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BUENOS AIRES, 3 O MAR 20ft 

VISTO el Expediente NO 1-47-22013/10-4 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Bras Med SA solicita se autorice 

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica 

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

Jl requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca ndd 

Medizintechnik AG, nombre descriptivo Analizador de la función pulmonar y 

nombre técnico Analizadores de la función pulmonar, de acuerdo a lo solicitado, 

por Bras Med SA, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 11-48 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 
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ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1232-9, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente N° 1-47-22013/10-4 

DISPOSICIÓN NO 

~ l' 92 
~.J::1:tt 
sua-INTERVENT~R 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ...... 2 . ..1 ... 9 .. 2 ..... 
Nombre descriptivo: Analizador de la función pulmonar. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-698 analizadores de la 

función pulmonar. 

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

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: medir la función pulmonar en consultas generales o 

especializadas, así como en hospitales, por médicos o especialistas. Es apto para 

espirometría lenta y forzada en adultos y niños desde 4 años. 

Es posible medir la capacidad de difusión pulmonar basada en CO (DLCO) en 

adultos y niños desde 6 años. 

Modelo/s: EasyOne Pro 

Período de Vida Útil: 7 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: ndd Medizintechnik AG 

Lugar/es de elaboración: Technoparkstrasse 1, CH-800S Zürich, Suiza. 

Expediente NO 1-47-22013/10-4 
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ANEXO 11 

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

PRODUCW. fÉDICO inscripto 
. 1. 9 2 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

................................... 
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ROTULO 

Analizador de la función pulmonar 

Modelo: Easy One Pro 

Referencia (número de Orden): 
Número de Serie: / YYYY 

Fabricado por: 

ndd Medizintechnik AG 
Technoparkstrasse 1 

CH-B005 
Zürich, Suiza 

Importado por: 

BRAS MED S. A. 

T alcahuano 970, Local 267 

Buenos Aires. Argentina 

Condiciones de Almacenamiento/transporte: 

Temperatura -20 a 50 oC 

Humedad relativa 5% - 95%, sin condensación 

Presión atmosférica 400 - 1060 hPa 

Tensión de entrada 100 - 240 VAC 

Frecuencia: 50-60Hz 

Potencia: BO VA 

Advertencias: 

o Lea el manual de Instrucciones. 

o No eliminar simplemente a los residuos. 

o Sensor de Temperatura 

o Protección tipo BF 

-
Condición de Venta: 

, Director Técnico: Guillermo Guatla Cescuni 

,i ) / / (AutOriZadO por la ANMAT PM-1232-09 

¿..;Jí, . [,í.--~- -
/BRAS/~ED .A 

ing. AIM~' 8 '11· ,A AES 

/l ~r7TE 

~~ 
Dr. Guil!~Guana (S5CIJlli 

Médico AneslasiólQiO 
M.P.30.i03 



Instrucciones de uso 21 92 
Análizador de la función pulmonar EasyOne Pro 

Fabricado por: 
ndd Medizintechnik AG 

T echnoparkstrasse 1 
eH-SOOS 

Zürich, Suiza 

Importado por: 
BRAS MEO S A. 

Ta\cahuano 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 Introducción 

1.1 Información sobre marcado CE 

" El producto EasyOne Pro lleva el marcado CE-120 (organismo notificado SGS), que indica que está en 
conformidad con las disposiciones de la Directiva 93/421CEE del Consejo relativa a los productos 
sanitarios, y cumple los requis~os esenciales establecidos en el Anexo I de dicha Directiva. 

" El producto Sensor EasyOne Pro pertenece a la Clase lIa, según lo especificado en el Anexo IX de la 
Directiva 931421CEE 
" El equipo cumple los requis~os de la norma EN 60601-1 "Equipos electromédicos, Parte 1: Requis~os 
Generales de Seguridad" y los requisitos de inmunidad electromagnética de la norma EN 60601-1-2 
"Compatibilidad electromagnética, Equipos electromédicos". 
" Las radiointerferencias emitidas por EasyOne Pro se encuentran dentro de los lím~es establecidos por 
la norma EN 55011, clase B. 
<3 El marcado CE s610 cubre los accesorios enumerados en el capítulo 
"Información para pedidos". 
" Los campos eléctricos y magnéticos pueden afectar el normal funcionamiento del equipo. Por lo tanto, 
verifique que todos los dispos~os externos utilizados cerca del equipo cumplan los 
requisitos correspondientes 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 em~ir niveles superiores de radiación electromagnética. Mantenga el equipo lejos de estos 
dispositivos y verifique su rendimiento antes del uso_ 

'" El equipo es apto para una operación continua. 
(!) El producto cumple los requisitos de las siguientes normas: 
'" EN ISO 14971 
" lEC 60601-1: 2005 
" EN 60601-1: 2006 
" EN 60601-1-2: 2007 
" EN 60601-1-6: 2007 
" El país de fabricación está indicado en la etiqueta del equipo. 
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1.2 Historial de revisiones 

Edición Fpcha Comf'r.tano ~j 
~------~-_.--- f----_.----_._-_._-

Versión V01.Ol 2008-(>7-22 lanzamiento inicial I 

V€>fsión VOl . .)) 2009-11-23 Edición revisada I 
Ver';.¡ón V02 201u-06-04 Edición re.¡i';.ada I 

1.3 Información de seguridad 

Infonnación general 

'" El manual es una parte integrante del equipo. Debe estar siempre disponible para el operador. Para 
lograr un rendimiento adecuado del equipo, obtener un funcionamiento correcto y garantizar la seguridad 
del paciente y del operador, es indispensable tener en cuenta estrictamente la información proporcionada 
en el manual. Tenga en cuenta que la información relativa a varios capítulos sólo se proporciona 
una vez. Por lo tanto, lea detenidamente todo el manual. 
'" Para garantizar la seguridad del paciente. la precisión de medición especificada y un funcionamiento sin 
interferencias, recomendamos utilizar únicamente los accesorios originales disponibles a través de 
ndd. La utilización de accesorios no suministrados por ndd es responsabilidad del usuario. 
'" ndd sólo es responsable de los efectos en la seguridad, la fiabilidad y el rendimiento del equipo si: 
G) las operaciones de ensamblado, las extensiones, los reajustes, las modificaciones y las reparaciones 
están a cargo de ndd o de personal autorizado por ndd, 
" el equipo se utiliza conforme a las instrucciones proporcionadas en este manual. 
el La garantía no cubre daños provocados por el uso de accesorios inadecuados y productos consumibles 
procedentes de otros fabricantes. 
o Si desea conectar algun dispositivo no mencionado en este manual, consulte siempre a ndd. 
(') Los componentes y los accesorios deben cumplir las correspondientes normas de seguridad lEC 60601 
y/o el sistema configurado debe cumplir la norma colateral lEC 60601-1-1: "Requisitos para la seguridad 
en sistemas electromédicos", 
" El cable de alimentación debe ser de un tipo aprobado y aceptado por las autoridades del país donde 
se utilice el equipo. 
" Todo el material publicado está en conformidad con las especificaciones del equipo y con las normas 
de seguridad para equipos electromédicos vigentes en el momento de la impresión. Se reservan todos los 
derechos para los dispositivos, circuitos, técnicas, programas informáticos y nombres que aparecen en 
este manual. 
" Ninguna parte de el manual puede ser reproducida sin el consentimiento escrito de ndd. 

Definiciones 

La información de seguridad está clasificada de la siguiente forma: 

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

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

Atención 
Indica Un riesgo potencial. Si no se evita, puede producirse una lesión menOr o un daño en el producto o 
la propiedad 

Notas de seguridad ~. 
Peligro 
Riesgo de explosión: EasyOne Pro no ha sido diseñado para el uso en zonas de actividad médica 
expuestas a riesgos de explosión. El riesgo de explosión puede producirse por el uso de anestésicos 
inflamables, agentes para la limpieza de la piel o desinfectantes. Cuando el sistema se utiliza en una 
atmósfera enriquecida de oxígeno, es necesario actuar con mucha precaución. Se considera que la 
atmósfera esta enriquecida de oxígeno cuando el aire ambiente contiene más del 25% de oxígeno u óxido 
nitroso. 

AdV~,2/~~_Xs/ ( 
/ BRA MED .A 

,1n~ AN ,l B.M A iíES 
/ / ,RESID TV 

/ l 0' ..... / 
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" Antes de utIlizar el sIstema, venfique que se encuentre en perfecto estado y su funcIonamIento ~~~" 
seguro. Compruebe especialmente que los cables y los conectores no estén dañados. Los cables y los 
conectores dañados deben ser reemplazados inmediatamente antes del uso. 
Q) Para evitar que los componentes del sistema alcancen temperaturas excesivamente altas, EasyOne 
Pro no debe exponerse a la luz solar directa. Por otra parte, 
EasyOne Pro no tiene ninguna protección adicional contra la penetración de humedad. 
'" Para desconectar el equipo de la red de alimentación, retire el enchufe de la toma de corriente antes de 
extraer el cable del equipo. De lo contrario, existe el riesgo de entrar en contacto con la tensión eléctrica si 
se introducen accidentalmente piezas metálicas en las conexiones del cable de alimentación. 
" Los equipos no deben conectarse a la red de alimentación mediante una toma de corriente múttiple 
portátil. 
C) Las impresoras utilizadas en la proximidad del paciente deben cumplir los requisitos de la norma lEC 
60601. En caso contrario, deben ser modificadas y conectadas a tierra (conexión equipotencial). 
" Todos los dispos~ivos de un sistema deben estar conectados al mismo circuito de alimentación. Los 
dispositivos que no están 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.). 
(') Los disposmvos sólo pueden conectarse entre sí o con partes de sistemas si se garantiza que dicha 
conexiÓn no afecta la seguridad del paciente, de los operadores ni del entorno. Si existe alguna duda 
respecto a la segundad del dispositivo conectado, el usuario debe ponerse en contacto con los 
fabricantes en cuestión o con expertos bien informados para determinar si la combinación de dispos~ivos 
propuesta conlleva un riesgo para el paciente, el operador o el entorno. En todos los casos deberán 
cumplirse las normas lEC 60601-1-lIEN60601- 1-1. 
" No debe penetrar ningún líquido en el equipo ni en el sensor. Los equipos y sensores que han sufrido la 
penetración de líquidos requieren una limpieza inmediata y una verificación del servicio técnico antes de 
ser puestos nuevamente en funcionamiento. 
(-J) No abra el equipo ni el sensor. Dentro de ellos no hay componentes reemplazables por el usuario. 
0) No inserte objetos de ningún tipo en el equipo. Ellos podrían tocar componentes bajo tensión, 
generando un riesgo de descarga eléctrica, incendio o daño en el equipo. 

Advertencia 
Riesgo para el paciente: 8 operador debe estar familiarizado con el uso del equipo. 
Riesgo para el paciente: Antes de realizar tests en pacientes, consulte las recomendaciones de la 
normativa ATS/ERS Task Force. 
Riesgo para el paciente: Los informes con configuración personalizada levan el rótulo "Informe del cliente" 
en la parte inferior de cada página. El usuario es responsable del contenido y uso de todos los informes 
con configuración personalizada. 
Riesgo para el paciente. No toque los contactos accesibles de los conectores situados en el panel trasero 
y al paciente de forma simuttánea. 
Riesgo para el paciente, daños en el equipo: No realice ningún tipo de modificación en el EasyOne Pro TM. 

