad.
Humedad relativa | 0...100% 40% Entrar en promedio la humedad relativa de
su localidad.
8.3 Configuracién de la Impresora
I
Configura- C_S/A"’
Con relacién a | Opciones clén Descripcién
por defecto
Tipo de impreso- | HP b/n, HP color, HP b/n Escoger la opcion correcta dependiendo del
ra Canon b/n, Canon tipo de impresora. Solo entonces se podra
color, Epson b/n, imprimlir un informe. Ver también el Capitu-
Epson color lo 15 si tienen problemas.
Resultados 3 mejores valores, | mejor valor Se puede escoger imprimir solo el mejor
mejor valor analisis o los tres mejores andlisis en el in-
forme.
Curva en pantalla { 3 mejores curvas, mejor curva Se puede escoger si se quieren imprimir las

tres mejores curvas del test o solo la mejor
curva. Solo se pueden imprimir las tres me-
Jjores curvas si han sido salvadas ( ver ia
opcion de configuracion “Salvar los datos de
las curvas”).

LY
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Configura- S 4 |
Con relacion a | Opciones cion Descripci6n e 2 N
por defecto L
Gréficos FVy VT smali, ¥ | FVy VT smali | Escoger que curva se desea tener enfq} -
largo, VT largo, FV forme. et
y VT largo
Encabezado 1-4 | entrada opcional Blanco Se puede entrar el nombre y la direccién de

la institucion u otra informacidn en 4 lineas
de 40 caracteres cada una.

9 Tipos da test

Cuando se entran los datos de un paciente o se selecciona un paciente ya existente, vera el
Menu de Tests con las siguientes opciones para seleccionar;

FVC (espiraclén)

FVL (inspiracién y espiracién)

MWV

Slow VC - Capacidad Vital Lenta

También es posible afiadir un “Post” test a un FVC o a un Test FVL.

tos diversos métodos de medida son esbozados abajo. Una buena cooperacién por parte del
paciente es esencial para todos los andlisis. Por consiguiente, se debe explicar al paciente cla-
ramente antes que nada o que él o ella han de hacer y motivar al paciente a cooperar. Esco-
ger el andlisis con los botones (>) o (<) y confirmar con ENTER,

9.1 FVC (espiracion)

Este es el analisis de espiracién mas cominmente empleado. Preparar al paciente como se
describe en el Capitulo 5.1 antes de empezar el test. Proseguir como sigue:

» Insertar un spirette™ dentro del equipo. Asegirese, de que la flecha del spirette” est3
en linea con la flecha del equipo.

»  Presionar (ENTER) cuando el paciente esté preparado. Se oird una sefial acustica,

El equipo nos indica que se evite el paso del aire por el spirette”™ hasta que se com-
pruebe la linea basal. Es aconsejable bioquear uno de los extremos del spirette” para
asegurarnos que el punto 0 sea preciso. Una sefial actistica sonarad cuando se haya co-
locado en |a linea basal. Aparecera la indicacidn "Espire fuertemente" en la pantalla.

« El paciente ha de coger el equipo con las manos y primero ha de respirar profundamen-
te, a continuacién se ha de colocar el spirette™ correctamente dentro de su boca, expul-
sar el aire tan rdpido y firmemente como sea posible y continuar espirando hasta que
todo el aire haya sido expulsado.

+ Alfinal de la maniobra, en la pantalla aparece un mensaje indicando cuanto de acepta-
ble es la manjobra. Al menos tres maniobras reproducibles aceptables, deben haber si-
do realizadas antes de ver el mensaje "Test completado™. En el modo Frontline, solo se

requieren dos maniobras reproducibles aceptables.
9.2 FVL (Inspiracién y Espiracion) ”

Con este tipo de test, la inspiracion profunda seguird directamente a la maniobra de expulsion.
Proceder de la misma forma como se ha descrito en el test FVC, Aunque, indicar al paciente
que no se retire el spirette” de la boca tras [a expulsion para seguir con una profunda y maxi-
ma Inspiracién. Tres maniobras aceptables deben ser realizadas para un buen test.

9.3 MWV

* Insertar un spirette™ en el equipo. Asegurar que la flecha del spirette™ este en linea con
la flecha del equipo.
* Presionar (ENTER) ~ -

A
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* El equipo indica que evitemos el flujo en el spirette aau e Tompruebe la _ngg%:
basal. Es aconsejable bloquear una de las salidas del spirette para asegurar.que,sg .
compruebe de forma precisa la linea basal. Una sefal acUstica sonara cuando se hgyd’ .
colocado en la linea basal. :

* El paciente debera colocarse el spirette™ dentro de su boca e inspirar y espirar éonptes -

S

tamente de forma ininterrumpida durante un periodo por lo menos de 12 segundos.~"

-

9.4 Slow VC (Capacidad Vital Lenta)

La espiracion lenta sirve para determinar la capacidad vital y el volumen de los pulmones (ver
Capitulo 7). Puede repetir la maniobra varias veces. El mejor test se salvard. Proceder como
sigue:

e Insertar un spirette” en el equipo. Asegurar que la flecha del spirette™ este en linea con
la flecha del equipo.

Presionar (ENTER) cuando el paciente esté listo. Oird una sefal actstica.

* El equipo indica que evitemos el flujo en el spirette™ hasta que se compruebe ia linea
basal. Es aconsejable bloquear una de las salidas del spirette” para asegurar que se
compruebe de forma precisa la linea basal. Una sefial aclstica sonard cuando se haya
coiocado en punto cero.

* El paciente debe ahora insertar el spirette” en su boca y respirar de forma pausada
(unas 2 o 3 veces) hasta oir una sefial actstica.

» El paciente debe a continuacion hacer una inspiracién profunda seguida de una maxima
espiracion.

» El equipo se para automaticamente al final de la maniobra.

