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BUENOS AIRES, § 0 MAR 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-22013/10-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bras Med SA solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Prbductos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la normé legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control
de calidad del producto cuya inscripcic’m en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los reqﬁisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°0- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca ndd

Medizintechnik AG, nombre descriptivo Analizador de la funcién pulmonar vy

et

l\, nombre técnico Analizadores de la funcidn pulmonar, de acuerdo a lo solicitado,
por Bras Med SA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 11-48 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y qué forma parte integrante de la

misma.
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ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
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-1232-9, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Naciona! 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, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No. ...... 2,92

Nombre descriptivo: Analizador de la funcién pulmonar.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-698 analizadores de la
funcién pulmonar.

Marca de (los) producto(s) medico(s): ndd Medizihtechnik AG

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidén/es autorizada/s: medir la funcién pulmonar en consultas generales o
especializadas, asi como en hospitales, por médicos o especialistas. Es apto para
espirometria lenta y forzada en adultos y nifios desde 4 afios.

Es posible medir la capacidad de difusién pulmonar basada en CO (DLCO) en
adultos y niflos desde 6 afos.

Modelo/s: EasyOne Pro

Periodo de Vida Util: 7 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: ndd Medizintechnik AG |

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

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCE) i’IEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

’Mu«\ﬂ
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B-INTERVENTOR
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ROTULO
Analizador de la funcién pulmonar

Modelo: Easy One Pro

Referencia {numero de Orden):
Numero de Serie: / YYYY

Fabricado por:

ndd Medizintechnik AG
Technoparkstrasse 1
CH-8005
Ziirich, Suiza

Importado por:

BRAS MED S. A.
Taicahuano 970, Local 267 . |
Buenos Aires. Argentina

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

Tension de entrada 100 — 240 VAC
Frecuencia: 50-60Hz
Potencia: 80 VA
Advertencias:

o Lea el manual de Instrucciones.
o No eliminar simplemente a los residuos.
o Sensor de Temperatura
o Proteccién tipo BF

o z

Eitaas

Condicion de Venta:

AL
+BRAS/MED

/ Director Técnico: Guillermo Guatta Cescuni

) /./ /, ( Autorizado por la ANMAT PM-1232-09

H

Dr. Guilterma H. Guatty Casconi
Médico Anestasidiogh -

M.P 30.103
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Instrucciones de uso 2 1 92

Analizador de la funcion pulmonar EasyOne Pro

Fabricado por:
ndd Medizintechmk AG
Technoparkstrasse 1
CH-8005
Ziinich, 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-1232-09

1 Introduccion

1.1 informacion sobre marcade CE

o Et producto EasyOne Pro Hleva el marcado CE-120 (organismo notificado SGS), que indica que esta en
conformidad con las disposiciones de la Directiva 93/42/CEE del Consejo relativa a los productos
sanitarios, y cumple los requisitos esenciales establecidos en el Anexo | de dicha Directiva.

o El producto Sensor EasyOne Pro pertenece a la Clase ila, segin lo especificado en el Anexo iX de la
Directiva 93/42/CEE.

o El equipo cumple los requisitos de ia norma EN 60601-1 "Equipos electromédicos, Parte 1: Requisitos
Generales de Seguridad” y los requisitos de inmunidad electromagnética de 'a norma EN 60601-1-2
"Compatibilidad electromagnética, Equipos electromédicos”.

@ Las radicinterferencias emitidas por EasyOne Pro se encuentran dentro de los limites establecidos por
la norma EN 55011, clase B.

o El marcado CE sdlo cubre los aceesotios enumerados en €l capitulo

"informacion para pedidos”.

® Los campos eléctricos y magnéticos pueden afectar et normal funcionamiento del equipo. Por lo tanto,
verifique que todos los dispositivos externos ulilizados cerca del equipe cumplan los
requisitoscorrespondientes de CEM. Los equipos de rayos X, los equipos de imagen por resonancia
magnética, los radiosistemas y los teléfonos celulares son posibles fuentes de interferencia, ya que
pueden emitir niveles superiores de radiacion electromagnética. Mantenga el equipo lejos de estos
dispositivos y verifique su rendimiento antes del uso.

® Elequipo es apto para una operacion continua.

@ El producto cumple los requisitos de las siguientes normas: e :
o ENISO 14971 -
o |EC 60601-1: 2005

o EN 60601-1. 2006

o EN 60601-1-2: 2007

= EN 60801-1-6: 2007

o El pais de fabricacion esta indicado en Ia etiqueta del equipo.

Dr. Guillarhy #
lco Anestasidlogo
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1.2 Histofial de revisiones

Edician Fecha Camentaro

{ __,___,__" e T

Version V01.01 2008G7-22 | Lanzamiento inicial i

Versidn V01.02 2009-11-23 | Edicidn revisada &

|

Version V02 2010-06-04 | Edicidn revisada

1.3 Informacién de seguridad

Informacion_general

@ El manual es una parte integrante del equipo. Debe estar siempre disponible para el operadar. Para
lograr un rendimiento adecuado del equipeo, obtener un funcionamiento correcto y garantizar la seguridad
del paciente y del operador, es indispensable tener en cuenta estrictamente ia informacién preporcionada
en el manual. Tenga en cuenta que la informacién relativa a varios capitulos sélo se proporciona
una vez. Por lo tanto, lea detenidamente todo el manual.

o Para garantizar |la seguridad del paciente, |a precisién de medicion especificada y un funcionamiento sin
interferencias, recomendamos utilizar anicamente los accesorios originales disponibles a través de

ndd. La utiizacion de accesorios no suministrados por ndd es responsabilidad del usuario.

« ndd s6lo es responsable de los efectos en la segundad, Ia fiabilidad y el rendimiento del equipo si;

@ las operaciones de ensamblado, las extensiones, los reajustes, las modificaciones y las reparaciones
estan a cargo de ndd o de personal autorizado por ndd,

@ el equipo se utiliza conforme a ias instrucciones proporcionadas en este manval.

o La garantia no cubre dafios provocados por el uso de accesorios inadecuados y productos consumibles
procedentes de ofros fabricantes.

© Si desea conectar algdn dispositiva no mencionado en este manual, consulte siempre a ndd.

o Los componentes y los accesorios deben cumplir las cotrespondientes normas de seguridad |EC 60601
y/o &l sistema configurado debe cumplir la norma colateral {EC 60601-1-1. "Requisitos para la seguridad
en sistemas electromédicos”.

o El cable de alimentacién debe ser de un tipo aprobado y aceptado por las autoridades del pais dorde
se utilice el equipo.

o Todo el material publicado estd en conformidad con las especificaciones del equipo y con ias normas
de seguridad parta equipos electromédicos vigentes en el momento de la impresion. Se reservan todos los
derechos para los dispositivos, circuitos, técnicas, programas informaticos y nombres que aparecen en
este manual.

@ Ninguna parte de el manual puede ser reproducida sin el consentimiento escrito de ndd.

Definiciones
La informacién de seguridad esta clasificada de 1a siguiente forma;

Peligro
Indica un riesgo inminente. Si no se evita, se producird la muerte o una lesién grave.

Advertencia
indica un riesgo. Si no se evita, puede producirse la muerte o una lesién grave.

Atencidn
Indica un riesgo potencial. Si no se evita, puede producirse una lesién menor o un dafio en e! producto o
la propiedad.

Notas de sequridad <:—/

Peligro

Riesgo de explosidn: EasyOne Pro no ha sido disefiado para el uso en zonas de actividad médica
expuestas a riesgos de explosion. El riesgo de explosion puede producirse por el uso de anestésicos
inflamables, agentes para la limpieza de la piel o desinfectantes. Cuando el sistema se utiliza en una
atmoésfera enriquecida de oxigeno, es necesano actiar con mucha precaucitn. Se considera que la
atmdsfera esta enriquecida de oxigeno cuando el aire ambiente contiene mas de! 25% de oxigeno u dxido
nitroso.

bi. Guik T Geatn eccni
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Riesgo de choque eléctrico:

o Antes de utilizar el sistema, verifique que se encuentre en perfecto estado y su funcionamiento sea.
seguro. Compruebe especialmente que los cables y los conectores nio estén dafiados. Los cables y los
coneciores dafiados deben ser reemplazados inmediatamente antes del uso.

@ Para evitar que los componentes del sistema alcancen temperaturas excesivamente altas, FasyOne
Pro no debe exponerse a la luz solar directa. Por ofra parte,

EasyOne Pro no tiene ninguna proteccion adicional contra la penetracién de humedad.

o Para desconectar el equipo de la red de alimentacion, retire el enchufe de la toma de cornente antes de
extraer el cable del equipo. De lo contrario, existe el resgo de entrar en contacto cor la tension eléctrica si
se introducen accidentaimente piezas metdlicas en las conexiones del cable de alimentacion.

o Los equipos no deben conectarse a la red de alimentaciéon mediante una toma de corriente maltiple
portatil.

@ Las impresoras utilizadas en la proximidad del paciente deben cumplir los requisitos de la norma IEC
60601. En caso contrario, deben ser modificadas y conectadas a tierra {(conexion equipotencial}.

® Todos los dispositivos de un sistema deben estar conectados al mismo drcuito de alimentacion. Los
dispositivos que no estan conectados al mismo circuito deben estar aislados eléctricamente durante el
funcionamiento, por ejemplo con una interfaz RS232 aislada (no es un requisito en los EE.UU.).

o Los dispositivos sélo pueden conectarse entre si o con partes de sistemas si se garantiza que dicha
conexién no afecta la seguridad del paciente, de los operadores ni del entorno. Si existe alguna duda
respecto a la seguridad del dispositivo conectado, el usuario debe ponerse en contacto con los
fabricantes en cuestion o con expertos bien informados para determinar si iz combinacion de dispositivos
propuesta conlleva un riesgo para el paciente, el operador o el entorno. En todos los casos deberdn
cumplirse las normas |EC 60601-1-1/EN60601- 1-1.

© No debe penetrar ningdn liquido en el eguipo ni en ¢i sensor. Los equipos y sensores que han sufrido fa
penetracién de liquidos requieren una iimpieza inmediata y una verificacion del servicio técnico antes de
ser puestos nuevamente en funcionamiento.

& No abra el equipo ni el sensor. Dentro de ellos no hay componentes reemplazables por el Usuario.

@ No inserte objetos de ningln tipo en el equipa. Elos podrian tocar componentes bajo tension,
generande un riesgo de descarga eléctrica, incendio o dafio en el equipo.

Advertencia

Riesgo para of paciente. El operador debe estar familiarizado con el uso del equipo.

Riesgo para el paciente: Antes de realizar tests en pacientes, consulte las recomendaciones de la
nommativa ATS/ERS Task Force.

Riesgo para el paciente. Los informes con configuracion personalizada levan el rétulo "informe de! cliente”
en la parte inferior de cada pagina. Et usuario es responsable del contenido y uso de todos los informes
con configuracion personalizada.

Riesgo para ef paciente: No toque fos contactos accesibles de los conectores situados en el panel trasero
y al paciente de forma simultanea.

Riesgo para el pacients, danos en el equipo: No realice ningin tipo de modificacion en el EasyOne Pro™.
Rigsgo para el pacients: Cuando se ufiliza con una alimentacion de 230-240 V / 60 Hz, el equipo debe
estar conectado a un transformador monofasico con toma centrat de 240 V (requisito para los EE.ULL).
Rigsgo de infeccién: Siga cuidadosamente todos los procedimientos de limpieza e inspeccione ios
componentes detenidamente después de ia limpieza y antes de examinar a cada paciente. La presencia
de residuos de la limpieza, matena particulada y otros contaminantes (incluidas las partes de
componentes dafiados o rotos} en el circuito respiratorio constituye un nesgo para la seguridad del
paciente durante fos procedimientos del test. {a aspiracion de contaminantes puede ser potenciaimente
mortal.

Riesgo de infaccion. Ef uso adecuado del spiretie™ y del barriette™ constituye una barrera fiable contra
infecciones.

No esta permitido utilizar otros accesorios.