Riesgo para el paciente: Cuando se utiliza con una anmentación de 230-240 V I 60 Hz, el equipo debe 
estar conectado a un transformador monofásico con toma central de 240 V (requis~o para los EE.UU.). 
Riesgo de infección: Siga cuidadosamente todos los procedimientos de limpieza e inspeccione los 
componentes detenidamente después de la limpieza y antes de examinar a cada paciente. La presencia 
de residuos de la limpieza, materia particulada y otros contaminantes (incluidas las partes de 
componentes daflados o rotos) en el circuito respiratorio constituye un riesgo para la seguridad del 
paciente durante los procedimientos del test. La aspiración de contaminantes puede ser potencialmente 
mortal. 
Riesgo de infección: El uso adecuado del spire/te™ y del barriette™ constituye una barrera fiable contra 
infecciones. 
No está permitido utilizar otros accesorios. 
Contaminación cruzada entre pacientes: El spirette™ y el bametle™ han sido diseñados para el uso en 
un solo paciente. Para evitar la contaminación cruzada, utilice un producto nuevo para cada paciente. 
Riesgo de intoxicación: Tenga en cuenta toda la información proporcionada por los fabricantes de los 
productos químicos para el uso y cuidado del producto. Mantenga siempre los productos químicos en sus 
envases originales para evitar confusiones, que podrían tener serias consecuencias. 
Interferencia de radiofrecuencia: Las fuentes conocidas de radiofrecuencia, tales como teléfonos 
celulares, estaciones de radio 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 la pantalla, evite el contacto con el cristal líquido. 
Riesgo de as~xia: Elimine el material de embalaje de acuerdo con las normas establecidas para el 
tratamiento de residuos. Mantenga el material de embalaje fuera del alcance de los niños. e-----.... 
Atención 

~' 
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Daños en el equipo: Antes de conectar el equipo, asegúrese de que los valores2icalos 91,3:ca de 
características coincidan con los valores de la red de suministro eléctrico. 
Daños en el equipo: Proteja el equipo frente a la amenaza de virus, software malicioso, etc. Controle 
siempre la presencia de virus en la memoria USB antes de conectarla al equipo. 
Daños en el equipo: No instale el EasyOne Pro cerca de una ventana. La lluvia, la humedad y la luz solar 
pueden dañar el EasyOne Pro TM. No utilice el EasyOne Pro cerca de aparatos de calefacción 
(radiadores). No bloquee las aberturas de ventilación ni coloque objetos sobre el equipo. 
Daños en el equipo: Evite las caídas del EasyOne Pro ™ 
Daños en el equipo: Para el transporte del EasyOne Pro TM, apagar el EasyOne Pro y guardarlo en su 
embalaje original. 
Venta restringida: La Ley Federal de los EE.UU restringe la venta de este equipo y establece que sólo 
debe ser realizada por un médico o por prescripción facu~ativa. 

Símbolos del equipo 
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Requisitos en materia de gases para tests de DLCO 

Atención 
Riesgo para el paciente, mediciones incorrectas: Respete las normas locales. En caso necesario, emplee 
únicamente gases para uso médico. 
Verifique que sólo se utilicen mezclas de gases aprobadas por ndd. Si los gases utilizados no cumplen las 
especificaciones de ndd, pueden producirse problemas en el funcionamiento del equipo y errores en el 
resultado de los tests. 
Mezcla de gases: 10% de helio, 0,3% de monóxido de carbono, 18 a 25% máx. de oxígeno, resto de 
nitrógeno 
Precisión en la mezcla de gases: 2% 

Nota 
Todos los gases, las bolellas y los accesorios necesarios pueden ser adquiridos al agente local de ndd. 
Los equipos que no se destinan a un uso móvil también pueden utilizarse con cilindros de gas de gran 
tamaño. 
Para conectar la botella de gas al equipo, utilice únicamente la tubería perteneciente al suministro original. 
Para conectar la unidad de válvulas al equipo, utilice únicamente el tubo original de suministro de gas. 

Advertencia 
La manipulación inadecuada de las botellas de gas const~uye un grave riesgo para las personas y el 
ambiente. 
Es necesario tener siempre en cuenta las disposiciones pertinentes. Proteja los cilindros de gas para 
evitar que sufran caídas. El contenido y el nivel de llenado deben ser siempre claramente visibles. Las 
válvulas, los accesorios, las conexiones y los tubos deben estar libres de aceite y grasa. 
Es necesario que una autoridad oficial inspeccione periódicamente el cilindro. El usuario es responsable 
de cualquier daño. i Cuando no se utiliza el cilindro de gas, cierre la válvula principal! 

2 Preparación inicial y puesta en marcha 

2.1 Desembalaje I Condiciones ambientales 
J 
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Inmediatamente después de la recepción, verifique que el envío esté completo y no presente daños. ..:. :.,-:-,/) / 
existe algún problema, notifique sin demora al transportista y al agente local de ndd. ~_/ 
Controle los siguientes puntos: 
(9 la carcasa 
<:) el sensor y su cable de conexión 
o la unidad de válvulas, incluidas las válvulas de sobrepresión y la válvula unidireccional 
l') el tubo de suministro de gas 
'" el cable de alimentación 
o los accesorios del cilindro de gas. 

Limpieza antes del primer uso 
EasyOne Pro no requiere una limpieza antes del primer uso. 
El tubo de suministro de gas y la unidad de válvulas se limpian antes del envfo, pero no se desinfectan. 
Estas piezas pueden limpiarse a fondo del modo descrito en el capítulo "Higiene, limpieza, mantenimiento, 
eliminación" . 

Condiciones ambientales 
Si hay una cantidad excesiva de polvo, hilachas y diversos restos en torno al instrumento, pueden 
producirse problemas en el funcionamiento por obstrucción de los tubos, sobrecalentamiento de los 
componentes, bloqueo de los puertos de ventilación, etc. 
EasyOne Pro puede utilizarse bajo las siguientes condiciones ambientales: 
" temperatura +5 a +40 oC 
('J humedad relativa 15 - 95%, sin condensación 
Q) presión atmosférica 700 - 1060 hPa. 

Nota 
Tenga también en cuenta la información proporcionada en la sección "Compatibilidad electromagnética 
(CEM)" 
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2.2 Preparación del equipo 
0l Conecte el cable del sensor al equipo. 
0) Conecte el tubo de suministro de gas a la unidad de válvulas: 

Nota 
Asegúrese de conectar al equipo el lado del tubo con el anillo de acoplamiento de color. 
0) Inserte el conector del tubo en la conexión del sensor 
(') Ajuste bien el anillo de acoplamiento 

--+ -.0 t'> étJC"" =-----rr-il (rl'JO' ': .'. 

= \lcr='~ 
Conecte el otro extremo del tubo de suministro de gas al equipo y ajuste el anillo de acoplamiento. 
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" Fije la unidad de valvulas al sensor (alineando la flecha) y mueva la unidad hacia delante hasta que un 
clic indique que esta en la posición correcta (pulse el botón a para desbloquear). 

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

Extraiga el soporte del sensor s~uado en el lado izquierdo del equipo (a, y coloque el sensor en el 
soporte. 
Si usted trabaja con una base de apoyo para el sensor (accesorio opcional), puede colocar el sensor de 
forma tal que el paciente no deba sostenerlo durante los tests. 
(') Utilizando la abrazadera, fije la base de apoyo a la mesa. 
'" Abra la traba e insene el sensor. 
'" Cierre la traba. 

'" Conecte el sensor de temperatura y humedad. 

Nota 
Verifique que el sensor esté expuesto a la temperatura ambiente normal y que no registre valores de 
medición incorrectos por la exposición a una corriente del calefactor, a lámparas o a la luz solar directa. 
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2.3 Suministro de gas \ -I.'(¡ .... j, 

.~/,:-:. __ /'i5j 
Nota' : •. ,,/ 
Es muy importante tener en cuenta la información proporcionada en el capitulo ''Requisitos en materia de --
gases para tests de DLCO". 
Los accesorios del cilindro de gas (válvula de alivio de presión) deben cumplir los siguientes requisitos 
mínimos: 
C') Presión de entrada en el lado primario: 150- 300 bar (según máx. presión del cilindro) 
" Presión de salida en el lado secundario: 0- 6 bar 
él Tasa de flujo: 6 Us mín. 
Todos los gases, las botellas y los accesorios necesarios pueden ser adquiridos al agente local de ndd. 
Los equipos que no se destinan a un uso móvil también pueden utilizarse con cilindros de gas de gran 
tamaño. 
Para conectar la botella de gas al equipo, utilice únicamente la tuberla perteneciente al suministro original. 
Para conectar la unidad de válvulas al equipo, utilice únicamente el tubo original de suministro de gas. 

Advertencia 
La manipulación inadecuada de las botellas de gas constituye un grave riesgo para las personas y el 
ambiente. 
Es necesario tener siempre en cuenta las disposiciones pertinentes. Proteja los cilindros de gas para 
evitar que sufran caídas. El contenido y el nivel de llenado deben ser siempre claramente visibles. Las 
válvulas, los accesorios, las conexiones y los tubos deben estar libres de aceite y grasa. 
Es necesario que una autoridad oficial inspeccione periódicamente el cilindro. El usuario es responsable 
de cualquier daño. ¡Cuando no se utiliza el cilindro de gas, cierre la válvula principal! 
0) Compruebe que el gas cumpla las especificaciones de ndd. 
" Compruebe que la válvula principal (a) y la válvula de alivio de presión (e) estén cerradas. 

• 
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(') Conecte el tubo al EasyOne PrOTM: Empuje el tubo hacia el puerto, aplicando una fuerza suficiente para 
vencer la resistencia inicial; luego mueva el tubo hasta el tope. 
Nota 
Es importante deslizar el tubo al menos 19 mm hacia el puerto. 

Nota 
Para quitar el tubo, desplace hacia atrás el manguito negro y extraiga el tubo del puerto. 
Si el extremo del tubo muestra signos de daño mecánico (grietas), corte la parte daliada. 

'" Conecte el otro extremo del tubo a la válvula de alivio de presión (e). 
" Abra c pleta nte la v' a principal (a) del cilindro de gas . 
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v Abra lentamente la válvula de aliVIo de presión (e) y ajuste el manómetro (d) a una presión secundana 
de 4 - 5 bar. 

Nota 
El equipo cuenta con una válvula de sobrepresión, que se abre ante un nivel de 6 bar. Si usted selecciona 
una presión secundaria más elevada, se producirá la apertura de dicha válvula y la evacuación de gas. 
¡Si la presión primaria desciende a menos de 10 bar, reemplace la botella de gas! 

2.4 Conexión del teclado y del ratón 
EasyOne Pro cuenta con una pantalla táctil, que pennite trabajar sin teclado y sin ralón. Sin embargo, si 
usted prefiere utilizar estos elementos, puede conectarlos a un puerto USB (g, Fig. Panel trasero). 

2.5 Conexión de la impresora 
Según la impresora utilizada, usted debe conectarla a uno de los puerlos USB (g, Fig. Panel trasero) o a 
uno de los puertos LAN (i). 

Nota 
Modelos compatibles y preinstalados de impresoras (póngase en contacto con el agente de ndd para 
conocer otras opciones): 
'" HP Deskjet 6988 
" HP Deskjet 6940 
c> HP Officejet H470 
0) HP Impresora universal PCL5 (ver abajo). 
'" En el menú principal, seleccione utilidades -> Configuración -> Impresora 
'" Abra el menú y seleccione la impresora. 

Impresión con HP Universal PCL5 (impresora de red) 
" En la lista desplegable, seleccione "HP Universal Printing PCL" y confirme con OK. 
e:l Seleccione el test que debe imprimir. 
(!) Pulse Imprimir: aparecerá la ventana de impresoras. 
" Seleccione Search for Network printers ... (Buscar impresoras de red . . ). 
'" Seleccione la impresora que desea utilizar. 

2.6 Alimentación eléctrica 
Atención 
Daños en el equipo: Antes de conectar el equipo, asegúrese de que los valores indicados en la placa de 
características 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 conexión a tierra. 
Utilice únicamente el cable de alimentación original de ndd, que se suministra con el equipo. 
Si el equipo se utiliza dentro de un sistema médico, debe estar conectado con el sistema equipotencial 
central (borne). 
El uso de un equipo con una defectuosa conexión a tierra puede provocar lesiones graves o la muerte, 
además de graves dai"los en el equipo y los dispositivos interconectados. Para lograr una conexión a tierra 
fiable y suprimir la corriente de fuga, es indispensable que los conectores de alimentación estén 
enchufados correctamente a tomas de corriente con puesta a tierra. 
Nota 
EBsyOne Pro cumple los requiSITOS de seguridad de UL, NFPA, LACTL, CSA, TUV, BSI y IEC-60601 para 
corrientes de fuga. 
En el equipo se controla la corriente de fuga antes del envío. 
En caso de solicitud, el representante del servicio técnico (o distribuidor) de ndd ofrecerá asistencia al 
personal hospITalario para realizar la verificación. 
Deje siempre el interruptor de alimentación (e) en posición de encendido y utilice el interruptor ONlOFF 
del panel frontal para encender y apagar el equipo. Desconecte la corriente con el interruptor de 
alimentación sólo en caso de un período prolongado sin uso. 
" Inserte el cable de alimentación en el conector (b), luego enchúfelo a la toma de corriente. 
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(7 Borne de conexión equipotenciol 
b Conector de 111imel1tocióI1 

e Interruptor de alimentoción 

2.7 Inserción de válvula unidireccional, barriette™ y spirette™ 

Válvula unidireccional, barriette™ 

Nota 
Sólo para los tests de DLCO se requiere la unidad de válvulas, con válvula unidireccional y barriette TM. 

Todos los otros tests se realizan sin dicha unidad. EasyOne Pro sólo debe utilizarse en combinación con 
el barriette TM original de ndd. 