Si sélo interesa la capacidad vital sin la determinacién de otros volimenes (ERV, IRV, VT, IC)
el andlisis VC también puede realizarse sin esperar & la sefial acdstica. Al final del test SVC
puede afiadirse directamente un test FVC. Si se realiza de este modo el parametro FEV1/VC
(Tiffeneau) se muestra también en el informe del test FVC.

9.5 “Post"-Test

El "Post”-Test normalmente se realiza para determinar la respuesta a la medicacién broncodi-
latadora para el asma. Se realiza tras tratar a un paciente con un broncodilatador después de
haber realizado un test FVC o un test FVL. Aproximadamente de 10 a 20 minutos tras la medi-
cacion (cuando el broncodiatador muestra efectos) se realiza un segundo test FVC o un test
FVL ("post”-Test). Los resultados del test previo y de) post test son comparados tanto en los
resuitados de pantaila como en el informe del test. Solo un Post-Test puede ser afiadido a un
andlisis previo en el mismo dia.

Para afiadir el “Post”-test directamente tras el test FVC o el test FVL seleccionar el campo
POST en los resultados de la pantaila.

Pasos a seguir para afiadir un post test a un test previo desde el ment principai:
Seleccionar “Ejecutar test” en el meny principal

Seleccionar el campo LLAMAR y presionar (ENTER)

Selecclonar e! test previo que nos interesa de la lista de andlisis Y presionar (ENTER)
Seleccionar el campo POST

Proceder como se describe en el Capitulo 9.1 0 9.2 @//ﬂ

9.6 Anadir un Andlisis

Si se quisiera afiadir una prueba a un analisis previo, en el caso por ejemplo de que el paciente
necesitase un descanso, seguir los pasos siguientes:

» Seleccionar “Ejecutar Test” en el men( principal
Seleccionar el campo LLAMAR vy presionar (ENTER)
Seleccionar el analisis previo que nos interesa de la lista de andlisis y presionar (ENTER)
Seleccionar el campo ADD (Afadir)
Proceder como se describe en el Capitulo 9.1 0 5.2

* o 9 @

Se ha de tener en cuenta qug
previo.




10 Mensajes de Calidad y Grados de Calidad

10.1 Mensajes de Calidad

El mensaje de calidad sirve para ayudar en la realizacion de la prueba. Tras cada test, s@mzﬁls-/
tra informacion de como de aceptable es el analisis o de que hacer para mejorar el resultado.

0932

Mensaje

Criterio

Accién recomendada

No titubear

Volumen extrapolado mayor a 150
ml o 5%

El paciente debe espirar todo el aire de
una sola vez y no en pequefias rafagas.

Espirar rapidamente

Tiempo hasta un pico de flujo mayor
2120 ms

El paciente debe espirar mas fuerte y tan
firme y rapidamente como sea posible.

Espirar largamente

Tiempo de espiracién menor a 2
segundos o el volumen acumulado
no ha caido por debajo de 100 mi
por 0.5 segundos

El paciente pard la espiracién demasiado
pronto. El paciente debe espirar tranqui-
l2 y fuertemente tanto aire como sea
posible de sus pulmones.

Buena prueba, con-
tinuar

Test bueno segun criterio

Test bueno. Solo de uno a dos tast mas
buenos y el test estard completo.

Espirar fuertemente
(solo en modo fron-
tline)

Pico de fiujo no reproducible. Dife-
rencias con respecto al mejor test
mayores 2 1.0 I/s

El test difiere mucho respecto al mejor
test previo. El paciente puede espirar
aun mas firmemente y conseguir un ma-
yor pico de flujo.

Espirar profunda-
mente

FEV1 o FVC* no reproducible. Dife-
rencias con respecto al mejor test
mayores a 150 ml.

El test difiere mucho respecto a los tests
previos. El paciente puede inhalar ain
mas profundamente y espirar ain mas
aire,

Test completo

Tres tests aceptables, FEV1 y FVC*
entre 200 ml / 250 mi (tras 5 prue-
bas).

El test esta completo. Se ha obtenido un
adecuado niimero de buenos tests.

* Cuando usamos FEV6 en vez de FVC, FEV6 también es usado para determinar el mensaje

de calidad

10.2 Grados de Calidad
Los grados de calidad sirven para valorar la fiabilidad de los resultados del analisis,

Los grados de calidad de la A a fa C indican un resultado fiable. Un grado de calidad entre la D
y la F indican una calidad del test inadecuada. Los resultados deben entonces ser interpretados

con cuidado.

El grado de calidad puede ser activado o desactivado a través de la "Configuracion” Ver tam-

bién el Capitulo 8.

La tabla siguiente define los criterios para la clasificacién de los grados de calidad:

Grado

Criterio en el modo Diagnéstico

Criterio en el modo Frontline

A

Al menos 3 tests aceptables vy la diferencia
entre los dos mejores valores FEV1 y FEV es
igual o menor a 150 ml.

Al menos 2 tests aceptables y la diferencia
entre los dos meijores valores FEV1 y FEV6
es igual o menor a 100 ml (o FVC es igual o
menor a 150 m).

Al menos 3 tests aceptables vy la diferencia
entre los dos mejores valores FEV1 y FEV es
igual 0 menor a 200 ml,

Al menos 2 tests aceptables y la diferencia
entre los dos mejores valores FEV1 y FEV6
es igual o menor a 150 ml (o FVC es iguai o
menor a 200ml).

Al menos 2 tests aceptables y ia diferencia
entre los dos mejores valores FEV1 y FEV es
igual 0 menor a 250 ml.

Al menos 2 tests aceptables y la diferencia
entre los dos mejores valores FEV1 y FEV6
es iguai o menor a 200 m! (o FVC es igual o
menor a 250ml).