Contaminacion cruzada entre pacientes: El spirefte™ y el barriette™ han sido disefiados para el uso en
un solo paciente. Para evitar la contaminacién cruzada, utilice un producto nuevo para cada paciente.
Riesgo de infoxicacién: Tenga en cuenta toda fa informacion proporcionada por los fabricantes de los
productos quimicos para el uso ¥ cuidado del producto. Marntenga siempre los productos quimicos en sus
envases originales para evitar confusiones, que podrian tener serias consecuencias.

Interferencia de radicfrecuencia; Las fuentes conocidas de radiofrecuencia, fales como teléfonos
celulares, estaciones de radic o TV y aparatos emiSores y receptores de radio, pueden causar un
funcionamiento imprevisto o incorrecto de este equipo. Controle el funcionamiento del equipo antes de
cada uso.

Riesgo para las personas: Si se rompe 1a pantalla, evite el contacto con ef cristal liquido.

Riesgo de asfixia: Elimine el matenal de embalaje de acuerdo con las normas establecidas para el
tratamiento de residuos. Mantenga el material de embalaje fuera del alcance de los nifios.

e
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Dafios en ef equipo; Antes de conectar el equipo, asegirese de que los valores 'szica!os 9 l2&aca de
caracteristicas coincigan con los valores de la red de suministro eléctrico.
Dafios en el equipo: Proteja el equipo frente a la amenaza de virus, software mailicioso, etc. Controle
siempre la presencia de virus en la memoria USE antes de conectaria al equipo.
Dafios en el equipo: No instale el FasyOne Pro cerca de una ventana, La lluvia, la humedad y 1z luz solar
pueden dafar el EasyOne Pro™. No utiice el FasyOne Pro cerca de aparatos de calefaccion
(radiadores). No bloquee las aberturas de ventiiacion ni coloque cbjetos sobre el equipo.
Dafios en ef equipo: Evite las caidas det FasyOne Pro™. _
Dafios en el equipo: Para el transporte del FasyOne Pro™, apagar el FasyOne Pro y guardarlo en su
embalaje onginal.
Venta restringida: La Ley Federal de los EE.UU. restringe la venta de este equipo y establece que sdlo
debe ser realizada por un médico o por prescripcién facultativa.

Simbolos del equipo

@ Copsulte la documantacion ad unta,
® a0 e un oo padiente

c € Tharzado £F conforme 3 13 Dire ttiva de Equipas Médicos 937
orpn  42CEE delsUmibs Furapea

Vaitaje alterna

E! nimers situada debeio de este simboio &5 b fecha de
fabrivaciin en & formato AMAA-MM

fab-.cane

{ i Yo mmteruptor e alimentacidr, On, Off

@ Botdn de arceadida, (nDf
Vé' Boame Ce conexidn equipctansial

Requisitos en materia de gases para tests de DLCO

Parte azhcada tipa BF

Esle simuols indica que 08 equipos wléotrcas y
slectdmcas po debes elimingree como residuos
mumgioates sin dasthcar, sng que deben fecagerse de
fotmd separads. Lonsulte & Manual del Cperador!

IXEE[L

Atencién

Riesgo para of paciente, medicicnes incorrectas: Respete las normas locales. En casc necesario, emplee
Unicamente gases para usc médico.

Verifique que sélo se utilicen mezclas de gases aprobadas por ndd. Si los gases utilizados nc cumplen las
especificaciones de ndd, pueden producirse problemas en et funcionamiento del equipo y errores en el
resultado de los tests.

Mezcla de gases: 10% de helip, 0,3% de mondxide de carbono, 18 a 25% max. de oxigeno, resto de
nitrégeno

Precision en la mezcla de gases: 2%

Nota

Todes los gases, las botellas y los accesorios necesarios pueden ser adqguiridos al agente local de ndd.
Los equipos que no se destinan 2 un uso mavil también pueden utilizarse con cilindros de gas de gran
{amafio.

Para conectar la botella de gas al equipo, utilice Gnicamente |a tuberia perteneciente al suministro original.
Para conectar la unidad de vaivulas al equipo, utilice Unicamente el tubo original de suministro de gas.

Advertencia

La manipulacion inadecuada de las botellas de gas constituye un grave riesgo para las personas y el
ambiente.

Es necesarno tener siempre en cuenta las disposiciones pertinentes. Proteja los cilindros de gas para
evifar que sufran caidas. Ei contenido y i nivel de ilenado deben ser siempre claramente visibles. Las
vélvuias, los accesorios, fas conexiones y los tubos deben estar libres de aceite y grasa.

Es necesario que una autoridad oficial inspeccione periddicamente € cilindro. El usuario es responsable
de cualquier dario. jCuando no se utiliza el cilindro de gas, cierre la valvula principal!

2 Preparacion iniclal y puesta en marcha

2.1 Desembalaje / Condiciones ambientales
7
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Inmediatamente después de la recepcion, verifique que el envio esté completo y no presente dafos.
existe algun problema, notifique sin demora al transportista y al agente local de ndd.

Controle los siguientes punios:

© la carcasa

o &l sensaor y su cable de conexién

@ la umdad de valvulas, incluidas ias valvulas de sobrepresion y {a vdlvula unidireccional
@ el tuba de suministro de gas

@ el cable de alimentacion

@ los accesorios det cilindro de gas.

Limpieza antes del primer uso

EasyOne Pro no requiere una limpieza antes dei primer uso.

El tubo de suministro de gas y la unidad de vdlvulas se limpian antes del envio, pero no se desinfectan.
Estas piezas pueden limpiarse a fondo del modo descrito en el capitulo "Higiene, limpieza, mantenimiento,
eliminacion” .

Condiciones ambientales

Si hay una cantidad excesiva de poivo, hilachas y diversos restos en torno al instrumento, pueden
producirse problemas en el funcionamiento por obstruccién de los tubos, scbrecalentamiento de los
componentes, bloqueo de los puertos de ventilacion, etc.

EasyOne Pro puede utilizarse bajo las siguientes condiciones ambientales:

o temperatura +5 a +40 °C

@ humedad relativa 15 - 95%, sin condensacién

o presion atmosférica 700 - 1060 hPa.

Nota
Tenga también en cuenta ia informacion proporcionada en la seccidén "Compatibilidad electromagnética
{CEMY"

a Sopoite del sensor, extensibie d interruptor ONJOFF
b Conexién de! cabie def sensar e Ldpiz tdctif
¢ Conexidn gel fubo de suininistro de f Sensor (ver Fig. 2-3}

gas al sensor

Dr. Guit
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Corex{dn paa tubo del cllindre de gas

a Puertos USE frecisdo. carda,

i esoret 1 Borne de conexidn sGuisotencial

o Tape de ta renund de fo toneld de a Taraifta para filar o) paquete de fittio
siemacia (Flash. ver - 0o (debe extragse pasa pader reempiazor
T N A el filhai
a0 i paging 83) B Placs de caracteristicos
Puertos LAN fimpiesosa) g Coredtor de qlistemtacion, wiiguplod
Monfed de alinrentecion

i

i

ko Puertos sesfe R5232

t Cenexidén paG senso de remgemina p
Memedad

S

roAnde ae acoplaniiento para et twbe de ¢ Villvwda anrdirecoronal, barrletie™
SHMHRISTG de gas o Fiogue matos dotén de Ebewaaida
& Wivulos o€ sobiepresitn v oapirerie ™

2.2 Preparacion del equipo
@ Conecte el cable del sensor al equipo.
o Conecte el tubo de suministro de gas a la unidad de vélvulas:

Nota

Asegurese de conectar al equipo el lado del tubo con e} anillo de acoptamiento de color.
o inserte el conector del tubo en {a conexion del sensor

o Ajuste bien &l anillo de acoplamiento

&dico Anesiasiclogl
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o Fije fa unidad de valvulas at sensor {alineando la flecha) y mueva la unidad hacia delante hasta que un
clic indique que esta en la posicion correcta (pulse €l botén a para desbloquear).

Nota
La unidad de valvulas debe estar montada en el sensor solo para los tests de DLCO, todos los otros tests
se realizan sin dicha unidad.

Extraiga el soporte del sensor situado en el lado izquierdo del equipo (a, y coloque el sensor en el
soporte.

Si usted trabaja con una base de apoyo pafa el sensor {accesorio opcional), puede colocar €l sensor de
forma tal que el paciente no deba sostenerlo durante 1os tests.

@ Utilizando la abrazadera, fije la base de apoyc a la mesa.

© Abra la traba e inserte el sensor.

o Cierre fa traba.

@ Conecte el sensor de temperatura y humedad.

Nota
Verifiqgue que el sensor esté expuesto a la temperatura ambiente normal y que no registre valores de
medicién incofrectos por 1a exposicCidon a una cornente del calefactor, a }amparas o a la luz solar directa.

Dr. Gud . Gugttn Cazoumi
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2.3 Suministro de gas

Nota e
Es muy importante tener en cuenta fa informacion proporcionada en el capitulo "Requisitos en materia de ™"
gases para tests de DLCO".

Los accesorios del cilindro de gas (valvula de alivio de presién) deben cumplir los siguientes requisitos

minimos.

@ Presion de entrada en el lade pnmarnio. 150 - 300 bar {segdn max. presién del cilindro)

@ Presion de salida en el lade secundario: 0 - 6 bar

@ Tasa de flyjo: 6 Ls min.

Todos los gases, las botellas y los accesorios necesarios pueden ser adquiridos al agente locat de ndd.

Los equipos que no se destinan a up use moévil también pueden utilizarse con cilindros de gas de gran

tamafo.

Para conectar 1a boteila de gas ai equipo, ulilice Gnicamente la tuberia perteneciente al suministro original.

Para conectar la unidad de valvulas al equipe, utilice inicamente el tubo oniginal de suministro de gas.

Advertencia

La manipulacién inadecuada de las botellas de gas constituye un grave riesgo para las perscnas y el
ambiente.

Es necesario tener siempre en cuenta las disposiciones pertinentes. Proteja los cilindros de gas para
evitar que sufran caidas. El contenido y el nivel de llenado deben ser siempre claramente visibles. Las
valvuias, los accesonos, las conexiones y los tubos deben estar libres de aceite y grasa,

Es necesario que una autoridad oficial inspeccione periddicamente el cilindro. El usuario es responsable
de cualquier dafio. jCuando no se utiliza el cilindro de gas, cierre la valvula principal!

© Compruebe que el gas cumpla las especificaciones de ndd.

o Compruebe que la vaivula principal (a) y la vaivula de alivio de presion (c) estén cerradas.

Tt e ‘.c,‘ .
o Ep | :
3 f Al
-
& Vdhviiia principahde) cimdoo ae aas a4 Maadmieng, lado serundario
o Mandmeino lodo pinm e ¢ Pugiio para tubo de conexidn del
& Vidlvula de ativio de presidn, lado FasvOne o™

segiidalio

= Conecte el tubo al EasyOne Pro™: Empuje el tubo hacia el puerto, aplicando una fuerza suficiente para
venter la resistencia inicial; luego mueva el tubo hasta el tope.

Nota

Es importante deslizar el tubo al menos 19 mm hacia & puerto.

Nota
Para quitar el tubo, desplace hacia atras el manguito negro y extraiga el tubo del puerto.
Si el extremo det tubo muestra signos de dafio mecénico (grietas), corte la parte dafiada.
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@ Abra lentamente la valvula de alivio de presion (¢} y ajuste ! manémetro (d} a una presion secundaria
de 4 -5 bar.

Nota

El equipo cuenta con una valvula de sobrepresion, que se abre ante un nivei de 6 bar. Si usted selecciona
una presién secundaria mas elevada, se producira la apertura de dicha valvula y Ia evacuacion de gas.

iSi la presion primaria desciende a menos de 10 bar, reemplace la botelia de gas!

2.4 Conexion del teclado y del ratén
EasyOne Pro cuenta con una pantalla tactil, que permite frabajar sin teclado y sin raton. Sin embargo, si
usted prefiere utilizar estos elementos, puede conectarios a un puerto USB (g. Fig. Panel trasero),

2.5 Conexidn de la impresora
Sequn 12 impresora utilizada, usted debe conectarla a uno de los puertos USB (g, Fig. Panel trasero) 0 a
uno de los puertos LAN (i}.