Advertencia 
Contaminación cruzada entre pacientes: El barríette™ ha sido diseñado para el uso en un solo paciente. 
Para evitar la contaminación cruzada, utilice un producto nuevo para cada paciente. 
@ Fije la válvula unidireccional a la unidad de válvulas (alineando las flechas) del modo indicado en la Fig. 
y girela en el sentido de las agujas del reloj tanto como sea posible. 

Inserte el barriette™ en la válvula unidireccional (alineando las flechas) del modo indicado en la Fig. 2-18 
Y compruebe que se ajuste en su posición. 

spirette™ 

Nota 
EasyOne Pro sólo debe utilizarse en combinación con el spiretta™ original de ndd. 

Advertencia 
Contaminación cruzada entre pacientes: El spirette™ ha sido diseñado para el uso en un solo paciente. 
Para evitar la contaminación cruzada, utilice un producto nuevo para cada paciente. 
(9 Abra la bolsa plástica que contiene el spirelle TM y retirela hacia atrás, de forma tal que se pueda 
insertar el splratte™ en el Sensor EasyOne Pro™. Asegúrese de que la bolsa plástica proteja la boquilla 
del spire/le TM hasta que usted entregue el Sensor EasyOne Pro al paciente. 
Esta maniobra no sólo garantiza perfectas condiciones de higiene, sino que además mantiene el 
spirette TM cerrado para el posterior ajuste de la Unea de base. 
" Inserte el spirette™ (del modo indicado en la ilustración) en el Sensor 
EasyOne Pro tanto como sea posible. Al hacerlo, verifique que la flecha del spirelle™ coincida con la 
flecha del Sensor EasyOne Pro TM. 

" Para quitar el spirette™, extráigalo del sensor empujando desde abajo. 
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2.9 Encendido del equipo, test de funcionamiento 
(') Abra completamente la válvula principal del cilindro de gas. 
(9 Controle la presión secundaria: debe ajustarse a 4 - 5 bar. 
(') Encienda el interruptor de alimentación, sttuado en el panel trasero del equipo. 
(') Encienda el equipo con el botón de encendido: se ilumina el indicador verde. 

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

Nota 

4't. tri 
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Si aparece la pantalla de inicio y no se visualizan mensajes de error, el equipo está en perfectas 
condiciones de funcionamiento. 
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Nota 
EasyOne Pro cuenta con una pantalla táctil. Usted activa un botón al tocarlo en la pantalla. 
(h) se utiliza para ver y qu~ar el teclado táctil, que permite introducir todos los datos. 
Antes del primer tes~ siga las instrucciones proporcionadas en "Ajustes del sistema" y 
(') coloque el nombre del consultorio, establecimiento u hospital 
o seleccione el idioma 
o seleccione los tipos de tests y los parámetros 

Nota 
Después de cada reemplazo del cilindro de gas, compruebe que la concentración de gas en el programa 
se ajuste a las especificaciones indicadas en el cilindro. Siga estos pasos: 
'" Seleccione Utilidades -> Configuración -> Test -> OLCO. 
'" Compare los valores visualizados con los datos del cilindro de gas. 
o Cierre la pestaña con OK. 
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3 Realización de un test 

Nota 
Antes de realizar un test, usted debe: 
" seleccionar los detalles del test (por ejemplo, medición de FVC espiratoria solamente o FVC 
inspiratoria y espiratoria, cálculo de valores predichos, etc., ver "Pestaña Tesf' ) 
(0 seleccionar un paciente de la base de datos, del modo descrito a continuación, o introducir un nuevo 
paciente en la base de datos. 
Como alternativa usted puede realizar un Test rápido, que se guardará en la base de datos con un ID 
asignado automáticamente (por ejemplo, Q_0033) (ver "Test rápido"). 

3.1 Cómo seleccionar/añadir un paciente 
'" Haga clic en Seleccionar paciente. 

Aparecerá la lista de pacientes. 

· i e del 
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Cómo seleccionar el paciente 
Los pacientes visualizados pueden ordenarse por 
C) ID del paciente 
" Apellido 
~ Nombre 
él Fecha de último test 
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I , 
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@ Para ello, haga clic en el título correspondiente de las cabeceras de columna. 
" Para buscar un paciente especifico, escriba la(s) primera(s) letra(s) del apellido en h. 
ü Para seleccionar un paciente, haga clie 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. 

para cerrar la ventana 
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Cómo añadir un nuevo paciente 
fD Haga clíc en Nuevo paciente. 
el Introduzca un ID de paciente y pulse la tecla lAS o la tecla Enter. 
<'J Escriba de la misma forma el apellido y el nombre. 
(9 Haga clíc en a para seleccionar el sexo y pulse la tecla lAS. 
(') Indique la fecha de nacimiento, la aKura y el peso. 
é) Seleccione el origen étnico. 

Nota 
La información relativa a sexo, edad, altura, peso y origen étnico debe ser correcta, ya que se ubliza para 
calcular los valores predichos e interpretar los datos adquiridos. Los datos respecto a la condición de 
fumador y a la presencia de asma o 
EPOC (c, b, el no son significativos para calcular los valores predichos. 
(9 Cierre la ventana con OK. 
Aparecerá la lista de pacientes, y el nuevo paciente será seleccionado. 
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Cómo añadir un nuevo paciente 
" Haga clic en Nuevo paciente. 
" Introduzca un ID de paciente y pulse la tecia lAS o la lecia Enter 
Q) Escriba de la misma forma el apellido y el nombre. 
l!1 Haga clie en a para seleccionar el sexo y pulse la tecla TAB. 
(') Indique la fecha de nacimiento, la attura y el peso. 
(L) Seleccione el origen étnico. 

Nota 
La información relativa a sexo, edad, altura, peso y origen étnico debe ser correcta, ya que se utilíza para 
calcular los valores predichos e interpretar los datos adquiridos. Los datos respecto a la condición de 
fumador y a la presencia de asma o EPOC (c, b, el no son significativos para calcular los valores 
predichos. 
13 Cierre la ventana con OK. 
Aparecerá la lista de pacientes, y el nuevo paciente será seleccionado. 
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3.2 Cómo seleccionar un test 
La pantalla de selección de tests aparece directamente tras la introducción de los datos del paciente u 
ofrece el acceso desde la pantalla de inicio con Realizar test. 
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3.3 Capacidad vital forzada (FVC/FVL) 
o Haga clic en FVL (esplinsp). 
Aparecerá la pantalla de adquisición 
Nota 
La escala de la curva flujo-volumen depende del test seleccionado (modalidad espiratoria solamente o 
inspiratoria y espiratoria, respiración Mal sí/no). 

Medición de FVC espiratoria 

Preparativos 
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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 realización. Por lo 
tanto, vigile de cerca al paciente si éste se encuentra de pie para el test. 
Explique que el objetivo del test es determinar cuánto aire pueden contener los pulmones de una persona 
y con qué rapidez ese aire puede ser expulsado. Dado que el test de espirometría requiere una 
participación activa del paciente, es muy importante explicar la maniobra, que consiste en: 
«) llevar el spirette™ a la boca con los labios cerrados alrededor del spirette™, cuidadosamente para no 
bloquear su abertura con la lengua ni morder de forma excesiva sobre el spirette TU 

(l) respirar con calma 
«) llenar completamente los pulmones 
o exhalar con la mayor fuerza y rapidez posibles 
0) continuar soplando hasta que los pulmones estén completamente vacíos 
«) inspirar nuevamente. 
Si es la primera vez que realiza t~ts de espirometr1a con EasyOne Pro en pacientes, realice pruebas de 
práctica en ,~mi o y~.~átras ersonas antes de efectuar tests en pacientes. De este modo, 
aprenderá f ec0T, r las ca as d. os problemas (interpretando los "Mensajes de calidad" emitidos por 

/, [, '" ,- '~) ~) ~e-.: 

;BRA,MED~A. . Dr.G"il!r~ . 
Ing. AN/ . B. M GAL ES.· , .. 

(' ,}4SID TE Medico Anes.Jslologo 
M.P. 30.103 

. _. L , 



,~ 
i;----'J\ 

2 1 9 2 / "( 'G~ \)~ 
¡ . \ . .2..,.:> .. " \, /' 

el programa después de cada prueba) y sabrá cómo evitar dichos problemas. Tras una prueba de mala ',-'--'~" >~ 
calidad, explique a su paciente cómo mejorar la maniobra. -... , .... 

Atención 
Riesgo de lesión: Las pruebas de función pulmonar requieren el máximo esfuerzo del paciente y pueden 
causar mareos. 
Riesgo de infección: El spirette no ha sido diseñado para un solo uso. Utilice un spirette'" nuevo para cada 
paciente. 
Riesgo de infección: Limpie el clip nasal después de cada paciente. 

Medición 
" Inserte el nuevo spirette™ en el sensor. 
'" Coloque el clip nasal al paciente. 
(9 Pulse Iniciar. 
El equipo recomienda que usted mantenga el spirette'" cerrado hasta que aparezca la solicitud de inicio 
del test Esto es necesario para ajustar correctamente la línea de base. 

Nota 
ndd recomienda dejar el envase del spirette'" en Su lugar hasta que se haya ajustado la linea de base. 
OJ Bloquee el spirette TM en un extremo y confirme el mensaje con OK. 
(') Cuando aparece la solicitud de inicio del test, entregue el sensor a su paciente e indíquele que realice 
la maniobra del modo explicado anteriormente. 

Nota 
Si se ha seleccionado la opción "Interrupción manual deltesr' en la configuración (ver "Pestaña Tesf' ), el 
operador debe finalizar la medición haciendo clic en el botón "Finalización del tesf', pulsando la barra 
espaciadora o la tecla Enter 
Durante el test, usted verá en la pantalla las curvas flujo-volumen y volumen-tiempo. Todas las curvas y 
los valores medidos se visualizarán después del test 
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/) Resultados del test 
,"fe'¡saie l1e wlidol1: Result.¡da del 
LOot/ol de ci.llidwi 

d Hay., Ol( V(j¡¡j .'ea/,zo¡ ¡,n restposre!jo¡ 

e !'lfolllhlciólI del test, ¡atel ¡J¡€toáón de! 
sistema 

:..._--

f No y !.) die para o/)tell€t ulJa eva/l/oció¡¡ 

,etrús/J€ltiVQ del test (1 pwa expandir 
le lista de P!J~lílllf:?rl(l5 

9 A!eo par(i comentol ¡os de ¡l?visiór1 

Para evaluar la función pulmonar del paciente, es necesario alcanzar una calidad aceptable en los tests. 
La calidad de los tests depende de la cooperación del paciente. que, a su vez, depende de la calidad 
existente en las instrucciones del médico. EasyOne Pro incorpora una función automática de control de 
calidad. Esta función analiza la calidad del test y muestra un mensaje para informar si la maniobra ha sido 
aceptable o no (ver "Interpretación del sistema"). La función también permite que el médico mejore las 
instrucciones proporcionadas al paciente. Sesión completa'. Si tras repetidos intentos no es posible 
obtener un número adecuado de maniobras buenas, haga una pausa o detenga la medición (en función 
de cómo se siente el paciente). Los resultados de las mediciones se mantienen almacenados incluso 
después de una pausa. 
(!) Haga ehe en Añadir maniobra para cada maniobra de espirometría subsiguiente. 
Es posible introducir un comentario en el área c o editar los resuttados (no olvide indicar el nombre del 
revisor). 
Cuando se han realizado tres tests aceptables, aparece el mensaje Sesión completa! y se observa en la 
pantalla un grado de calidad de A (ÓP,"O) a/fien la posición (a). 
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Si se selecciona FEV6 (en lugar de FVC), la medición se detendrá automáticamente después de 6 
segundos. 

Gráfico %Pred 
El gráfico %Pred es una barra de tres segmentos. El segmento izquierdo (a) indica un valor por debajo del 
limite inferior de la normalidad; el segmento central (b) representa un valor entre ellim~e inferior y el valor 
predicho; el segmento derecho (e) indica un valor por encima del valor predicho. FVC,FEVl y FEV1/FVC 
aparecen en color, mientras que todos los demás parámetros están en gris. 
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Cómo añadir una prueba de espirometria 
Si desea afiadir pruebas a un test previo (por ejemplo, en caso de que el paciente haya necesnado una 
pausa u otros pacientes hayan sido examinados en el ínterin), proceda del siguiente modo. Recuerde, sin 
embargo, que sólo es posible añadir una prueba a un test previo realizado durante el mismo día. 
(9 Seleccione el paciente. 
" Haga clic en Realizar test. 
(') Seleccione el test, por ejemplo FVC. 
Aparecerá un menú. 

