MedikRO

Revision data: 2025-04-23

Espirometro Medikro

Manual del usuario

C¢

0537
Medikro Oy Tel.: +358 17 283 3000 Business ID: 0288691-7
Mail address: P.0.Box 54, FI-70101 Kuopio, Finland Home page: www.medikro.com VAT no.: F102886917

Street address: Pioneerinkatu 3, FI1-70800 Kuopio, Finland E-mail: medikro@medikro.com Domicile: Kuopio



MEedikRO ,

Indig

~ A~ ~~ntenido .

ntroduccioén

1.1 Acerca de @Ste MANUAL .. .....uuniiiiiii e 8
1.2 Terminologia, acronimos y abreviaturas.............cccooooiiiiiiiii 9
R 5 111 oY ] o S-S PSPPSR 9
1.4 Conocimientos iINfOrMAtICOS NECESATTOS. ... .. vvuiiiriiiii it 11
1.5 Uso seguro del @SpirOmetro...........ccooviiiiiiiiiiiiiiiiic s 12
1.6 Problemas relacionados con l0s pacientes................oouuiiiiiiiiiiiiiiiii 14
1.7 Responsabilidad del usuario...............cc.oooo 15
1.8 Resumen del ProducClo.........cooiiiiiiiiiiiiii i 15
1.9 INFOrmMAacion d@ CONTACEO ... courum it 18
1.10 GArantia y SEIVICIO ...ccooo i 19
1.10.1 Reparaciones y MANtENIMIEMEO -+ - errrrsirsirsiet ettt 19
1.10.2 Procedimiento y politica de RMA de Medikro - e reermesimsieietie s 19
1.11 Instrucciones de eliminacion...........cooooiiiiii 19
1.1, EQUIPO @IECIIOMICO wereereersreseessesses ettt 20
D011 .2 ACCESOIIOS  -veoreereesemsemsemiseitiotiete it e st e st eas et et et e st e et e e b e e b e eheese e s e e as e b e b e e b e e heeheehsess e s b et e et e e beebeebeeheebeese et e ae b e et e ebeeaeeneanean 20
1.11.3 EMDAIAJE  ceererreeereeiesses e 20
1.12 INformacion eNEral ..............iiiiiiiiiii e 20
1.12.1 CONSIAEraciones IMPOITANTES - w rerererrs ettt 21
1.12.2 TULOFIAL  ereeeererereessesssiessesssiesseesseessesssesssees e ee e s 8 E s8££ 888812888 21
2 Uso previsto e indicaciones de uso 22
2.1 Pacientes Previstos. ...t 23
2.2 USUAIIO Pr@VISTO ..oeeeiiiiiiiiiiiiii ettt 24
200 T [ 13 o 0 Lo (o) L= T e L= 0 11 o P 24
2R N 00010} o= 1 4 Lo [ Tof- Lot [0 2 L= T PP 24
2.5 Ventajas CliNICAS.......cooiiiiiiiii s 26
3 Transductor de flujo 27
3.1 Funcionamiento y seguridad del transductor de flujo...............coooiiiiiiiiiiiiii e, 28

3.2 Instrucciones de montaje del transductor de flujo (Pro, Primoy
1= 2 Ve ) 29
3.3 Instrucciones de montaje del transductor de flujo (DUO)............coeeiiiiiiiiiiiiiii . 31
3.4 ESPeCifiCaCioNes..........oiiiiiiiiiiiiii s 32
4 Espiréometros Medikro Pro, Primo y Nano 33
4.1 Limpiezay desinfecCion.............ccoiiiiiiiiiiiii 34
4,2 Conexion con Medikro Spirometry Software.............coccoiiiiiiiiii 34
4,3 Codigo de calibracion.............cooooiiiiiiiiii 35
4.4 Factores ambientales. ..o e, 35
4.5 Calibracion y Comprobacion de la calibracion..............cooocoviiiii, 36

Medikro Oy Tel.: +358 17 283 3000 Business ID: 0288691-7
Mail address: P.0.Box 54, FI-70101 Kuopio, Finland Home page: www.medikro.com VAT no.: F102886917

Street address: Pioneerinkatu 3, FI1-70800 Kuopio, Finland E-mail: medikro@medikro.com Domicile: Kuopio



; MedikRO

4.5.1 Procedimiento de comprobacion de la calibracién y aceptacién

4.5.2 Procedimiento de calibracion y aC@ptaCiGn -« s
4,6 ESPECIfiCaCIiONeS....covviiiiie i 39
4.7 Guiay declaracion del fabricante...................ooo 40
5 Espirometro Medikro Duo 45
5.1 Vista general de la interfaz de Medikro DUO..............coiiiiiiiiiiiiiiii 46

5101 FECRAY ROFA  rrressssereessseeeeees s 48

LT O 2 Y T L T OO 48
T A oF- 14 - - NPT PP PP PP PP PP PP PP P PP PP PP PPPPPPPPPPPPPPPN 48
5.3 Seguridad de la bateria.............ccoooiiiiiiii 50
5.4 Limpieza y desinfeCCiOn..........coooooiiiiiiiiiiiiiii 51
5.5 Conexion con Medikro Spirometry Software.............cccoooiiiiiiiiiiii 52
5.6 COAigo de CaliDracion.............oouiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 52
5.7 Comprobacion de calibracion....................uiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie 53
5.8 ldentificador del espirOmMetro...........cccoooiiiiiiiiiiiiiii s 54
5.9 ESPeCIfiCACiONES.........vvviiiiiiiiiii s 54

5.10 Guiay declaracion del fabricante.................oooiiii 56
5.11 Mantenimiento PeriOdiCo . ...........uuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii i 59
6 Medikro Spirometry Software 60
6.1 Introduccion a Medikro Spirometry SOftware.............cccceviiiiiiiiiiiiii 61
6.2 Ajustes del SOftware..............ooi i 62

6.2.1 Configuracion general ... 62

6.2.2 Configuracion de imPOrtaCion/@XPOrtACION -+ - wwrrrsersirsers et s 63

6.2.3 Configuracion de [a Dase de@ datos -« -« rrrrrrirsirsies s s 64

6.2.4 Configuracion de bUSQUEAaA d@ PEISONAS -+ s wsrrserssrsrsiers et s 65

6.2.5 Configuracion de informacion de la persona .. 65

6.2.6 CONFIGUIACTION @ SESTON -++rrrrrrrrsseserse et 65

6.2.7 Configuracion del CONrol d@ @CCESO -+ wrrrrrrrrrrsrsies s s 66
6.3 Activar el software Measurements and ResUltS..............cooviiiiiii 66
6.4 Registrarsey anular el registro...............oooooiii 68
6.5 AYUAQA oot 69
6.6 Salir de Medikro Spirometry SOftware ..............ocociiiiiiiiiiiiiiii 69
6.7 ESPECIfiCaCioNeS......cccvniiiiii e 69
7 Administracion de personas y sesiones 70
7.1 Botones de software de Persons and Studies.................cooiiiiiiii 71
7.2 BUSCAr PersoNa 0 CrEar NUEVA ... . ..uuiiiuiiiiiieiit it e e e e e e e e e e et e e e e e aens 72
7.3 Persona INtrodUCCion d@ datos. . .. .cvuiuieiiie ittt e e et 74
7.4 Seleccionar UNa SESION O Crear UNA MUEBVA.........uuuumumumuiiiiiiiiiiiiiitiiiei e 76
7.5 Introduccion de los datos de @ SeSioN..............ccooiiiiiiiiiiiiiii 77

7.5.1 Introduccion de los datos de [a Sesion diagnosticos -+« wwrrrmriisiiiii i 78

7.5.2 Introduccién de los datos de la sesion de Cribado e 82

Medikro Oy Tel.: +358 17 283 3000 Business ID: 0288691-7
Mail address: P.0.Box 54, FI-70101 Kuopio, Finland Home page: www.medikro.com VAT no.: F102886917

Street address: Pioneerinkatu 3, FI1-70800 Kuopio, Finland E-mail: medikro@medikro.com Domicile: Kuopio



MEedikRO p

7.5.2.1  SElECCIONAr @LEGUIPO ™+ s s 84

7.5.3 s 86

7.5.3.1°Seleccionar elequipor- o Hntoring S—-

7 5.4 EQItOr d@ fras@S « -+ seeseeserserseiseiteittite ittt ettt b e b e b b e he e as et et e b e b e e b e e b e e b e e b e e b s e s s oL e b e b e e b e e b e b e e bbb e b e b et et et e beereens 89

7.6 Importar y exportar personas Y SESTONES..........uuiiiiiriiiiiiiiiieiii e 91
7.6.1 Importacion y @XportaCion ManUAl i

7.6.2 Importacién y exportacion automatica

7.7 BOIrar Personas Y SESTONES........cooiviiiiiiiiiii it e e 96
7.8 Conexion y sincronizacion de labasede datos..............ccoooiiiii 97
8 Espirometria diagnoéstica 99
8.1 USO Al SOfEWAI . ... ien ittt e e e et e e e e e 100
8.2 Botones de software de Measurements and Results........................ 101
8.3 Configuracioén del programa Measurements and Results.................cooiinn 103
8.3.1 GEMEIFAL  ereeeeeererestmmtesieet e s s ettt s b b s bbb 103
8.3.2 ESPIFOMELIIA  rereeesessesseseeses ettt 105
8.3.3 VAriables crrereeeereererieiieii iR bR 111
8.3.4 INCENLIVO  coreereereeeerteie ettt ettt b b e b b e b e bt e a e e st oL oL e e b e s b e e b e e b e e b e e R e e R e e b e b e b e b e e b e e he b e e R b e e b e b e b e b e b e aeene e 116
8.3.5 Base @ A0S «+wrw+reereerrerserserserstrtiates ettt h st L L E e E R R R R R R b bR 118
8.3.6 ESCAlA dE GraAfiCas «+ wrrsoereererseres et ettt 120
8.3.7 EXPOTtar PDF/IMAgEN « s rssersrsesssesesie it 121
B I Y V= ol T PP 124
8.4.1 Preparacion para [as MEdICIONES -« e rrrrerirses e s 124
8.4.2 INICTO d@ 1 MEAICTON +++-rrerverrerrerreere ettt ettt ettt e a e h e st e e e et e e b e et e s b e e beeae e s s et et et esbesbeeaeeaeess e e 126
8.4.3 MANIODras @ MEAICION «++-rerereererrrremerrmeiteieetistet sttt sttt ettt bbb bt s e st et s e s st e b e e e s b e ne s s e be e ene s 126

8.4.3.1 VT, maniobra de volumen tidal

8.4.3.2 VC, maniobra de capacidad vital <127
8.4.3.3 FVC, maniobra de capacidad vitalespiratoria forzadar s 127
8.4.3.4 FIVC, maniobra de capacidad vitalinspiratoria forzadar:: e 128
8.4.3.5 FVC+FIVC, maniobra de capacidad vital espiratoria e inspiratoria
FOPZAGA  ++++++orrssseseeer e 128
8.4.3.6 MVV, maniobra de ventilacion voluntaria MAxima: =t 128
8.4.4 Parada de 12 MEICTION - -serserrerrememieieite ittt ettt ettt et e st st e et e b e e b e e se et et et et e e b e s b e e b e e h e e b e e b et e b he b eaeene e 129
8.4.5 Aceptacion de 1a MEdICION - wwrrermrsrsiee e s 129
8.4.6 Indicador de flUJo Y dUFACTON -+ wsrsrrsrrsersemsees e e 130
8.4.7 Indicador de reproducibilidad - - e s 131
8.4.8 Resumen del @Stado d@ [@ S@SION ««-«-swrrrrrrmrrmrmriieii ettt ettt ettt et b e b e sttt st s b e b 133
8.4.9 Borrar una mediCion INAIVIAUAL -« +-+-ressereererrmrmmeieeiseie sttt s 134

8.4.10 Mediciones con elincentivo

8.5 Provocacion bronquial.............ccoeiiiiiiiiiiiii s
8.5.1 Uso basico de la provocacion Bronquial -+ - e 137
8.5.2 Términos de tolerancia BroNQUIAL -+ - - - wwrerier e, 143

8.5.3 Gestor de protocolos

8.6 ANALISTS dE reSUILAAOS. .. .. vuiniiiie et eans
e YO T VT 77 V- Lttt Lt
8.6.2 AUMENLO @ LS CUIVAS -++-+erserrerrersemremseiteitiitiateate e st e st e st et et et estestesbeebeeseessese e e et e ebeebeebeebeess e st e b et et e s besbeeaeeaeensense s 153
Medikro Oy Tel.: +358 17 283 3000 Business ID: 0288691-7
Mail address: P.0.Box 54, FI-70101 Kuopio, Finland Home page: www.medikro.com VAT no.: F102886917

Street address: Pioneerinkatu 3, FI1-70800 Kuopio, Finland E-mail: medikro@medikro.com Domicile: Kuopio



. MedikRO

8.6.3 Resultados NUMETrICOS Y LENAENCTA -+ w+rrrersrsserseesses et 155
8.6.4 Impresion de la ventana activa

8.7 INEErPretaCioN. .......oooviiiiiiiiiiiiii

8.7.1 Légica de interpretacion de la espirometria

8.7.1.1 QUanjer X0 T T T T TP T PP PP PP PP PP PP PP PRI
8.7.1.2 ATS/ERS 20005 -+ r e rerrreeeseeeeesesas ettt
B.7.71.3  MOODT 2079+ +++ererersrererersetreriiireriittiiieiete et 163
8.7.1.4 Moodi 2019 sin clasificacion del tipo de disfuncion ventilatoriar e 164
8.7 .5 CRIN@ (B0 ) rerrerseesssees s et e 165
B.7.1.6 PersONAlZAd: s s sesestersesestutsestttt ettt ettt b bbb h e h b b E bbb b E L E b h e h b 166
B 7 . T NIURA  rorres ees eess oo s L e 170
8.7.2 Resultados prueba de broncodilataciOn « - -« e, 170

8.7.3 Texto de Interpretacion manual

F o3 T 121 e ) 2.0 7=30 1 0 = 1 P

8.8.1 Visualizacion delinforme final

8.8.2 Impresion delinforme fimal -«
8.8.3 ENCabezamiento d@l INTOIMI@ ««+  «r rrrrmrrrmmrreiiie et s e
LR B X< et W e [ R R T TP
8.10 Accesos directos del teClado .. ... .. ovu i
9 Espirometria de cribado 179
Lo T TR Z= 1 1= 1 o (=3 180
9.2 Secuencias de trabajo de cribado.............ccccciiiii 180
9.3 Botones de software de SCreENET...........cccoiiiiiiiiiiiiiii i 181
9.4 Maniobras de MEAICION. ... .. iuiiiiiie et 181
0. 4.1 MANGODIA FEV 6 «-+cvreereeeerrsessnssetsetsetietittstististisseesees et ettt bbbttt 181
9.4.2 MANTODIA PEF  +reereeseeteteieite ittt ettt ettt b bbbt h et b oL e b e b e b e e b e e b e e s e s e e b e b e b e b e b e b e b e R b e e e bbb e b e ne e 182
0.4.3 MANTODIA FVC rreeeeeerrersiesiesietietiet ettt i tie i ese ettt b bbb bbb 182
9.5 ReAlIZAIr MEAICIONES ... . ettt ettt et e e e e eaees 183
9.5.1 Iniciar y parar (s MEdICIONES -+ s rrrererset et 183
0.5.2 GUATAAr MEAICTONE@S #+-++-+erserserrerremrtesteieit ettt e sttt bttt et et et e st e s be e beebeebe e s s e st et e b e et e e b e s besheehe e st et et et e s besbeeaeeaeens e e as 184
9.5.3 Salir de 1@ MEAICTON +++erererrerreremrereieae ittt ettt ettt h e bbb s b b s e s st b e e s b e ne e e b s ene s 184
0.5.4 ElMINAr MEAICTONE@S #+-+-+erserserrerremreeieieiteiti ettt et e ettt ettt et et e st e s b e et e e beebeess e st et et e e b e et e e beebeese e st et et et e s besbeeaeeaeess e e as 184
9.6 Monitorizar las eSpiraCiones..............cooiiiiiiiiiiiiiiiii 184
0.6.1 INCEONEIVO  ++ererssereessresssressseessseessss e st ee s s 8L 88188 185
9.6.2 Valores medidos . 186
9.6.3 Calidad de [@ @SPIraCiOn -+ s wrs erreers et 186
(I I ol T 1 o 7 W T OO 188
9.7 Analisis de los resultados representativos...............cceviiiiiiiiiiiiii 188
L I T 01 1o ol 2 = PPN 190
10 Espirometria con monitorizacién en serie 191
0 T TR =1 1= 1o =3 192
10.2 Botones de software de Serial MONtoring..............cooooiiiiiiiiii 192
10.3 Maniobras de MEAICION ... . cceuuu ittt 193
Medikro Oy Tel.: +358 17 283 3000 Business ID: 0288691-7
Mail address: P.0.Box 54, FI-70101 Kuopio, Finland Home page: www.medikro.com VAT no.: F102886917

Street address: Pioneerinkatu 3, FI1-70800 Kuopio, Finland E-mail: medikro@medikro.com Domicile: Kuopio



MEedikRO .