Nota

Modelos compatibles y preinstalados de impresoras (pongase en contacto con el agerite de ndd para
conocer ofras opciones).

o HP Deskjet 6988

o HP Deskjet 6840

o HP Officejet H470

@ HP Impresora universal PCL5S (ver abajo).

o £n el mend principal, seleccione Utilidades -> Configuracién -> Impresora.

© Abra el men( y seleccione la impresora.

Impresion con HP Universal PCLS (impresora de red)

o Enla lista desplegable, seleccione "HP Universal Printing PCL" y confirme con OK.
@ Seleccione el test que debe imprimir.

o Pulse Imprimir, aparecera la ventana de impresoras.

o Seleccione Search for Network printers... (Buscar impresaras de red... ).

o Seleccione la impresora que desea utifizar.

2.6 Alimentacién eléctrica

Atencidn

Dafios en el equipo: Antes de conectar el equipo, aseguirese de que los valores indicados en la placa de
caracteristicas coincidan con los valores de la red de suministro eléctrico.

Advertencia

Riesgo de choque eléctrico: No utilice este equipo si no dispone de una adecuada conexion a tierta.
Utilice Unicamente et cable de alimentacian original de ndd, que se suminisira con el equipo.

Si el equipo se utiliza dentre de un sistema médico, debe estar conectado con el sistema equipotencial
central (bome}.

El uso de un equipo con una defectuosa conexion a tierra puede provocar lesiones graves o la muerte,
ademas de graves dafios en el equipo y los dispositivos interconectados. Para lograr una conexion a tiema
fiable y suprimir la comiente de fuga, es indispensable que los conectores de alimentacién estén
enchufados comrectamente a tomas de cofriente con puesta a tierra.

Nota

EasyOne Pro cumple ios requisitos de seguridad de UL, NFPA, LACTL, CSA, TUV, BS! y IEC-60601 para
correntes de fuga.

En el equipo se controla la corriente de fuga antes del envio.

En caso de sclicitud, el representante del servicio técnico (o distribuidor} de ndd ofrecera asistencia ai
personat hospitalario para realizar la venficacion.

Deje siempre el interniptor de alimentacion {c} en posicién de encendido y utilice el interruptor ON/OFF
del panel frontal para encender y apagar ef equipo. Desconecte la commiente con el interruptor de

alimentacién sélo en caso de un periodo prolongado sin uso.

o Inserie el cable de alimentacion en el conector (b), luego enchifelo a ta toma de corriente.

o U-Beoer oy
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g Bome de conexidn equipotencial ¢ interruptor de alimentacion
b Conector de alimentacidn

2.7 Insercién de valvula unidireccional, bamette™ y spirette™

Valvula unidireccional, baniefte™

Nota

Solo para los tests de DLCO se requiere la unidad de valvulas, con valvuta unidireccional y barriette™.
Todos los otros tests se realizan sin dicha unidad. EasyOne Pro so6lo debe utilizarse en combinacion con
el barriette™ original de ndd.

Advertencia

Contaminacion cruzada entre pacientes: El barmette™ ha sido disefiado para el uso en un solo paciente.
Para evitar la contaminacion cruzada, utilice un producto nuevo para cada paciente.

@ Fije la valvula unidireccional a la unidad de valvuias (alineando las flechas) del modo indicado en la Fig.
y girela en ei sentido de las agujas del reloj tanto como sea posible.

inserte el barrietfe ™ en la valvuia unidireccional (alineando las fiechas) del modo indicado en ia Fig. 2-18
y compruebe que se ajuste en su posicion.

spirette™

Nota M

EasyGne Pro solo debe utilizarse en combinacion con el spirette™ orniginat de ndd.

Advertencia

Contaminacion cruzada entre pacientes: El spiretfe™ ha sido disefiado para el uso en un solo paciente.
Para evitar a contaminacion cruzada, utilice un producto nuevo para cada paciente.

© Abra la bolsa plastica que contiene el spireffe™ y retirela hacia atras, de forma tal que se pueda
insertar el spiretfe™ en el Sensor EasyOne Pro™. Aseglrese de que la boisa plastica proteja la boquilia
del spirette™ hasta que usted entregue el Sensor EasyOne Pro al paciente.

Esta maniobra no solo garantiza perfectas condiciones de higiene, sino que ademas mantiene el
spirette ™ cerrado para el posterior ajuste de Ia linea de base.

© Inserte ef spirette ™ (del modo indicado en la ilusiracion) en el Sensor

EasyOne Pro tanto como sea posible. Al hacerlo, verifique que ia flecha del spirefte™ coincida con la
flecha del Sensor EasyOne Pro™.

o Para guitar e} spiretie™, exirdigalo del sensor empujando desde abajo.

Dr. Guillermmy H Tuntn Lascuni
Madico Anzsi:zsidlega
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2.9 Encendido del equipo, test de funcionamiento

@ Abra completamente la valvula principal del cilindro de gas.

» Controle la presion secundaria: debe ajustarse a4 - & bar. -

o Encienda et interruptor de alimentacién, situado en el panel traserc del equipo.
o Encienda el equipo con el botén de encendido: se itumina el indicador verde.

Tras una breve fase de arranque, aparecera la pantalla de inicio.

Nota
Si aparece la pantalla de inicio ¥ no se visualizan mensajes de efror, el equipo estd en perfectas
condiciones de funcionamiento.
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Nota

EasyOne Pro cuenta con una pantalla tactil. Usted activa un botén al tocarlo en la pantalla.
(h} se utiliza para ver y quitar el teclado tactil, que permite introducir todos los datos.

Antes del primer test, siga ias instrucciones proporcionadas en "Ajustes del sistema” y

@ coloque el nombre del consultorio, establecimiento u hospital

@ seleccione el idioma

= seleccione los tipos de tests y los parametros

Nota

Después de cada reemplazo del cilindro de gas, compruebe que la concentracién de gas en el programa
se ajuste a las especificaciones indicadas en el cilindro. Siga estos pasos:

o Seleccione Uilidades -> Configuracion -> Test > DLCO.

@ Compare los valores visualizados con los datos del cilindro de gas.

o Cierre la pestafia con OK.
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3 Realizacion de un test

Nota

Antes de realizar un test, usted debe:

® seleccionar los detalles del test (por ejemplo, medicion de FVC espiratoria solamente o FVC

inspiratoria y espiratoria, calculo de valores predichos, efc, ver "Pestafia Test" )

o seleccionar un paciente de la base de datos, del modo descrito a continuacién, o introducir un nuevo
paciente en ia base de datos.

Como alternativa usted puede realizar un Test rapido, que se guardara en ia base de datos con un ID
asignado automéaticamente {por ejemplo, G_0033) {ver "Test rapido™).

3.1 Como seleccionar/afiadir un paciente
@ Haga clic en Seleccionar paciente.

Aparecerd la lista de pacientes.

L
£-3
-
o

@ Paciente seteccinado paciente seleccicnado

b Crrsor de Darn poro selecoidn de g Hooa clic posa borar los datos del
paciente pasente selevaenado

¢ Hoge dic para angdin wi dueyo o Boton de pyuda
paciente ¢ Fitro apelfido: sTescibe une o mas

f Hags oic para reelizar wentesr oon el ie1:as, fimire fa cantided de pacientes
pactente seleccionado 108 gue satisfacen los criterios del

e Hoge clic paio ver 10s ieseitados de los fittro
tesin el pacienie seleccianade | Hogackc paia vee Jas eacianes aef

§ Hoge cic paqa editar tos daroes def e

Como seleccionar el paciente

Los pacientes visualizados pueden ordenarse por

o 1D del paciente

o Apellido

= Nombre

@ Fecha de Oltimo test

® Para ello, haga clic en el titulo correspondiente de las cabeceras de columna,

o Para buscar un paciente especifico, escriba la(s) primera(s) letra{s) del apellido en h.
= Para seleccionar un paciente, haga clic en la linea correspondiente de la lista: el cursor de barra marca
el paciente seleccionado. Al mismo tiempo, el nombre del paciente aparece en a.

Nota

|
Haga clic en L—;parzyus datos del paciente. Haga clic nuevamente en -—~J para cerrar {a ventana
Al
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Cémo anadir un nuevo paciente

©® Haga clic en Nuevo paciente.

o Introduzca un ID de paciente y pulse [a tecia TAB o la tecla Enter.
@ Escriba de ia misma forma el apellido y el nombre.

@ Haga clic en a para seleccionar el sexo y pulse a tecla TAB.

& Indique la fecha de nacimiento, ia altura y ei peso.

@ Seleccione et origen étnico.

Nota

La informacién reiativa a sexo, edad, altura, peso y origen éinico debe ser correcta, ya que se uliliza para
calcular los valores prediches e interpretar los datos adquiridos. Los datos respecto a la condicién de
fumador y a la presencia de asma o

EPOC (¢, b, e} no son significativos para calcular los valores predichos.

o Cierre la ventana con OK.

Aparecera la lista de pacientes, y el nuevo paciente sera seleccionado.

Pacieste
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Como anadir un nuevo paciente

® Haga clic en Nuevo paciente.

e introduzca un 10 de paciente y puise la tecla TAB o ia tecla Enter.
© Escriba de la misma forma el apellido y el nombre.

@ Haga clic en a para seleccionar el sexo y pulse la tecla TAB.

o Indique la fecha de nacimiento, la altura y el pesa.

@ Seleccione el origen étnico.

Nota

La informacion relativa a sexo, edad, aitura, peso y origen étnico debe ser correcta, ya que se utiliza para
calcular los valores predichos e interpretar los datos adquiridos. Los datos respecto a la condicion de
fumador y a ia presencia de asma o EPOC (c, b, ) no son significativos para calcular los valores
predichos.

o Cierre la ventana con OK.

Aparecera la lista de pacientes, y el nuevo paciente seré seleccionado.
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3.2 Como seleccionar un test
La pantalla de seleccion de tests aparece directamente tras la introduccion de los datos del paciente u
ofrece el acceso desde la pantalia de inicio con Realizar test.
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3.3 Capacidad vital forzada (FVC/FVL)

@ Haga clic en FVL {espfinsp).

Aparecera la pantalla de adguisicion

Nota

La escala de la curva fiujo-volumen depende del test seleccionado {modalidad espiratoria solamente o
inspiratoria y espiratoria, respiracion tidal sifno).

Medicion de FVC espiratoria
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anterion det pacrents pardmetias
r Aren de cuiva flujo-veivmen i Areade cutva velumen-tiempa
d Bordn nicios i Area de informacion del test e
e Escalg interpretacién del sistems
f Seleccién de curvas visvalizadas: Kk Haga clic para realizar un plieva test, T
miefor prueba, mejor prueba v prueia ver la tista e tests del puciente. “
avevia, todas fas priebas seleccionar ui nuevs paciente ¢
@ Haga clic para very ocultar ef impiimit Len test

Preparativos

El paciente debe estar relajado y no debe usar ropa ajustada. Durante el test, el paciente puede estar de
pie o sentado. En casos excepcionales, el paciente puede sentirse mareado durante la realizacién. Por to
tanto, vigile de cerca al paciente si éste se encuentra de pie para el test.

Explique que el objetivo del test es determinar cuanto aire puedernt contener los pulmones de una persona
Yy con qué rapidez ese aire puede ser expuisado. Dado que e test de espirometria requiere una
participacién activa del paciente, es muy importante explicar la maniobra, que consiste en;

o llevar el spiretfe™ a la boca con los labios cerrados alededor del spirette™, cuidadosamente para no
bloguear su abertyra con la lengua ni morder de forma excesiva sobre el spirette™

@ respirar con calma

® l[lenar completamente los puimones

@ exhalar con la mayor fuerza y rapidez posibles

o continuar soplando hasta que los puimones estén completamente vacios

@ inspirar huevamente.