("1 ,,~(I;¡'tttr. -:~_ll",(If."'.oa,,1>.'\t,~ M jl',~'2.tdo ..... y UólI UKl. 
$f'~'('(.¡("".e-

" Haga clic en Añadir maniobra o Añadir Post. 
Aparecerá la pantalla de adquisición. 
C!) Realice las nuevas maniobras de espirometría. 

Test de FVL (medición inspiratoria y espiratoria) 
Condiciones ambientales 
Los valores ATPS (Ambient Temperature Pressure Saturated = temperatura ambiente y presión saturada, 
condiciones espirom' . cas) deAas mediciones inspiratorias deben ser convertidos a valores BTPS (Body 
Temperatur. press. e ~o~t:~mperatura corporal y presión saturada, condiciones corporales). 
Para esta L n i n, el ste~i0'cesrta los siguientes datos: 

e f~/,; >i¡::-~l}~.A. 0' " r.~ .. 
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'" Realice los tests del modo descrito en la sección "Medición" 
Cuando se han realizado tres pruebas aceptables, aparece el mensaje Sesión completa' y se observa en 
la pantalla un grado de calidad de A (óptimo) a F (ver "Mensajes y grados de calidad" ) . 

.. :---- ....... -
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Programa de animación para niños 
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Para los tests de FVC y FVL, se encuentra disponible un programa de animación para niños. Si se activa 
el programa de animación, recomendamos deshabilitar la interrupción manual del test y trabajar con la 
opción automática (ver "Pestaña Generar'). 
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3.4 Capacidad vital (SVC) 
Las mediciones de capacidad vital lenta determinan la capacidad vital a partir de la respiración tidal. Para 
este tipo de test, también hay que convertir los valores ATPS (Ambient Temperature Pressure Saturated = 
temperatura ambiente y presión saturada, condiciones espirométricas) a valores BTPS (Body 
Temperature Pressure Saturated = temperatura corporal y presión saturada, condiciones corporales) (ver 
"Condiciones ambientales"). 
Después de tres pruebas aceptables, aparece el mensaje Sesión completa' 
(') Seleccione el paciente (ver "Cómo seleccionarlañadir un paciente"). 
(!) Prepare al paciente (ver "Preparativos") y explíquele las maniobras del test, que consisten en: 
'" llevar el spirette™ a la boca con los labios cerrados alrededor del spirette™, cuidadosamente para no 
bloquear su abertura con la lengua ni morder de forma excesiva sobre el spiretten.t 
o inspirar y espirar con calma 
" cuando aparece la solicitud de inicio del tes~ realizar una inspiración máxima seguida de una 
exhalación inmediata, pero sin prisa 
" Seleccione SVC. 
Aparece la pantalla de adquisición de capacidad vital lenta. 
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" Realice los tests del modo deserao en la sección "Medición". 
Cuando se han realizado tres pruebas aceptables, aparece el mensaje 
Sesión completa! y se observa en la pantalla un grado de calidad de A óptimo) a F (ver "Mensajes y 
grados de calidad"). 
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3.5 Ventilación voluntaria máxima (MW) 

-

En estos tests, se mide el volumen máximo de ventilación durante un período ininterrumpido de 12 
segundos. Para este tipo de test, también hay que convertir los valores ATPS (Ambient Temperature 
Pressure Saturated = temperatura ambiente y presión saturada, condiciOnes espirométricas) a 
valores BTPS ( Body Temperature Pressure Saturated = temperatura corporal y presión saturada, 
condiciones corporales) (ver "Condiciones ambientales"). 
'" Seleccione el paciente (ver "Cómo seleccionar/añadir un paciente"). 
01 Prepare al paciente (ver "Preparativos") y explíquele las maniobras del test, que consisten en: 
(2) llevar el spirette TM a la boca con los labios cerrados alrededor del spirette™, cuidadosamente para no 
bloquear su abertura con la lengua ni morder de forma excesiva sobre el spirette n.t 

" cuando aparece la solicaud de inicio del test, inspirar y espirar tan profunda y rápidamente como sea 
posible durante un período de 12 segundos. 
(') Seleccione MW. 
Aparece la pantalla de adquisición de MW. 
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'" Realice los tests del modo descrno en la sección "Medición". 
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3.6 Test rápido 

.. ~ ..... .. 
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Usted tiene la opción de realizar un test rápido sin introducir los datos del paciente. Cuando se selecciona 
la opción del test rápido, no hay valores predichos disponibles, ya que éstos se calculan en función de los 
datos del paciente. 
() En el menú principal, seleccione Realizar test 
Aparecerá un menú. 

'" Haga clic en Test rápido y realice el test de la forma habitual. 

Nota 
Una vez efectuadas las mediciones, na es posible ednar retrospectivamente los valores predichos. 
La función de test rápido no se encuentra disponible para los tests de OLCO. 

3.7 Capacidad de difusión de CO (OLCO) 
Nota 
Antes de realizar el test de OLCO, la unidad de válvulas debe fijarse al sensor (ver Figura). Además, hay 
que insertar un nuevo barrietteT» y, si se trata de un nuevo paciente, un nuevo spirette™ (ver "Inserción 
de válvula unidireccional, barriette 1M y spirette 1M" ). 

Antes de realizar un test de OLCO, mida la capacidad vnal. 
Se recomienda realizar dos tests de OLeO. La pausa entre ws dos tests debe ser al menos de 4 minutos. 
No deben realizarse más de cinco tests de OLCO consecutivos en un paciente (consulte las 
recomendaciones de la normativa ATSlERS T ask Force (referencia [111 en "Bibliografía"). 
" Seleccione el paciente (ver "Cómo seleccionar/añadir un paciente"). 
" Coloque el clip nasal al paciente y explíquele las maniobras del test: 
@ Seleccione DLeO. 
'" En la ventana BTPS, confirme los valores de humedad relativa, temperatura y presión atmOSférica con 
Confirmar. 
" Verifique que el paciente esté sentado en posición erguida y que tenga colocado el clip nasal. 
(9 Indique al paciente que sostenga el sensor de forma recta (no en ángulo) frente a su boca, pero sin 
llevar aun el spirette ni hacia la boca. 
La Fig. muestra al paciente durante un test, con la base de apoyo para el sensor (accesorio opcional). 

? 
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'" Pulse Iniciar en la pantalla de adquisición. EasyOne Pro completará de forma automática una rutina de 
arranque en aproximadamente 15 segundos. 
e!) Inicialización 
'" Preparación del test 
'" Respiración Iidal 
o Cuando vea el mensaje Inicíar respiración tidal, indique al paciente que lleve el sensor a la boca con los 
labios cerrados alrededor del spirette no y que inicie la maniobra de respiración Mal. 
'" Después de 3 ó 4 respiraciones, aparece el bolón Activar. Indique ahora al paciente que exhale 
completamente. 
" Durante la espiración, pulse el botón Activar: la válvula se cerrará automáticamente al final de la 
espiración. También es posible cerrar la válvula de forma manual pulsando el botón Cierre manual 
" Indique ahora al paciente que inhale completamente (el paciente debería inhalar el 85% de su 
capacidad vital dentro de los 2 - 4 segundos) y luego contenga la respiración durante 10 segundos. 
'" Después de los 10 segundos, la válvula se abre; en ese momento se solicita al paciente que espire 
rapidamente (pero evitando una respíración fOlZada) y continúe con respiración Mal hasta que el test se 
detenga. 
Tras un test exitoso, aparecerá el mensaje Buen esfuerzo. 
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La barra de obtención identifica el rango que se ha analizado. 
Con el botón + (g), usted puede expandir la curva para controlar la presencia de artefactos en el rango de 
la barra de obtención (haga clic en - para reajustar la barra a su anchura original). 
Con Barra de obtención (i), usted puede ver/ocuRar botones de control para la barra de obtención (i, j, k). 
Con> (k), usted puede mover la barra de obtención hacia la derecha, Los nuevos valores resultantes 
serán calculados e indicados en pantalla inmediatamente. 
Con 1« (j), la barra de obtención vuelve a su posición angina!. 
El área de texto (1) ofrece espacio par¡¡ comentarios. Si usted toca el área, aparecerá un teclado. 
Usted puede hacer doble clic en u punto de las ventanas para ocuttar una curva. La curva reaparece 

cuando usted vu .. eell;;V: a hac. dobl cllic., 

~ ~~ L r /'ElR,,\ ME S. . 

I:
f'g Al A):~' B. AG LHÁES 
I f7RE.. EN 



3.8 Finalización del test 
Al finalizar el test, extraiga el spirelte TU del sensor empujando desde abajo. 
Deséchelo y no vuelva a utilizarto. Reemplace también el barriette'" después de cada paciente. Consu~e 
la sección "Higiene, limpieza, mantenimiento, eliminación" para obtener las instrucciones de limpieza del 
sensor. 

Advertencia 
Riesgo de infección: 
" El spiretteTU y el bamette'" han sido diseñados para un solo uso y no deben ser reutilizados. 
" Después de realizar tests en pacientes con una infección (conOCida o sospechada) del tracto 
respiratorio, se recomienda limpiar todas las partes (exterior del sensor) que han sido tocadas. Sólo 
entonces se debe realizar un test en un nuevo paciente (ver "Higiene, limpieza, mantenimiento, 
eliminación" ) 

3.9 Cómo recuperar/imprimir tests almacenados 
EasyOne Pro guarda todos los tests. Es posible acceder en cualquier momento a las antiguas mediciones 
para 
0) realizar un nuevo test con el mismo paciente 
0) añadir una prueba de espirometría 
" añadir un test post-medicación 
Q) revisar o imprimir los resultados 

Nota 
Sólo es posible añadir una prueba a un test previo realizado durante el mismo día (ver "Cómo añadir una 
prueba de espirometría" ). 
0) Seleccione el paciente (ver "Cómo seleccionar/añadir un paciente" ) 
0) Haga elle en el botón Historia.Aparecerá una ventana con una lista de todos los tests almacenados 
para este paciente. 

Los tests VIsualizados pueden ordenarse por 
'" protocolo del test (Base, Previo, Postenor) 
(') tipo de test(FVC, SVC, MVV) 
'" fecha del test 
0) comentario 
1') Para el\o, haga elic en eltrlulo correspondiente de las cabeceras de columna. 
'" Marque el test que quiere ver. 
" Haga elic en Ver test para ver el test, en Previsualizar impresión para imprimir el test o en Tendencia 
para ver el gráfICO de tendencias (ver "Vista de tendencias"). 

Nota 
Alternativa: Haga doble clic en un test para visualiza~o. 
los exámenes para los que existe un test posterior aparecen identificados con una pequeña flecha 

L." 
Si usted selecciona Previsualizar impresión, obtendrá la vista previa de impresión del test: 
" seleccione b para ver el menú de informes del test (layout) 
o seleccione c para implimir el test (selección de la impresora) 
0) seleccione d para cambiar la escala de visualización 

Dr.G'~ 
Médico ¡'l,nesi.:siólogo 

WU ... '. 30.103 



21 92' 
b d 

/_'-

-.. , ' '--.T-·."" 
.,,::,:,·u..., 
'~"'~'" ' 

-~. -. 

""'J~ ...... 
_ H_~'."'~"""~~ .·.Hr,.,.,~~,..,....-JUOO·"'''' 

~2 d.4 ..~.I.:: e,..., 

..... -,_ •. 

o Vef\f,,:I;¡ «(1;1 el infc' mI:' rie! te.;:; 

s<"f~'((¡O¡lcldo 

L' HLlgO el;.:: pJ,'" ab!¡! el m€!ll: d~ 

st'leéí:i{!n de II.1\.'Oll' 

3.10 Vista de tendencias 

'." 

(1 Hago ¡líe PlJiO acced'?, .;¡ (lrJ 5ubw€n(í 
((ltI ')"li~)ne5 ele .""0,'/1, expo! (,/(/011, 

1I¡~u,¡lizodcíl1. selecdótl de impres()I"(J \' 
fullc!Of'€S adicionales de imp.·-es h~'l 

Las vistas de tendencias permtten observar 105 valores de 105 parámetros medidos a lo largo de un 
período de tiempo. Es posible elegir entre dos vistas diferentes: 
'" Una de las vistas presenta hasta cuatro parámetros simultáneamente, permitiendo que ellos sean 
comparados. Cada parámetro tiene su propio eje vertical y su propia escala. 
(9 En la segunda vista, un solo parámetro puede ser comparado con los valores normales predichos. 

~ b ¡; d 

'] .. I~ 
. ...... ..... 