10.3.1 Maniobra FEV6
10.3.2 Maniobra PEF

10.4 Modos de medicion de Serial MONItOring..........ccoooviiiiiiiiiiiiiii 194
10.5 Procedimientos de Serial MONItOring............uuuuuiuiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 194
10.6 DeSIGNAr @QUIPO......u i iiiiiii i 195
10.7 Descargar mediciones del equUipo...........ccoooiiiiiiiiiii 196
10.8 ANALISiS d@ [0S FESUILAAOS .. v uiuritiiit ittt ettt et e e e e e eans 197
10 T T 1 2T ) of 1 1= 201
10.10 GUARAAE 1@ S@STON <.« ettt ettt ettt et et e ettt e et e ettt e e et e e et e e et e e e et e e et e e et e aeanaaeanaas 202
10,11 SAIE A 1@ S@STON -t eetn ettt ettt et et e et e e et et e e et et et e e e eaa e 202
10.12 ElMINGr MEAICIONES .. vu i iiiiit ettt e e e e e e e e ettt e e e et e e e e aat e e e eertnaaaaes 202
11 Resolucién de problemas 203
12 Mensajes vinculados a situaciones de error 205
12.1 Mensajes de error de Measurements and ResuUlts..................ooooiii 210
12.2 Mensajes de error d@ SCrEENEI.............uuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiir bbb 212
12.3 Mensajes de error de Serial MONItOring.............ooooiiiiiiiiii 212
12.4 Mensajes de error del dispositivo Medikro...............c.oocooiiiiii 213
13 Apéndice: Referencias 214
Directorio 216
Medikro Oy Tel.: +358 17 283 3000 Business ID: 0288691-7
Mail address: P.0.Box 54, FI-70101 Kuopio, Finland Home page: www.medikro.com VAT no.: F102886917

Street address: Pioneerinkatu 3, FI1-70800 Kuopio, Finland E-mail: medikro@medikro.com Domicile: Kuopio



MedikRO

Medikro Oy Tel.: +358 17 283 3000 Business ID: 0288691-7
Mail address: P.0.Box 54, FI-70101 Kuopio, Finland Home page: www.medikro.com VAT no.: F102886917
Street address: Pioneerinkatu 3, FI1-70800 Kuopio, Finland E-mail: medikro@medikro.com Domicile: Kuopio



MEedikRO .

1

Introduccion

Espirometro Medikro

Manual del usuario

C¢

0537

Todos en Medikro Oy queremos agradecerle que haya adquirido el espirometro Medikro con software
de espirometria Medikro. Esperamos le sea de gran utilidad. Para comprender mejor el sistema del
espirémetro y sacarle el maximo partido, le invitamos a leer este manual detenidamente.

Este documento esta concebido para profesionales clinicos que realicen pruebas de la funcion
pulmonar. Este manual explica los puntos basicos acerca de como el usuario puede realizar
correctamente procedimientos de realizacion de pruebas usando el espirometro y el software
Medikro.

1.1 Acerca de este manual
Nota: Algunas caracteristicas solo estan disponibles en ciertas ediciones del software de
espirometria Medikro.
Antes de realizar test, los usuarios deberian asegurarse de que estan familiarizados con las
mediciones y la importancia clinica del test de espirometria.
Antes de realizar estudios espirométricos, el usuario de saber:
e como preparar al paciente durante el procedimiento de medicion
e coémo reconocer formas de onda aceptables de las mediciones
Recomendamos que los usuarios asistan a un curso de formacion en espirometria. Este manual esta
concebido Unicamente como guia y no deberia utilizarse para fines formativos.
Antes de usar el espirdbmetro, todos los usuarios y técnicos deben leer y comprender este manual. Es
responsabilidad del usuario seguir las hormas de seguridad para proteger a pacientes y usuarios.
Antes de utilizar este producto, lea todas las advertencias de seguridad que se incluyen en este
documento.
© Medikro Oy
Medikro Oy Tel.: +358 17 283 3000 Business ID: 0288691-7
Mail address: P.0.Box 54, FI-70101 Kuopio, Finland Home page: www.medikro.com VAT no.: F102886917

Street address: Pioneerinkatu 3, FI1-70800 Kuopio, Finland E-mail: medikro@medikro.com Domicile: Kuopio



Espirometro Medikro
9 M8304-4.9.4-es

MedikRO

En caso necesario se puede descargar la version electronica del manual del usuario de la pagina web
de Medikro (https://medikro.zendesk.com). Si el usuario lo solicita, el manual del usuario también
se puede proporcionar impreso en papel.

1.2 Terminologia, acronimos y abreviaturas

Tabla: Terminologia, acrénimos y abreviaturas

Término Descripcion

ATS Sociedad Americana del Torax

BMI indice de masa corporal

ERS Sociedad Respiratoria Europea

FIVC Capacidad vital inspiratoria forzada
FvC Capacidad vital forzada

Fv Volumen de flujo

GUI Interfaz grafica del usuario

SIH Sistema de Informacion Hospitalaria
MW Ventilacion voluntaria maxima

Pre Fase de investigacion basal

Post Fase de investigacion sobre broncodilatacion
Resultado representativo | Mejor resultado de las mediciones
RMA Autorizacion de devolucién de material
Fase Modo de medicion (Pre- y Post-)

VT Volumen tidal

VvC Capacidad vital

TV Tiempo de volumen

1.3 Simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en los componentes del espirometro, en el envase, en el
contenedor de envio, o en este manual.

Simbolos de envio, almacenamiento y entorno:

® Uso Unico

E 00 - Fecha de caducidad

I Manipular con cuidado
© Medikro Oy
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/ﬂ/ Limitacion de temperatura
?“ Mantener alejado de la humedad y la lluvia
)

Mantener alejado de la luz solar

TIPO B PARTE APLICADA de acuerdo con EN/IEC 60601-1. PARTE APLICADA
cumpliendo con los requisitos especificados de esta norma para
proporcionar proteccion contra descarga eléctrica, especialmente con
respecto a CORRIENTE DE FUGA DEL PACIENTE y CORRIENTE AUXILIAR DEL
PACIENTE permitidas.

-
AN
)

R
PIEZA APLICADA TIPO BF de acuerdo con la norma EN/CEI 60601-1. PIEZA
APLICADA que cumple los requisitos especificos de esta norma para
proporcionar un mayor grado de proteccion contra descargas eléctricas que
las PIEZAS APLICADAS DEL TIPO B
Grado de proteccion contra cuerpos extrainos y humedad. IP20 = Protegido

IP20 contra objetos extrafos solidos de 12,5 mm de diametro en adelante + No

protegido contra la humedad.

Este simbolo indica que este dispositivo sera desechado de acuerdo con la
directiva de la Union Europea 2002/96/CE sobre Residuos de Aparatos
Eléctricos y Electrénicos (RAEE). Si el dispositivo esta contaminado, la
directiva no se aplica (SOLO PARA UE).

[ ]
H Fabricante

Fecha de fabricacion

LOT Nimero de LOTE (LOT)

Las empresas pueden utilizar el Namero Global de Articulo Comercial para
identificar de forma inequivoca los articulos comerciales.

|GTIN
Indica el nimero de referencia del fabricante, a fin de poder identificar el

dispositivo sanitario.
Indica el nimero de serie del fabricante, a fin de poder identificar un
dispositivo sanitario especifico.

Consulte el manual de instrucciones

((“‘)) Radiofrecuencia (RF)

Limitacion de humedad

© Medikro Oy
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Limitacion de presion

Rx ONLY| Prescripcién dispositivo

JE— Corriente continua (fuente de alimentacion)

Equipo de clase Il (fuente de alimentacion)

# Nimero de modelo

uDI Identificador Unico del producto (UDI). EL UDI es necesario para notificar un
incidente a la autoridad competente. El UDI del software se puede localizar
en la ventana «Acerca de» del software.

M D Producto sanitario

[:]1 Consultar las instrucciones de uso
@ No lo utilice si el embalaje esta dafado. Consultar las instrucciones de uso.

Simbolos de la documentacion:

ADVERTENCIA Indica una situacion o practica que, si se da de forma continuada

0 no se corrige inmediatamente, podria provocar enfermedades, lesiones o la
muerte.

/_"—\ PRECAUCION Indica una situacién o practica que, si se da de forma continuada o

no se corrige inmediatamente, podria causar dafos en el equipo.

Simbolos de certificacion:

Este marcado CE muestra el cumplimiento/conformidad de este producto con la
Reglamento (UE) 2017/745. 0537 indica que el fabricante es un organismo
notificado bajo la Reglamento sobre los productos sanitarios (UE) 2017/745,

0537 Eurofins Electric & Electronics, Finland Oy.

o  certificacién de cumplimiento de las normas aplicables para productos
Us electromédicos. Los indicadores adyacentes "C" y "US" indican que el producto se
ha fabricado segln los requisitos de las normas canadienses y estadounidenses.

La marca CSA indica que el producto se ha comprobado y que cuenta con la
CC

1.4 Conocimientos informaticos necesarios

Se necesitan los siguientes conocimientos informaticos basicos:
o Debe ser capaz de utilizar aplicaciones basadas en Windows.

e Debe estar familiarizado con las operaciones basicas de Windows.
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Si tiene problemas relacionados con su propio PC, pongase en contacto con su administrador local. Si
tiene alguna duda o problema de caracter técnico con respecto al software de espirometria Medikro,
consulte el capitulo Resolucion de problemas para obtener ayuda inmediata. La informacion de
contacto y del servicio al cliente se incluye en el capitulo Informacién de contacto.

1.5 Uso seguro del espirometro

Antes de usar el espirdbmetro, debe leer y comprender la siguiente informacion relacionada con la
seguridad. Si desea obtener informacion sobre contraindicaciones, consulte el capitulo

Contraindicaciones.

Advertencias

Una advertencia en esta guia identifica una condicion o practica que podria producir lesiones,
enfermedad o la muerte del paciente. El usuario respetara las advertencias para garantizar un
funcionamiento seguro y fiable del sistema.

> B> b BPBEPEPERPPRDE

Datos que reflejan la condicion fisiologica del paciente: Los datos no
deberian utilizarse como un medio Unico para determinar el diagndstico
del paciente.

Error diagnédstico: Es responsabilidad del médico garantizar que las
pruebas de espirometria sean correctamente administradas, evaluadas e
interpretadas.

El paciente estd mareado o se desmaya durante un esfuerzo
espirométrico: Monitorice atentamente al paciente. Si hay algin motivo
de preocupacion, detenga la prueba y tome las medidas oportunas.

Contaminacion cruzada: Deseche el transductor de flujo y las pinzas
nasales después de la medicion. No limpie el transductor de flujo ni la
pinza nasal.

Cambio de transductor de flujo desechable: Utilice guantes de goma a la
hora de sustituir el transductor de flujo y lavese las manos después de
tocarlo.

Es responsabilidad del usuario asegurarse de que el hardware del sistema,
la red de Tl y la seguridad de TI proporcionen el nivel necesario para
ejecutar el sistema segln lo previsto.

EL PC (equipo eléctrico no médico): Deberia estar situado fuera del entorno
del paciente (referencia IEC 60601-1). Si es necesario que el PC se
encuentre dentro del entorno del paciente, es responsabilidad del usuario
garantizar que el sistema proporciona un nivel de seguridad que cumpla
IEC 60601-1.

Dentro del area del paciente, sdlo se puede usar un PC con el estandar
IEC60601-1 aprobado. El PC debe tener una corriente de fuga de tierra
inferior a 100 pA en condiciones normales y de 500 pA en condiciones de
fallo Unico. Si se utiliza un PC no medico, debe utilizarse fuera del entorno
del paciente y debe tener una corriente de fuga de tierra de menos de 100
MA en condiciones normales y de 500 pA en condiciones de fallo unico.

Norma de seguridad para equipo eléctrico no médico: se recomienda IEC
60950, o sus variantes generales, y el uso de un transformador de
aislamiento.
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Compatibilidad electromagnética adecuada: El PC utilizado debe cumplir el
estandar de compatibilidad electromagnética (EMC) adecuado para
equipos eléctricos no médicos (CISPR 32 (EN 55032) /35 (EN 55035) - FCC
Parte 15 - CE, o variantes nacionales relacionadas).

Aseglrese de que el paciente ha seguido las directrices de investigacion
espirométrica antes de comenzar la investigacion (algunas medicaciones y
estimulantes pueden afectar a los resultados de la espirometria).

No trabaje cerca de equipos que tengan el potencial de generar un campo
electromagnético suficientemente grande.

Los espirometros Medikro necesitan de precauciones especiales respecto a
EMC y deben instalarse y puestos en marcha segun la informacion EMC
proporcionada (ver capitulo Guia y declaracion del fabricante).

los equipos de comunicaciones por RF portatiles y moviles pueden afectar
a los espirometros Medikro.

Los espirometros Medikro son solo para uso de profesionales sanitarios. El
espirometro puede causar radio interferencia o pueden alterar el
funcionamiento de equipos cercanos. Sera necesario tomar medidas
preventivas tales como reorientar o reubicar el espirometro Medikro o
proteger la ubicacion.

El espirdbmetro Medikro no debe utilizarse junto a otros equipos y si su uso
con equipos cercanos es necesario, los espirometros Medikro deben ser
inspeccionados para comprobar su funcionamiento correcto en la
configuracion correspondiente.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados
o suministrados por el fabricante de este equipo podria provocar un
aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucion de la
inmunidad electromagnética de este equipo y, en consecuencia, un
funcionamiento incorrecto.

No se permite ninguna modificacion de estos equipos.

La temperatura maxima del tubo de presion puede ser de +43 °C en
condiciones de temperatura ambiente maxima (+40 °C). Se recomienda
indicar al paciente que no toque el tubo de presion durante la prueba de
espirometria. Esto es especialmente importante para los pacientes
pediatricos u otros pacientes de alto riesgo que pueden ser mas propensos
a sentir las superficies calientes.

El rendimiento del espirometro puede verse afectado si el paciente escupe
o tose en el espirometro durante la espiracion, o debido a temperaturas,
humedad y altitud extremas.

> B BB B B PBPEPEPEP

Precauciones

Una precaucion en esta guia identifica una condicion o practica que podria producir fallos, dafos o
pérdida de datos en el equipo.
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humedad atrapada podria afectar a su precision o dafnar el sensor de

j Limpieza del tubo de presion y el sensor: No limpie el tubo de presion. La
presion. Sustituya el tubo de presion cuando se ensucie.

Almacenamiento del espirometro: No sumerja ninguna parte del
espirometro en un liquido limpiador ni lo esterilice con agua caliente,
vapor, o aire. Cuando guarde el espirometro, almacene su tubo de presion
en una cesta o cajon u otro lugar en el que se evite la compresion y los
pliegues. Mantenga el espirébmetro alejado de liquidos.

Limpieza de la jeringa de calibracién: Para limpiar la jeringa de
calibracién, Unicamente pase un trapo himedo por sus superficies
externas. Todas las labores de mantenimiento y limpieza interna de la
jeringa de calibracién las realizara Medikro.

Otras piezas y componentes: Utilice sélo piezas y accesorios suministrados
con el dispositivo y disponibles a través de Medikro. El uso de accesorios
distintos a los especificados puede degradar el funcionamiento del
dispositivo.

Regule los ajustes ambientales antes de calibrar. Si los ajustes
ambientales no se establecen antes de la calibracion, el dispositivo no se
calibrara correctamente y podria dar falsas lecturas.

Aprenda los procedimientos operativos basicos antes de comenzar a usar
el dispositivo. El usuario deberia estar familiarizado con los métodos
empleados en pruebas espirométricas con pacientes. Se recomienda que el
usuario haya sido formado con respecto a pruebas de espirometria con
pacientes.

Se recomienda hacer copias de seguridad frecuentes de la base de datos
de resultados para evitar la corrupcion de la base de datos o la pérdida de
datos, en caso de que su ordenador sufriera una pérdida de potencia o un
error irrecuperable.

No ignore los mensajes de informacién o de error del software. En caso de
que no entienda el mensaje, tome una captura de pantalla del mensaje y
comuniquese con Medikro para obtener mas informacion.

Instale un cortafuegos y un programa antivirus, y actualicelos
periddicamente.

Es responsabilidad del usuario asegurarse de que el hardware del sistema,
la red y la seguridad informaticas ofrezcan el nivel necesario para un
funcionamiento del sistema segun lo previsto.

> B B BPb P P

1.6 Problemas relacionados con los pacientes

Los problemas mas frecuentes relacionados con el paciente durante la realizacion de las maniobras

son:
e Esfuerzo submaximo
e Fugas entre los labios y la boquilla
e Inspiracion o espiracion incompleta (antes o durante la maniobra forzada)
e  Vacilacion al inicio de la espiracion
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e Tos (sobre todo en el primer segundo de la espiracion)
e Cierre glotico

e  Obstruccion de la boquilla

e Vocalizacion durante la maniobra forzada

e Postura deficiente.
1.7 Responsabilidad del usuario

Este producto esta disefiado para funcionar conforme a la descripcion contenida en este manual y las
etiquetas e insertos acompanantes, cuando en él se realicen labores de montaje, mantenimiento y
reparacion de acuerdo con las instrucciones proporcionadas.

desgastada, incompleta, deformada o contaminada, o si falta alguna

j El producto no deberia utilizarse si alguna de las piezas esta rota,
pieza. Estas piezas deberian sustituirse inmediatamente.