MP. 30.108 0 Pag. 15




-

D Al menos 2 pruebas aceptables pero los re- | Al meng 2 pmeés aceptables peto fos re- '}

sultados no son reproducibles. Mensaje de sultados no son reproducibles. Mdns;;_jg_q
calidad “Resultados no reproducibles” O catidad “resultados no reproducibles? O ¢
solo una prueba aceptable. Mensaje de cali- | una prueba aceptable. Mensaje de catidlad .
dad "Sofo una prueba aceptabie”. solo una prueba aceptable”. R &
F Test disponible no aceptable. Test disponible no aceptable.

Sila funcién automatica QC estd activada el equipo determina automaticamente cual es la
prueba aceptable. Para la evaluacién de la mejor prueba, la interpretacién y la comparacién
Pre/Post de la prueba aceptable son empleados primero.

En el modo diagnéstico la funcidén automatica QC puede ser desactivada {ver Capitulo 8). En
este caso cada funcion puede ser aceptada manualmente. Seleccionar el campo ACCEPTAR
tras la maniobra y la prueba realizada ser4 ia prueba aceptada.

10.3 Seleccion del mejor test

En la configuracién de sistema la seleccién del mejor valor puede ser ajustado a “Mejor Prue-
ba” o “"Mejor Valor". Los dos ajustes se definen a continuacién:

Mejor prueba: EasyOne selecciona la mejor prueba buscando la suma mas grande de
FVCy FEV1 (se sugiere por ATS y ERS).

Mejor valor: La columna “Mejor” muestra el FVC mds grande (o FEV6) y el FEV1 mds grande
de todos los tests aceptables (a menos que todas las pruebas sean inacepta-
bles). Todos los demés parametros se toman de la mejor prueba (definido otra
vez por la suma mas grande de FEV1 y FVC).

. Guillermo H- i Cescuni

edico Anestesidlogo .
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El diagrama siguiente describe los criterios sobre los que EasyOne" ejecuta una interpreta\étéﬁil'f:l:‘“;
automatica (NLHEP).La interpretacién automatica puede ser activada o desactivada (ver refe-
rencia [4])en el menu “Configuracién”. (Ver Capituio 8).

Referencia: Enright PL, Hyatt RE; Office Spirometry®

Inicio

Test bueno

no .| Cuidado: interpretar con
M cuidado

Espirometria normal*

Baja capacidad vital posible
restriccion del vol. pulmonar

Espirometria normal 4

Obstruccidn baja

Obstruction moderada

Notas: 1.

‘I Obstruccién severa

Baja capacidad vital posible

restriccion del vol. pulmonar |~ Q’/

LLN = Limite mas bajo normai

. FVC podemos sustituirlo por FEV6 en el cuadro.

Donde no haya definido limite mas bajo normal (LLN) en el valor normal predi-
cho, el valor usado para LLN se calcula como Valor Predicho - 1.645 x SEE {error
estandar de la estimacion). Si el SEE no ests definido, LLN de FEV1/FVC se
ajusta al 90% como Valor Predicho, LLN de FEV1 se ajusta al 80% del Valor Pre-
dicho; LLN de FVC se ajusta al 80% como valor predicho.

. Si el grado de calidad es D y los resultados estdn dentro de los limites normales,

el estado de interpretacién sera “normal, pero el valor informado no deberia ser
usado para comparacio e? tests previos o posteriores.”

% W'iw Pag.17
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12 Valores de Referencia

sultados de los andlisis, Para establecer los valores de referencia es necesario entrar.gexd; "

edad, talla y en muchos casos el grupo étnico y el peso del paciente. Ver también e Capitulo 8
para la seleccién de los valores de referencia.

Donde no haya definido limite mds bajo normal (LLN) en el valor normal predicho, el valor
usado para LLN se calcula como Valor Predicho - 1.645 x SEE (error estdndar de la estima-
cién). Si el SEE no estd definido, LLN de pardmetros relacionales, por ejemplo FEV1/FVC se
ajusta al 90% del Valor Predicho, LLN de todos los demés parametros se ajusta al 80% del Va-
lor Predicho.

Si los datos del paciente tienden a salirse de los rangos definidos en las publicaciones (Edad,
Altura), EasyOne™ extrapola valores. El informe especifica los puntos fuera de los valores de
referencia que son extrapolados a otros valores y por consiguiente deben ser interpretados con
cuidado.

13 Higiene y Mantenimiento del Equipo
EasyOne™ ha sido disefiado para minimizar el mantenimiento sj el equipo es usado correcta-
mente.

Con el uso del tubo de muestra spirette”, no necesita limpiar el equipo. En vez de limpiar,
simplemente se cambia el tubo de muestra. Para asegurar una higiene absoluta, recomenda-
mos que el spirette” se use una sola vez.

Cuidado: Si sospecha de rlesgo de infeccion cambie el spirette™ Esta es la (inica manera
de prevenir la transmisién de enfermedades de forma absoluta.

Usar un pafio hdmedo para limpiar el espirémetro y la unidad base. Use un pafio suave y alco-
hol (ejem. alcohol isopropilo) para una limpieza completa.

Cuidado: evite la entrada de fluidos en el spirette™ 0 en el interior del equipo cuando se
limpie el espirdmetro.

No se requiere ninglin mantenimiento o servicio aparte para el cambio de baterias. Por favor
consuite a su distribuidor de EasyOne™ o llame al departamento del Servicio Técnico de ndd en
caso de problemas o mal funcionamiento.

Proceder como sigue para comprobar que su equipo opera correctamente:

1. Comprobar fa calibracién. Consuite Capitulo 14.

2. Realizar una espirometria con uno mismo.

3. Asegurar que los resuitados son creibles y que podemos imprimir e} informe que quere-
mos.

Consuite con su distribuidor de EasyOne™ si encuentra problemas en alguno de estos puntos.