:1 Botones de opciéi/l pon'l sE"lecciolwf fa 
visto 

9 Rótuk15 de {os porómetl os visilolizodos 

. , . , 

[ Hago e/ie pom se/ea/ana¡- un 
pt1Jómetlo 

d lú"l11a pt1rt1 iniciO!' la imprt?si6n de 
rendt?¡Jeias 

If!,i 



4 Cómo editar los datos del paciente 

Nota 
Los cambios realizados a los datos del paciente sólo afectan las futuras mediciones. Los tests 
almacenados no se ven afectados. 
(') Haga clic en Seleccionar paciente en la pantalla de inicio. 
(C; Seleccione el paciente. 
(') Haga clic en Editar paciente. 
Aparecerá la ventana de datos del paciente. 
(') Cambie o añada datos y haga dic en OK para cerrar la ventana. 

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

Algunos hechos básicos 
Los cr~erios de finalización del tes~ los criterios de calidad y los grados de calidad se basan en las 
siguientes normas publicadas: 
[1J Standardization of Spirometry. 1994 Update, Am J Respir Cr~ Care 
Med. Vol 152. 
[2J Office Spirometry tor Lung Health Assessment in Adulls: A 
Consensus Statement from the National Lung Health Education 
Programo Respir Care, 2000, Vol 45, No 5. 
[3J ATS/ERS Task Force: Standardization of Lung Funclion Testing. Eur Respir J 2005; 26. 
[4] An Official American Thoracic Society/European Respiratory Society Statement: Pulmonary Funclion 
Testing in Preschool Children. Am J Respir Crit Care Med, 2007, Vol 175. 
Los grados de calidad se basan en [2J, [3J Y [4]. 

Observaciones adicionales 
'" Los articulas principales [2J y [3J no definen numéricamente el mlnimo tiempo para el pico de flujo 
espiratorio (PEFT) que se requiere en un test aceptable. En este caso, se utiliza un tiempo de 160 ms. 
" Los cnlerios de finalización del test para tests de FVC son los siguientes: 
Un test finaliza cuando el cambio de volumen durante los ú~imos 2 segundos es <45 mi o cuando se 
detecta un volumen inspiraterio >15Om1. Este cnlerio de finalización del test difiere ligeramente del cr~erio 
publicado en [3J, que indica 25 mi en el ú~imo segundo. Motivo: Cuando se aplica el criterio de 25 mi en 1 
segundo a las 24 curvas también definidas en [1J y [2J, varias curvas finalizan demasiado prematuramente 
yesos tests pueden ser fallidos Por lo tanto, decidimos modificar ligeramente el criteno a 45 mi en 2 
segundos. 
" En las tablas siguientes se detallan los mensajes y los criterios de calidad. 
El criterio de finalización del test para un test de FVC es el siguiente: Un test finaliza cuando el cambio de 
volumen durante los últimos 2 segundos es 
<45 mi o cuando se detecta un volumen inspiratorio >150 mi. Cuando se cumple este criterio de 
finalización del test, se verifican los siguientes mensajes de calidad: 

Mensajes de calidad para FVC/FVL 
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~n5.;' Criterio Acción r.com.ndada 

No vacile _ Volumen ext,apolado mayor a 150 El pacie'lte debe espirar todo el 
mIo ,% de f\fc. el valor que sea ¡;ire de una sola vez V no en 
mayor (para una edad 56· 80 mi o pequefias r¡ifagas 
12.5''10 de FVe, el valol que sea 

!llavo!) 

I 
Espirar más Tiempo hasta ei piCO de flujO El ~Cle·lte debe espirar más 
rápidamente. _ P1ayOl a 160 ''rlS fuerte y tan firme V rápidamente 

como sea posible. 

Soplar mas Tiempo de es-p¡raciÓn menor a 2 El pacie'lte ha detenido la 
"egundos O volumen durant~ (o" f'spiració:1 d~masiado pronto El 

ultimo s 0.5 segundos ce la paciente debe continuar 
e5puilc;ÓIl mayor a 100 mi espüando V expuisar tanto aire 

como sea pOSIble de sus 

pulmones. 

¡Final oe test 50lamentetes1 de fV(: Tiempo de El pa[je'1te ha detenido la 
!epelltinol eSlma(ion mellO! a 2 .,egundos O espir¡¡.(iÓ:"l demasiado pronto. El 

Volul11en durante las últimos 0.5 paCiente debe continuar 

segundos ~40 mi cuando el espirando y expulsa."tanto aire 
tiempo de eSDlTaCIÓn es ¡6 como sea pOSIble de sus 
segundos O liotumen duranle el pulmone5 
últllllO segundo '2, Illlluandu la 
fhalización del test fue illlcJ.da 

pnr una inspiración. 

Buen esfwefZo, El test cump;e las cntenos Prueba buena. ::'010 faltan una o 
seguir mencio!la.do ... dos pruebas buell<ls y el test 

estará completo. 

¡No comience [1 t\emp<l hasta e' PICO de flUJO InG!que al paciente que espere 

demaSiado pmntoI (PEFT) es meno! a 30 ms o se has!<¡ Que el aiuste de la línea de 
dete-cta flujo antes de que el base finalice y el equipa emita 
sen:;.or haya s:do iniCializado una seilal para autnrizar el 
tesppre hn .. ta qlle aparNrll comlenzc dI' la pruellil r InlClilr 
"Inloar ma'1lObra ') maniobra ,,) 

ITas detectada: Se ha detectado to<.; (PEFo PIF l19 Indique al pilciente que 110 tosa 
Intente nuevamente lis) durante la medición. Rep¡ta el 

l_' __ ,_, test. 
'---- --,----,,--, -----,----, 

Respira('Ófl más FEV1 o fV(' no reproducib,e. El test difiere mucho respecto a 

proft.:llda DiferenCia con respecto al mejor los tests- previos. El paciente 
testmayoca 150 mi o 100ml si puede inhalar aun más 
FVC es (l,OL(para una edad ~6· profundamente V espirar aun más 
TOO mi o 10% dI!" HVl o ¡"Ve'. el aire 
valor qu~ sea IPayor) 

-------- f--'--'---f-----'---,---
ManiObra 110 No es pos!;)!e calcularlos Indiqlle a~ paciente que realice la 
detectada: palámel¡os maniobla de acue'do (on su 

defjni(iÓ~l. 
~,--- ,--, --- f--- ,---

5e<.;ión completa! Grado de calidad A a B alcanzado. El test está completo. Se ha 

Buen trabajol obtenidO un adecuado numero de 

buenos tes;" 

'Al u5M FEVó en 'IN dE' ¡:ve. FEVó también se usa para determinar el 

111l?nsajE' de cal· dad_ 

/¡l , 
/ 

" 
~. 

Drlil'!II"'110 H, Guaita (olcuni 
Médico Anest:'srólogo 

M.¡". 30.103 



Grado Criterios 

A Al meno~ 3 test~ aceptables (para una edad ~6: 2 aceptables) Y la diferencia entre 
lo:; dos mejores valoles FEV1 y FVC es Igualo Inferior a 100 mi (SO mi SI FVC 11,0 () 
(para una ed;¡(j ~6· 80 mi LI 8% de- fV(, el valDr f"1t1e sea mayor) 

C---~-r----~-- - -~--~-----~---

B Al menos 3 tes1s acep1ablE>s (para una edad ::::6: 2 t'lCE>ptables) Y la difE>rencia E>ntre 
los dos mE>¡ores valores FEVl y FVC es igualo infe.-]or a 150 mi (lOO mi sí FVC e 1.0 1) 
(para Ulla edad $6: 100 mi o 10% de FV(. el va!ol que sea mayor) 

C Al l11el10s1 tests aceptable", Y la dtferE>ncia entre 105 dos mejores valores FEVl y FVC 
es Isual ° mfenor a 200 mi (150 mi si FVC I 1.01) (para una edad ~6· 150 mi o 15"/" 
de FVC. el valor que sea mayor) 

C-- --------------
D(1) Al menos 2 pruebas aceptalJles, pelO los le5ultado5 no son reprotJuclbles de 

acuE>rdo (on "(" 

Me!l~ale de lalidad: "Re~ultado!lO leplodu(lble" O sólo una prueba aceptable_ 
Mensaje de (alidad· "::>610 ulla prueb,a ,aceptablE>" 

D ()) S610 una prueba acep1dble 
------------

F No se han obtenido pruebas aceptables 

5_2 Mensajes y grados de calidad para SVC 

Los grados de calidad se basan en [3]. 

Mensajes de calidad para SVC 
El criterio de finalización del test para un test de SVC es el mismo que en el caso de FVC: Un test finaliza 
cuando el cambio de volumen durante los únimos 2 segundos es 830 mi (tiempo del test 86 s) o 845 mi 
(tiempo del test> 6 s), o cuando se de/eefa un volumen inspiratorto >120 m/_ 
Cuando se cumple este cmerio de finalización del test, se verifican los siguientes mensajes de calidad: 

Mensa¡. Criterio Ac;,¡on recom,ndad. 

RespirtiCión Ill.ís ve dt' las dos. mayores pruebas El lest difíere mucho lE'specto a 
profurtda ilceptadds no re(.l!Oducibles_ los tests previo;;. El Pdcil"rlte 

Oifl"'fn(la (on respec.to al me;or puece inhalar aún más 

test m"VOr a 1 SO m1. profu:loamente V espirar aun más 
aire 

No se he. detectado Vo'ume" al final ce la inspirac.ión Indique al paciente que respire de 
respiración tida! dI" 1.35 últimas 3 respiraciones forma tranquila y constante. 
C0"1sta Ilte dE'I'Tro de 105 200 !'"JI 

Mal~¡obra No se ha POdido lakular ERVi'RV Realice el test de SVC de dcueldo 
i!1l0mpletd debido a tlnd md'ltObla con las recomelldalionE's de ERS! 

in(ompleta. A15 

¡No comience OeMasiado :)ronto. f'uio Ind:cue al paciente qUE' espere 
den:aslado prontol detectado. hasta Q .. e el ajuste de la línea de 

bdSE' finalice y el equipo emita 
una señal para autorizar el 
(Offill"'lZO de la prtll"ba ("Inioar 
maniobra _:1 

~--~--r------- ._---- ---
Buen esfuerzo, El test cUll'ple 05 criterios Prueba buend_ SÓlo faltan una o 
sl.'gUlr mencionados_ dos pruebas buenas·f el test 

estara completo. 

Sesión completa: Grado de cal·oad A, variabitlaad El te5t Está completo Se ha 

Buen trabajo! de ve $150 mi y al nle"105 3 obtellido un adecuado Ilumero de 
pmeba~ il(eptab~f'~ di~ponij)l<,<; bueno .. tf'sts 

-------- ----~-- -- -~~~--- -~ 

Grados de calidad para SVC 

A: m~n'l5 3 !ests rlcep,~a'es 'r":" ¡¡,fe'f,'(ia e·l1,f lo~ me¡llres ~~1<1'1:'S ve e~ jgual 'l 
lr-fe"(\l a l~Ll!'11 

Al mfneo~ 2 ll.'~ts 3tej)!~b'es Y L5 Glfe'ent,a e:l1!e leo, meiores v .. to,es ve <"5 'gualll 
II1ft.oneola15011'1 

o O) 11.1 menas} p'"ebas a( .... r>t<I:::dE~. pera Il'~ '~s"I1a(jlls neo <,On ,eprodu(iiJlt'" df 
~C"t"d(\ con ~B' 

Na '>f' hall obtfll,do I)."J~~' d(~O!dblf' 
--~----------------

./1, ,~.! ¡ ~A~ M¡;CO _A 

I~g MJ l).l é: _GAl ,lES 
( Rf3lD NTE 
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5_3 Mensajes y grados de calidad para DLeO 
Los grados de calidad se basan en las Guias ATSlERS [3]. 

Mensajes de calidad para OLeO 
!;.rt~.¡e -~----~,-- Zl~~~~'------ ····-~~A-«-I;-'-'~--m-.~~ 

e ... --_.- f-----------
1,empo de c<lr,te,won de la Tiempo de (On~lWÓ~ de la Espire mmediata,nente 

{\la~c!os('abfl'la 

válvula 
It'~oi!a(,órl fuera de l~n80 

Maniobra rlO aceptablE'. 
Temoo de (or.te:Kión de 1" 
!f'~olra( 'ón r"e!a dt'1 r¡¡'lgo df" 

ff'~p¡ra{ión fue! .. dt'1 rallgo dI;' 8-

12 seg"l\do5. 