Si es necesario realizar reparaciones o sustituciones, le recomendamos que se ponga en contacto con
el personal técnico de Medikro. El usuario del producto es responsable de cualquier funcionamiento
incorrecto ocasionado por un uso inadecuado, un mal mantenimiento, danos o alteraciones por parte
de personas ajenas a Medikro Oy o nuestro personal técnico autorizado.

Todo incidente grave que haya ocurrido en relacion con el equipo se debera comunicar al fabricante y
a la autoridad competente de su Estado miembro.

1.8 Resumen del producto

Componentes del espirometro Medikro:

Nombre Descripcion
del

producto

Medikro M983 Los espirometros
Spirometr | 1 Medikro estan

y disehados para ser
Software utilizados con el

software de
espirometria

Medikro.
Actualizac | M983 Utilice este codigo de
ion de 2 producto para
software encargar la

actualizacion de su
version actual de
Medikro Spirometry
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Nombre Descripcion
del

producto

Software a la dltima

version
Pinza MRN/ Muy recomendada
nasal 100 = durante las pruebas
Medikro, « - : para evitar fugas de
100 uds. Zall aire, salvo que una
por caja. - enfermedad la haga
incomoda o
imposibilite su uso.
En este caso, el
médico debera anotar
que no se ha utilizado
la pinza nasal.
Jeringa M947 Uso diario, para
de 4 = calibrar el
calibracio espirometro Medikro
n a fin de asegurar su
Medikro, precision.
3000 ml
Medikro M925 = | Transductor de flujo
SpiroSafe | 6-100 @ ) desechable. Para el
, 100 uds. | M925 Wlb / uso exclusivo en un
090 uds. | 6-SP- MY~ Unico paciente, a fin
por caja. | 90 de minimizar el
riesgo de
contaminacion
cruzada.
Medikro M911 Unidad movil para la
Ambi - oA medicion de las
RS condiciones
ambientales. Se
conecta al puerto USB
del PC. Mide las
condiciones
ambientales.
Espiromet | M913 Espirometro movil
ro S basado en PC para
Medikro ) % | espirometria
Nano diagnéstica.
Se conecta al puerto
USB del PC.
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Espirometro Medikro
17 M8p304-4.9.4-es mECJIKQO
Nombre Descripcion
del
producto
Espiromet | M915 Espirometro de
ro S laboratorio basado en
Medikro \\\\ S’ & PC para espirometria
Pro . ST diagnostica.
Se conecta al puerto
USB del PC.
Mide las condiciones
ambientales.
Tubo de M926 Conecta los
presion 4-200 transductores de flujo
Medikro M9256 al sensor de
los espirometros
Medikro Pro, Nano y
Primo.
Espiromet | M914 Espirémetro de
ro S, consulta basado en
Medikro \\\ Ve PC para espirometria
Primo — diagnostica.
Se conecta al puerto
USB de su PC.
Tubo de M927 7% Conecta los
presion 4 s ah transductores de flujo
Medikro > M9256 al sensor de
con los espirometros
mango Medikro Pro, Nano y
Primo.
Mango de paciente
para sujetar el
transductor de flujo.
Mango M912 Mango de paciente
Medikro, | 27-25 py para sujetar el
envasado > transductor de flujo.
individual ’
mente en
25
unidades
Espiromet | M920 Espirémetro portatil
ro para espirometria de
Medikro / cribado y en serie. Se
Duo S, conecta al PC
&) mediante un cable
b USB o Bluetooth.
S Mide las condiciones
ambientales.
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Espirometro Medikro
M8304-4.9.4-es

18

Nombre Descripcion
del
producto
Cable USB | M935 Cable USB (1.8m)
4- para los espirometros
180W Medikro Pro y
Medikro Primo.
Cable M935 Cable USB (0.5m)
UsB 3- para Medikro Ambi.
50W
Cable USB | M9356 Cable USB (1.8m)
-180W para el espirdbmetro
Medikro Duo.
Filtro M929 El filtro bacteriano y
3 viral esta destinado
a proteger a los
operadores durante
las pruebas de
espirometria.
Cargador | WR9Q Cargador USB para
usB A2000 espirometro Medikro
USBN Duo.
MEDR
6B
Cargador |ZeSCO0 Cargador inaldmbrico
inalambri | 5B/00 Qi para espirometro
co Qi Medikro Duo.

1.9 Informacion de contacto

Medikro Oy
P.O.Box 54

F1-70101 Kuopio, FINLANDIA

ﬁ+358 17 283 3000

o
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1.10 Garantia y servicio

Garantia

Todas las labores de mantenimiento de productos en garantia deben ser realizadas o aceptadas por
Medikro Oy. Las labores de mantenimiento no autorizadas anularan la garantia. Ademas, ya esté
cubierta o no por la garantia, cualquier reparacion de un producto debe ser realizada exclusivamente
por el personal técnico de Medikro.

Servicio

Si el producto no funciona correctamente o se necesita asistencia, servicio o piezas de recambio,
pongase en contacto con el soporte técnico de Medikro.

Antes de contactar con Medikro, resulta util intentar reproducir el problema y probar todos los
accesorios para asegurarse de que no son el motivo del problema. Si desea informacion adicional,
contacte con nosotros rellenando la solicitud de soporte técnico en https://medikro.zendesk.com o
buscando respuestas en la pagina de inicio de Medikro Oy (www.medikro.com).

Cuando se ponga en contacto con Medikro, proporcione la siguiente informacion:

e NUmero de version del software de espirometria Medikro.

e Nombre del producto, nimero de modelo, y descripcion del problema.
e Elnumero de serie del producto y el codigo de activacion.

e Informacion de contacto: nombre, direccion, y niUmero de teléfono.

e Pedido de piezas o reparaciones fuera de garantia.

e Para solicitar piezas, el nUmero de la pieza de sustitucion o recambio.

1.10.1 Reparaciones y mantenimiento

Si su producto necesita un servicio de reparacion con garantia, garantia ampliada o sin garantia,
llame al Soporte Técnico de Medikro. Un representante autorizado le ayudara a resolver el problema
via web o correo electronico.

Si no se puede evitar la devolucién, el representante registrara toda la informacion necesaria y
proporcionara un nimero de autorizacion de devolucidon de material (RMA) y una direccion de
devolucion. Debe obtenerse un nimero de autorizacion de devolucion de material (RMA) antes de
devolver el producto.

1.10.2 Procedimiento y politica de RMA de Medikro

Antes de enviar el producto al servicio técnico de Medikro para su reparacion, debe obtener un
numero de autorizacion de devolucion de Medikro para devolver el producto.

Compruebe la politica de RMA y el procedimiento mas recientes en www.medikro.com.

1.11 Instrucciones de eliminacion

Elimine todos los materiales de acuerdo con las disposiciones nacionales o locales o segun la politica
de eliminacion de su centro. La ficha de seguridad del producto esta disponible, previa solicitud,
para cada material.
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1.11.1 Equipo electréonico

Este simbolo indica que el presente aparato se debe eliminar de acuerdo con la
Directiva 2002/96/CE de la Union Europea sobre residuos de aparatos eléctricos y
E electronicos (RAEE).

EEE [Este producto no se debe mezclar con otros residuos comerciales. Separe este
aparato de otros tipos de residuos y reciclelo de forma responsable.

1.11.2 Accesorios

Transductor de flujo: polietileno de alta densidad (HDPE)

Filtro: carcasa: poliestireno (PS), medio filtrante: polipropileno (PP)

Tubo de presidén: conectores: nailon (PA66), tubo: poliéster, poliuretano termoplastico (TPU)

Empufiadura: nailon (PA66)
Pinza nasal: polipropileno (PP)

Jeringa de calibracién: aluminio, plastico (PVC), caucho y acero

1.11.3 Embalaje

Bolsa de plastico: PELD

Lamina de envase individual: OPP

Caja exterior: carton

1.12 Informacién general

Este manual se ocupa del uso basico del software de espirometria Medikro. Este manual proporciona
informacion basica sobre las siguientes cuestiones: uso del software, configuracion del programa,
calibracion, administracion de personas y sesiones, medicion, analisis de resultados, interpretacion,
informe final y salida del software de espirometria Medikro. En las secciones de informacion
adicional se ofrece informacion mas técnica y detallada. También puede encontrar interesantes
tutoriales y material en https://medikro.zendesk.com.

Informacion de la versién y requisitos del sistema recomendados

Probablemente lo que mas le interesa es saber qué cosas nuevas ofrece su software de espirometria
Medikro. La informacion de la version no se ocupa Unicamente de esta version, sino de todas las
versiones lanzadas desde la primera.

Haga clic en el enlace de abajo para ver
e los requisitos del sistema recomendados para el software de espirometria Medikro,

¢ las nuevas caracteristicas,
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e las mejorasy

e vy las correcciones de errores.

Marcas comerciales

Windows es una marca comercial de Microsoft Corporation, Redmond, WA, EE.UU.
Internet Explorer es una marca comercial de Microsoft Corporation, Redmond, WA, EE.UU.

Exencion de responsabilidad
Nuestra politica de desarrollo continuo de los productos hace que todos los instrumentos, accesorios,

nombres de marcas, especificaciones, documentacién de productos y disponibilidad de modelos
Medikro estén sujetos a cambios sin previo aviso.

Certificados

Los certificados y la declaracion de conformidad estan disponibles en https://medikro.zendesk.com/

1.12.1 Consideraciones importantes

Si se sabe o se sospecha que algin componente del equipo o sistema es defectuoso, el espirometro
no se debe utilizar.

Compruebe el tubo de presion y sustitlyalo si presenta fugas o esta sucio. Se recomienda cambiar el
tubo de presion cada 300 pacientes o cuatro veces al afio.

Realice una comprobacion cuidadosa de la calibracion con una jeringa de calibracion como se
describe en los capitulos "Comprobacion de calibracion” (Medikro Duo) y "Calibracion y Comprobacién
de calibracién” (Medikro Pro, Nano y Primo).

Tenga en cuenta que los espirometros Medikro no contienen componentes que puedan ser reparados
por el usuario. Realice solo los procedimientos de limpieza y de mantenimiento de rutina descritos
especificamente en este manual del usuario. La revision y reparacion de los componentes internos
solo la debe realizar el personal del servicio técnico de Medikro.

1.12.2 Tutorial

La instalacion del espirometro y su respectivo software, asi como la configuracion del sistema, se
describen en la Guia de instalaciéon suministrada con el software.

Se proporcionan instrucciones rapidas con cada paquete de software de espirometria Medikro.
Contienen una descripcion de todos los procedimientos antes de iniciar las mediciones de
espirometria. Las instrucciones rapidas son una guia breve para usar el espirometro Medikro
compatible con Windows. Estas instrucciones en el tutorial se emplean para explicar los pasos
basicos a la hora de realizar estudios espirométricos.

Le sugerimos estudiar este Manual del usuario y el material de tutorial suministrado antes de iniciar
trabajos clinicos con el espirometro. Ademas, puede descargar tutoriales, manuales y otro material
de https://medikro.zendesk.com.
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2 Uso previsto e indicaciones de uso

El espirometro Medikro es un dispositivo que mide el volumen de aire en los pulmones vy el flujo de
aire para el diagnéstico y la clasificacion de enfermedades pulmonares. Estas mediciones
proporcionan informacion sobre la funcion pulmonar de un paciente, la cual puede compararse con
valores normales o los valores anteriores del paciente.

Transductores de flujo desechables SpiroSafe

El transductor de flujo transforma el flujo de aire en cambios de presion que se miden con el
espirometro. Es un accesorio necesario del sistema de espirometria Medikro. El transductor de flujo
M9256 y sus variantes se utilizan con los espirometros Medikro® Pro, Primo y Duo.

Espirometros Medikro Pro, Primo y Nano

Los espirometros Medikro Pro, Medikro Primo y Medikro Nano se utilizan para realizar sesiones de
espirometria diagnostica. Estos espirometros estan destinados a utilizarse con la funcion de
espirometria diagnostica de Medikro Spirometry Software.

Espirometro Medikro Duo

El espirometro Medikro Duo es un equipo portatil que se utiliza en el cribado o la monitorizacion del
estado respiratorio, para evaluar la necesidad de mas sesiones de espirometria diagnoéstica. Medikro
Duo esta previsto para utilizarse con la funcion de cribado y monitorizacion de Medikro Spirometry
Software.

Medikro Spirometry Software

Medikro Spirometry Software se utiliza con los espirometros Pro, Primo y Nano para realizar sesiones
de espirometria diagnostica y con el espirébmetro Duo para el cribado o la monitorizacion de
afecciones respiratorias a fin de evaluar la necesidad de mas sesiones de espirometria diagnostica.

2.1 Pacientes previstos

El aparato se ha disefado para pacientes adultos y pediatricos.
e *peso: -
e “estatura: -
e edad: min. 2,5 afnos
e sexo biologico: mujer o varén
e  grupo étnico: varios

e nacionalidad: varias

* No hay limites de peso ni de estatura reales para la realizacién de la prueba de espirometria.
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2.2 Usuario previsto

Profesionales sanitarios con formacion adecuada, incluidos médicos, enfermeras y enfermeras
ocupacionales.

2.3 Instrucciones de uso

La espirometria es una prueba Util para detectar y controlar el asma y la EPOC. La espirometria
también esta indicada en varias otras situaciones clinicas:

Métodos diagnésticos

e Evaluacion de sintomas, signos o resultados anormales de pruebas analiticas
e Evaluacion de las repercusiones fisiologicas de una enfermedad o un trastorno
e Deteccion sistematica de personas con riesgo de enfermedad pulmonar

e Evaluacion de los riesgos preoperatorios

e  Evaluacion del prondstico

e Evaluacion de la respuesta a las medidas terapéuticas

e Seguimiento de la evolucion de la enfermedad

e Seguimiento de los pacientes con respecto a exacerbaciones de la enfermedad y la
recuperacion

e Supervision de los sujetos con respecto a efectos adversos de la exposicion a
sustancias nocivas

e Observacion de reacciones adversas a farmacos con toxicidad pulmonar conocida

Otras aplicaciones

e Investigacion y participacion en ensayos clinicos
e Realizacion de encuestas epidemiologicas
e Desarrollo de ecuaciones de referencia

e Realizacion de evaluaciones previas a la contratacion y de salud pulmonar para
profesiones de alto riesgo

e Evaluacion del estado de salud antes de emprender actividades fisicamente exigentes
con riesgo de lesiones

e Evaluacion de pacientes como parte de un tratamiento de rehabilitacion
e Evaluacion de riesgos a efectos de seguros

e Evaluacion de las personas a efectos juridicos

2.4 Contraindicaciones

Las contraindicaciones relativas no impiden necesariamente la espirometria, pero se deben tener en

cuenta al solicitar la prueba. La decision de realizar una espirometria la toma el profesional sanitario
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que solicita la prueba con base en su evaluacion de los riesgos y beneficios para el paciente
concreto. Cualquier posible contraindicacion se debera anotar en el formulario de solicitud de

espirometria.

>

Si el paciente padece dolor durante la maniobra de espirometria, se debe
interrumpir la prueba.

Contraindicaciones relativas para la espirometria:

>EEEEEEEEEEEEEEE

Infarto de miocardio reciente

Hipotension sistémica o hipertension grave

Manifestacion de arritmias auriculares o ventriculares
importantes

Insuficiencia cardiaca no compensada

Hipertension pulmonar no controlada

Cardiopatia pulmonar aguda

Embolia pulmonar

Antecedentes de sincope durante la espiracion forzada o tos

Diagndstico de aneurismas cerebrales

Cirugia cerebral reciente

Conmocion cerebral reciente (con sintomas persistentes)

Cirugia ocular reciente.

Cirugia o infeccidon reciente de los senos paranasales o del oido
medio

Presencia de neumotodrax

Cirugia toracica reciente.

Cirugia abdominal reciente.
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Infeccidn respiratoria o sistémica transmisible activa o presunta,
como tuberculosis

A Embarazo tardio

Presencia de estados fisicos que aumentan el riesgo de
A transmision de infecciones, como hemoptisis, secreciones
importantes, lesiones o hemorragias orales

2.5 Ventajas clinicas

Las ventajas clinicas indirectas de la prueba de espirometria son que proporciona informacion sobre
el funcionamiento de los pulmones del paciente, lo que se utiliza en el diagnéstico y el tratamiento
de la enfermedad, y también para controlar la evolucion de la enfermedad pulmonar y comprobar si
el tratamiento funciona.

La espirometria es una prueba corriente para evaluar la funcion pulmonar. Es una prueba utilizada
para la evaluacion de la ventilacion pulmonar. La espirometria es una prueba de funcion pulmonar
que mide la cantidad de aire que el paciente puede inspirar y espirar. También mide la rapidez con la
que el paciente puede expulsar el aire de sus pulmones.

La espirometria se utiliza para diagnosticar el asma, la enfermedad pulmonar obstructiva cronica
(EPOC) y otras afecciones que afectan a la respiracion. La espirometria también se puede utilizar
periodicamente para controlar el estado pulmonar y comprobar si un tratamiento para una
enfermedad pulmonar crénica le esta ayudando a respirar mejor.
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3 Transductor de flujo

El transductor de flujo transforma el flujo de aire en cambios de presion que se miden con el
espirometro. Es un accesorio necesario del sistema de espirometria Medikro. El transductor de flujo
M9256 y sus variantes se utilizan con los espirometros Medikro® Pro, Primo (ver Espirdmetros
Medikro Pro, Primo y Nano) y Duo (ver Espirémetro Medikro Duo).