« h .
14 Comprobar la Calibracién Q

La calibracién del equipo puede ser comprobada con una jeringa y con un programa de com-
probacién de la calibracin. La Sociedad Toracica Americana (ATS) recomienda una calibracidn
diaria. La tecnologia por ultrasonidos no requiere calibracién incluso si EasyOne™ es usado de
forma intensiva. Aun asi para reunir las recomendaciones es posible comprobar la calibracién.

Para realizar una comprobacién de la calibracién, se requiere un adaptador de calibracién ndd
opcional y una jeringa de calibracién opcional, ademds del espirémetro y un spirette . Asegu-
rar que la bomba esta entrando el volumen correcto en el equipo durante la com probacion (ver
Capitulo 8 ).

Ahora proceder como sigue:

+ Seleccionar el punt
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* Conectar el espirémetro como se muestra a continuacién usando el adaptadd}\fg\é\._, aﬁ})
bracién para la bomba. Asegurar que el pistén esta completamente retraido y e(ola( O
sicion de stop. s

+ Preslonar (ENTER)

i

Esperar hasta que se compruebe la linea basal y se oird una sefial acistica.
* Ahora realizar, bombeando de golpe, una inspiracién completa segulda de una espira-
cién también completa a una velocidad moderada.
» Tras realizar la maniobra, en la parte superior de la pantalla aparece el texto *Correc-
cion confirmada” y, en la parte inferior, el porcentaje de desviacion y la velocidad pro-
medio del flujo en el golpe de bombeo.
* Puede repetir el test, Imprimir el resultado o salir del programa. El test de calibracién
permanece aimacenado y puede ser visto o imprimido posteriormente.

Si no alcanza + 3% de precisién, por favor siga las instrucclones de solucién de errores en el
Capitulo 15. Si no es posible remediar los problemas siguiendo estas instrucciones, por favor
consulte a su distribuidor de EasyOne™.

equipo.

Atencion: El equipo debe ser calibrado solo por el servicio técnico de ndd. No abrir el

15 Soflucion de Ertores

Puede encontrarse con problemas operando con su espirémetro, por favor consulte ia tabia si-
guiente en la cual le proporcionamos algunas formas de solucionar errores.

Problema

Posible causa

Solucion

EasyOne™ no puede encen-
derse

Baterias estdn bajas.

Coloque baterias nuevas.

Baterias colocadas erréneamente.

Coloque las baterias correctamente
(ver Capitulo 4.1).

Cuando EasyOne™ se encien-
de, se oyen tres tono conse-
cutivos como aviso

El espirdmetro esta dafiado.

Consuite a su distribuidor EasyO-
ne .

Cuando EasyOne™ se encien-
de, en la pantalia aparece
continuamente el mensaje:
“Fallo en el test”

El espirdmetro probablemente esta
dariado.

T

Apague y vuelva a encender el es-
pirémetro. Pruebe otra vez. Si reci-

el mismo mensaje otra vegz,
contacte con su distribuidor de
EasyOne™.

Cada vez que se enciende el
equipo nos indica que hay
que introducir datos etc.

El interior de ta bateria del EasyO-
ne™ esta dafiado.

Consulte a su distribuidor de Eas-
yOne™.

Cuando se empieza un test,
continuamente aparece el

mensaje: “Por favor inserte
correctamente el spirette™

El spirette”™ no estd bien colocado.

Asegurese de que el tridngulo del
espirometro esta en linea con el
triangulo del spirette™ .

EasyOne™ esta fuera del
+3% cuando se realiza la
comprobacion de la calibra-
cion

E! spirette”™ no esta correctamente
colocado.

Insertar el spirette™ como se des-
cribe en el Capituic 4.1.

No ha usgdo un adaptador ndd.
yd

Use ei adaptador de calibracion
hdd.
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Problema Posible causa Solucién - Nl
Hay fugas en tubo de calibracidn. Compruebe [as cafibraciongs;/

El volumen especifico de la jeringa | Seleccionar el volumen correcto de
no se corresponde con el volumen |la jeringa a través de “Configura-

actual de la bomba. cidn”.
La curva no aparece en la El cartucho de color de su impreso- | Sustituir el cartucho.
impresion ra esta vacio.

En la configuracién de su EasyOne™ | Ir a "Configuracién®, a continuacién
se ha seleccionado una impresora | “Configuracién irnpresora” y selec-
blanco y negro, pero esta usando cionar la impresora correcta.

una impresora a color.

La impresion no es correcta. | Se ha seleccionado un tipo inco- Seleccionar la impresora correcta.
rrecto de impresora en la configu- | Leer el Capitulo 8.2.
racién.
El cable de la impresora no esta Apagar el espirometro y la impre-
correctamente conectado o estd sora. Comprobar todas las conexio-
daflado. nes.
La impresora no responde. La tmpresora no se ha encendido o | Asegirese que la impresora esta
no estad preparada. encendida y también de que hay
papei. Apagar ia impresora y voiver
& empezar.
El cable de la impresora no estd Apagar el espirometro y !a impre-
correctamente conectado o esta sora. Comprobar todas las conexio-
dafiado. nes.
EasyOne™ no esta correctamente Inserte EasyOne™ correctamente
colocado en la unidad base. en la unidad base.
Cuando se enciende &l equi- Un spirette™ fue insertado cuando | Probar de nuevo con el spirette™
po, el mensaje “Test com- se encendia el equipo o no fue in- | insertado correctamente. Si apare-
prc;bacic'm del aparato error sertado correctamente. ce de nuevo el mismo mensaje,
#20” aparece en la pantalia contacte con su distribuidor de
EasyOne .
Cuando se empieza un nuevo | E! SPirette™ no esta cofocado co- Inserte el spirette™ como se descri-
test, el mensaje * error #14 | frectamente. be en el Capitulo 4.1.
I
o #15 en la comprobacién
del aparato” aparece en Ja
pantalla
Cuando se enciende el equi- La bateria interna del EasyOne™ Apagar el EasyOne™ y encenderlo
puede estar defectuosa. otra vez. Si el mensaje aparece

po, el mensaje ™ error #25
en la comprobacién del apa-
rato” aparece en la pantalla

otra vez por favor contacte con su
distribuidor de EasyOne" .