I 8-125i:'gunCQs 

r 
---------.--------- .-
P0Iamt'~ro <Jt'ra de rango Un parámt'tro t'5tá fu.ela c:e rango Compruebe que no haya 
Ellest 110 OUrde ~N ev,,:uildo. lpO! e¡emplo, una co~(en,rilClón fuga~, "e!!fiQue Que lil~ 
las sella; .. '5 d .. t st'nsor IW d('ga5 f'~ 5<lPt'!·O· o IIlff"ucr a la (üllcentr1!ClOIlt'5 dI" la 

~upNiln .. 1 (ontrol de calidad adf'l!~lble) ~Iel!a de ga~ ~e 

BalO volumen Insplratorio 

,'''\"mobrd no aCf"ptab:e 
Volunlell inspiralOrio 
de,na~l~do bajo 

rempo Insp,ratorio 
de;na~i~do tarso 

Maruobla 110 a(eptabte El 
tlenlpo (le ,nSpllil{'OIl e_~r,;;dt 
~l m<ix,mo d", 4 se'3undo~ 

Volurnen de mlJe~trt"[) 
d~~¡;si"do grar,de 

¡;;;:;;~IlCi~ en Prt"P,,-~<I;'Ó~ f i ~~~,obtil 
Flle~! 110 ;Juede s,;;r evaluiloo, 
I.,s 5eii~le~ del <,enso, de@.a,> 
no supe,an e: contlol de 
(J:,dad. prob<lbleme'ue PO! 
fusas 

1) (or(ent18Clon de helio fuera l,mOOUU<lIl 
(orrectamente 

2) (Ot'I1{t"o')oe~tadl"l1trode 

un rang\l de 80 pp:n 
3) CO t''l ga~ pMiI ¡es; de OlCO 

110 ~st.:i aentro de U:l rango 
de 500 ppm 

4) (O illveolar fuer;; de lilllgO 
5) (O e5p,ratofl() fuelil tie 

I"l1go 
6~ YA fue-ra de 1l1.'lgO 
íl OleO fuer¡¡ de 'ango 

[1 'JOlu'l1en inspi~tor¡o es mfenor Asesurese d~ :l'illizar 
al 85% de PltC NCjPred,dlo un~ espila{.ón compl~ta 

ant~s de que liI ~átvl.lla 
se cierre. y luego U11<1 

1,1~al<idó!1 completa ut>1 
ga~ del test 

Ti€rJlpC. in~p!fato¡¡o) 4 ~eg~'ld\lS l'Ihal~ el gas del test 
mas rapidilmente 

El volumen de ll1ue,,"~ no h;¡ ~ido 
determ'nado co¡¡t'~la'nellte 

las n:e::J¡cione~ ot>: g(l~ d,;; 
referenc.ay del gas ,nsp ratOllo no 
wi¡lC!d~~ derltlode un 'a:1go de 
8-0 ppm_ Esto Siglllfl{3 QU~ 
probilbl~mente hily una fug~ en la 
FI13llgl1f'ld de OlCO 

Reduna el volulr.e-Il de 
mu,,~lra 

Compruebe que r>0 haV3 
fugas, (onlr::Jle el 
summ·5tro de ~a~ 

Volumen d~ muestreo e!'l Puede oC:.JITIr (1.-<lndo ~~ ~~nala!1 b;.nale (omo',etamellte 
cespuf's de (of1t~ner la 
:e,;pi!ilc:un 

t>OS-ICI\ln maJOJma voh¡m~l1e~ muy p€-Qlo~ños 

El test no puede ~~r~vJlu<lClo. La b<lrr .. de obt~nc·Ó]\ e5ta mas 
el volumen eJl;halai.lo es 
dernilSiado oequeijo 

B¡eath·Num 

El le~t !10 ::>-uede ~er evalu"do. 
110 ~e p"eae dete{tarla 
rl!~n¡olJ'iI de OLCO 

CQ-(all;:, 

No s,;; Ila podido ,e.,Fla, la 
(diib¡a(iól1 (J~ CO: no l1av ga~ 
COflNtado al s-,stema o ex,~t~ 

dlld de la pos-ición eJl;trelll<t 

No s~ na pOdujo detectar el 
l1um~ro de lesp:ra(lo~es de la 
e"pirildórl de OlCO 

No se Ila p-odiao (ell:i~af la 
(a:,br<lc,ófl de ':O~ e)\i~ll! "n faUo 
en el mstrumentO ylO no r.ay gas 
d)l'('ctado al siSHIT.3 

R~a:lce;iI FI1af1iobra de 
UL(O (0\1 pleno e.s.rul?'rzo 

Compruebe que el 
wmln.'stro de gas E-Stt' 
conectado y abierto 

un tallo en f"' :ns;turn"'nto 
1------- - ---- -- ------1------

Di'lay ["or Fa:lo eo (01<ecc,ón autonlMi(<I 0(' Repita el t~s-t 

EJ test n\l puede Sel t'Val"a:::io. 
1.,5 .. eijil:e~ de g~s no 5uoeliln 
el contlo', de (a,id"d. 1,,110 el' 
Lvlleuióll autom¿~ c" de 
reld!do 

Enel-lI1sp-f~p 

Elle5t no puede 5e¡ e'/dluadn, 
IlQ 5e h~ detenado 'e~pi'3t;ln 
IId,,1 ar.te~df' la manlODr3 d,;; 
l:lLCO 

No se na detect~ao .... Spl':WÓ,l 
t,dill dlltes delles\ 

{o./t'ctaml"ntl" 

Q.ep!ta el cesl 
CO¡¡e{[~lTIeme 

f-------j----- -- ----------
(O·msp <1ell\'3 Dur<lme I~ conte'l(lÓfl de la Controle la pO-S,CIIJn ele! 

Miln¡otH~ no <lceof<lble. no h.,i' 
~er.al d~ (O e~tilble dUlante la 
(ontenció" de la ¡1"5P"3ción 

re~pif<l(i6~.la sellal deCO oso!a 
hacia ~rriba o hacia ilbajo 

L-________ L. ___ . ______ _ 

~piretteT", '(del 
bnnletre w . i~~ 
{O!;exlone~y la unid.,d 
oe Ylllvul~ OLCO 

.---
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Aceptabilidad y grados de calidad para OLeO <>:~cif 
Los grados de calidad implementados constttuyen una guía para determinar la calidad de las sesiones de'" ,'e ," 
tests de DLCo. 

-'------~--~----_,--.----_,[-------,r-----_r----_. 

C\uifit.ciQn VI [%] BHT[!iJ VOlumen de I V¡!Ir.deDLCO Tiemp", Pl1Iebn 
mue:;tra [1] [ml/m¡ni luplra· iltept. 

mmH'l torlo {s} 

A )95% 9.0 11 o ". LO ,\5.000." o ~l 1.5· ') 5 >¡ 

• .?,.90% " 11.S 0.5 - LO ~7.')%o!:2 1.0 3.5 >1 

( !.85% 80 11.0 0_5 . LO ~10%().:3 

• !BO% 8.0· ," I " .<..4.0 " 

---. ..,-

La clasificación con el menor valor determina la clasificación global. Para la asignación de grados de 
calidad, se tienen en cuenta todas las pruebas aceptables. 
Los siguientes parámetros determinan la clasificación y los grados de calidad: 
1 VI como porcentaje de VC objetivo: Volumen inspirado como 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 contención de la respiración en segundos. 
3 Volumen de muestra: Volumen de muestreo para medición de helio y 
CO (se denomina también ventana de obtención). El volumen de muestreo estará fuera de esta ventana 
sólo en circunstancias especiales (por ejemplo, en caso de VC muy pequeñas). 
4 Variabilidad de DLCO como porcentaje yen valores absolutos. 
5 Tiempo inspiratorio en segundos. 
6 Número de pruebas aceptadas. 
Para ser aceptable, una prueba debe cumplir los siguientes criterios: 
'" VI >85% de VC objetivo 
" Tiempo de contención de la respiración (BHT) de 8,0 a 12,0 segundos 
'" Tiempo inspiratorio 1i4 segundos 

Nota 
Los grados de calidad se recalculan si el usuario cambia manualmente la posición de la ventana de 
muestreo (reposicionamiento de la barra de obtención). 

5.4 Interpretación del sistema 
Al evaluar la interpretación del sistema, es importante considerar el grado de calidad (b) del test. Los 
grados de calidad A - e indican un resultado fiable. Un grado O o F indica una calidad inadecuada del 
test Por lo tanto, el resultado debe Ser interpretado con cautela (ver sección "Interpretación 
GOLD/Hardie" para obtener detalles). 
Usted puede ver el resultado en el monitor cuando aparece el mensaje Sesión completa! tras la 
realización de un test. 

a ~ 

.. -~ ,--...... , . 
~_.w ___ -

e 

.;, =_ c~--.....-.. -

d 

--

-_ ......... ~ ~~.~.... ) 
1 I 

............... , ... ,a 

... :ua HS '.M 

.... ,11 UI 0.71 

.. 1. %.$1 2.11 1.~ 
I.R 11.1. 11EJ I}_~I 

1.&1 1.06 

a Resultodos de test pre-med,coo'órJ 
L1 Gll~dll de úilidad 
( íntel pretaciorJ del sistemc 

1t.!i4.~ WiL!' ",Mi.:.a / 
u.. S.9; u, ~'" 
t.1f¡ 4--101 4,;p I . .M 
"'1 1,111 In 0.71 
U5 l,.TI ,.,. 3.!iG 
Vl 1?<18 Il..- Il.iJII 
e.ss .... ~ 1.116 

d Resufrados de test post-medicaciór1.I'
desvioí:ión lespecto a (os les¡/ltados 
de test PrE'-medicüeiól1 

5.5 Evaluación retrospectiva del test, inserción de comentarios 

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

MOdificación, la aJéptab~ad d.lllas pruebas 

~, '- ti t 
!W1., s 

Ir g A,' 

/ 
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La aceptabilidad de las pruebas y la clasificación de tests pueden modificarse retrospeclivamente. Esl¡':_. ;-:;-;:,-::!/ 
significa que usted puede convertir en inaceptables los tests que el sistema ha considerado aceptables y' --------
viceversa. También es posible cambiar la clasificación de pruebas (1, 263)_ 

(') Haga clic en I1 (a). 
Los iconos de evaluación (b) al'arecen en la pantalla de resu~ados de los tests. 

" H-
:=-- tpy ==m'-m="'= --._ c..........,...... ....... 

-4.-' ." _. 

Td fWIIu ......... :.:-u __ ... ~y'" ~~l~~ ,-:?b 
f'«J1 UII.... ~.2t vos ._ !o.D 5,Z ~Y.> • 

fIVIU 4.G". 4.11l 4.112 11M VI1 4.112 J." ~ 
ft.,~ .al UII II.n nll •• eL" lLa .1. 
IV5JIUJoJ •. .11 2,.. UI l.2I -AI5 'UIt VJ; Ul 
ftfll.hl IlJIit.U II.D 11.. Z ¡liS 11 .. 11" l..v .\-_ 

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

" Haga clic en el icono ____ .J 

01 En la ventana siguiente, seleccione la casilla de velÍficación Aceptable. 
Para asignar la clasificación más alta a un test 

" haga clic en el icono y en la ventana siguiente, haga elic en 
Nota 
Para asignar las clasificaciones 1, 2 Y 3, comience con 3, etc. 

Inserción de comentarios 
" Haga elie en el área de comenta lÍos. 

SiII I Definir clasifICaCión más alta 

" Escriba el texto en la ventana y haga elic en Guardar para cerrar la ventana. 
El texto aparecerá en el área de comenta lÍos; el nombre del revisor y la fecha de la última revisión estarán 
indicados debajo del área. 

5.6 Definición de parámetros importantes 



FVC Capacidad vital forzada Ca pací dad vital espiratoria 
(espiratoria) forzada 

FIVC Capacidad vital forzada Capacidad vital 
(inspiratoria) inspiratoria forzada 

FEVl Volumen Espiratorio Volumen espiratorio 
forzado (1 s) to rzado después de 1 

segundo 

FEV6 Volllll1en espiratorio Volumen E'spiratorio 
forzado (6 s) forzado después de 6 

segundos 

FEV1!FVC (Ociente FEV1/FVC 

FEV1!VC max cociente FEV1/VC max 

FEV1!FEV6 cociente fEV1JFEV6 

FEF 50 Flujo mesoespiratorio Flujo 3150% de la 
(MEF 50) (50',) (apacidad vital E'spiratoria 

FEF25-75 FlujO mesoespiratorio Flujo al 25°'0 - 75°"0 de la 
(25C>'ó-75°'o) capacidad vital espiratoria 

PEF Pico de flujo espiratorio Pico de flujo espiratorio 

PIF Pko de flujo inspiratorio Pico de flujo inspiratorio 

VT Volumen tida! Volumen tidal en reposo 

ERV Volumen de reserva Volumen de reserva 
espiratorio espiratorio 

IRV Volumen de- reserva Volumen de rese-rva 
inspiratono insp¡ratorio 

VCmax Capacidad vital m~~x¡ma Capacidad vital máxima 
de un test de SVC, FVC, 
FVL o DLCO 

VCex Capacidad vital espiratoria (apae¡ dad vital espiratoria 

de un test espiro métrico 
lento 

~ .... 