Figura: Transductor de flujo desechable SpiroSafe M9256.

Precauciones:

siguientes espirometros: Medikro Primo, Medikro Pro, Medikro Nano y

f Utilice el transductor de flujo desechable SpiroSafe M9256 con los
Medikro Duo.

Nota: Utilice el cddigo de calibracion Unicamente con el software de espirometria Medikro.

Los transductores de flujo desechables SpiroSafe se fabrican a alta precision, y no es necesario
calibrar el sistema del espirometro con cada transductor de flujo por separado. El nimero de lote se
identifica en la etiqueta del envase del transductor de flujo.

3.1 Funcionamiento y seguridad del transductor de flujo

Los transductores de flujo desechables SpiroSafe fabricados por Medikro utilizan el principio del
neumotacadgrafo tipo pantalla. Durante su produccion, los transductores de flujo son sometidos a un
control continuo y detallado para garantizar una calidad fiable, y después se les da un nimero de
lote. El funcionamiento del transductor de flujo depende de las caracteristicas de flujo de la pantalla
del neumotacografo.

Cada transductor de flujo SpiroSafe es inspeccionado y medido. La base de los datos de medicion
garantiza la calidad del lote de produccion.

Advertencias:

A El transductor de flujo desechable es un producto de un uso Unico.

No limpie el transductor de flujo desechable SpiroSafe. Aumentaria el
riesgo de contaminacion cruzada y se modificarian significativamente los
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resultados de la medicion.

Los transductores de flujo desechables se envasan no esterilizados.

No ponga juntos transductores de flujo limpios y usados.

Utilice un transductor de flujo desechable nuevo y limpio para cada
paciente.

Cubra los envases de transductores de flujo abiertos.

Compruebe que el embalaje del producto no presenta defectos ni danos.
No lo utilice si el embalaje esta danado.

Verifique que no haya objetos extranos en el interior de los transductores
de flujo desechables SpiroSafe.

tdd

Precauciones:
Calibre el espirémetro de acuerdo con las instrucciones de este manual.

No calibre nunca el espirémetro con un transductor de flujo usado. Origina
un riesgo de contaminacion cruzada a través de la jeringa de calibracion.

Cada vez que se abra un nuevo envase de transductores de flujo
SpiroSafe, compruebe el nUmero del lote de fabricacion en la etiqueta
adherida a la superficie externa del envase. Si este nimero de lote es
distinto al nimero de lote utilizado actualmente, debe usarse un codigo de
calibracion antes de reanudar el test. La utilizacion de un codigo de
calibracion incorrecto puede producir datos imprecisos.

El extremo del transductor de flujo no debe estar obstruido. Aseglrese de
que el paciente no obstruye el transductor de flujo con los dedos. Esto
produciria resultados de medicién erréneos.

Los pacientes pueden sujetar el transductor de flujo desechable SpiroSafe
facilmente con los dientes (no se requieren las manos).

>PB B Pk

3.2 Instrucciones de montaje del transductor de flujo (Pro, Primo y
Nano)

Sostenga el transductor de flujo SpiroSafe y el conector del tubo de presion como se muestra en la

imagen.
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M8304-4.9.4-es

Figura: Instalacion del transductor de flujo desechable_1

Presione el transductor de flujo SpiroSafe hacia el conector del tubo de presion.

Figura: Instalacion del transductor de flujo desechable_2

Gire el conector del tubo de presion % de vuelta en el sentido de las agujas del reloj.

Figura: Instalacion del transductor de flujo desechable_3

El transductor de flujo SpiroSafe ahora esta listo para utilizarse.
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3.3 Instrucciones de montaje del transductor de flujo (Duo)

Mantenga el conector del transductor de flujo SpiroSafe dirigido hacia el conector neumatico del
equipo, tal como se muestra en la imagen.

Figura: Montaje del transductor de flujo desechable_1

Presione el transductor de flujo SpiroSafe contra el conector neumatico del conector del equipo.

Figura: Montaje del transductor de flujo desechable_2

Gire el transductor de flujo SpiroSafe ¥ de vuelta en el sentido de las agujas del reloj.
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Figura: Montaje del transductor de flujo desechable_3

El transductor de flujo SpiroSafe ya esta listo para el uso.

3.4 Especificaciones

Dimensiones (25 x 37 x 81 mm)

Entorno de Temperaturas entre -20 °C (-4 °F) y +50 °C (122 °F).
almacenamiento y

transporte

Entorno Temperaturas entre +10 °C (50 °F) y +40 °C (104 °F),
Operacional Humedad relativa entre 15% y 90% (no-condensada),

Presion Atmosférica de 700 hPa (mbar) hasta 1060 hPa (mbar),

Vida util prevista Desechable.
Periodo de conservacion: 4 anos a partir de la fecha de
fabricacion.
Conector Doble luz
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4 Espirometros Medikro Pro, Primo y Nano

Los espirometros Medikro Pro, Medikro Primo y Medikro Nano se utilizan para realizar sesiones de
espirometria diagnostica. Estos espirometros estan destinados a utilizarse con la funcion de
espirometria diagnostica de Medikro Spirometry Software (ver “Introduccion a Medikro Spirometry

Software").

El aparato esta disefado para el uso en un entorno profesional de asistencia sanitaria, segln lo
definido en la norma IEC 60601-1-2, como hospitales o centros médicos.

4.1 Limpieza y desinfeccion

El espirometro Medikro no esta disefiado ni se suministra como aparato estéril. Antes de limpiarlo,
desconecte el cable USB y el tubo de presion. Limpie el exterior del espirometro con un pafo suave y
himedo para eliminar la suciedad visible; no utilice sustancias quimicas agresivas y ni productos de
limpieza abrasivos. Para una desinfeccion de bajo nivel se puede utilizar un pano impregnado con
alcohol isopropilico al 70 %.

Medidas de precaucion:

esterilice con agua caliente, vapor o aire. La humedad atrapada podria

: No sumerja ninguna parte del espirébmetro en un liquido de limpieza ni lo
afectar a la precision del aparato o daiar sus componentes electronicos.

Figura: Proteger las zonas marcadas de los liquidos de limpieza.

4.2 Conexidén con Medikro Spirometry Software

Medikro Pro y Medikro Primo

Este espirometro se puede conectar con el ordenador a través del cable USB. El cable USB se
proporciona junto al espirometro. Enchufe el conector mas pequefio del cable (Micro USB-B) al
puerto USB del espirometro y el conector mas grande (USB-A) al puerto USB del ordenador.

La luz verde del espirémetro indica que el espirdmetro esta conectado.
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Medikro Nano
Conecte el espirébmetro directamente al puerto USB del ordenador.

4.3 Codigo de calibracion

Siempre que abra una nueva caja de transductores de flujo desechables SpiroSafe, compruebe el
codigo de lote de produccion o el codigo de calibracion en la etiqueta fijada a la superficie exterior
de la caja. Si este codigo de lote o cddigo de calibracion difiere del actualmente utilizado, debera
introducir un nuevo codigo de calibracion antes de reanudar la prueba. El uso de un codigo de
calibracion incorrecto puede generar datos inexactos.

Para modificar el cddigo de calibracion, haga clic en el boton Calibrar (véase Tabla: Botones basicos
de Measurements and Results) o seleccione:

Dispositivo>Configuracion>Espirometria>Codigo de calibracion
Escriba el codigo de calibracion y pulse OK.

Truco: Puede utilizar un lector de codigos de barras para leer el cdédigo de calibracion directamente
del envase del transductor de flujo.

4# Calibracion £3

Condiciones ambientales

Temperatura *C 241
Presian mbar 985.9
Humedad % 191

Archivo de linearizacion o cédigo de calibracion
M9242, lot 1400.cfg =] | MNuevo archivo..

I Muevo codigo...

}+ir_ie la comprobacién de calibracién (con una jeringa vacia]

QK Cancelar

Figura: Ventana de calibracion

4.4 Factores ambientales

Las condiciones ambientales del entorno de funcionamiento afectan a los resultados medidos y
calculados por el espirometro. Debido a esto, la temperatura ambiente, la presion atmosférica y la
humedad relativa deben registrarse e introducirse en el programa a diario. Para modificar los
factores ambientales, abra la ventana Calibracion (véase Figura: Ventana Calibracién) pulsando el
boton Calibrar (véase Tabla: Botones basicos de Measurements and Results) o seleccione:
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Dispositivo>Configuracion>General>Factores ambientales

Ajuste los factores ambientales:
e A diario, y también si los factores cambian de forma notable durante el dia.
e Antes de que tenga lugar la calibracion.

iNota! Si el espirébmetro lleva una unidad ambiental integrada o si usted dispone de una unidad de
medicion de condiciones ambientales independiente, las condiciones ambientales se actualizan
automaticamente y no pueden modificarse manualmente.

4.5 Calibracion y Comprobacion de la calibracién

Los espirometros Medikro Pro, Medikro Nano y Medikro Primo usan una tecnologia exenta de
calibracién, que permite realizar pruebas de espirometria precisas y exactas sin necesidad de
calibracion manual. Para estos equipos no es necesario calibrar el sistema. No obstante, se
recomienda una comprobacion de la calibracion en los espirometros Medikro Pro, Medikro Nano o
Medikro Primo.

La comprobacion de la calibracion es una parte esencial de las practicas adecuadas de laboratorio. La
comprobacion de la calibracion se debe realizar cada dia segln las recomendaciones de la ATS
(Sociedad Toracica Americana) y ERS (Sociedad Respiratoria Europea). Normalmente, la
comprobacion de la calibracion se realiza cuando se enciende el sistema de espirometria.

La comprobacion de la calibracion siempre se debera repetir cuando se utilice un nuevo lote de
transductores de flujo. Antes de utilizar el equipo se debe indicar el nuevo codigo de calibracion.

Mediante la comprobacion de la calibracion puede comprobar si las mediciones del sistema son
exactas. La comprobacion de la calibracion no afecta a la calibracion. La inteligencia del software
compensa automaticamente los cambios de las condiciones ambientales y suele hacer innecesaria la
calibracion.

Si dispone del espirometro Medikro Pro o del equipo Medikro Ambi, las condiciones ambientales
(temperatura ambiente, presion y humedad) se mediran de forma continua. No sera necesaria una
nueva comprobacion de la calibraciéon aunque cambien las condiciones ambientales.

Si su sistema dispone de Medikro Nano o Medikro Primo sin equipos Medikro Ambi, los valores
ambientales se deberan actualizar manualmente si se producen cambios importantes. No obstante,
no es necesaria una nueva comprobacion de la calibracion.

= Informacion adicional

Archivo de Calibracion

Usar un archivo de calibracion es recomendable y asegura la fiabilidad de sus resultados. Puede
cambiar la ubicacion de estos archivos y otra configuracion del archivo de calibracion como se
explica en el capitulo Espirometria/Informacion adicional.

4.5.1 Procedimiento de comprobacion de la calibracién y aceptacion

Después del arranque de Windows se iniciara inmediatamente el calentamiento del espirometro
conectado al PC. Se trata de un procedimiento normal y comdn para la mayoria de los equipos de
medicion de alta precision.
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recomienda dejar que el espirdmetro y la jeringa de calibracion se
calienten durante al menos 5 minutos a la temperatura ambiente.

ii Antes de iniciar las mediciones o la comprobacion de la calibracion se

Para realizar una comprobacion de la calibracién, haga clic en el botéon Calibrar (ver Tabla: Botones
basicos de Measurements and Results) o seleccione:

Equipo>Calibrar

Se recomienda utilizar una jeringa de calibracion Medikro de 3000 ml (codigo de producto: M9474).
No obstante, el software de espirometria Medikro permite al usuario introducir el volumen de la
jeringa de calibracion o utilizar otros voliumenes para la calibracion.

Figura: Jeringa de calibracion M9474, 3000 ml.

Conecte el espirébmetro con el transductor de flujo a su jeringa de calibracion. Vacie la jeringa. Haga
clic en el boton Calibrar (ver Tabla: Botones basicos de Measurements and Results). El programa le
mostrara la instruccion siguiente:

Inicie la comprobacién de la calibracién (con una jeringa vacia).
Tras iniciar la calibracion, el programa le mostrara la siguiente instruccion:
Llenar la jeringa sélo con un movimiento.
El programa continuara:
Vacie la jeringa con un unico movimiento.

Realice como minimo tres ciclos de llenado/vaciado consecutivos con una velocidad de flujo de
aproximadamente 6 l/s y después haga clic en el boton "Terminar comprobacion de calibracion”.
El programa mostrara el resultado de la comprobacion de la calibracion comparado con el limite de
aceptacion.

Si el resultado se encuentra dentro del limite de aceptacion, la compensacion se realizara
correctamente. Si el resultado no se encuentra dentro del limite de aceptacion, vuelva a realizar la
comprobacion de la calibracion. Si el resultado de la comprobacion de la calibracion ain es
incorrecto, realice una calibracion (ver capitulo Procedimiento de calibracion y aceptacion.
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4.5.2 Procedimiento de calibraciéon y aceptacion

Un espirometro conectado a un PC empezara a calentarse inmediatamente después de que se inicie
Windows. Este es un procedimiento normal y general para la mayoria de los dispositivos de medicion
de alta precision.

if Antes de iniciar las mediciones o la calibracion reales, se recomienda dejar
que el dispositivo del espirobmetro tenga un breve periodo de
calentamiento como minimo de 5 minutos, para alcanzar un equilibrio
térmico.

Para calibrar el espirometro, haga clic en el boton Calibrar (véase Tabla: Botones basicos de
Measurements and Results) o seleccione:

Dispositivo>Calibrar

Se recomienda usar una jeringa de calibracion Medikro de 3000 ml (codigo de producto: M9474). No
obstante, el software de espirometria Medikro permite al usuario introducir el volumen de la jeringa
de calibracion, dandole la opcidn de usar otros volumenes para la calibracion también.

Figura: Jeringa de calibracion M9474, 3000 ml.

Acople el espirémetro con el transductor de flujo en su jeringa de calibracion. Vacie la jeringa. Haga
clic en el boton Calibrar (véase Tabla: Botones basicos de Measurements and Results). Aparecera la
siguiente instruccion:

Inicie la calibracion (con una jeringa vacia).

Tras iniciar la calibracion, el programa le mostrara la siguiente instruccion:
Llenar la jeringa sélo con un movimiento.

El programa continuara:
Vacie la jeringa con un unico movimiento.

Realice al menos 3 ciclos de llenado / vaciado consecutivos usando un flujo de unos 6 L/s y, a
continuacion, haga clic en el boton “Terminar calibracion”. El programa mostrara la ganancia antes y
después de la calibracion, asi como el cambio en la ganancia desde la anterior calibracion. Después
tendra que aceptar los valores de la nueva calibracion pulsando OK.

Tipicamente, los valores de ganancia durante la calibracion estan alrededor de 1,00. Si el sistema
del espirometro presenta algln escape, la calibracion se realiza incorrectamente, o el operador
© Medikro Oy
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utiliza archivos de calibracion incorrectos, los valores de ganancia absoluta después de la calibracion
pueden encontrarse fuera del rango de ganancia aceptable. En este caso, aparecera el siguiente

mensaje:

La ganancia después de la calibracion no esta dentro del 10% de rango. Calibracion no aceptada.

El limite predeterminado para la variacion en la calibracion es del 10%, y determina el rango

aceptable de los valores de ganancia (el rango se calcula de la siguiente manera: 1.0 £10% = 0.90 -

1.10). El limite de variacion en calibracion puede modificarse como se explica en el capitulo
Espirometria/Informacion adicional.

4.6 Especificaciones

© Medikro Oy

Maniobras de
Mediciones

VT, SVC, FVC, FIVC, FVC+FIVC y MWV incluyendo basal (PRE) y

fase de broncodilatacion (POST)

Valores BTPS

Los valores se expresan como valores BTPS

Tipo de Sensor

Neumotacografo

Corriente del Equipo

Ninguno, obtenido a partir de un Puerto USB o Puerto de serie

Entrada de alimentacion

(Puerto USB) 5Vdc 100mA

Determinacion de
tiempo cero

Extrapolacion hacia atras

Factores de correccion

Correccién BTPS segln las condiciones ambientales

Rango de Volumen 0-14L
Rango de Flujo +- 14 L/seg.
Resolucion de Flujo 1 mL/seg.
Resolucion de Volumen | 1 mL

Precision de Flujo

Sin PEF: + 5,5 % 0 0,25 l/seg. (ATS24)
PEF:+ 12 % 0 0,420 l/seg. (ATS26)

Precision de Volumen

+3,5% 00,061 (ISO 26782: + 3,0% 0 0,05 L+ 0,5% 0 0,01 |
tolerancia)

Repetibilidad del flujo

Sin PEF: + 5,5 % 0 0,25 l/seg. (ATS24)
PEF:+ 6 % 0 0,25 l/seg. (ATS24)

Repetibilidad del +3,5% 00,06 L (ISO 26782)

volumen

Impedancia 0.08kPa/L/seg. a 14 L/seg. (1SO 26782: < 0.15kPa/L/seg. a 14
L/seg.)