Si es la primera vez que realiza tg‘éts de espirometrfa con EasyOne Pro en pacientes, realice pruebas de
practica en ys mismo y en-otras personas antes de efectuar tests en pacientes. De este modo,
aprendera 2 E(‘:’%) r las cauSas ded0s problemas (interpretando los "Mensajes de calidad” emitidos por

Dr. Guillers ,
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el programa después de cada prueba} y sabra como evitar dichos problemeas. Tras una prueba de mala \
calidad, explique a su paciente como mejorar ia maniobra.

Atencion

Riesgo de lesion: Las pruebas de funcion pulmonar requieren ef maximo esfuerzo del paciente y pueden
causar mareos.

Riesgo de infeccion: El spirette™ ha sido disefiado para un selo use. Utilice un spireffe™ nuevo para cada
paciente.

Riesgo de infeccion: Limpie el clip nasal después de cada paciente.

Medicién

o Inserte el nuevo spirefte™ en el sensor.

@ Cologue el clip nasal al paciente.

@ Pulse Iniciar.

El equipo recomienda que usted mantenga el spirefte™ cerrado hasta que aparezca !a solicitud de inicio
del test. Esto es necesario para ajustar correctamente la linea de base.

Nota

ndd recomienda dejar ef envase del spiretfe™ en su iugar hasta que se haya ajustado la linea de base.

@ Bloquee el spirette ™ en un extremo y confirme el mensaje con OK.

@ Cuando aparece la solicitud de inicio del test, entregue el sensor a su paciente e indiqueie que realice
la maniobra del modo explicado anteriormente.

Nota

Si se ha seleccionado la opcién "Interrupcién manual del test” en la configuracién (ver "Pestafia Test" ), el
operador debe finalizar la medicién haciendo clic en el botén “Finalizacién del test”, pulsando ia barra
espaciadora o la tecla Enter.

Durante ef test, usted vera en la pantalla las curvas flujo-volumen y volumen-tiempo. Todas las curvas y
los valores medidos se visualizaran después del test.

o Valores predichos f Haga clic parg ebtener una evaluaciGn
b Resuntados def test retrospectiva del test o para expandi
¢ Mensaie de calidad: Resultada dei o fista de pardmetios

contiol de calidud
d Hago e pan realiza wn testposterios
g Aiea para comentarios de revision

e informacicn dettest, interpietacidn de!
sistema

Para evaluar ia funcion pulmonrar del paciente, es necesario aicanzar una calidad aceptable en los tests.
La calidad de los tests depende de la cooperacidn dei paciente, que, a su vez, depende de ia calidad
existente en las instrucciones del médico. EasyOne PFro incorpora una funcién automdtica de control de
calidad. Esta funcion analiza la calidad dei test y muestra un mensaje para informar si la maniobra ha sido
aceptable o no (ver “Inferpretacion del sistema”). La funcion también permite que el médico mejore las
instrucciones propercicnadas al pacienfe. Sesién completal. Si tras repetidos intentos no es posible
obtener un nimero adecuado de maniobras buenas, haga una pausa o detenga la medicion (en funcion
de como se siente el paciente). Los resultados de las mediciones se mantienen aimacenados incluso
después de una pausa.
@ Haga clic en Anadir maniobra para cada manicbra de espirometria subsiguiente.
Es posibie introducir un comentario en el drea ¢ o editar los resultados (no olvide indicar el nombre del
revisor).
Cuando se han realizado tres tests aceptables, aparece el mensaje Sesién completal y se observa en la
pantalla un grado de calidad de A (Gptitrio) a Fen la posici6n (a).

A
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Si se selecciona FEVE (en lugar de FVC), la medicidn se detendrd automaticamente después de 6
segundos.

Grafico %Pred

El grafico %Pred es una barra de tres segmentos. Ef segmento izquierdo {a) indica un valor por debajo det
limite inferior de la normalidad; et segmento central (b} representa un valor entre el limite inferior y el valor
predicho; el segmento derecho (¢} indica un valor por encima del valor predicho. FVC FEV1 y FEV1/FVC
aparecen en color, mientras que todos los demas parametros estan en gris.
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Cémo aiadir una prueba de espirometria

Si desea afiadir pruebas a un test previo (par gjemplo, en caso de que €} paciente haya necesitado una
pausa u otros pacientes hayan sido examinados en el interin}, proceda dei siguiente mado. Recuerde, sin
embargo, que sdlo es posible ahadir una prueba a un test previo realizado durante el mismao dia.

» Seleccione el paciente.

@ Haga clic en Realizar test.

o Seleccione ¢! test, por ejemplo FVC.

Aparecera un menil.
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@ Haga clic en Afadir maniobra o Afadir Post.
Aparecera {a pantalla de adquisicién.
© Realice las nuevas manjobras de espirometria.

Test de FVL {medicién inspiratoria y espiratoria)

Condiciones ambientales

Los valores ATPS ( Ambient Temperature Pressure Saturated = temperatura ambiente y presion saturada,
condiciones espirométricas) dedas mediciones inspiratorias deben ser convertidos a valores BTPS (Body

Pressyfe Satupated =Aemperatura corporal y presidn saturada, condiciones corporales).
ifin, el sistema pecesita los siguientes datos:
o -
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= Realice los tests de! modo descrito en la seccion "Medicién”™.
Cuando se han realizado tres pruebas aceptables, aparece el mensaje Sesién completa! y se observa en
la pantalla un grade de calidad de A (Gptimo) a F (ver "Mensajes y grados de calidad” ).
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Programa de animacion para nifios
Para los tests de FVC y FVL, se encuentra disponible un programa de animacion para niios. Si se activa
el programa de animacién, recomendamos deshabilitar la interrupcion manual del test y frabajar con la
opcion automatica (ver "Pestafia General").

3.4 Capacidad vital {(SVC)

Las mediciones de capacidad vital lenta determinan \a capacidad vital a partir de la respiracion tidal. Para
este tipo de test, también hay que converiir los valores ATPS {Ambient Temperature Pressure Saturated =
temperaiura ambiente y presion saturada, condiciones espiromnétricas) a valores BTPS (Body
Temperature Pressure Saturated = temperatura corporal y presion saturada, condiciones corporales) {ver
"Condiciones ambientales™).

Después de tres pruebas aceptables, aparece el mensaje Sesién completa!

@ Seleccione el paciente (ver “Como seleccionar/afiadir un paciente™).

o Prepare al paciente (ver "Preparativos”} y expliguele las maniobras del test, que consisten en:

@ levar €| spiretfe™ a la boca con los labios cerrados alfededor del spirstte™, cuidadosamente para no
blogquear su abertura con la lengua ni morder de forma excesiva sobre el spirelle™

© inspirar y espiracr con calma

® cuando aparece la solicitud de inicio del test realizar una inspiracion maxima seguida de una
exhalacién inmediata, pero sin prisa

& Seleccione SVC.

Aparece la pantalla de adquisicidn de capacidad vita! lenta.

tiermo M. Gugtir Cascuni
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q Pardmeros seleccionades deltest ta listo de parametros {ver ”

b Vaioyes predichos el dsl ins

¢ Aveo de corva volumen-tiempo o s

d Fotdn fnicim ¢ Hago clic pose realizar i nueva test,

e Aret deinformocion deilest e ver la Hsta de tests dei paciente,
intes pretacrida del sistemg selecgiomar un nueva paciente ¢

[ Hoga clc paio obtener und evaluacion fmprio; tn test

rerospestiva det test 0 para expandiv

o Realice los tests del modo descrito en la seccidn "Medicion®.

Cuando se han realizado tres pruebas aceptables, aparece el mensaje

Sesion completa! y se observa en la pantalia un grado de calidad de A optimo) a F (ver "Mensajes y
grados de calidad™).
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3.5 Ventilacion voluntaria maxima (MVV)

En estos tests, se mide el volumen maximo de ventilacion durante un periocdo tninterrumpido de 12
segundos. Para este tipo de test, también hay que convertir los valores ATPS {(Ambient Temperature
Pressure Saturated = temperatura ambiente y presion saturada, condiciones espirométricas) a

valores BTPS ( Body Temperature Pressure Saturated = temperatura corporal y presién saturada,
condiciones corporales) (ver "Condiciones ambientales™).

o Seleccione el paciente (ver "Como seleccionarfafiadir un paciente™).

@ Prepare al paciente (ver “Preparativos™) y expliquele las manicbras del test, que consisten en:

@ llevar el spirette™ a la boca con los labios cerrados alrededor del spireffe™, cuidadosamente para no
bloquear su abertura con la lengua ni morder de forma excesiva sobre el spirette™

@ cuando aparece la solicitud de inicio del test, inspirar y espirar {an profunda y répidamente como sea
posible durante un pericdo de 12 segundos.

o Seleccione MVV.

Aparece la pantalla de adquisicion de MVV.

Madico Anestzsicloge
M.F 30.103
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7 Pardmetros seleccionadoes deltest f Haga clic para opteneg: uno evailacion

b Valores predichios retiospectiva del test o para cxpandi:

¢ Aieg de curva valuanen-rigmpen f: Histo de pardmerros fver BN
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o Rezlice los tests del modo descrito en la seccién "Medicion”.
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3.6 Test rapido

Usted tiene la opcion de realizar un test rapido sin introducir los datos del paciente. Cuando se selecciona
l2 opcign del test rapido, no hay valores predichos disponibles, ya que éstos se calculan en funcién de los
datos de! paciente.

@ En el mend principal, seleccione Realizar test

Aparecera un mend.

N Esia el patienie seleccnnatn!

! Sumccunm

}. i Tzt raphin Cancatar I

o Haga clic en Test rapido y reaiice el test de ia forma habitual.

Nota
Una vez efectuadas las mediciones, no es posible editar retrospectivamente los vatores predichos.
La funcion de test rapido no se encuentra disponibie para los tests de DLCO.

3.7 Capacidad de difusion de CO (DLCO)
Nota

Antes de realizar ei test de DLCO, Ia unidad de vaivulas debe fijarse al sensor (ver Figura). Ademas, hay
que insertar un nuevo bamiglte™ y, si se trata de un nuevo paciente, un nuevo spirette™ (ver "Insercién
de vaivula unidireccional, bamiette™ y spirette ™" ).

Antes de realizar un test de DLCO, mida la capacidad vitai.

Se recomienda realizar dos tests de DLCO. La pausa entre los dos tests debe ser al menos de 4 minutos.
No deben realizarse mas de cinco tesls de DLCO consecutivos en un paciente (consulte las
recomendaciones de la nommativa ATS/ERS Task Force {referencia [11] en "Bibliografia").

@ Seleccione el paciente (ver "Como seleccionar/anadir un paciente®).

= Cologue el clip nasal al paciente y expliquele las maniobras del test:

o Seleccione DLCO.

o En la ventana BTPS, confirme los valores de humedad reiativa, temperatura y presion atmosfénca con
Confirmar.

o Verifique que el patiente esté sentado en posicitn erguida y que tenga colocado el clip nasal.

o Indique al paciente que sostenga el sensor de forma recta (no en angulo) frente a su boca, pero sin
llevar adn e spireffe™ hacia la boca.

La Fig. muestra al paciente durante un test, con la base de apoyo para el sensor (accesorio opcional).

e
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= Pulse Iniciar en la pantalla de adquisicién. EasyOne Pro completara de forma automatica una rutina de
arranque en aproximadamente 15 segundos.

@ Inicializacion

@ Preparacion del {est

@ Respiracion tidal

o Cuando vea el mensaje Iniciar respiracion tidal, indique al paciente que Meve el sensor a la boca con los
labios cerrados alrededor del spirette™ y que inicie la maniobra de respiracion tidal.

© Después de 3 & 4 respiraciones, aparece el boton Activar. Indique ahora al paciente que exhale
completamente.

o Durante la espiracion, pulse el boton Activar la valvula se cefrara automaticamente al final de la
espiracion. También es posible cerrar la vélvula de forma manual pulsando el boton Cierre manual

o Indique ahora al paciente que inhale completamente (el paciente deberia inhalar el 85% de su
capacidad vital denfro de los 2 — 4 segundos) y tuego contenga la respiracion durante 10 sequndos.

@ Después de los 10 segundos, la vélvula se abre; en ese momento se solicita al paciente que espire
rapidamente (pero evitando una respiracion forzada) y continlie con respiracion tida! hasta que el test se
detenga.