VI Capacidad vital Capacidad vital 
inspiratoria inspiratorid de un test 

f>spirométrico lento 

le Capacidéld inspiratoria Capacidad inspiratoria (VT 
+ IRV) 

MIIV Ventilación voluntaria Volumen de ventilación 
máXlIlld !l1L~xima por minuto 

LLN Límite inferior de la Límite inferior de la 
normalidad normalidad 

Edad Edad pulmonar. ver 
pulmonar sección "",d[.:'I";";:' 

:-,r.;.-,J (r- ,);' en la 
pogina 111 [8J 

DLeO CapaCidad de difusión ele Capacidad de difusión de 
ca CO 
(mi i m i n i mmHg) (ml/ m in ¡ mmHg) 

TLCO Capacidad de difusión de Capacidad de difusión de 
CO CO 
(mmol i min ikpa) (mmoll min !kPa) 

DLadi Capacidad de difusión Capacidad de difusión 
ajustada (Hb, PaO" COhb, ajustada 
altitud) 

VA Volumen alveolar (BTPS) Volumen alveolar (BTPS) 

DLCO¡VA Factor Krogh Factor Krogh 

TLC Capacidad pulmonar total Capacidad pulmonar total 

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

6 Apagado del equipo 

Atención 
Pérdida de datos: Asegúrese de cerrar correctamente el programa antes de apagar el EasyOna Pro con el 
interruptor de alimentación situado en la parte trasera. 
(!) Cierre la válvula principal del cilindro de gas. 

o Salga del programa con!. 
SalJt 

e Apegue el EasyOne Pro con OK o libere la presión del gas con Liberar presión si necesita reemplazar 
el cilindro de gas. Luego haga e1ic en OK para confirmar el mensaje. EasyOne Pro se apagará 
automáticamente. 

Atención 
El equipo se apaga, pero sigue conectado a la red eléctrica. 
Sólo con el interruptor de alimentación situado en la parte trasera EasyOna Pro se desconectará de la red 
eléctrica. 

7 Higiene, limpieza, mantenimiento, eliminación 

7 
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.~ Los usuarios con enfermedades contagiosas o heridas abiertas en las manos deben utilizar guantes. 
(') Después de cada paciente, lave sus manos para protegerse y para evrtar la contaminación cruzada. 
(') El spirefte™ y el barriefte™ deben desecharse de forma adecuada inmediatamente después del uso. 

Limpieza 
Advertencia 
Riesgo de choque eléctrico: Antes de realizar la limpieza, desconecte el equipo de la red eléctrica. 
'" Limpie la superficie del equipo con un paño humedecido en alcohol (70% máx.), sin tocar la pantalla, el 
panel trasero ni el sensor de temperatura y humedad. Evrte que penetren liquidas en el equipo. 
él Para limpiar el panel trasero y el sensor de temperatura y humedad, utilice simplemente un paño seco. 
" La pantalla también puede limpiarse con un paño seco y suave. En casos de mucha suciedad, es 
posible utilizar un paño humedecido en alcohol (50% máx.). 
" Limpie el sensor, la unidad de válvulas, el tubo de suministro de gas y el cable de alimentación con un 
paño humedecido en alcohol (70% máx.). Evtte que penetren líquidos en las piezas. Reemplace el tubo 
de suministro de gas todos los años. 
('J El tubo de conexión al cilindro de gas y el lápiz táctil pueden limpiarse con un paño humedecido en 
alcohol (70% máx.). 
'" En el caso de la válvula unidireccional, puede frotarse un paño humedecido en alcohol (50% máx.). 
Limpie solamente la cara orientada hacia el barTiette .... y la carcasa. La válvula unidireccional debe ser 
reemplazada todos los años. 

Mantenimiento 
Antes de cada uso 
Antes de cada uso, inspeccione visualmente el equipo, los cables, los tubos y el sensor para verificar que 
no presenten signos de daño mecánico. 
Controle especialmente el cilindro de gas y sus accesonOs. 
Si detecta daños o problemas de funcionamiento que pueden afectar la seguridad del paciente o del 
usuario, no utilice el EasyOne Pro antes de su reparación. 

Una vez al año 
Las siguientes piezas deben Ser reemplazadas una vez al año (ver "Preparación inicial y puesta en 
marcha") 
" el tubo de suministro de gas 
c:J la válvula unidireccional 

Cada tres años 
" El paquete de filtro srtuado en la parte trasera del equipo debe ser reemplazado cada tres años. Este 
elemento está compuesto por la entrada de aire con filtro y un tubo Nafion para secar el gas de las 
muestras. Extraiga el tornillo de la derecha para reemplazar el paquete de filtro. 

@ ........ @ @ 

Copia de seguridad de datos en tarjeta de memoria 
Cada vez que el equipo se apaga, los datos de pacientes y de configuración se almacenan en una ta~eta 
de memoria (Flash). En caso de fallo del equipo, la ta~eta de memoria puede insertarse en otro 
disposrtivo, y usted puede seguir trabajando con la misma base de datos de pacientes y con la misma 
configuración. 
Siga estos pasos para intercambiar la tarjeta de memoria: 

S<IIlir 
'" Salga del programa con ... i Y apague el EasyOne Pro con OK (ver "Apagado del 
equipo"). 
" Extraiga los dos tornillos y retire la tapa. 
(') Sujete el borde de la ta~eta de memoria y retire ésta del equipo. 
el Inserte la tarjeta de memoria en el dispositivo de respaldo. 
" Cuando el disposrtivo de respaldo se enciende, confirme la carga de datos desde la ta~eta. 

Copia de seguridad. de datoS en medios externos 

J~ / /' . 
C'<h, ~'"~- ¿. 
,SRAS • Ef2J S/A. I? A;¡4t~!IA~ LH S 
.--/ 

D ua!t~ ('lS(OO; 
Méd¡co AnestJsió!ogo 

M.P. 30.103 



2192'~' 

~
/~;'~'< \ 

Para evitar la pérdida de información, se recomienda hacer periódicamenle una copia de seguridad de lo >-.~~:,j' ) '<(' 1 
datos medianle la función Exportar. . ~<.,~';"~' ,}j! 
," En la pantalla de inicio, seleccione Utilidades -> Avanzado e introduzca la contraseña (EOPTM). "-~~---
(') Elija Exportar y seleccione los archivos para la copia de seguridad. 
" Haga clic en Exportar para copiar los datos. 

--.. -.. ... : .. •... : . 
• ".. .e, .", ....... . .. ::,.-. 
@ •••••• 

Copia de seguridad de datos en medios externos 
Para evitar la pérdida de información, se recomienda hacer periódicamente una copia de seguridad de los 
datos mediante la función Exportar. 
" En la pantalla de inicio, seleccione Utilidades -> Avanzado e introduzca la conlraseña (EOPTM). 
ID Elija Exportar y seleccione los archivos para la copia de seguridad. 
" Haga clic en Exportar para copiar los datos. 

Actualización de software 
Los archivos necesarios para actualizar el software son proporcionados por ndd. 
Nota 
Anles de instalar la actualización, cierre el Adobe Reader o el Manual del Operador. 
" Copie dichos archivos a una memoria USB e inserte ésta en uno de los puertos USB (g). 
" En la pantalla de inicio, seleccione Utilidades -> Avanzado e introduzca la contraseña (EOPTM). 
o Elija Actualizar software y seleccione los archivos para la actualización. 
e) Haga elie en OK para iniciar la actualización. 
(') Reinicie el equipo y ejecute un control de calibración (Utilidades -> Control de calibración). 

Calibración de la pantalla táctil 
Si nota que ya no puede acüvar funciones del sistema tocando las teclas o los campos de la pantalla, o 
que las posiciones se han desplazado, es necesario calibrar la pantalla tácül: 
'" En la pantalla de inicio, seleccione Utilidades -> Avanzado e introduzca la contraseña (EOPTM). 
8 Seleccione Calibración de pantalla táctil. 
<:) En la ventana siguiente, seleccione Configurar -> Configuración estándar y siga las indicaciones de 
la pantalla. 

Atención: 
Si usted no sigue las instrucciones correctamente, la ventana desaparecerá. En ese caso, será necesario 
reiniciar el equipo y el procedimiento de calibración. 

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 formación y 
experiencia. 
Las inspecciones incluyen los siguientes controles: 
G Inspeccionar visualmente el equipo y los accesorios para ver sí hay signos de algún daño mecánico que 
puede afectar el funcionamiento. 
0J Comprobar que las etiquetas de seguridad del equipo sean legibles. 
" Ejecutar un lesl de funcionamiento. 
0J Medir la resistencia del conductor pueslo a tierra sin fusibles y la corriente de fuga de acuerdo con las 
normas locales. 
La precisión de medición del sistema puede verificarse con un test de simulador OLCO. Siga las 
instrucciones proporcionadas por el fabricante del simulador OLCO [Hans Rudolf, inc., EE.UU.]. 

Eliminación 
El producto descrito en este Manual del Operador no debe eliminarse como residuo municipal sin 
clasificar, sino que debe recogerse de forma separada. Póngase en contacto con un representante 
autorizado del fabricante para obtener información relativa a la eliminación de su equipo. 
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8 Ajustes del sistema 

Menú de ajustes del sistema 

El menú de ajustes del sistema aparece con Utilidades en la pantalla de inicio. El menú ofrece las 
siguientes opciones: 
el Configuración (ajustes generales) 
" Comprobar calibración (verificación de calibración) 
" Avanzado (con protección por contraseña (EOPTM): instalación de actualizaciones de software, 
exportación de datos, calibración de la pantalla táctil). 

Configuración 
El menú de configuración contiene las siguientes pestañas: 

" General 
'" Disposftivo 
" Test 
" Informe 
" Ambiente 
('!) Impresora 
0) EMR. 

Pestaña General 

La pestaña General contiene las siguientes pestañas: 
Q) Cabecera 
<3 Almacenamiento 
'" Ajustes del sistema 
(') Administrador 
Q) Gestión de usuarios 

Pestaña Cabecera 

En esta pestaña 
'" se introduce el nombre del hospitaVestablecimiento (aparecerá en la pantalla de inicio yen todos los 
informes impresos) 
Q) se puede añadir y eliminar una ilustración (por ejemplo un lago, máximo tamaño del bitmap: 260 x 80 
píxeles) 
1:) se abre una ventana con infonnación sobre el programa de software. 

Pestaña Almacenamiento 
Esta pestaña está protegida mediante una contraseña (EOPTM) y permite: 
(:) crear una nueva carpeta de base de datos 
Q) copiar datos (desde y hacia un medio de almacenamiento) 
Q) realizar una copia de seguridad de datos 
'" seleccionar una carpeta de destino para los tests actuales (ruta y 
nombre indicados en ) 

Pestaña Ajustes del sistema 
En esta pestaña 
" se seleccionan las unidades de longITud, temperatura y peso 
(0 se decide si el cursor estará siempre visible o no 
" se seleccionan los ajustes regionales (por ejemplo, el formato de techa y hora) 
" se realiza el ajuste de fecha y hora 
é) se selecciona el idioma 
" se selecciona la distribución del teclado 
é) se selecciona el volumen de las señales de audio. 

Pestaña Administrador 
En esta pestaña usted puede hacer lo siguiente (con protección por contraseña, EOPTM): 
<!l conectar una unidad de red 
12) desconectar una unidad di! red 
<!l mtrodu Ir una atrecc7,ón 

/ / 
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Pestaña Gestión de usuarios \.~G~.~ . 
Esta pestaña está protegida mediante una contraseña (EOPTM) y permite introducir un ID para cad).,._é,~' .. ~\~' 
usuario. Para iniciar el sistema, se solicita a los usuarios que inicien la sesión con su ID. Condición: La 
función debe ser habilitada con "Habilitar gestión de usuarios" Todos los tests tendrán una nota donde se 
indicará el usuario que los realizó. 
EllO del usuario registrado aparece junto a la hora. 

Pestaña Dispositivo 
En esta pestaña 
'" se libera la presión del gas 
" se enciende y apaga la bomba 
" se abre y se cierra la válvula OLCO . 
Además, usted puede encontrar información detallada sobre el sensor de eo . 