Linealidad < 3% (ISO 26782)

Frecuencia de muestreo

Interno 800 Hz, externo 100 Hz

Vida util esperada

10 anos
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Variables 102 Variables de Medida (ver capitulo Informacion adicional:
Variables)

Controles de Calidad Aceptabilidad ATS y Controles de Reproducibilidad ATS

Entorno de Temperaturas entre -20 °C (-4 °F) y +50 °C (122 °F).
almacenamiento y Humedad relativa entre 10% y 95% (no-condensada).
transporte Presion Atmosférica de 500 hPa (mbar) hasta 1060 hPa (mbar).
Entorno Temperaturas entre +10 °C (50 °F) y +40 °C (104 °F),
Operacional Humedad relativa entre 15% y 90% (no-condensada),

Presion Atmosférica de 700 hPa (mbar) hasta 1060 hPa (mbar),
Periodo de calentamiento de 5 minutos.

Dimensiones (21,2 x 117,6 x 52,4 mm)

Clase IP IP20

4.7 Guiay declaracién del fabricante

ﬁ Los espirometros Medikro necesitan precauciones especiales relativas a la
EMC y necesitan instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la
informacion de EMC proporcionada a continuacion. Los equipos de
comunicaciones por RF portatiles y moviles pueden afectar a los
espirometros Medikro.

Informacion adicional sobre:

=l Emisiones electromagnéticas

Emisiones Electromagnéticas

Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

Los espirometros Medikro estan adaptados para su uso en ambientes
electromagnéticos especificados mas abajo. El cliente o usuario de espirometros de

Medikro debe asumir su uso en tales ambientes.

Ensayo de Conformidad Entorno electromagnético - guia
emisiones

Emisiones de RF Grupo 1 Los espirometros Medikro usan energia
CISPR 11 Unicamente para su funcionamiento
interno. Por tanto, sus emisiones de RF
son muy bajas y es no es probable que
provoque interferencia alguna en los
equipos electronicos cercanos.

Emisiones de RF | Clase B Los espirometros Medikro pueden ser
CISPR 11 utilizados en todos los ambitos, incluso en
ambitos domésticos y en aquéllos
conectados directamente a la red publica
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Emisiones No aplicable de alimentacion de baja tension que
armonicas alimenta a los edificios destinados a
IEC 61000-3-2 vivienda.
Fluctuaciones de | Informacion
tension/ adicional:
Emisiones flicker | Exportacion
(parpadeantes)
IEC 61000-3-3
= Inmunidad electromagnética
Inmunidad Electromagnética
Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas
Los Espirometros Medikro pueden utilizarse en entornos electromagnéticos
especificados mas abajo. El cliente o usuario de un espirometro Medikro debe
asegurarse de que éste sea utilizado en dicho entorno
Prueba de Nivel de la Nivel de Entorno electromagnético - guia
Inmunidad prueba IEC conformida
60601 d
Descarga +6 KV por +6 KV por Los pisos deben ser de madera,
electrostatica contacto contacto cemento o baldosas de
(ESD) ceramica. Si los pisos estan
IEC 61000-4-2 +8 kV por aire +8 kV por revestidos de material
aire sintético, la humedad relativa
debe ser de al menos 30%.
Transitos eléctricos | +2 kV para No La calidad de la corriente
rapidos lineas de aplicable suministrada por la red de
/en rafagas alimentacion distribucion de energia
IEC 61000-4-4 eléctrica eléctrica debe ser la habitual
para un entorno comercial u
+1 kV para hospitalario.
lineas de
entrada y de
salida
Sobretension +1 kV en modo No La calidad de la corriente
IEC 61000-4-5 diferencial aplicable suministrada por la red de
distribucion de energia
+2 kV en modo eléctrica debe ser la habitual
comun para un entorno comercial u
hospitalario.
Depresiones de <5 % UT No La calidad de la corriente
tension, (depresion >95 aplicable suministrada por la red de
interrupciones % en la UT) distribucion de energia
breves y durante 0,5 eléctrica debe ser la habitual
variaciones de ciclos para un entorno comercial u
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tension hospitalario. Si el usuario de los
en las lineas de 40 % UT espirémetros Medikro necesita
entrada de (depresion de que éste continle funcionando
alimentacion 60 % en UT) a pesar de cortes en el
IEC 61000-4-11 durante 5 ciclos suministro de energia, se
recomienda que los

70 % UT espirémetros Medikro sean

(depresion de alimentados por una fuente de

30 % en UT) energia continua.

durante 25

ciclos

<5%UT

(depresion >95

% en UT)

durante 5 seg.
Campo magnético 30 A/m 30A/m Los campos magnéticos de
(50/60 frecuencia industrial deben
Hz) de frecuencia tener los niveles caracteristicos
industrial de un punto tipico en un
IEC 61000-4-8 entorno

comercial u hospitalario tipico.

Campos magnéticos | 65 A/m 134,2 65 A/m Los campos magnéticos en
en proximidad kHz, 7,5 A/m 134,2 kHz, | proximidad deben ajustarse a
segun IEC 61000-4- | 13,56 MHz 7,5 A/m los niveles caracteristicos de
39 13,56 MHz | una ubicacion tipica en un

entorno comercial u
hospitalario tipico.

NOTA UT es la tensidn de corriente alterna (de la red de distribucion de energia
eléctrica) antes de aplicar el nivel de ensayo.

Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

Los Espirometros Medikro pueden utilizarse en entornos electromagnéticos
especificados mas abajo. El cliente o usuario de un espirometro Medikro debe

asegurarse de que éste sea utilizado en dicho entorno.

Prueba de Nivel de la prueba | Nivel de Entorno electromagnético - guia
Inmunidad IEC 60601 conformidad

RF conducida 3 Vrms 3 Vrms Los equipos de comunicaciones

IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz por RF portatiles y moviles no
deben utilizarse mas proximos a

RF radiada 3V/m 3V/m ninguna parte de los

IEC 61000-4-3 | 80 MHz a 2,5 GHz espirometros Medikro, incluso

los cables, que la distancia de
separacion recomendada,
calculada a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del

transmisor.
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Distancia de separacion
recomendada
d=1.2-/P
d=1.2-/P 80 a 800MHz
d=2.3-/P 800MHz a 2,5 GHz
Donde P es la potencia nominal
maxima de salida del transmisor
en vatios (W) segln el
fabricante del transmisor y d es
la distancia de separacion
recomendada en metros (m).
Las intensidades de campo de
transmisores fijos de RF,
determinadas segun un control
electromagnético del lugar a,
deben ser menores que nivel de
conformidad en cada gama de
frecuencia. b
Puede haber interferencias
cerca de equipos marcados con
el siguiente simbolo:
()
NOTA 1 A 80 MHz y a 800 MHz se aplica la gama de frecuencias mas alta.
NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
absorcion y la reflexion provocadas por estructuras, objetos y personas afectan la
propagacion electromagnética.
a Las intensidades de campo creadas por los transmisores fijos, como por ejemplo
los de estaciones base para telefonia de radio (celular/inalambrica) y radios maviles
terrenos, de radio amateur, emisoras de radio AM y FM y emisoras de television, no se
pueden predecir con precision en forma tedrica con precision. Para evaluar el entorno
electromagnético provocado por transmisores de RF fijos, se debe vigilar el equipo con
el fin de verificar su buen funcionamiento. Si las intensidades de campo en la
ubicacion donde se utilizan los espirometros Medikro exceden el nivel de cumplimiento
indicado arriba, los espirometros Medikro deben inspeccionarse para asegurar su uso
con normalidad. En caso de detectarse un funcionamiento anormal, puede que sea
necesario tomar medidas adicionales, como la reorientacion o reubicacion de los
Espirémetros Medikro.
b  Por encima de la gama de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de
campo deben ser inferiores a 3 V/m.
Distancias recomendadas entre equipos de comunicaciones por
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RF portatiles y moviles y los espirometros Medikro

Los Espirometros de Medikro estan disefiados para utilizarse en un entorno electromagnético en
el cual las perturbaciones por emisiones de RF radiada estén bajo control. El cliente o usuario de
los Espirometros de Medikro puede contribuir a que no ocurran interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones por RF portatiles y
moviles (transmisores) y los Espirometros de Medikro como se recomienda mas abajo, acorde al
maximo de corriente emitida por los equipos de comunicacion.

Maximo Distancia de separacion acorde a la frecuencia del transmisor
considerado m
fransmisor 150 KHz a 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz 80 MHz a 800
a SW >0 d=1.2-/P d=1.2-/P MHz
d=2.3-/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

a distancia de separacion aplicable es la utilizada para la gama de frecuencias mas
alta. d en metros (m) puede estimarse usando la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde P es la potencia nominal maxima de salida del transmisor en vatios
(W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHzy 800 MHz la distancia de separacion aplicable es la utilizada para
la gama de frecuencias mas alta.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
absorcion y la reflexion provocadas por estructuras, objetos y personas afectan la
propagacion electromagnética.
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5 Espirometro Medikro Duo

El espirometro Medikro Duo es un equipo portatil que se utiliza en el cribado o la monitorizacién del
estado respiratorio, para evaluar la necesidad de mas sesiones de espirometria diagnostica. Medikro
Duo esta previsto para utilizarse con la funcion de cribado y monitorizacion de Medikro Spirometry
Software (ver "Introduccion a Medikro Spirometry Software")

El aparato esta disefado para el uso en un entorno profesional de asistencia sanitaria, segln lo
definido en la norma IEC 60601-1-2, como hospitales o centros médicos.

5.1 Vista general de la interfaz de Medikro Duo
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1. Boton de encendido/apagado: Permite encender (pulsacion breve) y apagar (pulsacion
larga) el equipo. Una pulsacion corta también evita que el equipo se apague

automaticamente.

2. Estado de la bateria: El simbolo de bateria indica que la bateria se esta agotando. La

flecha en el interior del simbolo de bateria indica que la bateria se esta cargando.
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5.1.1

3. Bluetooth: El simbolo indica que el equipo esta conectado con el PC por Bluetooth.

4. Indicadores de calidad: Indican espiracion lenta, finalizacion prematura, tos y vacilacion.
En caso de que la espiracion no presente artefactos, se muestra una curva de pico alto.*
5. Atencion: El simbolo indica que ha habido problemas de calidad con la espiracion.

6. Indicadores de reproducibilidad: Si una respiracion cumple los criterios de

reproducibilidad con la respiracion mas representativa, se mostrara un conector a la
izquierda del indicador de respiracion. Si falta el conector, no se han cumplido los criterios
de reproducibilidad.*

7. Indicadores de respiracion: Las tres respiraciones mas representativas se representan

como circulos en orden de clasificacion. Una marca de verificacion indica que la espiracion
no presenta problemas de calidad. Un circulo vacio sin marca de verificacion indica que la
espiracion presenta problemas de calidad.*

8. Resultados numéricos: Resultados numéricos para las variables medidas.

9. Reset: Permite restablecer el equipo.

10. QI Area de carga inalambrica

Nota: Medikro Duo esta destinado a utilizarse con Medikro Spirometry Software. Se recomienda
examinar la calidad de la respiracion y los resultados de medicion a través de la interfaz de usuario
de Medikro Spirometry Software.

* Para mas informacion sobre los criterios de calidad de la espiracion, consulte el capitulo "Calidad
de la espiracion”.

Fecha y hora

Siempre que el equipo establece conexion con Medikro Spirometry Software, la fecha y la hora
mostradas en la pantalla al apagar el equipo se sincronizan automaticamente con la hora del
ordenador.

5.1.2 Tonos

Al encender el equipo suena 1 pitido breve.
Al apagar el equipo suena 1 pitido largo.

Si el equipo lleva 110 segundos sin utilizarse, suena 1 pitido largo. Si no se realiza una accion, el
equipo se apagara automaticamente a los 10 segundos del pitido.

Si queda poca bateria, sonara 1 pitido largo cada 10 minutos. Asimismo, aparecera el simbolo de
bateria en la pantalla del equipo.

5.2 Carga

Indicador de carga de la bateria
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Si la carga de la bateria es baja, aparecera el simbolo de bateria en la pantalla del equipo y el equipo
emitira un tono.

Figura: Carga reducida de la bateria

Si la bateria se esta cargando, el simbolo de bateria muestra en su interior una flecha intermitente.
-
[

Figura: La bateria se estd cargando

Si la bateria esta completamente cargada, desaparecera el simbolo de bateria de la pantalla del
equipo.

Carga a través de USB

Con el equipo Medikro se suministra un cable USB. Inserte el conector menor (USB-C) del cable en el
puerto USB del equipo y el conector mayor (USB-A) en la conexion de la fuente de alimentacion, p.
€j., el puerto USB del ordenador.

Carga inalambrica

El equipo dispone de una interfaz integrada para la carga inalambrica. Si tiene un cargador de
baterias inalambrico y desea cargar el equipo Medikro de forma inalambrica, siga las instrucciones
del fabricante del cargador de baterias inalambrico.

Advertencias:

Cargue el equipo solo con un cargador inalambrico compatible con QI
version 1.1,

Cargue el equipo solo con un sistema informatico especificado por
Medikro.

Utilice exclusivamente la fuente de alimentacion y el cable USB
suministrados por Medikro. Existe peligro de descarga eléctrica si se
utiliza un equipo inapropiado con el espirometro.

> PP
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| GlobTek’ inc.

188 Vererans Dr
Northvale, NJ 07647 USA
www globtek.com

J N MEDICAL POWER SUPPLY s IB{L [
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L(&E):GTM46101-100
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OUTPUT(mﬂ) 5§V === 2A,10W
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IEC/ENSOBOT-A  |ntertek
T T el 4007497
4007497

Conforms to UL STD. 60950-1

Centified to CSA STD €22 2 NO.60950-1
Conforms to AAMI STD ES60601-1,1EC
Centified to CAN/CSA STD.C22.2 NO 6

RoHS IP20
CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B

Figura: ZESCO5B Qi Placa de identificacién del cargador inalémbrico

5.3 Seguridad de la bateria

Este espirometro Medikro contiene una bateria recargable de polimero de litio que el usuario no
puede extraer. Las fugas de los ingredientes contenidos en la bateria o de los productos de
combustion de estos ingredientes pueden causar dafos personales y averiar el espirbmetro Medikro.
Si se producen fugas de la bateria, evite el contacto con la piel. Si se produce un contacto, lave
inmediatamente la zona afectada con agua y jabon. Si el liquido de una bateria entra en contacto
con los ojos, lavelos inmediatamente con abundante agua y acuda al médico.

Para evitar fugas de la bateria:
- No exponga el espirdbmetro Medikro a golpes o vibraciones excesivos ni a liquidos.

- No desmonte, no intente reparar ni deforme el espirdbmetro Medikro.
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- No tire el espirometro Medikro al fuego para su eliminacion.

La bateria puede descargarse completamente si el espirdbmetro Medikro se deja sin cargar o no se
utiliza durante un tiempo prolongado.

Si esto ocurre, conecte el espirémetro Medikro a una fuente de alimentacion externa para cargar la
bateria.

Advertencias:
A Peligro de descarga eléctrica. No abra el equipo ni intente repararlo.

No intente extraer la bateria. Esto solo lo puede hacer el personal del
servicio técnico cualificado.

5.4 Limpieza y desinfeccion

El espirometro Medikro no esta disefiado ni se suministra como aparato estéril. Antes de limpiarlo,
apague el espirometro, desconecte el cable USB y el transductor de flujo. Limpie el exterior del
espirémetro con un paino suave y himedo para eliminar la suciedad visible; no utilice sustancias
quimicas agresivas y ni productos de limpieza abrasivos. Para una desinfeccion de bajo nivel se
puede utilizar un pano impregnado con alcohol isopropilico al 70 %.

Frecuencia recomendada para la limpieza: Limpie la superficie exterior del espirometro Medikro
después de cada uso con el paciente.

Advertencias:
Cambie el transductor de flujo para cada paciente.

Se deberan establecer procedimientos de mantenimiento; de lo contrario,
el equipo puede fallar y generarse riesgos para la salud. Solo personal
cualificado del servicio técnico esta autorizado a reparar el equipo.

Mantenga limpia la superficie exterior del espirbmetro Medikro. Las zonas
contaminadas pueden propagar enfermedades.

> BB

Medidas de precaucion:

No sumerja ninguna parte del espirébmetro en un liquido de limpieza ni lo
esterilice con agua caliente, vapor o aire. La humedad atrapada podria
afectar a la precision del aparato o daiar sus componentes electronicos.

>
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Figura: Proteger las zonas marcadas de los liquidos de limpieza.

5.5 Conexion con Medikro Spirometry Software

Este espirometro Medikro se puede conectar al ordenador con un cable USB o por Bluetooth. La
conexion del equipo emparejado con el Medikro Spirometry Software se establece automaticamente.
Si hay emparejados varios equipos con el ordenador de mando, se puede seleccionar qué equipo
utilizar con Medikro Spirometry Software (ver capitulo "Seleccionar el equipo”).

A través de USB

Con el espirometro se suministra un cable USB. Conecte el espirometro Medikro con el cable USB al
ordenador. Inserte el conector menor (USB-C) del cable en el puerto USB del espirometro y el
conector mayor (USB-A) en el puerto USB del ordenador.

Por Bluetooth

Empareje el espirometro Medikro con el ordenador de mando como dispositivo Bluetooth, segun las
instrucciones del fabricante del sistema informatico. En el sistema operativo Windows, el
emparejamiento suele hacerse desde Inicio > Configuracion > Dispositivos > Bluetooth y otros
dispositivos.