16 Compatibilidad electromagnética (CEM)

Los cambios o modificaciones del sistema EasyOne que no hayan sido aprobados expresamen-
te por ndd podrian causar problemas de compatibilidad electromagnética con éste u otro equi-
po. El sistema EasyOne ha sido disefiade y sometido a pruebas para cumplir las normativas
aplicabies sobre CEM y necesita ser instalado y puesto en funcionamiento con arreglo a la in-

formacion sobre CEM que se sefiala a continuacién.
ADVERTENCIA y

El uso de teléfonos méviles o de otros equipos emisores de radiofrecuencias (RF) cerca del sis-
tema puede ocasionar un funcionamiento inesperado o adverso.

ADVERTENCIA

Et equipo o sistema no deberd utilizarse adyacente a otro equipo o apilado sobre el mismo. Si
es necesario un uso adyacente o apifado, fleberd someterse a prueba el equipo o el sistema
para verificar su funciona o gormal’en ly'configuracion en la que se utiliza.
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Pauta y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

El uso del EasyOne estd indicado en el entorno electroma
responsabilidad del cliente o usuario cerciorarse de que e

este tipo.

Prueba de emisio- Conformidad ! Entorno electromagnético - pauta

nes

Emisiones de radio- Grupo 1 El equipo utiliza energia de radiofrecuencia sélo para su

frecuencia funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de

EN 55011 radiofrecuencia son muy bajas y es improbable que
causen interferencias con los equipos electrénicos cer-
canocs.

Emisiones de radio- Clase B

frecuencia El equipo es adecuado para su uso en todos los estable-

EN 55011 cimientos también en domésticos y los conectados di-

Emisiones armonicas | No procede rectamente con la red publica de suministro de energia

EN 61000-3-2 de bajo voltaje que suministra a los edificios usados con

Fluctuaciones de vol- | No procede fines domésticos.

taje /

Emisiones de parpa-

deo

| EN 61000-3-3

Pauta y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

El uso de la Remote Alarm Box est4 indicado en el entorno electromagnético especificado a conti-
nuacién. Es responsabilidad del cliente o usuario cerciorarse de que la Remote Alarm Box se utili-
ce en un entorno de este tipo.

Prueba de Nivel de prueba EN Grado de con- Entorno electromagnético -
inmunidad 60601 formidad pauta

Descarga elec- | + 6 kV contacto &+ 6 kV contacto Los suelos deben ser de madera,
trostatica + 8 kV aire + 8 kV aire cemento o ceramica. Si los sue-
EN 61000-4-2 los estan recubiertos con un ma-

terial sintético, la humedad rela-
tiva debera ser como minimo del

Transitoria ra-
pida eléctrica /
rafaga

EN 51000-4-4

* 2 KV para lineas-
redes eléctricas de
alimentacion

+1 kV para lineas-

redes eléctricas de en-

trada o salida

El producto no tie-
ne [ineas-redes
eléctricas de ali-
mentacion

El producto no tie-
ne lineas-redes
eléctricas de en-
trada o salida que

requieran pruebas,

30%.

Sobretensidn
EN 61000-4-5

£ 1 kV modo diferen-
cial
+ 2 kV modo comin

El producto no tie-
ne lineas-redes
eléctricas de ali-
mentacion

Caidas de vol-
taje, interrup-
ciones cortas y
variaciones de
voitaje en las
lineas-redes de
entrada de
suministro
eléctrico.

EN 61000-4-11

<5% U, (>95% de cai-

da en U,) para 0,5 ci-
clos

40% U, (60% de caida
en Uy) para 5 ciclos
70% U, (30% de caida
en U} para 25 cicfos

<5% U, (>95% de cai-

da en U,) para 5 seg

E! producto no tie-
ne lineas-redes
eléctricas de ali-
mentacion

Campo magné-
tico de fa fre-
cuencia de
alimentacion
(50/60 Hz) EN
61000-4-8

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos de ja
frecuencia de alimentacién debe-
ran estar a niveles caracteristi-
cos de una ubicacidn tipica en un
entorno comercial u hospitalario
tipico.

NOTA: U; es el voltaje de fa red de gorriente

.
afterna aptes de la a

plicacién del nivel de prueba.

gnético especificado a continuacién, E$. '} ... -
| EasyOne se utitice en un entorno de




Pauta y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética e (}q
El uso del EasyOne esta indicado en el entorno electromagnético especificado a continuacion. Es .

responsabilidad del cliente o usuario cerciorarse de que ef EasyOne se utilice en un entorno de *_ 7] SR
este tipo. S

Prueba de inmunidad Nivel de prue- | Grado de con- Entorno electromagnético:
ba EN 60601 formidad pauta

Los equipes portétiles y movi-
les de comunicaciones por
radiofrecuencia deberan utili-
2arse mas cerca de cualquier
parte del equipo, incluidos los
cables, que la distancia de
separacion recomendada, cal-
culada a partir de la ecuacién
apticable a |a frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacién re-
comendada
Radiofrecuencia conduci- | 3 Vrms 3Vrms _

da 150 KHz a 80 d= 1'2‘/;

EN 61000-4-6 MHz
Radiofrecuencia radiada 3IV/m 3V/m -

EN 61000-4-3 80 MHz a 2,5 ;':21'2 VP 80 MHz a 800

GHz

d=23/P 800MHza 25
GHz
donde P es la potencia de sa-
lida maxima del transmisor en
vatios (W) segin el fabricante
del transmisor y d es la dis-
tancia de separacién reco-
mendada en metros (m).
Las potencias de campo a
partir de transmisores de ra-
diofrecuencia fijos, determi-
nadas por un estudio electro-
magnétice /n sity ®, deberan
ser inferiores al grado de con-
formidad en cada intervalo de
frecuencias. °
Puede producirse intetferencia
en la proximidad del equipo
marcado con el siguiente sim-
balo:

@
NOTA 1:A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas atto.
NOTA 2. Es posible que estas pautas no se apliguien en todas las situaciones, La propagacion electromagnéti-
ca es afectada por la absorcidn y los reflejos de estructuras, objetos y personas.

a En teoria, ias potencias de campo desde los transmisores fijos, tales como las estaciones de base para
radioteléfonos (celulares / inaldmbricos) y radios mévites de tierra, emisoras de radio AM y FM y emisoras
de televisién no se pueden predecir con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a
transmisores de radiofrecuencia ftjos, deberd plantearse un estudio electromagnético /n situ. Si la poten-
cia det campo medida en la ubicacién en la que se utiliza el equipo sobrepasa al grado de conformidad de
radiofrecuencia aplicabie indicado mas arriba, deberé observarse el equipo para verificar su funcionamien-

b to normal. Sise observa un funcionamiento anormal, es posible que deban tomarse medidas adicionales,
tales como la reorientacion o la reubicacién del equipo.
Sobre el intervale de frecuencias de 150 KHz a 80 MHz, las potencias de los campos deberén ser inferio-
res a 3 v/m.
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Distancias de separacion recomendadas CA A
En la siguiente tabla se indican las distancias de separacion recomendadas {en metros) entri 1os

ne estd indicado en el entorno electromagnético en el que las perturbaciones de radiofrecuencia ..

rencias electromagnéticas mediante el mantenimiento de una distancia minima entre los equipos
portatiles y moviles de comunicaciones por radiofrecuencia (transmisores) y el EasyOne tal como
se& recomienda a continuacién, de conformidad con la méxima potencia de salida del equipo de
comunicaciones.

Distancia de separacion en metros (m) conforme a ia frecuencia del
Potencia maxima de sali- | transmisor
da del transmisor en 150 kHz a B0 MHz 80 MHz a 800 MHz BOO MHz a 2,5
d=12P d=1,2\/F GHz
d=23VvP
001w 0,12 m 0,12 m 0,23 m
01w 0,38 m 0,38 m 0,73 m
1w 12m 12 m 2,3m
10w 38m 38m 7,3 m
100 W 12m 12 m 23 m

En los transmisores con una potencia de salida maxima no mencionada en la tabla anterior, se

puede calcular fa distancia de separacion recomendada [d] en metros {m) con ayuda de la ecua-

cién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida mdxima del transmi-

sor en vatios (W) segtin el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A B0 MHz y BOO MHz, se aplica la distancia de separacion para el intervalo de fre-
cuencias mas aito.

NOTA 2: Es posible que estas pautas no se apliquen en todas las situaciones. La propaga-
cién electromagnética es afectada por la absorcién y el reflejo de estructuras, objetos y
personas.

Cables y accesorios conformes.
El producto no tiene accesorios que afecten al cumplimiento de EMC.

MEdico Anestesidlogo
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Descripcién detallada de! producto médico, incluyendo los fundamentos de{ su
funcionamiento y su accién, su contenido o composiciéon, cuando corresponda, asi camo
el detalie de los accesorios destinados a integrar el producto médico. Sl

Eil espirometro EasyOne utiliza tecnologia de medicion de flujo digital ultrasonico para rapidez,
precision y facilidad operacional. El EasyOne fue desarrollado para un gran rango de chequeos
en cuidados primarios, especialidades meédicas y hospitales. Este ofrece comparacion con
valores predeterminados, comparacion con pre Y pos broncodilatador, interpretacion de
resultados y chequeos de control de calidad que automaticamente calculan el esfuerzo del
paciente ofreciendo sugerencias de ayuda para la obtencién de optimos resultados. Opcional de
facil lectura e interpretacién con impresién color y con display gréficos para revision instantanea
de la prueba estén disponibles.

El uso de tubos respiratorios del paciente (Spiretes) de uso Unico disminuyen el riesgo de
infeccion cruzada.

Principio de funcionamiento

El sensor de flujo del EasyOne esta equipado con dos transductores ultrasdnicos, armados de
diferentes lados del canal de fiujo. De forma a determinar el flujo del gas (y masa molecular),
pulsos ultrasdnico son transmitidos en direccion de corriente arriba y corriente abajo. La
precision de la medicién del tiempo de transito son la base para la determinacién del flujo y de la
masa molecular. La siguiente figura muestra un diagrama del sensor de flujo incluyendo 1a
trayectoria de la transmision de sonido intemo.

Figura 1.-fsquematico del sensor de flujo del EasyOne™

Médice Anestesidlogo
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El espirometro EasyOne ™ Diagnostico tiene para escoger dos modos de operar:

En modo Diagnéstico, EasyOne™ ofrece diversas y extensas opciones para pruebas de
espirometria de acuerdo con el estandar de la Sociedad Respiratoria Europea (ERS) y la
Sociedad Tordcica Americana (ATS).

En la modalidad Frontline, EasyOne le ofrece la opcién de una determinacion espirométrica
enormemente simplificada. En la modalidad NLHEP, el EasyOne cumple todos los requisitos
del National Lung Health Education Program (Programa Nacional de Educacién para la Salud
Pulmonar de EE.UU.: NLHEP en sus siglas en inglés). Esta modalidad es un poco mas
restrictiva que la modalidad Frontline (s6lo maniobras de FEV6).

El espirometro EasyOne™ Frontline
El espirometro EasyOne Frontline s6lo ofrece las modatidades Frontline y NLHEP.