Tras un test exitoso, aparecera el mensaje Buen esfuerzo.
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La barra de obtencién identitica el range que se ha analizado.

Con el botén + {g), usted puede expandir la curva para controlar la presencia de artefactos en el rango de

la barra de obtencion (haga clic en - para reajustar la barra a su anchura original).

Con Barra de obtencién (i), usted puede verfocultar botones de contrat para Ja barra de obtencion (j, j, k).

Con > (k), usted puede mover la barra de obtencion hacia la derecha. Los nyevos valores resuitantes

seran calculados e indicados en pantalla inmediatamente.

Con I<< {j), ia barra de obtencidn vuelve a su posicion ofiginal.

El area de texto (f) ofrece espacio para comentarios. Si usted toca el area, aparecera un teclado.

Usted puede hacer doble clic en up’punto de las ventanas para oculiar una curva. La curva reaparece

cuando usted vuelve a hacer doblg/clic./
/
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3.8 Finalizacion del test

Al finalizar el test, extraiga el spirette™ del sensor empujando desde abajo.

Deséchelo y no vuelva a utilizarlo. Reemplace también el barriefte™ después de cada paciente. Consulte
la seccion "Higiene, limpieza, mantenimiento, eliminacion” para obtener las instrucclones de limpieza del
Sensor.

Advertencia

Riesgo de infeccidn:

o El spirette™ y el barriette™ han sido disefiados para un solo uso y no deben ser reutilizados.

o Después de reafizar tests en pacientes con una infeccidn (conocida o sospechada) del tracto
respiratorio, se recomienda limpiar todas las partes {exterior de! sensor) que han sido tocadas. Sélo
entonces se debe realizar un test en un nuevo paciente (ver “Higiene, limpieza, mantenimiento,
eliminacion™ )

3.9 Como recuperar/imprimir tests almacenados

EasyOne Pro guarda todos los tests. Es posible acceder en cualquier momento a las antiguas mediciones
para

@ realizar un nuevo test con el mismo paciente

o afiadir una prueba de espirometria

@ afadir un test post-medicacion

@ revisar o imprimir los resultados

Nota

Solo es posible afiadir una prueba a un test previo realizado durante el mismo dia (ver "Cémo afiadir una
prueba de espirometria” }.

o Seleccione el paciente (ver "Cémo seleccionar/fafiadir un paciente” )

© Haga clic en el botén Historia. Aparecerd una ventana con una lista de todos los tests almacenados
para este paciente.

Los tests visualizados pueden ordenatse por

o protocolo del test (Base, Previo, Posterior}

o tipo de test (FVC, SVC, MVV)

@ fecha del test

@ comentario

o Para ello, haga dlic en el titulo correspondiente de las cabeceras de columna.

o Margue el test que quiere ver.

® Haga clic en Ver test para ver el test, en Previsualizar impresién para imprimir el test o en Tendencia
para ver el grafico de tendencias (ver "Vista de tendencias™).

Nota
Alternativa: Haga doble clic en un test para visualizario.
Los exdmenes para los que existe un test posteror aparecen identificados con una pequefia flecha

va.ﬂ

3i usted selecciona Previsualizar impresion, obtendra ia vista previa de impresion del test:
o seleccione b para ver el ment de informes del test (layout)

© seleccione ¢ para imprimir el test {seleccion de la impresora)

o seleccione d para cambiar |a escala de visualizacion
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3.10 Vista de tendencias

Las vistas de tendencias permiten observar los valores de los parametros medidos a lo largo de un
periodo de tiempo. Es posible elegir entre dos vistas diferentes:

o Una de las vistas presenta hasta cuatro parametros simultdneamente, permitiendo que elios sean
comparados. Cada parametro tiene su propic eje vertical y su propia escala.

o Enla segunda vista, un solo parametro puede ser comparado con los valores normales predichos.
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4 Como editar los datos del paciente

Nota

Los cambios realizados a jos datos del paciente solo afectan las futuras mediciones. Los tests
almacenados no se ven afectados.

@ Haga clic en Seleccionar paciente en la pantalia de inicio.

@ Seleccione el paciente.

@ Haga clic en Editar paciente.

Aparecera la ventana de datos dei paciente.

o Cambie o afiada datos y haga clic en OK parfa cerrar la ventana.

5 Mensajes y grados de calidad
5.1 Mensajes y grados de calidad para FVC/FVL

Algunos hechos basicos

Los criterios de finalizacion del test, los cnterios de calidad y los grados de calidad se basan en las
siguientes normas publicadas:

[1] Standardization of Spirometry. 1994 Update, Am J Respir Crit Care

Med, Vol 152.

[2] Office Spirometry for Lung Health Assessment in Adults: A

Consensus Statement from the National | ung Health Education

Program. Respir Care, 2000, Vol 45, No &.

[3] ATS/ERS Task Force: Standardization of Lung Function Testing. Eur Respir J 2005; 26.

[4] An Official American Thoracic Society/European Respiratory Society Statement: Puimonary Function
Testing in Preschool Children. Am J Respir Crit Care Med, 2007, Vol 175.

Los grados de calidad se basan en [2], [3] y [4].

Observaciones adicionales

@ Los articulos principates [2] ¥ [3] no definen numéricamente e minimo tiempo para el pico de flujo
espiratorio (PEFT) que se requiere en un test aceptable. En esie caso, se utiliza un tiempo de 160 ms.

o Los criterios de finalizacién del test para tests de FVC son los siguientes:

Un test finaliza cuando el cambio de volumen durante los ditimos 2 segundos es <45 mi o cuando se
detecta un volumen inspiratorio >450m\l. Este criterio de finalizacion del test difiere ligeramente del criterio
pubiicado en 3}, que indica 25 mi en e! Ultimo segundo. Motivo: Cuando se aplica el criterio de 25 mi en 1
segundo a las 24 curvas también definidas en [1] y [2], varias curvas finalizen demasiado prematuramente
y esos lests pueden ser fallidgos. Por lo tanto, decidimos modificar ligeramente el cntefio 2 45 ml en 2
sequndos.

® En las tablas siguientes se detailan 1os mensajes y los criterios de calidad.

El criterio de finalizacion dei test para un test de FVC es el siguiente: Un test finaliza cuando el cambio de
volumen durante los Gitimos 2 segundos es

<45 mi ¢ cuando se detecta un volumen inspiratoric >150 ml. Cuando se cumple este criterio de
finalizacion del test, se verifican los siguientes mensajes de calidad:

Mensajes de calidad para FVC/FVL y
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Menszaje

Criterio

Accido recomendads

Novacile .

Volumen extrapolado mayora 150
mio 5% de FYC, el valor que 5ed
mdyor (para una edad <6° 80 mio
12.5% de VT, el valor que sea
mmayoi

Elpaciente debe espirdr todo et
aire de unz sala vez y ho en
pedueias rafagas

Espirar mas
rapidamente ..

tiempo hasta ei pica de flupo
mayol 4 160 ms

£l pacie 1te debe espirar mas
fuerte y tan firme y rapidamente
como sea posible,

Saplar mas .

Tiempo de espiracidn menora 2
segundas G volumen durante los
Bitimos 0.5 segundos de la
espiracian maysr a 100 mnl

El patiente ha detenido ia
aspiracidn demasiada pronio E
paciente debe continaar
espirando v expuisar tanto aire
Loma sed posible de sus
puimones.

Finalge test
repenting)

sclamente tesy de FVC: Tiempo de
esprracitn menor a 2 seglindos Q
volumen durante los itimos 6.5
segungos 40 mi cuando ef
tremps de espiracion es ¢b
segundos O volusnen durapte el
Ultimo segunde >25 mt wdndo a
fingiiza<ion del test fue iniciada
por una inspirécién,

El palieste ha detenidd la
espiracidn demasiado pronto. €
paciente debe continuar
espirando y expulsartanto aire
como sea pasite de sds
pulmones.

Buen esfueszo,

El test cumipie lps ¢nitencs

Prueba boena. 35io faltan una o

seguir mencionados. dos pruebas buenas y eltest
estard completo.
iNG comtence El tsempo hasta e: pico de flujo tnginque al paciente que espere

cenasiado proatol

[PEFT) 5 menor a 3¢ ms o se
detecta flujo antes de que el
sensof haya sido inicializado
lespere hasta que aparezca
“tigar masuebra )

hasta gue e ajuste de la linea de
base fimalice y el equipo emita
una sefial paTa autorizar el
comienzo de la prueha (Cincear
mamchia "%

iTos detecladal
intente nievamente

Se ha detectado tos (PEFo PIF 119
is)

indigue at paciente gue no tosa
durante la medicion. Repita ef
test.

Respiracion mas
profunda ..

L

FEV1 0 VO no reproducibie.
Diferencia con respecto al mejor
test mayar a 150 mi ¢ 100 mi si
FVC s ¢ 1,0L {pars una edad <6
100 mi o 10% de FEVI o FV{*. et
valor gue sea wayen)

El test difiere mucho respecto a
tos tests previos. El paciente
puede inhalaradn mas
profundamente ¥ espifar aun mas
aire

Maniobra no
detectada’

Sesidn completal
Buen trabajol

No es pasinle calcular los
palametios

Grado de calidad A o B alcanzado.

indique ai paciente que realice la
matiobia de acverds ton su
definicign.

Eltest esté completo. Se ha
obtenigo un adeciado nGmerp de
buenos tesis,

“Al usar FEVE en vez de FY(, FEVO tambien <e usa para detenminar el
mensaje de calidad.

Dre-Bri*zrmo H. Guattn Coscuni
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Grade Criterios

A Al menos 3 tests aceptables {para uha edad =6: 2 aceptables) Y ta diferencia entre
los dos mejores valotes FEV1 y FVC es iguat o inferior a 100 mi (BQ mi ss FViZ« 1,0 ()
(para una edadg <6- 80 mi 1 B% de FVC, el vaipr nue sea mayor}

B Al menos 3 tests aceptables (para und edad $6: 2 aceprables) ¥ la diferencia entre
los dos mejores valores FEV1 y FVC esigual o infesior 2 150 mi (100 misi FYCc 1,09
(pata una edad <6: 100l o 10% de FVC, el valor que sea mayor)

C Al menaos 2 tests aceptables Y la difereacia entre tos dos mejores vatares FEVL y Py
es igual o inferior a 200 mi {150 mit 5i FVYC ¢ 1.0 1) {para una edad <6: 150 mio 15%
de FVC. el valar que sea mayor)

D{1) Al mtenos 2 pruebas aceptables. pero los resuttados ne son reproducibles de
acyerdgo con "C”
Mensae de calidad: "Resultade ne 1eproducibte” O s6ko una prueba aceptadle.
Mensaje de calidad: "561p una prizeba aceprable™

D {2} SHiouna prueba aceptable

F No e han oltenido pruebas aceptabies

5.2 Mensajes y grados de calidad para SVC

Los grados de calidad se basan

en 3]

Mensajes de calidad para SVC
El criteric de finalizacion del test para un test de SVC es el mismo que en el caso de FVC: Un test finaliza
cuando ef cambio de volumen durante los dftimos 2 segundos es 830 mi (tiempo del test 56 s) 0 845 mf
{tiempo del test > 6 s), 0 cuando se detecta un volumen inspiratorio >120 mi.
Cuando se cumple este criterio de finalizacion del test, se verifican los siguientes mensajes de calidad:

Menssie

Criterio

Accién recomendada

Respiracion mas
profunda

V{ de 135 dos mayores pruebas
acepiadas no reproduciples.
Diferencia (on respects a2l me;or
test mavor a 150 mi.

Ei lest cifiere mucho iespecto a
los tests previos. Ef paciente
puede inhalar ain mas
profurdamente y espirar aiin més
aire

No se ha detectado
respira<ion tidai
canstante

de 135 Gltimas 3 respiraciones
deriro de los 200 ml.

Vaumen al fingl ce la inspiracion

indique al paCiente que respire de
forma tranguila y constante.

Maniobta
incompleta

detido @ una maniobsa
incomgpieta.