En el sistema operativo Windows 10, se puede establecer la conexion con el Medikro Spirometry
Software sin necesidad de emparejar el equipo.

5.6 Coddigo de calibracién

Siempre que abra una nueva caja de transductores de flujo desechables SpiroSafe, compruebe el
codigo de lote de produccion o el codigo de calibracion en la etiqueta fijada a la superficie exterior
de la caja. Si este codigo de lote o codigo de calibracion difiere del actualmente utilizado, debera
introducir un nuevo codigo de calibracion antes de reanudar la prueba. El uso de un codigo de
calibracion incorrecto puede generar datos inexactos.

Tenga en cuenta que el codigo de calibracion se guarda en el equipo, por lo que debe introducirse por
separado para cada espirometro Medikro.

Para cambiar el cddigo de calibracion:
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Conecte el espirometro Medikro al ordenador de mando.

Abra la pantalla “Sesion” de Medikro Persons and Studies para una persona seleccionada o
a través del acceso directo de Medikro Quick Test.

Introduzca el nuevo codigo de calibracion en el campo del codigo de calibracion.

Si el cddigo es incorrecto, se indicara en color rojo. El cdédigo valido se guardara inmediatamente en
el equipo y este se mostrara como conectado.

Consejo: Puede utilizar un lector de codigos de barras para leer el codigo de calibracion de la caja de
los transductores de flujo.

5.7 Comprobacién de calibraciéon

Los espirometros Medikro usan una tecnologia exenta de calibracion, que permite realizar pruebas
de espirometria precisas y exactas sin necesidad de calibracion manual. No obstante, se recomienda
verificar periédicamente la precision del equipo.

Se recomienda utilizar una jeringa de calibracion Medikro de 3000 ml (codigo de producto: M9474).

Figura: Jeringa de calibracion M9474, 3000 ml.

Compruebe si el espirometro se encuentra en modo FEV6 (El modo de medicion se puede cambiar en
la pantalla "Sesion”. Consulte "Introduccion de los datos de la sesion de cribado”).

Conecte el espirometro con el transductor de flujo a su jeringa de calibracion. Encienda el
espirometro. Vacie la jeringa.

Llene la jeringa con un tnico movimiento.

Vacie la jeringa con un unico movimiento.

La jeringa no debe tardar mas de 6 segundos en vaciarse.

Compruebe el valor de la variable FEV6. Si utiliza la jeringa de calibracion Medikro de 3000 ml, el
valor FEV6 debe ser de entre 2,9 y 3,1 (3000 ml +/- 3,5 %).

Si el resultado no se encuentra dentro del limite de aceptacion, repita la prueba. Asegurese de que el
transductor de flujo esté intacto y firmemente sujeto al espirobmetro y a la jeringa de calibracion. Si
aun falla la verificacion, pongase en contacto con el servicio técnico de Medikro.
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5.8 Identificador del espirbmetro

Si se utilizan varios espirémetros en el mismo sistema de espirometria, es (til disponer de
identificadores individuales facilmente reconocibles (nombre descriptivo) para los espirometros. El
nombre descriptivo del equipo conectado se muestra en la lista de seleccion de equipos, en la
pantalla "Sesion" de Medikro Persons and Studies. Para introducir un nombre descriptivo para el
equipo:

Conecte el espirometro Medikro al ordenador de mando.

Abra la pantalla “Sesion” de Medikro Persons and Studies para una persona seleccionada,
o hagalo a través del acceso directo de Medikro Quick Test.

Seleccione el equipo en la lista de seleccion de equipos.

Haga clic en el boton de nombre descriptivo. ¢ Se abrird una ventana para la
introduccion del nombre descriptivo.

Introduzca el nombre descriptivo y haga clic en el boton “Ajustar®.

Equipo Duo3 v

Figura: Lista de seleccion de equipos y boton de nombre descriptivo

M949700100014

Nombre descriptivo Duo3| |

Ajustar | | Cancelar

Figura: Ventana de introduccién del identificador de equipo

5.9 Especificaciones

Especificacion Descripcion

Maniobras de medicion | PEF, FEV6, FVC. Consulte Tabla: Modos de medicion

Valores BTPS Los valores se expresan como valores BTPS
Dimensiones (125,2 x 47,8 x 27,5 mm)
Tipo de sensor Neumotacometro

Fuente de alimentacion | Polimero de litio 3,7 V
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Determinacion de Extrapolacion hacia atras
tiempo cero
Factores de correccion Correccion BTPS segln las condiciones ambientales
Rango de Volumen 0-14L
Rango de Flujo +- 14 L/seg.
Resolucion de Flujo 1 mL/seg.
Resolucion de Volumen | 1 mL
Precision de Flujo Sin PEF: + 5,5 % 0 0,25 l/seg. (ATS24)
PEF:+ 10 % 0 0,17 l/seg. (ISO 23747)
Precision de Volumen +3,5%00,061(ISO 26782: + 3,0% 00,051+ 0,5% 00,011
tolerancia)
Repetibilidad del flujo Sin PEF: + 5,5 % 0 0,25 l/seg. (ATS24)
PEF:+ 10 % 0 0,17 l/seg. (ISO 23747)
Repetibilidad del +3,5% 00,06 (ISO 26782)
volumen
Impedancia 0.08kPa/L/seg. a 14 L/seg. (1SO 26782: < 0.15kPa/L/seg. a 14
L/seg.)
Linealidad < 3% (ISO 26782)
Frecuencia de muestreo | Interno 800 Hz, externo 100 Hz
Vida util esperada 3 afos
Variables PEF, FEV1, FEV6, FVC, FEV1/FEV6, FEV1/FVC.
Comprobaciones de Comprobaciones de aceptacion ATS y reproducibilidad ATS
calidad
Entorno de Temperaturas entre -20 y +50 °C.
almacenamiento y Humedad relativa entre 10 % y 95 % (sin condensacion).
transporte Presion atmosférica de 500 a 1060 hPa (mbar).
Entorno de Temperaturas entre +10y +30 °C,
funcionamiento Humedad relativa entre 15 % y 90 % (sin condensacion),
Presion atmosférica de 700 a 1060 hPa (mbar).
Conectividad USB-C, BT 4.0
Bluetooth v. 4.0, compatible con BLE
Intervalo de frecuencia de funcionamiento (OFR): 2402-2480 GHz
Separacion de canales: 2 MHz
Ancho de banda del canal: 1 MHz
Técnica de transmision: DSSS
Modulacion: GFSK
Potencia radiada isotrdpica efectiva: +1,0 dBm max.
Aumento de antena: 0,5 dBi max.
Eficiencia de la antena: 30 %
Cargador inalambrico Qi 1.1
Banda de frecuencia de recepcion: 110 kHz - 205 kHz
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Ancho de banda de la seccion de recepcion: 12 kHz

Qi cargador inalambrico | Modelo: ZESC05B

ZENS Headquarters
High Tech Campus 10
5656 AE Eindhoven
The Netherlands

Fuente de alimentacion | entrada: 100-240 VCA, 50-60 Hz, 0,3 A
salida: 5V, 2 A

Modelo: GTM46101-1005-USB

GlobTek, Inc. USA
186 Veterans Drive
Northvale, NJ07647
USA

Entrada de alimentacion| (Puerto USB) 5Vdc 500mA

Clase IP IP20

5.10 Guiay declaracion del fabricante

Los espirometros Medikro necesitan precauciones especiales relativas a la

/ : \  EMC y necesitan instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la
informacion de EMC proporcionada a continuacion. Los equipos de
comunicaciones por RF portatiles y moviles pueden afectar a los
espirometros Medikro.

Informacion adicional sobre:

= Emisiones electromagnéticas

Emisiones Electromagnéticas

Los espirometros Medikro estan adaptados para su uso en ambientes
electromagnéticos especificados mas abajo. El cliente o usuario de espirometros de
Medikro debe asumir su uso en tales ambientes.

Conformidad Entorno electromagnético - guia
emisiones

Emisiones de RF | Grupo 1 Los espirometros Medikro usan energia
CISPR 11 Unicamente para su funcionamiento
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interno. Por tanto, sus emisiones de RF
son muy bajas y es no es probable que
provoque interferencia alguna en los
equipos electronicos cercanos.
Emisiones de RF Clase B Los espirometros Medikro pueden ser
CISPR 11 utilizados en todos los ambitos, incluso en
Emisiones No aplicable ambitos domgstlcos y en aquéllos -
. conectados directamente a la red publica
armonicas . .. . Ly
de alimentacion de baja tension que
IEC 61000-3-2 . i .
alimenta a los edificios destinados a
Fluctuaciones de | Informacion vivienda.
tension/ adicional:
Emisiones flicker | Exportacion
(parpadeantes)
IEC 61000-3-3
= Inmunidad electromagnética
Inmunidad Electromagnética
Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas
Los Espirometros Medikro pueden utilizarse en entornos electromagnéticos
especificados mas abajo. El cliente o usuario de un espirometro Medikro debe
asegurarse de que éste sea utilizado en dicho entorno
Prueba de Nivel de la Nivel de Entorno electromagnético -
Inmunidad prueba IEC conformidad guia
60601
Descarga +8 kV por +8 kV por Los pisos deben ser de
electrostatica contacto contacto madera, cemento o baldosas
(ESD) de ceramica. Si los pisos
IEC 61000-4-2 + 2 kV, +4kV, + 2 kV, £ 4KkV, | estan revestidos de material
+8 kV, + 15 kV +8 kV, + 15 kV | sintético, la humedad
por aire por aire relativa debe ser de al
menos 30%.
Transitos eléctricos | + 2 kV 100 kHz | No aplicable La calidad de la corriente
rapidos frecuencia de suministrada por la red de
/en rafagas repeticion distribucion de energia
IEC 61000-4-4 eléctrica debe ser la
habitual para un entorno
comercial u hospitalario.
Sobretension Linea a linea + No aplicable La calidad de la corriente
IEC 61000-4-5 0.5 kV, £1kV suministrada por la red de
distribucion de energia
Linea a tierra eléctrica debe ser la
0.5 kv, + 1 kV, habitual para un entorno
+ 2 kV comercial u hospitalario.
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Interrupciones
0 % UT; durante
250/300 ciclos

Fase Unica: A0°

M8304-4.9.4-es 58

Depresiones de Depresion No aplicable La calidad de la corriente
tension y 0 % UT; durante suministrada por la red de
interrupciones IEC 0,5 ciclos distribucion de energia
61000-4-11 A0°, 45°,90°, eléctrica debe ser la

135°, 180°, habitual para un entorno

225°, 270° y comercial u hospitalario. Si

315° el usuario de los

0 % UT; durante espirometros Medikro

1 ciclos necesita que éste continue

y funcionando a pesar de

70 % UT; cortes en el suministro de

durante 25/30 energia, se recomienda que

ciclos los espirometros Medikro

sean alimentados por una
fuente de energia continua.

Campo magnético 30 A/m
(50/60

Hz) de frecuencia
industrial

IEC 61000-4-8

30 A/m

Los campos magnéticos de
frecuencia industrial deben
tener los niveles
caracteristicos de un punto
tipico en un entorno
comercial u hospitalario
tipico.

Campos magnéticos
en proximidad
segln IEC 61000-4-
39

65 A/m 134,2
kHz, 7,5 A/m
13,56 MHz

65 A/m 134,2
kHz, 7,5 A/m
13,56 MHz

Los campos magnéticos en
proximidad deben ajustarse
a los niveles caracteristicos
de una ubicacion tipica en
un entorno comercial u
hospitalario tipico.

NOTA UT es la tension de corriente alterna (de la red de distribucién de energia
eléctrica) antes de aplicar el nivel de ensayo.

Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

Los Espirometros Medikro pueden utilizarse en entornos electromagnéticos
especificados mas abajo. El cliente o usuario de un espirometro Medikro debe

asegurarse de que éste sea utilizado en dicho entorno.

Prueba de
Inmunidad

RF conducida
IEC 61000-4-6

vel de la prue
IEC 60601

0,15 MHz a 80
MHz

6 Venla
frecuencia ISM
entre

0,15 MHz y 80

Nivel de Entorno electromagnético -
conformid guia

0,15 MHz a 80
MHz

6 Venla
frecuencia ISM
entre

0,15 MHz y 80

ADVERTENCIA: Los equipos
portatiles de
comunicaciones RF
(incluidos los periféricos,
como los cables de antenas
y antenas externas) deben
usuarse a una distancia no
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MedikRO

RF radiada
IEC 61000-4-3

Comunicacion
inalambrica RF

MHz
80 % AM a 1 kHz

10 V/m a 80 MHz
a 2700 MHz

9V/m

710 MHz, 745
MHz, 780 MHz,
5240 MHz, 5500
MHz y 5785 MHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m

450 MHz, 810
MHz, 870 MHz,
930 MHz, 1720
MHz, 1845 MHz,
1970 MHz y 2450
MHz

MHz
80 % AM a 1 kHz

10 V/m a 80 MHz
a 2700 MHz

9V/m

710 MHz, 745
MHz, 780 MHz,
5240 MHz, 5500
MHz y 5785 MHz

27 V/m
385 MHz

28 V/m

450 MHz, 810
MHz, 870 MHz,
930 MHz, 1720
MHz, 1845 MHz,
1970 MHz y 2450
MHz

inferior a 30 centimetros
(12 pulgadas) desde
cualquier parte del
espirometro, incluidos los
cables especificados por el
fabricante. De lo contrario,
se podria producir la
degradacion del
rendimiento del equipo.

Puede haber interferencias
cerca de equipos marcados
con el siguiente simbolo:

()

5.11 Mantenimiento periédico

El espirdbmetro se debe someter a un mantenimiento periodico cada tres (3) anos.

Este incluira la inspeccion técnica del equipo y la sustitucion de la bateria. El mantenimiento
periddico debe ser llevado a cabo exclusivamente por el personal del servicio técnico de Medikro.
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6 Medikro Spirometry Software

Medikro Spirometry Software se utiliza con los espirometros Pro, Primo y Nano para realizar sesiones
de espirometria diagnostica (ver Espirometros Medikro Pro, Primo y Nano) y con el espirémetro Duo
para el cribado o la monitorizacion de afecciones respiratorias a fin de evaluar la necesidad de mas
sesiones de espirometria diagnostica (ver Espirometro Medikro Duo).

6.1 Introducciéon a Medikro Spirometry Software

Medikro Spirometry Software consta de dos aplicaciones:

e Medikro Persons and Studies para la administracion de personas y
sesiones.

o Medikro Measurements and Results para realizar sesiones de
espirometria diagnostica.

y componentes de software adicionales para la aplicacion Medikro Persons and Studies:
e Medikro Screener para el cribado de la funcion pulmonar.

e Medikro Serial Monitoring para la monitorizacion de la funcion
pulmonar.

Su configuracion puede incluir una o varias aplicaciones Medikro y componentes de software.

Espirometria diagnostica

Para realizar la prueba de espirometria diagnostica con el sistema Medikro se requiere:
¢ la aplicacion Persons and Studies
¢ la aplicacion Measurements and Results

e un espirometro Medikro Pro, Nano o Primo

Para mas informacion sobre la administracion de personas y sesiones, consulte el capitulo
"Administracién de personas y sesiones”. Para mas informacion sobre la sesion de espirometria
diagnéstica, consulte el capitulo "Espirometria diagnostica”.

Espirometria de cribado

Para realizar la prueba de espirometria de cribado con el sistema Medikro se requiere:

e la aplicacion Persons and Studies con el componente de software
Medikro Screener.

e el espirometro Medikro Duo
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Para mas informacion sobre la administracion de personas y sesiones, consulte el capitulo
"Administracion de personas y sesiones”. Para mas informacion sobre la sesion de espirometria de
cribado, consulte el capitulo "Espirometria de cribado”.

Espirometria con monitorizacién en serie

Para realizar una monitorizacion en serie de la espirometria con el sistema Medikro se requiere

¢ la aplicacion Persons and Studies con el componente de software
Medikro Serial Monitoring.

e Espirometro Medikro Duo

Para mas informacion sobre la administracion de personas y sesiones, consulte el capitulo
"Administracion de personas y sesiones”. Para mas informacion sobre la sesion de espirometria con
monitorizacion en serie, consulte el capitulo "Espirometria con monitorizacion en serie".

6.2 Ajustes del software

El usuario puede configurar determinados ajustes de Medikro Spirometry Software. Para los ajustes
de Medikro Measurements and Results, consulte el capitulo "Configuracion del programa
Measurements and Results”.

En funcion de la configuracion de su Medikro Spirometry Software, podra configurar los ajustes de
Persons and Studies de dos maneras:

e Elusuario administrativo puede administrar de forma centralizada los ajustes de Medikro Persons
and Studies con Medikro Administration Tool. Para mas informacion, consulte el manual del
usuario de Medikro Administration Tool. O

o el usuario de Persons and Studies puede configurar ajustes en la estacion de trabajo local. En este

capitulo se describen los ajustes disponibles para el usuario de Persons and Studies.

6.2.1 Configuracion general

Idioma: Idioma para Persons and Studies.

Formato de fecha: Formato de fecha utilizado en Persons and Studies. Medikro Measurements and
Results utiliza el formato de fecha y hora de Windows.

Tamaiio predeterminado de la aplicacion: El tamafio con el que se abre la ventana de la aplicacion
Persons and Studies.