En la modalidad Frontline, EasyOne le ofrece Ia opcion de una determinacion espirométrica
enormemente simplificada. En la modalidad NLHEP, el EasyOne cumple todos los requisitos
del National Lung Health Education Program (Programa Nacional de Educacién para la Salud
Pulmonar de EE.UU.; NLHEP en sus siglas en inglés). Esta modalidad es un poco mas
restrictiva que la modalidad Frontline (s6lo maniobras de FEV6).

Las diferencias entre los dos modos de operacion estan descritas en la tabla siguiente.

Tipos de tests FVC (espiracién), Bucle F/V (inspiracion y | FVC (espiraci6n), Pre-Post
espiracion), bajo VC, MVV, Pre-Post
US: La unidad puede ser configurada
para satisfacer los requisitos de
NIOSH/OSHA y de los informes de
incapacidad.
Parametros FEV1, FVC, FEV1/FVC, FEVS, FEV1, FEVS, FEV1/FEVS, FVC,
FEV1/FEV6, MEF25-75, MEF25, MEF50, | FEV1/FVC, PEF, % variacion pre-post,
MEF75, PEF, FET, FIVC, PIF, WC, IRV, rango QC
ERV, FEVI/VC, MVV, % variacion pre- | Moo de NLHEP: solamente FEVS,
post, rango QC ninguna display de PEF
Control de Requiere tres manicbras aceptables y Requiere dos maniobras aceptables y
calidad reproducibles. : reproducibles.
Control de Control de calidad también puede ser Control automatico esta siempre activo.
catidad manual.
automatico
Almacenamiento | Puede almacenar y monitorizar la mejor, Almacena y monitoriza s6l0 la prueba y
y monitorizacién | o las 3 mejores pruebas, incluyendo las la curva mejores.
de pruebas curvas.
Configuracién El informe se puede personalizar para el | El informe esta fijo, mostrando ia
de informe tipo y el tamafio de la curva. medida mas pequefia de las curvas FV
y VT.

EasyOne™ por defecto tiene_configurado el modo Diagnéstice. A través de “Configuracion
general’ podemgs co Zz;}?anﬂine.




EasyOne™ Modelo 2001

Dimensiones:
Peso:
Precisién:

Rango:

Resistencia:

Pantalla:

Entrada de datos:
Memoria;

Test modo Diagnostico;
Test modo Frontline:

Parametros Diagnostico:

Parametros Frontline

Tubo de respiraci6n:
Tecnologia:
Valores de referencia:

Bateria:
Consumo de energia

Autonomia de la bateria:

Impresion:
Condiciones de
funcionamiento:

Clasificacién de equipo;

Duracién de vida

83 x 158 x 43 milimetros

255 gramaos
Volumen: £3% o 0.050 |

Flujo: +5% © 0.200 Ifs, (PEF aparte)
PEF: £10% o 0.400 I/s, (precision: +5% o 0.200 ifs)

MVV: £10% o 15 l/min.
Volumen: 0.5a 81
Flujo: £141/s

Menor que 1.5 em H20/L/seg
Gréfica en pantalla 64 x 160

14 botones tactiles
para mas de 700 analisis

FVC, FVL, Siow VC, MV, Pre/Post (US devices: OSHA, SSA)

FVC, Pre/Post

FVC, MW, FEVB, FEV1, FEV1/FVC, FEV1/FEVS, MEF25, MEF50, MEF75,
MEF25%-75%, PEF, FET, FIVC, PIF, IVC, VC, FEVi/VC, ERV, IRV, %
variacion pre-post, Edad pulmonar

FVC, FEV8, FEV1, FEVY/FVC, FEV1/FEVS, PEF, % variacion pre-post, Edad

pulmonar

Tubo de muestra spirette™
Medicion por transito de ultrasonidos
ERS, Barcelona, Austria, NHANES Ill, Knudson 1976, Kn

Morris, Cherniak

Pediatricos: Zapletal, Dockery, Hsu, Polgar. Opcional: Hibbert.

(2) pilas alcalinas AA, tipo AA, 1.5V

06w
aprox. 400 tests

A4, en conexion con una impresora de tipo HP, Canon o Epson

Temperatura: 0 a 40 °C

Humedad relativa; 0% a 95%
Presidn ambiental; 500 a 1060 hPa

4 | Equipo tipo BF

Obtencion de energia con (2) pilas alcalinas AA

7 afios

nestesiologo
M.P. 30,103
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EasyOne™ Modeio 2000 7o

Dimensiones: 83 x 158 x 43 milimetros
Peso: 255 gramos
Precision: Voiumen: +3% 0 0.0501

Fiujo: 5% o 0.200 I/s, (PEF aparte)
PEF: £10% o0 0.400 I/s, (precision: $5% o 0.200 I/s)

MVV: £10% o 15 lI/min.

Rango: Volumen: 0.5 a 8 |
Flujo: £14 |/s

Resistencia: Menor que 1.5 cm H20/L/seg

Pantalla: Grafica en pantalla 64 x 160

Entrada de datos: 14 botones tactiles

Memoria; para mas de 700 andlisis

Test modo Frontline: FVC, Pre/Post

Parametros Frontline FVC, FEV6, FEV1, FEV1/FVC, FEV1/FEVS, PEF, % variacitn pre-post, Edad
pulmonar

Tubo de respiracién: Tubo de muestra spirette ™

Tecnologia: Medicion por transito de ultrasonidos

Vaiores de referencia: ERS, Barcelona, Austria, NHANES Ili, Knudson 1976, Knudson 1983, Crapo,

Morris, Cherniak
Pediatricos: Zapletal, Dockery, Hsu, Polgar. Opcional: Hibbert.