No se ha podida calcular ERV/ RV

Reatice el test de SV deé acuerdo
con las lecomendaciones de ERS/
ATS.

iNo comience
demasiado prontol

Demasiado aronto. fujo
deectado.

fnd:que al paciente que espere
hasta que el ajuste de fa linea de
base finalice y el equipo emita
una sefial para autorizar el
comenzo de ia proeba Cloigar
mzniobra ..."}

Buen esfyerzo,
SEQLHT

Eltest cumple (05 Critetios
mencignados.

Prireba buena. Sélo faltas una o
das pruebas buenas y el test
estard cempleto.

Secion completa:
Buen trabajo!

Grado de cal.gad A, variabitidad
de VW Z150 mtby al menos 3

El test esta completo. Se ha
obtenido un adecuado ngmere de

pruebas aceptabies disponibles

bueaas tests

d

Grados de calidad para SVC
“érada Ceitertos
A Al menas 3 1ests acepiailies ¥ g gifeiendia entie los mepres vaipres YC es iguat o

irferigra 150 ml.

Al menos 2 18515 aceptabies ¥ ia Giferencia exre los mejores valores VE a5 iguala

inferior a 150wl

At mengs 7 pruebas aceptables. pera 109 resuliaans ro son eeprodutibles de

atuergs con BT

53w pruebia ageprable

Na se han obtetida proelas aceptahles
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5.3 Mensajes y grados de calidad para DLCO
Los grados de calidad se basan en las Guias ATS/ERS [3].

Mensajes de calidad para DLCO

rMenslie

Crlterle

Acclbn recomendads

1empo de contenidn ge la
respirat.on fuera de 1ango

Maniobra ng aceptabie,
T.empo de coniencibn de la
respiracon fuera del rango de
5-12 seguncos.

Tiempa de contencidn de la
respiracion fuera def rango de 8-
12 sepungos.

Espire :nmediatamente
ruando se abme la
vaivila

Pzrimelrg Fuera de rango

El test 0 puede set svaiuado,
las sefaies det sensor ne
superan el controi de alidad

Un parametro estd fuefa ce rango
ipo: ejempla, und conceniracon
de gas g5 super.or 0 inferer a la
adrmisible}

1t Concentracion de helio fuera
Ge rango

2} (Qenceionnestadento de
bn rango ge 30 ppm

3t COengas para iest de DECO
no 25td dentro ¢ uit rango
de SO0 ppm

&) (O alvealar fuera de rangs

51 {Ovespuratorio fuera de
1ARg0

& VA fuera de rango

71 DLCO fuers ge rango

Compruebe que no haya
fugas, verifigue gque las
cancenttaciones de ta
notella de gas 5e
ntiodyzcan
caectamente

gajo velumen inspiratoric

Mamebrd no aceptabie
Volumen inspizatono
demasiadge bajo

£l volumen inspiratorio e infenos
&l 35% de VOV /Preditho

Asegurese ge realizar
una espiracién completa
antes de que la vélvuia
se cieere, y luegouna
inhalatidn completa el
225 gel test

Tempe insp-ratorio
demasiadg large

Maniobra no aceptabie. Et
Llempo de inspiacinn sxcede
et maxime de 4 segundos

Tiempa inspicaW0sie & seBund0s

Inhale of gas dei test
mas rapidamente

Volumen ge muestied
demgasiado grange

Eivolumen de muesi:a no ha side
determ nado (oM IIFTOMe

Reduzia el volumen de
mugstra

DiferetiCia en prepstalion y
maniobia

Fi1est 00 puede se1evatuada,
las sefiaies del sensar de gas
40 Supersn el contro| de
caiidad, probabienente poy
fugas

Las mediciones oel gas de
referenc.ay det gas :napiratonia ne
coinciden dentro de un rango de
20 ppm. Esto sigmifics que
probablemente hay ung fugaen la
manguera de DLCO

Compruebe que ro haya
fugas. controie el
suTn:stio de 2a5

anumen de muestren en
LOSICON Maxima

£l test ho quede sar evaivado,
ef volunen exhalado es
demasiadg pequeiio

Puede aCulmiF (Lando Se exnalan
volimenes muy pEguefios

La barra de obtend.on esta mas
aila de la posicion extrema
degcha

Exhale ompietamee
Cespues de contenet iz
reupiac in

Breath-Num

Eltest no puede ser evaluaan,
no se puege deteitaria
mamaia de HLCO

o 5¢ ha podida detectar et
aumero Ge 1pspiraciones de la
espiracion ge DLEG

Realice 1 maninbra ge
BLLG con pieng esfuerze

0-raliv

No se ha pedido iealizar la
caiibracion ge (G- na hay gas
conectade al 5i5tema o existe
un fallo en & ‘nsramenta

No 5€ ha podido rexliZar g
calipracidn de JO: existe un fatio
£n etenstrumentd y//9 no nay gas
copectado al sisterma

Compruebe que at
sUministro de mas este
conectado y abierto

Delay Eror

£t test no puede Ses evaluado,
las sefiaies d€ gas no sudefan
¢l contin de caudad. tallo er
cofreccidn agtomatica de
refardo

Failo en oreecaibn automitica oe
Tetando de Hempe

Repita eltest
torectamente

End-tpsp-£sp

El1est no puede ser evainadn.
1o 3e ha deteciade respiraciim
udal ante de |z maniobra ge
' oL

0 s ha detectads respiracidn
tidal antes dettest

Repta el cest
comdiiamenis

P / 5 4 LO-nsp geniva

Manioba no acepiable, no hay
seiial de (O estable dwante ta
cantencidn de i@ respiratian

Durdnte {2 contencién de ta
respiracidn, 1a senal de €0 oscdla
hacia ammba ahada ahajo

Cantrei® |3 poes:<1on det
spiratte ™ y det
basrlette ™, fas
onexiones y la uridad
de wiiviia DLEO

A
A ALHAES




Aceptabilidad y grados de calidad para DLCO
Los grados de calidad implementados constituyen una guia para determinar ia calidad de las sesiones de
tests de DLCO.

. I I X

Clasificecian | Vi[%] BHT is] Volumernde | Var. deDLED Tiempo Pruebas
muestra [l [ml/min/ inspira- acept.
mmHg] torio [g]
A $95% | 9¢-110 ! 05-10 $5.0% 041 15-25 v
B 190% | 85115 0.5-10 T.5% 02 10-35 1
C 185% | 8.0-120 05-1.0 0% 03 w0 5]
s 280% | 80-120 - th 0o 11
F

La clasificacion con el menor valor determina la clasificacion global. Para la asignacién de grados de
calidad, se tienen en cuenta todas las pruebas aceptables.

Los siguientes parametros determinan la clasificacion y los grados de calidad:

1. VI como porcentaje de VC objetivo. Volumen inspirado come porcentaje de FVC, VC de un test previo.
Si ninguno de ellos se encuentra disponible, el valor objetivo se obtiene del propio test.

2 BHT: Tiempo de contencion de la respiracion en segundos.

3 Volumen de muestra: Volumen de muestreo para medicion de helio y

CO (se denomina también ventana de obtencién). El volumen de muestreo estara fuera de esta ventana
solo en circunstancias especiales (por ejemplo, en caso de VC muy peguefias).

4 Vanabilidad de DLCO como porcentaje y en vaicres absolutos.

5 Tiempo inspiratorio en segundos.

6 Numero de pruebas aceptadas.

Para ser aceptable, una prueba debe cumplir los siguientes criterios:

o VI >85% de VC objetivo

& Tiempo de contencién de la respiracién (BHT) de 8,0 a 12,0 segundos

o Tiempo inspiratorio 54 segundos

Nota
Los grados de calidad se recalculan si el usuario cambia manualkmente la posicion de la ventana de
muestreo (reposicionamiento de la barra de obtencién).

5.4 Interpretacion del sistema

Al evaluar la interpretacion del sistema, es importante considerar el grado de calidad (b} del test. Los
grados de calidad A - C indican un resultado fiable. Un grado D o F indica una calidad inadecuada del
test. Porlo tanto, el resuttado debe ser interpretado con cautela {ver seccion “interpretacion
GOLD/Hardie" para obtener detalles).

Usted puede ver el resultado en el monitor cuando aparece el mensaje Sesibn completa! tras la
realizacion de un test.
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445 26 08 +4M ... Fk 3 104 L) 4% aM
9T 4R o 2 (1)) ‘e " o
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a Resultados de test pre-medicacian d Resultados de test post-medicacidn ¥
b Gredode calidad desviocin respecto a los 1esuftados
¢ interpretacidn del sistema de test pre-medicacion

5.5 Evaluacién retrospectiva del test, insercion de comentarios

Nota
Para poder evaluar un test e insertar comentarios, usted debe estar registrado como usuario.

.

la a?épta?dad de las pruebas
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IR ats
La aceptabilidad de las pruebas y la clasificacidn de tests pueden modificarse retrospectivamente, ESt\'O.;:_' Y op
significa que usted puede convertir en inaceptables ios tests que ei sistema ha considerado aceptabies y ~
viceversa. También es posible cambiar ia clasificacion de pruebas (1, 26 3).

@ Haga clic en {a).
Los iconos de evaiuacién (b) aparecen en la pantalia de resultados de los tests.

= | spereraiin del F un
e v -
Ho ] .. ' ] My de ‘Eanbia rovialpestosion srapilicisive:
-+ LA ) T 1T AT H T R T beireda
Commbain
Test Fronig Pantvaini -
Fuibinuienn P N Mam o Aartie Combems Trorhs } Vogern b
Dhmibcocin e passb: | 3 1 2 [
tom t RAD AN
lf'_’ AL
o [ X7 IS T T oam w3 55 A a
FEVELS AR as o L - . oM F3 L33 in
AV amn® Bz 0k 1 e @r  RA A
FEFE X LA} 28 1 1A 1 4K 1W IX® an
EF WS N nrm (L% - a1s nx e mw i

Siga estos pasos para convertir en aceptabie un test que el sistema ha considerado inaceptable:

o Haga clic en el icono ——-——]

@ En la ventana siguiente, seleccione Ia casilla de verificacion Acepfable.
Para asignar la clasificacion mas alta a un test

o haga dic en el icono y en la ventana siguiente, haga clic en j—" Definir clasificacion mas atta
Nota
Para asignar las clasificaciones 1, 2 y 3, comience con 3, etc.

Insercion de comentarios

® Haga clic en el area de comentarios.

o Escriba el texto en !a ventana y haga clic en Guardar para cerrar la ventana.

£l texto aparecera en el drea de comentarios, el nombre del revisor y Ia fecha de |a ltima revision estaran
indicados debajo del area.

5.6 Definicidn de parametros importantes
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FVC Capacidad vital forzada Capacidad vital espiratoria
{espiratona) forzada
FIVC Capacidad vital forzada Capacidad vital
(inspiratoria) inspiratoria forzada
FEVT Volumen espiratgrio voluntan espiratono
forzado {1 <} forzado después de 1
segundo
FEVG volumean espiraiorio Volumen ecpiratorio
forzado (6 s} forzado después de 6
segundos
FEV1/FVC cociente FEV1/FVC
FEV1/VCppax cociente FEVI/VC
FEV1/FEVe cociente FEVI/FEVe
FEF 50 Flujo mesoespiratorio Flujo al 50% de la
{(MEF 50} {(50°3} capacidad vital espiratoria
FEF 25-75 Flijo mesoespiratoria Ftujo al 25% - 75% de la
{25%:-7 5%) capacidad vital espiratoria
PEF Pite de flujo espiratorio Pito de flujo espiratorio
PIF Pico de flujo inspiratorio Pico de flujo inspiratorno
VT Volumen tidal volumen tidal en reposo
FRV volunien de reserva vVolunien de reserva
espiratono esprratons
IRV Volumen de reserva Volumen de reserva
tispiratone ngpiratario
ViOmax Capacidad vital maxima Capacidad vital maxima
de un test de SV, FVC,
Vi o DLCD
Viex Capacidad vital espiratorta | Capacidadvital espiratonia

de un test espiromeétrico

lento -_—l
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Vi Capacidad vital Capacidad vital R // -’/

inspiratoria inspirataria de un test
espiromatrico lento a
I Capacidad inspiratoria Capacidad inspiratoria (VT
+ IRV}
MYV Ventitaciéon voluntara Volumen de ventilacion
maxima Haxima por minuto
LLN Limite tnferior de {a Limite inferior de la
nommalidad narmalidad
Edad Edad pulmonar, ver
pulmanar SeCCIdn alomy

:'»r'u}w"l.ﬁ;" o5t en la
pagina 111 (8]

Dico Capacidad de difusién cle Capacidad de difusién de
o o
(mi/min/mmHg} [mt/min/mmHg)

TLEO Capacidad de difusion de Capacidad de difusidn de
co O
{mmol/min/kra) [mmol/min/kPa)

DLadi Capacidad de difusién Capacidad de difusian
ajustada (Hb, Pa0,, COhb, | ajustada
altitud)

VA Votumen alveslar {(BTPS) Volumen alveolar (BTPS)

DLCO VA Factor Krogh Factor Krogh

TLE Capatidad pubmonar total | Capacidad pulmonar totat

Nota
Los nombres de los paréametros utilizados son los estandarizados por ATS y ERS. Ver referencias
bibliograficas [14] y [11].