« Guardado: El tamario sera idéntico al de la Ultima vez que se cerrd Persons and Studies.

o Estandar: Tamano predeterminado optimizado para utilizar Persons and Studies y
Measurements and Results en paralelo en la pantalla.

o Completo: Pantalla completa.

Activar mensajes de notificacion: Las notificaciones se muestran en la esquina inferior derecha,
por ejemplo al guardar datos.

© Medikro Oy
Medikro Oy Tel.: +358 17 283 3000 Business ID: 0288691-7
Mail address: P.0.Box 54, FI-70101 Kuopio, Finland Home page: www.medikro.com VAT no.: F102886917

Street address: Pioneerinkatu 3, FI1-70800 Kuopio, Finland E-mail: medikro@medikro.com Domicile: Kuopio



o MedikRO

Prerrellenar informacion de sesion: La informacion de sesion se prerrellena a partir de la sesion
anterior de la persona. Para la sesion de espirometria se prerrellenan la estatura, el peso, el sistema
de referencia, el estado de tabaquismo, la informacién de tabaquismo, la profesion, la enfermedad y
la medicacion.

Sistemas de identificacion personal: Solo existen sistemas determinados entre los que podra elegir
cuando introduzca informacion en Persons and Studies.

PID sistema predeterminada: PID sistema predeterminada durante la creacion de nuevas personas.

Mostrar grupos étnicos: Solo existen grupos étnicos seleccionados entre los que podra elegir cuando
introduzca informacién sobre la persona en Persons and Studies.

Grupo étnico predeterminado: Grupo étnico predeterminado durante la creacion de nuevas
personas.

6.2.2 Configuracion de importacién/exportacion

Modo Importacion: Define como guardar personas y sesiones importadas si ya existen en la base de
datos. jAtencion! El archivo de importacion puede especificar el modo de importacion, que anulara
este ajuste.

e Insertar: Si existen personas y sesiones, los datos se tomaran de la base de datos. Las
nuevas personas y sesiones se agregaran a la base de datos.

e Actualizar: La informacion e actualizara con los datos importados.

i| Inserta
-

Agregar personas que no estan en la base de datos| X X
Agregar sesiones que no estan en la base de datos | X X

Modos Importacién

Actualizar informacion de una persona existente X
en la base de datos

Actualizar informacion de una sesion existente en | X
la base de datos

Criterios de Identificacion: Permite seleccionar campos que se utilizaran para localizar una persona
coincidente en la base de datos.

Ubicaciones predeterminadas: Directorios propuestos al usuario cuando se ejecutan acciones de
importacion y exportacion manuales. El usuario puede seleccionar otras ubicaciones.

Formato archivo predeterminado: Formato de archivo propuesto al usuario cuando se ejecutan
acciones de importacion y exportacion manuales. El usuario puede seleccionar otro formato.

e Formato SpiroXML2: Permite ajustar el valor predeterminado al formato SpiroXML2
definido en el documento Interfaz del SIH SpiroXML2.

e Formato GDT: Permite ajustar el valor predeterminado al formato GDT 2.0/3.0. Solo se
podra exportar una persona por archivo.

Importacién/exportacion automatica
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Con la funcion "Importacion/exportacion automatica” se pueden iniciar automaticamente las
mediciones para personas procedentes de sistemas externos. La importacion automatica se iniciara
en la pantalla inicial de Persons and Studies si existe un archivo de entrada especificado. La
persona se transfiere al sistema y se crea una nueva sesion.

Cuando se haya realizado la medicion y el usuario vuelva a la pantalla inicial, Persons and Studies
exportara la persona con las sesiones a la ubicacion especificada.

Formato archivo sistema SIH: Formato de archivo que se utiliza para importar y exportar
automaticamente los archivos. Seleccione “Ninguna" para desactivar “"Importacion/exportacion
automatica”.

Archivos de entrada/salida: Nombre y ubicacion del archivo de entrada y salida.

Opciones de Exportacion: Permite seleccionar si la exportacion automatica se realizara de forma
manual o automatica o no se realizara.

e Autoexportacion: Exporta el archivo de salida automaticamente sin que aparezca ningln
cuadro de dialogo.

e No autoexportacion: Aparecera un cuadro de dialogo en el que el usuario debera
seleccionar si se debe realizar la exportacion.

e No Exportar: No se realizara una exportacion. No se mostrara ninglin cuadro de dialogo.

Exportar Datos de la Sesion: Permite seleccionar si el archivo de salida exportado incluira solo los
datos de la sesion actual o de todas las sesiones de la persona actual.

e Sesion actual: Exporta los datos de la sesion actual de la persona actual.
e Todas las sesiones: Exporta los datos de todas las sesiones de la persona actual.

Proceder a medir automaticamente: Permite seleccionar si la importacion automatica continuara
automaticamente hasta un punto en el que se puede iniciar la medicion. De lo contrario, la aplicacion
seguira en la pantalla de sesion. Si falta informacién obligatoria, la importacidén automatica se
interrumpira y se mostrara la pantalla correspondiente.

6.2.3 Configuracion de la base de datos

Usar base de datos de demostracion: Solo se debe utilizar para demostraciones, la formacion o
pruebas. Se utiliza una base de datos de demostracion que contiene personas y estudios de
demostracion. Su configuracion original de la base de datos se reutiliza automaticamente tras el
siguiente reinicio de la aplicacion.

Ubicacion base de datos offline: Ruta a una carpeta en la que se crearan bases de datos offline si
no se puede establecer la conexion con las bases de datos online o si el sistema esta configurado
para utilizar exclusivamente bases de datos offline.

Usar exclusivamente base de datos offline: Las bases de datos basadas en un archivo local se
utilizan para almacenar datos de personas y sesiones.

Criterios de identificacion: Al sincronizar los datos personales y de la sesion procedentes de bases
de datos offline con bases de datos online, se utilizaran criterios seleccionados para determinar si la
persona ya existe en la base de datos.
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Ubicacion compartida de la base de datos: Ruta a las bases de datos online que se pueden
conectar desde varias estaciones de trabajo. Si no esta seleccionado "Utilizar exclusivamente bases
de datos offline", las bases de datos compartidas se utilizan para almacenar datos de personas y
sesiones.

6.2.4 Configuracion de busqueda de personas

Resultados de busqueda en una sola fila: Las celdas de la informacion de persona se distribuyen en
una sola fila, en lugar de en dos filas.

Resultado de busqueda de persona: Se dispone de cuatro celdas para mostrar la informacion sobre
la persona actual en la lista de resultados de busqueda de personas. El contenido de la celda se puede
configurar para que contenga cualquier informacion del campo de persona. El contenido de las celdas
de la izquierda se muestra en negrita.

Caracteres de busqueda minimos: La busqueda de persona se inicia cuando se haya introducido el
numero especificado de caracteres para la busqueda.

Parametros de busqueda: Se buscaran las personas por medio de la coincidencia del término de

busqueda y de la informacion en todos los campos que se seleccionen aqui.

6.2.5 Configuracion de informacion de la persona

Campos estandar: Permite seleccionar qué campos se mostraran y seran obligatorios en la pantalla
"Persona” de Persons and Studies. Los campos necesarios para un plugin siempre estaran visibles,
independientemente de la seleccion. Por ejemplo "Fecha de nacimiento”y "Género" son obligatorios
para la sesion de espirometria.

o Obligatorio: El campo se muestra y es obligatorio.
e Visible: El campo se muestra, pero no es obligatorio.
e No visible: El campo no se muestra.

Campos personalizados: Los campos personalizados se pueden utilizar para introducir nuevos
campos de informacion en los datos de las personas. Se muestran en la pantalla "Persona” debajo de
los campos estandar y en el orden configurado. También se pueden configurar el nombre, la
visibilidad y la extension de la linea. El nombre del campo no puede incluir caracteres especiales
reservados: “,” “:” “=". El borrado del campo personalizado no borra datos de la base de datos.

Orden del nombre completo: El nombre completo se muestra en el orden especificado.

Campos de resumen: Se muestra un resumen de la informacion sobre la persona en la parte superior
de la aplicacion Persons and Studies.

6.2.6 Configuracion de sesién

Configuracion de informacion de la sesion para: Seleccion del tipo de sesion. "Espirometria” es la
Unica opcion, salvo que se instalen plugins para otros tipos de sesiones.

Modelos predictivos ocultos para espirometria: Los modelos predictivos se pueden ocultar de los
usuarios seleccionandolos en la lista.

Modelo predictivo para espirometria: Modelo predictivo que se selecciona al crear la nueva sesion.
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Campos de la lista de sesiones: Hay disponibles cuatro celdas para mostrar la informacion de sesion
seleccionada cuando se indican las sesiones. El contenido del primer campo se muestra en negrita.

Editores para campo de sesién oculto: Los campos seleccionados no se muestran al visualizar la
sesion. Los datos no se pueden introducir manualmente en los campos ocultos, pero pueden ser
actualizados por la aplicacion de medicion.

6.2.7 Configuracion del control de acceso

Desde Persons and Studies se pueden configurar los ajustes siguientes. Puede haber otros ajustes
para la visualizacion, pero estos solo se podran configurar con Medikro Administration Tool.

Método de control de acceso:

¢ Ninguno: No se utiliza ningln control de acceso y no es necesario un registro. El usuario
tiene privilegios para todas las funciones de la aplicacion. En este caso se debe destacar
que no es posible individualizar al usuario en la pista de auditoria.

¢ Ninguno, solo se requiere una simple identificacion: no se utiliza ningln control de acceso,
pero el usuario debera introducir como minimo dos caracteres en el cuadro de dialogo de
registro de Persons and Studies.

6.3 Activar el software Measurements and Results

Codigo de activacion

El codigo de activacion es necesario para activar caracteristicas del software. Sin el cddigo de
activacion, el uso del software esta restringido. Todos los espirobmetros Medikro de nueva
generacion llevan un codigo de activacion integrado. Por tanto, no es necesario que los usuarios
introduzcan el cddigo de activacion manualmente.

Si es necesario introducir manualmente el codigo de activacion, este se enviara en un documento

(en papel o electronico) aparte.

Activacion con el cédigo de activacion

Después de recibir el codigo de activacion, tiene que inicializarse de la siguiente manera:

1. Elsoftware de espirometria Medikro debe instalarse e iniciarse.
2. Conecte el espirometro para el que haya obtenido el codigo de activacion.

3. Abra Ayuda>Activacién de cédigos del Software... (Figura: Apertura de la ventana de

activacion de la caracteristica de software). Si se abre una sesion en la aplicacion

Measurements and Results, esta opcion estara desactivada. En este caso, cierre la sesion.

Base de datos Im Ayuda

Prot Calibrar Ctrl+5hift+C
@i

W Cta Configuracién...
Encabezamiento del informe...

Gestor de protocolos...
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Figura: Activacion de codigos del Software...

4. Se abrira la ventana de activacion de la caracteristica de software.
5. Introduzca el cédigo de activacion completo en el campo y pulse Activar. (Figura:

Introduccion del codigo de activacion del software).

ﬁ Activacion de codigos del Software.., £32

El software no esta activado al espirdémetro conectado. Para utilizar el software, tiene que
activarlo introduciendo el cédigo de activacion o conectando el espirdmetro correcto.

Introduzca el cédige de activacién aqui

Nimero de serie del espirémetro: M346000100005

Cédigos de activacién en el sisterna

Informacion de licencia

Mumero de serie del espirdmetro: M9486, Feature Code: 21005C80

Caracteristica -
@ Provocacion bronguial

¥ Informacion de la persona

@ Curvas volumen-tiempo

@ Curvas volumen-tiempo Gz
@ Curvas flujo-velurmen

+ Mejores curvas

@ Resultados de medicion anica
v Mejores resultados

¥ Tendencias

¥ Informe final -

Cerrar

m

Figura: Introduccién del coédigo de activacion del software

6. Cuando se introduce correctamente un codigo de activacion valido, el software lo anadira
al sistema (Figura: Codigo de activacion del software correctamente afadido al sistema).

e ElnUmero de serie del espirometro es el nimero de serie del espirbmetro que haya
conectado actualmente.

e "Codigos de activacion en el sistema” contiene los codigos que se han anadido al
sistema.

e "Tabla de caracteristicas" muestra las caracteristicas habilitadas o deshabilitadas por
el cddigo de activacion.

e "Limitacion de codigo” muestra las limitaciones del codigo de activacion. Un limite
puede ser, por ejemplo, el nimero de serie del espirometro al que hace referencia el
codigo. Aqui puede comprobar si el nimero de serie coincide con su espirémetro

conectado.
© Medikro Oy
Medikro Oy Tel.: +358 17 283 3000 Business ID: 0288691-7
Mail address: P.0.Box 54, FI-70101 Kuopio, Finland Home page: www.medikro.com VAT no.: F102886917

Street address: Pioneerinkatu 3, FI1-70800 Kuopio, Finland E-mail: medikro@medikro.com Domicile: Kuopio



MEedikRO "

ﬁ Activacion de codigos del Software.., £32

J El software esta activado

Introduzca el cédige de activacién aqui

Nimero de serie del espirémetro: M346000100005

Cédigos de activacién en el sisterna
BHIBW-23CM7-PQ4T7G-489QH-8YCXQ-4G)2D-36PEP-TFQO6 (Actualmente en usa) |E|

Informacicon de licencia

Muimero de serie del espirdmetro: M946000100005, Feature Code: 17FFFFFF

Caracteristica -
Provocacién bronguial
Informacién de la persona
Curvas velumen-tiempo
Curvas velumen-tiempo Gs
Curvas flujo-velumen
Mejores curvas

Resultades de medicidn dnica
Mejores resultados
Tendencias

Inferme final -

Cerrar

m

T

Figura: Cédigo de activacion del software correctamente anadido al sistema

7. Cierre la ventana de activacion de cadigos del software.
6.4 Registrarse y anular el registro

Si la configuracion del sistema requiere la autenticacion del usuario, es necesario un registro Unico
para acceder a Medikro Spirometry Software. Para registrarse, introduzca la combinacion correcta de
nombre de usuario y contrasena en la pantalla "Registrar” de Persons and Studies. Si se utilizan las
aplicaciones Medikro Persons and Studies y Medikro Measurements and Results simultaneamente, el
usuario se registrara en ambas aplicaciones. Las acciones de Medikro Measurements and Results no
estaran disponibles si el usuario no esta registrado.

Nota: La autenticacién se configura en Medikro Administration Tool y la necesidad de registro y
el modo de autenticacidon del usuario dependerdn de la configuracion del sistema. Para mds
informacion sobre el sistema de autenticacién y la administracién del control de acceso,
consulte el manual del usuario de Medikro Administration Tool.

Para anular el registro, seleccione el boton "Configuracion” en Medikro Persons and Studies y la
opcidn "Anular registro” de la lista de opciones. Se anulara el registro del usuario de las aplicaciones
Medikro Persons and Studies y Medikro Measurements and Results, pero las aplicaciones seguiran

abiertas.
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6.5 Ayuda

Muestra el Manual del usuario del software de espirometria Medikro. Para abrir el archivo de ayuda,
seleccione el boton Mostrar ayuda (véase Tabla: Botones basicos de Measurements and Results o
Tabla: Botones de Medikro Persons and Studies)

6.6 Salir de Medikro Spirometry Software

Si ya no quiere seguir utilizando Medikro Spirometry Software, cierre la aplicacion mediante el boton
"Cerrar ventana" de Persons and Studies. La aplicacion Measurements and Results se cerrara
automaticamente cuando se cierre la aplicacion Medikro Persons and Studies.

Si la sesion esta abierta en Medikro Measurements and Results, es posible cerrar la sesion actual y
dejar la aplicacion abierta seleccionando el botén "Cerrar sesiéon™ (ver Tabla: Botones basicos de

Measurements and Results).

6.7 Especificaciones

Especificaciones

Descripcion

Maniobras de
Mediciones

Espirometria con monitorizacién en serie: PEF, FEV6. Ver
Tabla: Modos de medicién

medicidon

Espirometria de cribado: PEF, FEV6, FVC. Ver Tabla: Modos de

Espirometria diagnéstica: TV (solo Proy), SVC, FVC, FIVC,
FVC+FIVC y MWV incluyendo basal (PRE) y fase de broncodilatacion
(POST)

Requisitos del sistema

Ver informacion de lanzamiento

Variables

Espirometria con monitorizacién en serie: PEF, FEV1, FEV6,
FVC, FEV1/FEV6 (ver Espirometria con monitorizacion en serie,
variables)

Espirometria de cribado: PEF, FEV1, FEV6, FVC, FEV1/FEV6,
FEV1/FVC (ver Espirometria de cribado, variables)
Espirometria diagnéstica: 102 Variables de Medida (ver
Informacion adicional: Variables)

Valores previstos

Espirometria con monitorizacién en serie: Para los modelos
previstos incluidos, consulte Tabla: Modelos predictivos en
espirometria con monitorizacion en serie

Espirometria de cribado: Para los modelos previstos incluidos,
consulte Tabla: Modelos predictivos en espirometria de cribado
Espirometria diagnéstica: Para los modelos previstos incluidos,
consulte Tabla: Modelos predictivos en espirometria diagndstica

Vida util prevista

10 anos desde el lanzamiento principal. Consulte las fechas de
lanzamiento en la informacion de lanzamiento .