Bateria: (2} pilas alcalinas AA, tipo AA, 1.5V
Consumo de energia oew
Autonomia de la bateria: aprox. 400 tests
Impresion; A4, en conexion con una impresora de tipo HP, Canon o Epson
Condiciones de Temperatura: 0 a 40 °C
funcionamiento: Humedad relativa: 0% a 95%
Presién ambiental. 500 a 1060 hPa
Clasificacion de equipo: k Equipo fipo 8F
Obtenciotn de energia con (2) pilas alcalinas AA
Duracién de vida 7 afios

O ’ escuni

Meédico Anastesidlogo
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El EasyOne™ en su modelos 2000 y 2001 pueden venir con o sin soporte (consola) sl

Dimensiones:

Peso:

Baterias:

Consumo de energla
Funcion:

interfaz;

Condiciones funcionamiento:

PC:

Accesorios

119 x 173 x 83 milimeiros

284 gramos

Desde las baterias del espirometro EasyOne™

0.15wW

Conecta el espirometro EasyCOne™ con la impresora o el PC
Conectores USB estandar tipo A y B {alternativamente, conector
DB25 para puerto serie o interfaz pardiela), para la conexion del PC
0 fa impresorg.

A B
Pines: 1 = Vaus, 2= D-, 3=D+, 4= GND

Temperatura: 0 a 40 °C

Humedad relativa: 0% a 95%

Presion ambiental: 500 a 1060 hPa

El PC debe cumplir con el estandar IEC correspondiente (ej. IEC 60950-
1). Et usuario se responsabiliza de conocer los requisitos det IEC 60601-
1-1 para la seguridad de aparatos de electromedicina.

Los accesorios son descartables no estériles, se venden con el producto o pueden venderse por

separado.

- Tubos respiratorios del paciente: Spirette ™ | se comerciaiiza en cajas de 50, 75 o 200

unidades.

- Kit de 4 tubos respiratorios sin boquilla

- Boquillas descartables
- Clip de nariz

- Jeringa de calibracion
- EasyWare USB

léo Anestesidlogo
M.P. 30.103
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ROTULO

Espirémetro

Marca: ndd Medizintechnik AG
Modelo: Easy One

Referencia (nimero de Orden):
Ndimero de Serie: !/ YYYY

Fabricado por:

ndd Medizintechnik AG
Technoparkstrasse 1
CH-8005

Zurich, Suiza

Importado por:

BRAS MED S. A
Talcahuano 970, Local 267

Buenos Aires. Argentina

Condiciones de Almacenamiento/transporte:
Temperatura -20 a 50 °C
Humedad relativa 5% - 95%, sin condensacion
Presi6n atmosférica 400 - 1060 hPa

Advertencias:

o Lea el manual de Instrucciones.

o No eliminar simplemente a ios residuos.

o Proteccion tipo BF
O 2
e
——

Director Técnico: Guillermo Guatta Cescuni
Autorizado por la ANMAT PM-1232-06

Condicion de Venta:

O Guiterig W Goalto Coscom

viadico Anastesidiogo
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Instrucciones de uso

Espirémetro
Marca: ndd Medizintechnik AG
Modelo: Easy One

Fabricado por:
ndd Medizintechnik AG
Technoparkstrasse |
CH-8005
Zurich, Suiza

Importado por:
BRASMEDS. A
Taleahuano 970, Local 267
Buenos Aires. Argentina

“Venla exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias™
Director Téenico: Guillermo Guatia Cescuni

Autorizado por la ANMAT PM-1232-06

1 Introduccion

El Espirémetro EasyOne posee dos modos de operacion que pueden ser elegidos:

En Modo Diagnostico, EasyOne le ofrece o
los estandares de la Sociedad respiratoria Bu
En cl Modo Linea de frente, FasyOne le ofrece la gran o
modo NLHEP, ¢l EasyOne cumple todos los re
nacional (NLHEP (4] ). Este modo es un

Maniobras FEV).

peiones diversas y amplias de testes espirométricos de acuerdo con
ropea (ERS) y de la Sociedad Toréicica Americana (ATS).

petdn de simplificar las mediciones espiratorias. En el
querimientos del Programa de Educacion de Salud Pulmonar
poco mis restrictivo que €l Modo Linea de Frente (solamente 6

El Espirémetro EASYONE Linea de Frente solamente le ofrece los modos Linea de Frente v NLHEP, Las
diferencias entre los dos modos de operacion son descriptas en la tabla abajo.

—

Modo Diagnostico

Modo Linea de Frente y NLHEP

Modos de chequeo

FVC (espiratorio), Loop F/V
(inspiratorio y espiratorio),
Lento VC, MVV, Mediciones
Pre-post

US: Las unidades pueden ser
configuradas para encontrar
NIOSH/ASHA v deshabilitar
los requerimienios informados

FVC (espiratorio), mediciones
Pre-post

maniobras reproducibles.
Detalles en el Capitulo 10.1

Pardametros FEVL, FVC, FEVI/FVC, FEVS6, | FEVI, FEVG, FEVI/FEVS, FVC,
FEV1/FEV6, MEF25-75, FEVI/FVC, PEF, % de variacion
MEF25, MEF50, MEF75, PEF, pre-post, rating QC, modo
FET, FIVC, PIF, IVC. IRV, NLHEP: solamente FEV6, no
ERV, FEVI/VC, MVV, % de display FEF
variacion Pre-post, rating QC

Control de Calidad Requiere 3 aceptables, Requiere 2 aceptables, maniobras

reproducibles. Detalles capitulo
10

Control de Calidad Automatico

Control de Calidad puede
también ser anulado
manualmente

El Control Automatico esta
stcmprc activado

Almacenamiento v
Visualizacion de E ventos

Puede ser almacenado y
visualizado el m¢jor, o ¢l mejor
de 3, incluyendo las curvas.

Almacenaniento y Visualizacion
solamente del mejor registro y
curva

Configuracion de Informes

Los informes pueden ser hechos
a medida del usuario para tipos
y tamafios de curvas.

El informe ¢s fijo, mostrando el
menor tamafio de las curvas FV y

vT _
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