Pestaña Test 
La pestaña incluye los siguientes submenús 

f:1) General 

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

Nota 
Los ajustes seleccionados aquí afectan los valores normales predichos, la interpretación y las lecturas de 
los parámetros visualizados. Nota 
Cuando se selecciona la opción "Mejor valor", los valores de la columna "Mejor" se seleccionan del 
siguiente modo: 
Para los parámetros enumerados a continuación, el mejor valor es el valor más alto de todas las pruebas 
aceptadas: 
Los parámetros le, IRV, VT y ERV se calculan a partir del promedio de todas las pruebas aceptadas. 
Para PEF, PIF Y los parámetros de volumen, el mejor valor es el valor más atto de todas las pruebas 
aceptadas: 
Los cocientes como FEV1/FVe, FEF50Nemax, MTC1 vuelven a calcularse. 
Otros parámetros se obtienen de la prueba con clasificación más alta (= 1). 
Para los tests de OLeO, la selección de "Mejor valo~' / "Mejor prueba" es irrelevante. Los valores se 
calculan a partir del promedio de todas las pruebas aceptadas. 

" FVC/FVL 
Nota 
Información adicional para la selección de FVC-FEV6: FEV6 indica el volumen exhalado después de 6 
segundos. Si se ajusta en FEV6, el programa detiene la medición después de 6 segundos. Algunos 
parámetros, tales como FEF25, FEF50, 
FEF75 y FEF25-75, no aparecen indicados en ese ajuste. 
Nota 
Los ajustes seleccionados aquí afectan los valores normales predichos, la interpretación y las lecturas de 
los parámetros visualizados. 
Con Parámetro I Seleccionar usted abre una ventana para seleccionar los parámetros que habrán de 
calcularse. Es posible seleccionar diferentes parámetros para la visualización y la impresión. 
o Seleccione un parámetro en la lista "Disponible". 
1"9 Haga clic en para transferjrlo a la lista "Seleccionado". 

Siga estos pasos para quitar un parámetro de la lista 
'" Márquela en la lista "Seleccionado" 
" Haga clic en para quitarlo de la lista. 
Haga clic en para desplazar la lista hacia arriba y abajo. 

'" SVC 
" MVV 
" DLCO 
En esta pestaña usted puede configurar el equipo para los tests de OLCO. 
En esta pestaña usted puede configurar el equipo para los tests de OLeO. 
(') Control de cal. 
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En la pestaña Informe usted puede: 
" visualizar el diseñador de informes (Ed~or de layout, ver "Diseñador de informes") 
'" cargar layouts (Cargar layout) 
" guardar layouls (Exportar layout) 

Pestaña Ambiente 
En esta pestaña usted puede indicar las condiciones ambientales. Estos valores serán sobrescmos por 
los valores introduCIdos antes del test (ver 
'Test de FVL (medición inspiratoria y espiratoria)"). 

Pestaña Impresora 
Después de conectar la impresora, se selecciona el controlador de mpresora en esta pestaña (ver 
"Conexión de la impresora"). 

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

Calibración 

Control de calibración con jeringa 
Nota 
Como atternativa, la calibración puede ser controlada con un sujeto de pruebas (ver "Control de 
calibración con sujeto de pruebas"). 
La calibración del EasyOne Pro puede ser controlada con una jeringa mediante la función de control de 
calibración. La American Thoracic Society (ATS) recomienda controlar periódicamente la calibración del 
espirómetro. 
Gracias a la tecnología ultrasónica del Sensor EasyOne Pro™, el equipo no requiere calibración aunque 
se utilice con frecuencia. Para cumplir las recomendaciones, usted puede controlar la calibración del 
siguiente modo: 
Es necesario contar con el adaptador de calibración ndd y una jeringa de calibración (pedido N° 2030-2). 
@ Utilizando el adaptador de calibración, conecte el sensor a la jeringa del modo indicado. Asegúrese de 
que el pistón esté totalmente insertado y en la posición de tope. 
O) En el menú Utilidades, haga clic en Control de calibración; luego seleccione Control de calibración 
con jering a. 
" En la pantalla de tests, haga die en Iniciar. 
" Espere hasta que se haya ajustado la linea de base. 
" Realice ahora un recorrido inspiratorio completo, seguido por un recorrido espiratorio completo a 
velocidad moderada 
" Se requieren tres pruebas completas para el control de calibración de 
Flujo único, mientras que para el control de calibración de Flujo múttiple se requieren tres tests, con tres 
pruebas cada uno y con diferentes tasas de flujo. 
Una vez realizada la maniobra, usted verá el texto Precisión confirmada y, debajo de él, la desviación 
porcentual y la velocidad de flujo promedio del recorrido. 
Es posible repetir el tes~ imprimir el resuttado o salir del programa. El test de calibración permanece 
almacenado y también puede verse o imprimirse posteriormente. 
Si no alcanza una precisión de ±3%, siga las instrucciones para la resolución de problemas en el capítulo 
"Sugerencias para la resolución de problemas". Si tampoco puede solucionar el problema con estas 
instrucciones, consulte a ndd o a uno de sus representantes. 

]1 ~~.J ~ ...... '" -. -----
~ 

Control de calibración con simulador OLCO 

En el menú Utilidades, haga clic en Control de calibración; luego seleccione Simulador DLCO. 
El procedimiento del test es el mismo que el de un test en humanos 
("Capacidad de difusión de CO (DLCO)"). Para manejar correctamente el simulador DLCO, lea el manual 
del respectivo fabricante. 

Nota 
Recomendamos enfáticartiente utilizar 
(SlmuladorDLCO, ~ne r60){ 
~~. M~E SA . 
/ \ng i-' f'; L e IJ-l lHAES 

/ I PRES E E 
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sólo los simuladores DLCO fabricados por Hans Rudolph 
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Verifique que las concentraciones del gas para e! test Y de! gas para e! test de simulador se introduz 
correctamente, del modo indicado en la Fig. S-12. 

Control de calibración con sujeto de pruebas 

Algunos hechos básicos 
En lugar de una jeringa, un sujeto Estándar Biológico con valores espirométricos conocidos (Sujeto 
BioCal) realiza una serie de tests de espirometria o OLCO. Estos tests se observan y se controlan 
estadísticamente si están dentro de un rango previsto. 
Los datos se recogen a partir de Sujetos BioCal individuales, sanos y no fumadores (por ejemplo: médico, 
terapeuta respiratorio, ... ). 

Selección de un sujeto de pruebas y realización del control de calibración 
'" Inicie e! programa. 
" Seleccione el menú Utilidades. 
'" Abra el menú Test de calibración y seleccione Control de calibración biológica. 
El menú Control de calibración biológica (pantalla principal de Control 
BioCal) está abierto. 
Q) Seleccione el dispositivo de acuerdo con su número de serie (controle la etiqueta en el sensor). 
C0 Seleccione el sujeto de pruebas SioGa!. Si el sujeto no se encuentra en la lista, pulse Añadir nuevo 
sujeto BioCal y seleccione el sujeto o añada uno nuevo. 

Recomendación: Defina ellO del paciente como "Bi0-1", "Bi0-2", .. 
'" Luego vuelva a la pantalla principal de Control BioCa!' 
" Haga die en Añadir nuevo test . 
'" Realice el test (selección: FVC, FVL, OLCO, finalización del test, .. de acuerdo con la configuración) 
Recomendación: Intente obtener un test con grado de calidad "A". 
Recomendación: Realice sólo un test de Control BioCal por dla. 
0) Pulse Finalizar test. 
" Para ver el gráfico de tendencias, haga die en el botón Gráfico. 
'" Para seleccionar otro parámetro de revisión, cambie la selección en Selección de parámetros 
visualizados. 
o Si ha seleccionado un parámetro de espirometría, aparecerán indicados los grados de calidad SieGal 
para espirometría. Si ha seleccionado un parámetro de OLeO, aparecerán indicados los grados de 
calidad BioCal para OLCO. 
Los valores de los parámetros están divididos en dos pestañas (b): Valores de línea de base (utilizados 
para calcular niveles de advertencia) y Va/ores de control (utilizados para calcular los grados de calidad 
del Control BioCal). 
Para deseleccionar un test (Valores de línea de base y de control), qurte la marca (e) del test 
correspondiente. Un test deseleccionado ya no se utiliza para los cálculos. Esto significa además que 
cuando se deselecciona un valor de Ifnea de base, e,1 primer valor de controJ se desplaza a Jos valores de 
línea de base, ya que es necesaria una cantidad mínima (20) de tests de línea de base para obtener un 
análisis válido. 

Descripción detallada 
FEV1, FVC y FEV6 son los parámetros de espirometría utilizados para el control de calidad BioCa!. El 
software establecerá un valor medio de línea de base (rango de precisión) para cada Sujeto SioCal y 
sensor a partir de pruebas repetidas diariamente durante 20 dias. Luego, esta linea de base se utilizará 
para determinar tendencias en todas las sesiones subsiguientes del Control BieCal para el Sujeto BioCal 
y el sensor. El software proporcionará información inmediata sobre la calidad, conforme a los grados de 
calidad del Control SioCal, e indicará al usuario cuáles son las condiciones de advertencia para los 
parámetros registrados. 
Los datos del Control BioCal se marcarán en relación con el tiempo. Las lineas de referencia del Control 
BioCal serán la media (rango de precisión), ellímrte superior y ellimrte inferior. En los limrtes superior e 
inferior se considera +1- 2 SO (desviación estándar). 

Especificaciones de los grados de calidad del Control Biocal 
Para cada parámetro (FEV1, FVC, FEV6, OLCO, VCin, VA) se calcula un grado de calidad individual del 
Control BioCa!. Además, se informa cuál es el grado más bajo de todos los parámetros. 
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9 Sugerencias para la resolución de problemas 

Si surgen inconvenientes durante la operación del sistema, consulte la siguiente tabla con sugerencias 
para la resolución de problemas. 

Cuando se Fallo de autotest Salga del progromil y 
el1ciende el reinic1\?, Si recibe 
EasyOne Pro n ', nuevamente el mismo 
apare(e el mensaje, póngoi!lse en 
siguiente mensaje contacto <.on el agente 
de E"rror en la dE" ndd. 
pantalla 

Al inic.iar un test. El spill'tte rM no esta Vl?rifique qUE" el 
aparece e! mensaje posicionado triángulo dE"1 
C/1eqL¡ear correctamentE". E"spirómetrc cOincida 
colocación con el triángulo del 
spirette! spilette T10t 

Control de El spirette™ no está Inserte el 
calibración fUE"ra de posicionado sp;,-ette TIoI del modo 
%.3,5%. COnecldl11enfe. descrifo en la sección 

'i'- -• .,.' e ,'en1 .ji> '.,-!, U 1", 

ur' ',jil",,;,:'o:',,:¡l. 

L.?fl '(":",TI,I V 

,p :".:t","¡,'" en la 
pagina 31. 

No h 11 utilízado U11 Utilice el adaptadorde 

adaptador ndd ca!ibr<'lción ndd. 

Hay fugas en la Controle la; 
conexión de la jeringa cone"iones. 

Et volumE"n de jeringa SelE"ccione el VOIUlllE"n 
especificado difiere de jeringa correcto 
del volumen de jeringa mediante 
efectivo. Configuroc¡ón ) Test) 

Control de cal. 

NDta 
Para consultarla información actuali;:ada y las pJ€guntas mas 
frecuentE"s. visite nuesrro sitio web en www.ndd.cll 

~~. 

~---Dr. Geí~d¡¡¡Ú 11. Guaita r"~wní 
Médico Anc3::::siélogJ 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-22013/10-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

.2."1,,,9 ... 2, y de acuerdo a lo solicitado por Bras Med SA, se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

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

característicos: 

Nombre descriptivo: Analizador de la función pulmonar. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-698 analizadores de la 

(JI función pulmonar. 

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

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: medir la función pulmonar en consultas generales o 

especializadas, así como en hospitales, por médicos o especialistas. Es apto para 

espirometría lenta y forzada en adultos y niños desde 4 años. 

Es posible medir la capacidad de difusión pulmonar basada en ca (DLCO) en 

adultos y niños desde 6 años. 

Modelo/s: EasyOne Pro 
~. 
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Período de Vida Útil: 7 años 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: ndd Medizintechnik AG 

Lugar/es de elaboración: Technoparkstrasse 1, CH-SOOS Zürich, Suiza. 

Se extiende aBras Med SA el Certificado PM-1232-9, en la Ciudad de Buenos 

Aires, a ... ~ .. q .. MAR.Z.O.u..", siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de 

la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 