6 Apagado del equipo

Atencion

Pérdida de datos; Aseglrese de cerrar correctamente el programa antes de apagar el EasyCne Pro con el
interruptor de alimentacién situado en la parte frasera.

o Cierre ia valvula principal del cilindro de gas. _

o Apague el EasyOne Pro con OK ¢ libere la presion del gas con Liberar presién si necesita reemplazar
el cilindro de gas. Luego haga clic en OK para confirmar e mensaje. EasyOne Pro se apagara
automaticamente.

! Saly
@ Salga del programa cont .-

Atencién

El equipo se apaga, pero sigue conectado a la red eléctrica,

S6lo con el interruptor de alimentacion situado en la parte trasera EasyOne Pro se desconectara de la red
eléctrica.

7 Higiene, limpieza, mantenimiento, eliminacion

Higiene
Atencidn
Riesgo de i

Ger.crne H. Guatta faseupi
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= Los usuarios con enfermedades contagiosas o heridas abiertas en las manos deben ufilizar guantes.
o Después de cada paciente, lave sus manos para protegerse y para evitar la contaminacion cruzada.
o El spirette™ y el barriette™ deben desecharse de forma adecuada inmediatamente después del uso.

Limpieza

Advertencia

Riesgo de choque etéctrico: Antes de realizar la limpieza, desconecte el equipa de la red eléctrica.

@ Limpie la superficie del equipo con un pafie humedecido en alcohol (70% méx.), sin tocar la pantalta, el
panel trasero ni el sensor de temperatura y humedad. Evite que penetren liquidos en ei equipo.

o Para limpiar el panel frasero y el sensor de temperatura y humedad, utilice simplemente un pafio seco.
o® La pantalla también puede limpiarse con un paho secc y suave. En casos de mucha suciedad, es
posible utiizar un pafio humedecido en alcohol (50% max.).

@ Limpie el sensor, la unidad de valvutas, el tubo de suministro de gas vy el cable de alimentacién con un
pafic humedecido en alcohol (70% méx.). Evite que penetren liquidos en las piezas. Reempiace el tubo
de suministro de gas todos los afios.

o El tubo de conexién al cilindro de gas y el lapiz tactil pueden limpiarse con un pafio humedecido en
alcohol (70% max.).

o En el caso de la valvula unidireccional, puede frotarse un pafio humedecido en alcchol (50% méx.).
Limpie sclamente ia cara orientada hacia el barrette™ ¥ {a carcasa. La valviia unidireccional debe ser
reemplazada todas los afios.

Mantenimiento

Antes de cada uso

Antes de cada uso, inspeccione visuaimente ef equipo, os cables, los tubos y el sensor para verificar que
no presenten sighos de dafio mecanico.

Controie especiaimente el cilindro de gas y sus accesonios.

Si detecta dafos o problemas de funcionamiento que pueden afectar ia seguridad del paciente o del
usuario, no utitice el EasyOne Pro antes de su reparacién.

Una vez al afio

Las siguientes piezas deben ser reemplazadas una vez al afic {ver "Preparacién iniciai y puesta en
marcha’)

@ el tubo de suministro de gas

@ la valvula unidireccional

Cada tres afnos

o El paguete de filtro situado en la parte trasera del equipo debe ser reemplazado cada tres afos. Este
elemento estd compuesto por la entrada de aire con filtro y un tube Nafion para secar el gas de las
muestras. Extraiga el tornillo de ia derecha para reemplazar el paquete de filtro.

D “eees” © &

ol

| 2
-
2

Copia de seguridad de datos en tarjeta de memoria

Cada vez gue el equipo se apaga, los datos de pacientes y de configuracién se aimacenan en una tareta
de memoria {Flash). En caso de fallo del equipo, la tarjeta de memoria puede insertarse en otro
dispositivo, y usted puede seguir trabajando con ia misma base de datos de pacientes y con la misma
cenfiguracion.

Siga estos pasos para intercambiar la tarjeta de memona:

Sali
~--memd - @pague el EasyOne Pro con OK {ver "Apagado del

i

« Salga del programa con
equipo").

© Extraiga los dos tornillos vy retire ia tapa.

o Sujete ef borde de la tarjeta de memoria y retire ésta del equipo.

o Inserte a tarjeta de memona en el dispositivo de respaido.

@ Cuando el dispositivo de respatldo se enciende, confirme la carga de datos desde fatarjeta.

Copia de seguridad.de datog en medios externos

,"_BHAS)(?\E;;B' sSA. D o 0. Guatta Cascuni
ng. AN? PJ_ B MAGALHARS Médico Angstasidlogo
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Para evitar la pérdida de informacién, se recomienda hacer periddicamente una copia de seguridad de lo
datos mediante ta funcidn Exportar.

o En la pantalla de inicio, seleccione Utilidades -> Avanzado e introduzca la contrasefia (EOPTM}).
o Elija Exportar y seleccione los archivos para la copia de seguridad.

o Haga clic en Exportar para copiar tos datos.

Copia de sequridad de datos en medios externos

Para evitar la pérdida de informacién, se recomienda hacer periddicamente una copia de seguridad de los
datos mediante ia funcidn Exportar.

o En la pantalla de inicio, seleccione Utilidades -> Avanzado e introduzca la contrasefia (EOPTM).

o Elija Exportar y seleccione los archivos para la copia de seguridad.

®» Haga clic en Exportar para copial ios datos.

Actualizacion de software

Los archivos necesarios para actualizar el software son proporcionados por ndd.

Nota

Antes de instalar la actualizacion, cierre ¢l Adobe Reader o el Manual del Operador.

o Copie dichos archivos a una memoria USB e inserte ésta en uno de los puertos USB (g).

o En la pantalla de inicio, seleccione Utilidades -> Avanzado ¢ introduzca la contrasefia (EOPTM).
@ Elija Actualizar software y seleccione los archivos para la actualizacion.

« Haga clic en OK para iniciar la actualizacion.

@ Reinicie el equipo y ejecute un control de calibracién (Utilidades -> Controf de catlibracién).

Calibracién de la pantalla tactil

Si nota que ya no puede activar funciones del sistema tocando ias teclas o los campos de 1a pantalla, o
que las posiciones se han desplazado, es hecesario calibrar la pantalla tactil:

@ En |2 pantalla de inicio, sefeccione Utilidades -> Avanzado e introduzca la contrasefia {EOPTM).

o Seleccione Calibracién de pantalla tictil.

@ En la ventana siguiente, seleccione Configurar <> Configuracion estandar y siga las indicaciones de
la pantaila.

Atencidn:
Si usted no sigue las instruccicnes correctamente, i2 ventana desaparecera. En ese caso, serd necesario
reiniciar el equipo y el procedimiento de calibracion.

Inspecciones técnicas

Por razones de seguridad, el equipo requiere un mantenimiento regular.

Para garantizar la seguridad funcional y operativa del equipo, las inspecciones técnicas deben realizarse
anualmente.

Estos controles deben ser llevados a cabo por personas que tengan una adecuada formacion y
experiencia.

Las inspecciones incluyen los siguientes controles:

o Inspeccionar visualmente el equipo y los accesorios para ver si hay signos de algdn dafic mecanico que
puede afectar el funcionamiento.

o Comprobar que las eliquetas de seguridad del equipe sean legibles.

o Ejecutar un test de funcionamiento.

o Medir la resistencia del conductor puesto a tierra sin fusibles y la comiente de fuga de acuerdo con las
normas locales.

La precision de medicion del sistema puede verificarse con un test de simulador DLCO. Siga las

instrucciones proporcionadas por el fabficante del simutador DLCO [Hans Rudolf, inc., EEUU ] C/ .

Eliminacién

El producto descritc en este Manuai del Operador no debe eliminarse como residue municipal sin
clasificar, sino que debe recogerse de forma separada. Pédngase en contacto con un representante
autorizado del fabricante para obtener informacion relativa a la eliminacién de su equipo.

De.
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8 Ajustes del sistema

Ment de ajustes del sistema

Ei menu de ajustes del sistema aparece con Utilidades en la pantalla de inicio. El mend ofrece las
siguientes opciones:

o Configuracion (ajustes generales)

@ Comprobar calibracion (verificacion de calibracién)

© Avanzado (con proteccion por contrasefia (EOPTM): instafacion de actualizaciones de software,
exportacitn de datos, calibracion de {a pantalla tactil}.

Configuracion
El mend de configuracién contiene las siguientes pestafias:

@ General

@ Disposifivo
© Test

o Informe

o Ambiente

@ /mpresora
o EMR.

Pestafia General

La pestafia General contiene las siguientes pestafias:
o Cabecera

o Almacenamiento

o Ajustes del sistema

© Administrador

o Gestién de usuarios

Pestaiia Cabecera

En esta pestafia

o se introduce el nombre del hospital/establecimiento (aparecera en la pantaifa de inicio y en todos los
informes impresos}

o se puede afiadir y eliminar una ilustracion (por ejemplo un iogo, maximo tamafio del bitmap: 260 x 80
pixeles)

® se abre una ventana con informacién sobre el programa de software .

Pestaiia Almacenamiento

Esta pestafia esta protegida mediante una contrasefia (EOPTM) y permite:
© crear una nueva carpeta de base de datos

o copiar datos (desde y hacia un medio de almacenamiento)

o realizar una copia de seguridad de datos

@ seleccionar una carpeta de destino para tos tests actuales (rutay
nombre indicados en }

Pestana Ajustes del sistermna
En esta pestafia

© se seleccionan las unidades de iongitud, temperatura y peso :
o se decide si el cursor estara siempre visible o no s

se seieccionan los ajustes regionales {por ejemplo, el formato de fecha y hora} (_/
se realiza el ajuste de fecha y hora
se selecciona el idioma

se selecciona la distribucitn del teclado
se selecciona ef volumen de las sefiaies de audio.

[CINCINCERCINC

Pestana Administrador

En esta pestafna usted puede hacer lo siguiente {con proteccién por contrasefia, EOPTM):
o conectar una unidad de red

@ desconectar una unidad d& red

© introdugir una direccion

-
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Pestaba Gestién de usuarios ! ol
Esta pestafia esta protegida mediante una contrasefia (EOPTM) y permite introducir un ID para cadé- e _:;fx
usuario. Para iniciar el sistema, se solicita a los usuarios gue inicien [a sesién con su ID. Condicién: La

funcion debe ser habilitada con "Habifitar gestion de usuarios” Todos los tests tendran una nota donde se

indicara el usuano que los realizé.

El ID del usuario registrado aparece junto a la hora.

Pestafia Dispositivo

En esta pestafa

o se iibera la presion del gas

= se enciende y apaga la bomba

© se abre y se cierra [a vaivuia DLCO .

Ademas, usted puede encontrar informacién detallada sobre el sensor de CO .

Pestafia Test
La pestafia incluye los siguientes submenis

o General

Nota
El valor normal predicho es corregido por el factor, si no se define un catculo especifico para el grupo
étnico en la respectiva publicacién seleccionada.

Nota

Los ajustes seleccionados aqui afectan los valores normales predichos, la interpretacidn y las lecturas de
los parametros visualizados. Nota

Cuando se selecciona la opcién "Mejor valot”, los valores de la columna "Mejor” se seleccionan del
siguiente modo:

Para los parametros enumerados a continuacién, el mejor vaior es el valor mas alto de todas las pruebas
aceptadas:

Los parametros IC, IRV, VT y ERV se calculan a partir del promedio de todas ias pruebas aceptadas.

Para PEF, PIF y los parametros de vofumen, el mejor valor es el valor mas alto de todas ias pruebas
aceptadas:

Los cocientes como FEVA/FVC, FEFS0/VCmax, MTC1 vuelven a calcularse.

Ctros parametros se obtienen de Ja prueba con clasificacion mas alta (= 1).

Para los tests de DLCO, ia seleccion de "Mejor valor” f "Mejor prueba” es irrelevante. Los valores se
cailculan a partir del promedio de todas las pruebas aceptadas.

o FVC/FVL

Nota

informacion adiciona! para ia seleccion de FVC-FEVE: FEVS indica el volumen exhalado después de 6
segundos. Si se ajusta en FEVS, el programa detiene la medicién después de 6 segundos. Algunos
parametros, tales como FEF25, FEF50,

FEF75 y FEF25-75, no aparecen indicados en ese ajuste.

Nota

Los ajustes seleccionados aqui afectan los valores normales predichos, 1a interpretacion y ias lecturas de
los pardmetros visuafizados.

Con Parametro | Seleccionar usted abre una ventana para seleccionar los parametros que habran de
calcularse. Es posible seleccionar diferentes parametros para la visualizacion y la impresion.

o Seleccione un parametro en la lista "Disponible”.

@ HagQa clic en para transferirlo a la lista "Seleccionado”.

Siga estos pasos para quitar un parametro de ia lista
® Marquelo en ia lista "Seleccionado”

o Haga clic en para quitarlo de ia lista. TS
Haga diic en para desplazar Ia lista hacia arriba y abajo. Q/ -

® SVC

o MYV

o DLCO

En esta pestafia usted puede configurar el equipo para los tests de DLCO.
En esta pestafia usted puede configurar €l equipo para los tests de DLCO.
@ Control de cal.
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En fa pestafia informe usted puede:

o visualizar el disefiador de informes (Editor de layout, ver "Disefiador de informes")
o cargar layouts {Cargar layout)

@ guardar iayouts {Exportar layout)

Pestaiia Ambiente

En esta pestafia usted puede indicar las condiciones ambientales. Estos valores seran sobrescritos por
los valores introducidos antes del test (ver

"Test de FVL (medicion inspiratoria y espiratoria)").

Pestana /mpresora
Después de conectar la impresora, se selecciona e} controlador de mpresora en esta pestada (ver
"Conexion de la impresora").

Pestafa EMR
Aqui usted selecciona el sistema EMR y los ajustes correspondientes (ver
“Interfaz GDT").

Calibracién

Control de calibracién con jeringa

Nota

Como atternativa, la calibracion puede ser controlada con un sujeto de pruebas (ver "Contrel de
calibracién con sujeto de pruebas”).

La calibracién del EasyOne Pro puede ser controlada con una jeringa mediante 1a funcién de control de
calibracién. La American Thoracic Society {ATS) recomienda controlar periédicamente la calibracion del
espirémetro.

Gracias a la tecnologia ultrasénica del Sensor EasyOne Pro™, el equipo no requiere calibracion aunque
se utilice con frecuencia. Para cumplir las recomendaciones, usted puede controlar la calibracion del
siguiente modo:

Es necesario contar con el adaptador de calibracion ndd y una jeringa de calibracion {pedido N° 2030-2).

o Utilizando el adaptador de calibracion, conecte e sensor a a jeringa del modo indicado. Asegirese de
que el piston esté totalmente insertado y en ta posicion de tope.

@ En el mena Utilidades, haga clic en Control de calibracion; luego seleccione Control de calibracién
con jeringa.

o En la pantalia de tests, haga clic en Iniciar.

o Espere hasta que se haya ajustado la linea de base.

@ Realice ahora un recorrido inspiratoric completo, seguido por un recorrido espiratorio completo a
velocidad moderada.

@ Se requieren tres pruebas completas para el controi de calibracién de

Flujo dnico, mientras que para ¢l control de calibracion de Flujo miiltiple se requieren tres tests, con tres
pruebas cada uno y con diferentes tasas de flujo.

Una vez realizada la maniobra, usted vera el texto Precision confirmada y, debajo de &l, ta desviacion
porcentual y la velocidad de fiujo promedio del recorrido.

Es posible repetir el test, imprimir el resultado o salir del pregrama. El test de calibracion permanece
almacenado y también puede verse o imprimirse posteriormente.

Si no aicanza una precisién de +3%, siga las instrucciones para la resolucion de problemas en el capitule
"Sugerencias para la resolucion de problemas". Si tampoco puede solucionar el problema con estas
instrucciones, consulte a ndd o a uno de sus representantes.

Control de calibracién con simulador DLCO

En el menu Utilidades, haga clic en Control de calibracion; luego seleccione Simuiador DLCO.

El procedimiento del test es el mismo que el de un test en humanos

("Capacidad de difusion de CO (DLCO)"). Para manejar correctamente el simufador DLCO, lea el manual
del respectivo fabricante.

Nota
Recomendamos enfaticardente ulilizar sdlo los simuladores DLCO fabricados por Hans Rudoiph

{SirmuladorDLCO, Serie 5560).
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Verifique que las concentraciones del gas para el test Y del gas para el test de simulador se introduz
correctamente, del modo indicado en la Fig. 8-12

Control de calibracion con sujeto de pruebas

Algunos hechos basicos

En lugar de una jeringa, un sujeto Estandar Biolégico con valores espirométricos conocidos (Sujeto
BioCal) realiza una serie de tests de espirometria o DLCO. Estos tests se observan y se controlan
estadisticamente si estan dentro de un rango previsto.

Los datos se recogen a partir de Sujetos BioCal individuaies, sanos y no fumadores (por ejemplo. médico,
terapeuta respiratorio, ...).

Seleccion de un sujeto de pruebas y realizacion del control de calibracién

& Inicie el programa.

o Seleccione el mena Utilidades.

o Abra el mend Test de calibracion y seleccione Control de calibracién bioldgica.

El mend Controf de calibracion bioibgica {pantalla principal de Control

BioCat) esta abierto.

o Seleccione el dispositivo de acuerdo con su nimero de serie {controte la etiqueta en el sensor).

@ Seleccione el sujeto de pruebas BioCal. Si el sujeto no se encuenira en la lista, pulse Afadir nuevo
sujeto BioCal y seleccione el sujete o afada uno nuevo.

Recomendacién: Defina el 10 del paciente como "Bio-1", "Bio-2", ...

@ Luego vuelva a la pantalla principal de Conirol BioCal.

= Haga clic en Afiadir nuevo test .

@ Realice el test {seleccidn: FVC, FVL, DLCO, finalizacién del test,... de acuerdo con la cenfiguracion)
Recomendacion: Intente obtener un test con grado de calidad "A".

Recomendacion: Realice sélo un test de Conirol BioCal por dia.

@ Pulse Finalizar test.

o Para ver el grafico de tendencias, haga clic en el botén Grafico .

= Para seleccionar ofro parametro de revision, cambie la seleccion en Selecciéon de pardmetros
visualizados.

© 8i ha seleccionado un parametro de espirometria, apareceran indicados los grados de calidad BioCal
para espirometria. Si ha seleccionado un parametro de DLCO, apareceran indicados los grados de
calidad BioCal para DLCO.

Los valores de los parametros estan divididos en dos pestafias (b): Valores de linea de base (utilizados
para calcutar niveles de advertencia) y Valores de controf {utifizados para calcular los grados de calidad
del Control BioCal).

Para deseleccionar un test (Valores de finea de base y de control), quite la marca (c) del test
correspondiente. Un test deseleccionado ya no se utiliza para los calculos. Esto significa ademas que
cuando se deselecciona un valor de linea de base, el primer valor de conirol se desplaza a los valores de
linea de base, ya que es necesaria una cantidad minima {20) de tests de linea de base para obtener un
analisis valido.

Descripcion detallada

FEV1, FVC y FEVE son los parametros de espirometria utilizados para ef control de calidad BioCal. El
software establecera un valor medio de linea de base (rango de precision) para cada Sujeto BioCal y
sensor a partir de pruebas repetidas diariamente durante 20 dias. Luego, esta linea de base se utilizara
para determinaf tendencias en todas las sesiones subsiguientes dei Control BioCal para el Sujeto BioCal
y el sensor. El software proporcionara informacion inmediata sobre ia calidad, conforme a los grados de
calidad de! Control BioCal, e indicara al usuario cuales son {as condiciones de advertencia para los
parametros registrados.

Los datos del Controf BioCal se marcaran en relacion con el tiempo. Las lineas de referencia def Control
BioCal seran la media {rango de precision), el limite superor y el limite inferior. En los limites superior e

inferior se considera +/- 2 SD {desviacitn estéandar). f\/

Especificaciones de los grados de calidad del Control BioCal
Para cada parametro (FEV1, FVC, FEVS, DLCO, VCin, VA) se calcula un grado de calidad individua! del
Control BioCal. Ademas, se informa cuél es el grado mas bajo de todos los parametros.
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Grade
de
calidad
Biv

Limitacion

timitacion adicional

BA

Ba

1 valor fuera +250

BC

1 valor fuera £35D

80

= 4 oyziores fuera £150

solouatore s consecutivos en
el misme lado de ta media

= 2 vaiores tuera 225D

solo valoies conseculivos en
el wisnre fado de la media

3= 1 vaiorfuera 350

2= 10 valores, valores
consecylivos en el mismo
lade de [a media

BF

¢ 20 valores de lirea de base

9 Sugerencias para la resolucién de problemas

Si surgen inconvenientes durante la operacion del sisterna, consuite la siguiente tabla con sugerencias

para la resolucién de problemas.

Cuando se
ehdende el
EFasyOne Pro™,
aparece el
ciguiente mencaje
de erraren ia
pantalla

Fallo de autotest

Salga del programay
reinicie. 5i recibe
nuevamente el misma
mensaje, pongase en
contacto con el agente
de ndd.

Alinigiar un test,
aparece el mensaje

Ei spirette ™ no esta
posicionado

Verifigue gue ol
triangulo del

Chequecar correclamente. espirémetrs coincida
colocacién con el tridngulo del
spirette! spirette™

Control de El spirette™ no ecta Incerte e

calibracion fuera de
23,5%.

posicionado
correctamente.

spirette ™ dal modo
descrito en la seccion

von de alvula

Spiretla T

pagina 31

No ha utilizado un
adaptador ndd.

Utilice el adaptador de
calibracion add.

Hay fugas en la
conexion de la jeringa.

Controte las
Conexiones,

Et valumen de jeringa
especificado difiere
del volumen de jeringa
efectivo.

Seleccione el volumen
de jeringa correcto
medianie
Configurocidn » Test»
Control de cal.

Para consultar la informacion actuatizada y las preguntas mas
frecuentes, visite nueslro sitio web en wawwendd ch.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-22013/10-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos Y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn NO©

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Analizador de la funcién pulmonar.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-698 analizadores de la
funcidon pulmonar.

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: medir la funcién pulmonar en consultas generales o
especializadas, asi como en hospitales, por médicos 0 especialistas. Es apto para
espirometria lenta y forzada en adultos y nifios desde 4 afos.

Es posible medir la capacidad de difusion pulmonar basada en CO (DLCO) en
adultos y nifios desde 6 afios.

Modelo/s: EasyOne Pro
<=



/..

Periodo de Vida Util: 7 afios

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: ndd Medizintechnik AG

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

Se extiende a Bras Med SA el Certificado PM-1232-9, en la Ciudad de Buenos
Aires, a SOMARZUH, siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de
la fecha de su emision.
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