© Medikro Oy
Medikro Oy Tel.: +358 17 283 3000 Business ID: 0288691-7
Mail address: P.0.Box 54, FI-70101 Kuopio, Finland Home page: www.medikro.com VAT no.: F102886917

Street address: Pioneerinkatu 3, FI1-70800 Kuopio, Finland E-mail: medikro@medikro.com Domicile: Kuopio



MECIKRO e

Medikro Oy Tel.: +358 17 283 3000 Business ID: 0288691-7
Mail address: P.0.Box 54, FI-70101 Kuopio, Finland Home page: www.medikro.com VAT no.: F102886917
Street address: Pioneerinkatu 3, FI1-70800 Kuopio, Finland E-mail: medikro@medikro.com Domicile: Kuopio



; MedikRO

7 Administracion de personas y sesiones

Las personas Y las sesiones se administran en la aplicacion Persons and Studies, que se abre al
iniciar Medikro Spirometry Software.

Las tareas de administracion de personas y sesiones se llevan a cabo en pantallas especificas y la
fase actual se indica en la barra de navegacion de la aplicacion Medikro Persons and Studies (Figura:
Barra de navegacion de Persons and Studies):

e Pantalla "Inicio™: Permite buscar y seleccionar una persona existente, importar una persona
desde un archivo externo o crear una nueva persona.

e Pantalla "Persona”: Permite introducir informacion sobre la persona y seleccionar la sesion
existente o crear una nueva sesion para la persona.

e Pantalla "Sesidn": Permite introducir informacion sobre la sesion e iniciar la medicion para
la sesion.

e Pantalla "Medicion™: Indica que la medicion esta en curso.

Inicic  Persona  Sesion I"f'ledicic’unl

Figura: Barra de navegacién de Persons and Studies

La navegacion hacia delante en las pantallas requiere que se haya completado la fase anterior. La
navegacion hacia atras a fases anteriores se realiza haciendo clic en los botones de la barra de
navegacion. Si esta activa la pantalla "Medicion", no sera posible salir de la pantalla manualmente.
La pantalla "Medicion” se cierra automaticamente cuando se para la medicion.

En las pantallas no hay botones “"Cancelar”. En su lugar se solicitara una confirmacion de si se deben
guardar los cambios, si alin existen cambios no guardados al salir de una pantalla. En el cuadro de
dialogo de confirmacién es posible seleccionar si se deben guardar o descartar los cambios.

Medikro Quick Test

Medikro Quick Test hace una excepcion con el flujo de trabajo presentado (ver "Medikro Quick
Test"). Quick Test se abre directamente en la pantalla "Sesion”, lo que permite realizar mediciones
de cribado sin guardar informacion sobre personas.

7.1 Botones de software de Persons and Studies

Tabla: Botones de Medikro Persons and Studies:

Boton Funcion y descripcion

G'I%J Boton "Nueva persona”. Abre la pantalla "Persona” para la introduccion de los
ﬁ datos de la nueva persona.
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éﬁ Boton "Borrar Persona”. Borra una persona (actual).

ﬁg dii Boton "Borrar Personas”. Borra las personas seleccionadas.

LR Boton "Nueva sesion”. Abre la pantalla “Sesion” para la introduccion de los
- datos de la nueva sesion.

Boton "Borrar Sesion”. Borra una sesion (actual).

Boton "Borrar Sesién”. Borra las sesiones seleccionadas.

Boton "Importar”. Abre el explorador de archivos para seleccionar el archivo
de importacion.

Boton "Importar seleccionadas”. Importa las personas marcadas para la
importacion en la lista de personas de la pantalla "Importar”.

Boton "Importar todas”. Importa todas las personas de la lista de personas de
la pantalla "Importar”.

Boton "Cancelar importacion”. Cancela la importacion.

Boton "Exportar persona”. Abre el explorador de archivos para crear un
archivo externo con los datos de la persona actual o seleccionada.

Boton "Continuar con mediciones y resultados”. Abre una sesion en la
aplicacion Medikro Measurements and Results para visualizar las mediciones
antiguas o para realizar nuevas mediciones.

Boton "Guardar”. Guarda la persona y la informacion de sesion actuales en la
base de datos.

Botdn "Configuracion”. Abre un mend donde el usuario puede elegir ajustar la
configuracion de Persons and Studies, anular el registro o consultar la
informacion de licencia de la aplicacion Persons and Studies.

Boton "Acceder directamente a la sesion”.

7.2 Buscar persona o Crear nueva

Las personas en la base de datos se pueden buscar en la pantalla "Inicio” (Figura: Pantalla "Inicio").
Para buscar una persona, teclee los parametros de blUsqueda (p. ej. identificacion personal y/o
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nombre de la persona) en el campo de busqueda. Las personas que coincidan con todos los
parametros de busqueda especificados se mostraran en los resultados de busqueda. Si hace clic en

una persona incluida en la lista de resultados de bUsqueda, se abrira la informacion de persona en la
pantalla "Persona”.

Nota: Se pueden configurar los pardmetros de busqueda. Para mas informacidn, consulte el
capitulo "Ajustes del software”.

Para visualizar todas las personas de la base de datos, introduzca el caracter "*" (asterisco) o
"?" (signo de interrogacion).

Para crear una nueva persona, haga clic en el boton "Nueva persona” (ver tabla: Botones de Medikro
Persons and Studies) en la pantalla "Inicio” (Figura: Pantalla "Inicio”).

il PersonsAndStudies — O %
Inicio

Al I
@ % @ @
Figura: Pantalla "Inicio”
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7.3 Persona Introduccion de datos

La informacion de persona se administra en la pantalla "Persona” (Figura: Pantalla "Persona“). Los
campos de informacion de persona obligatorios se indican con un fondo rojo. No es posible guardar
informacion de persona si faltan datos obligatorios.

Nota: La visibilidad y la obligatoriedad del campo de persona se pueden configurar. Para mds
informacion, consulte el capitulo "Ajustes del software".

il PersonsAndStudies
Persona

Nueva Persona

Identificacion

e Desconocida ¥

Cddigo de persona

Nombre

Nombre Intermedio

Apelidos

Fecha de nacimiento [DD.MM.YYYY
Género no definido

Grupo étnico Sin informacidn

4

Sesiones
No hay sesiones
r B ¥R U,
Figura: Pantalla "Persona”
Descripcién de los campos:
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Identificacién personal: Introduzca la identificacion de la persona. En algunos paises se
utiliza para este fin el codigo de la Seguridad Social. La identificacion personal debe ser
inequivoca (ver capitulo "ldentificacion personal duplicada o codigo de persona duplicado”).

PID sistema: Seleccione entre las opciones siguientes: Ninguno/finlandés (ddmmaaaa-
Xxxx)/sueco (aaaammdd-xxxx). Se comprobara si la identificacion personal presenta una
forma valida de acuerdo con la PID sistema. Dependiendo de la PID sistema seleccionada, la
informacion de la persona sobre la fecha de nacimiento y el sexo se leen de la identificacion
personal y no sera necesario introducirla manualmente.

Apellidos / Nombre / Nombre intermedio: Nombre de la persona.

Fecha de nacimiento: Seleccione la fecha de nacimiento mediante el calendario o
introduciendo la fecha con el teclado. Se puede configurar el formato de fecha. Para mas
informacion, consulte el capitulo "Ajustes del software”.

Codigo de persona: Campo abierto para cualquier cédigo alfanumérico utilizado por el centro /
la clinica / el hospital para identificar la persona. El codigo de persona debe ser inequivoco
(ver capitulo "ldentificacidon personal duplicada o codigo de persona duplicado”).

Género: Seleccione entre las opciones siguientes: Masculino/Femenino. La opcién "No
definido” sirve simplemente para indicar que aln no se ha realizado la seleccion.

Grupo étnico: Indica la procedencia étnica de la persona. Utilice el men( desplegable para
efectuar la seleccion correcta. Este campo esta ajustado por defecto a "invisible".

Campos personalizados: Ademas de los campos de persona indicados, la pantalla "Persona”
puede contener campos de persona personalizados. Se pueden personalizar los campos
personalizados. Para mas informacion, consulte el capitulo "Ajustes del software”.

Identificacion personal duplicada o coédigo de persona duplicado

Para evitar personas duplicadas indeseadas, la aplicacion recupera las personas coincidentes de la
base de datos cuando se teclea la identificacion personal o el codigo de persona para una nueva
persona (Figura: Persona localizada con la identificacién introducida). El usuario puede cargar una
persona existente de la base de datos si selecciona la persona propuesta de la lista o puede seguir
creando una nueva persona si no selecciona ninguna de las personas propuestas.

En el Ultimo caso, al guardar una persona con identificacion personal o codigo de persona duplicado,
aparecera un mensaje de confirmacion, en el que el usuario debera seleccionar:

o Cargar: La persona existente se carga de la base de datos en la pantalla "Persona”. Si
existen varias coincidencias en la base de datos, el usuario debera seleccionar la persona
que se debe cargar. No se creara una nueva persona.

e Cancelar: Se cancela el almacenamiento de la persona. La pantalla "Persona” sigue abierta
con los datos introducidos.
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Identificacion Desconocida | demo3

personal —

Demo3 (Smith (dema) Joahn F)
Nombre
Apellidos
Fecha de nacimiento f
Género no definido j

Figura: Persona localizada con la identificacién introducida
7.4 Seleccionar una sesion o crear una nueva

Para seleccionar o crear nuevas sesiones, debera seleccionar una persona en la pantalla "Persona”.
Las sesiones existentes de la persona seleccionada se muestran (Figura: Lista de sesiones) en la
pantalla "Persona”. Si hace clic en una sesion de la lista de sesiones, se abrira la informacion de
sesion en la pantalla "Sesion”.

Para crear una nueva sesion para la persona seleccionada, haga clic en el boton "Nueva sesion” (ver
tabla: Botones de Medikro Persons and Studies) en la pantalla "Persona”.

No es posible crear una nueva sesion si faltan datos personales obligatorios. No obstante, es posible
abrir una sesion existente de la lista de sesiones si faltan datos personales obligatorios.

La fecha de nacimiento y el sexo son campos obligatorios para las sesiones diagnosticas de
espirometria y si falta uno de ellos en la persona, la sesion diagnostica se marcara con un signo de
exclamacion (!) en la lista de sesiones (Figura: Lista de sesiones). Este tipo de sesion se puede abrir
en la pantalla "Sesion”, pero no es posible abrir la sesion en la aplicacion Measurements and Results.
Antes de poder abrir la sesion en la aplicacion Measurements and Results se deben introducir y
guardar la fecha de nacimiento y el sexo de la persona.
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il PersonsAndStudies - O X

John F Smith (demo) 14.11.1987 masculino

Identificacion
personal

Desconocida ¥/ Demo3

Cddigo de persona

Nombre John F

Nombre Intermedio

Apelidos Smith (dermo)

Fecha de nacimiento |DD.MM.YYYY )
Género Masculno v
Grupo étnico Sin informacidn v
Sesiones

L Espirometria diagnéstica
9 20.01.2012 12:00

L Espirometria diagnéstica
© 15.01.2011 12:00

L Espirometria diagnéstica
© 10.01.2010 12:00

L Espirometria diagnéstica
© 05.01.2009 12:00

L Espirometria diagndstica
© 01.01.2008 12:00

L Espirometria diagndstica
© 27.12.2007 12:00

L Espirometria diagndstica
© 22.12.2006 12:00

| Espirometria diagndstica
© 17.12.2005 12:00

- R R O
= T a8 &l

Figura: Lista de sesiones

7.5 Introduccién de los datos de la sesién

Si su sistema tiene instalado varios componentes de software de medicidn, debera seleccionar el
tipo de sesion antes de poder introducir datos de sesion. Si solo hay instalado un componente de
software de medicion, el tipo de sesion se seleccionara automaticamente. En este capitulo se detalla
la introduccion de los datos de la sesion para los siguientes tipos de sesion:

e Introduccion de los datos de la sesion diagndsticos

e Introduccion de los datos de la sesion de cribado

e Introduccion de datos en Serial Monitoring
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7.5.1 Introduccioén de los datos de la sesion diagnoésticos

La informacion de sesidn se administra en la pantalla "Sesion" (Figura: Pantalla "Sesién"). Los
campos de informacion de sesidn obligatorios se indican con un fondo rojo. No es posible guardar
informacion de sesion ni iniciar una medicion si faltan datos obligatorios.

#f PersonsAndStudies — O X

g -
,n" Inicio  Persona [SEEG

John F Smith (demo) 14.11.1987 m Nueva sesidn
Tipo de sesidn Espirometria diagndstica

Fecha de sesidn (26.10.2017] i)
Hora de la sesidn 16:08

'

Estatura (cm)

Peso (kg)

Modelo predictivo Seleccionar modelo predictivo... v
Fumador Seleccionar estado de tabaguismo... v

Informacion de
tabaquismo

Profesién

Enfermedad
Medicacion
Problema

Cooperacidn Seleccionar cooperacién... v

Protocolo de
tolerancia

Gravedad del
trastorno ventilatorio

Tipo de disfuncidn
ventlatoria

Resultado del test de
broncodiatacion

Interpretacion

Comentarios

= B =

Figura: Pantalla "Sesion"

Debera rellenar los siguientes campos obligatorios antes de poder realizar mediciones:
e Fecha de nacimiento (se introduce en la pantalla "Persona”)
e Género (se introduce en la pantalla "Persona")

e Sistema de Referencia

e Estatura

e Peso
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Nota: La visibilidad de los campos "Persona” y Sesion" se pueden configurar. Para mds
informacion, consulte el capitulo "Ajustes del software”.

Si se crea una nueva sesion y la persona dispone de sesiones anteriores, es posible que se recupere
automaticamente cierta informacion de la Ultima sesion. Se puede configurar si se prerrellenara o no
la informacion de sesion. La informacion prerrellenada se indicara mediante un fondo amarillo.

Descripcién de los campos:

Tipo de sesidn: Seleccione el tipo de sesion que desee realizar. Los tipos de sesion disponibles
dependen de los componentes de software instalados (ver capitulo "Introduccion a Medikro
Spirometry Software”).

Fecha y hora de la sesién: Introduzca la fecha y la hora mediante los elementos de calendario
y hora o teclee los datos. Por defecto se utilizan la fecha y hora actuales.

Modelo predictivo: Seleccione el modelo predictivo adecuado. El modelo representa los valores
de funcion pulmonar previstos para el paciente. Siga las recomendaciones locales y, en caso
necesario, solicite mas informacion a los expertos locales.Encontrara mas informacion sobre
"Informacién adicional”.

Estatura: Introduzca la estatura en centimetros, pies o pulgadas.
Peso: Introduzca el peso en kilogramos (kg) o libras (lb).
Fumador: Seleccione entre las opciones siguientes: Si / No / Sin informacion / Exfumador.

Informacion de tabaquismo: Introduzca cualquier informacidon adicional relacionada con el
estado de tabaquismo.

Profesion: Introduzca la profesion de la persona.

Enfermedad: El registro de enfermedades relevantes de la persona.
Medicacion: El registro de la medicacion relevante de la persona.
Problema: El registro de cualquier problema médico relevante.

Cooperacion: Seleccione entre las opciones siguientes: Buena/Satisfactoria/Mala/Sin
informacion.

Protocolo de tolerancia: Muestra el protocolo de tolerancia utilizado en la sesion. El protocolo
de tolerancia se selecciona en la aplicacion Measurements and Results.

Gravedad del trastorno ventilatorio: Indica la gravedad del trastorno ventilatorio. El
programa lo calculara cuando hayan finalizado las mediciones.

Tipo de disfuncién ventilatoria: Indica el tipo de disfuncion ventilatoria. El programa lo
calculara cuando hayan finalizado las mediciones.
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Resultado del test de broncodilatacién: Muestra el resultado comparativo de los test de fase
"Post" y "Pre". El programa lo calculara si se han finalizado las mediciones de fase "Post".

Interpretacién: La interpretacion de los resultados de la sesion por un médico consultor.
Formato de texto libre (Nota: en el informe solo se pueden imprimir las cinco primeras filas de
la interpretacion). Con el Editor de frases se pueden guardar las interpretaciones para un uso
posterior (ver capitulo Editor de frases).

Comentarios: Introduzca las observaciones adicionales.

-I Additional information

Modelo predictivo

Hay varias opciones para los valores previstos de los diferentes grupos nacionales o étnicos. El
modelo incluye los valores previstos para ambos sexos y todos los grupos de edad.

Tabla: Modelos predictivos en espirometria diagnéstica:

Modelo

Bergl Z Berglund para adultos, Zapletal para ninos

Brasil Valores previstos brasilefos

China Valores previstos chinos

Cra_Knu Crapo para adultos, Knudson para ninos

ECSC_IGiChP Valores previstos polacos: Comunidad Europea del Carbén y del
Acero para adultos, 1GiChP para ninos

ECSC_P Comunidad Europea del Carbdn y del Acero para adultos, Polgar para
nifos

ECSC_PZ Comunidad Europea del Carbén y del Acero para adultos, Polgar y en
parte Zapletal para nifios

ECSC_Qua Comunidad Europea del Carbon y del Acero para adultos, Quanjer
para nifos

ECSC_Qua_AT Comunidad Europea del Carbdn y del Acero para adultos, Quanjer
para nifos austriacos

ECSC_Qua_ES Comunidad Europea del Carbdn y del Acero para adultos, Quanjer
para nifos espanoles

ECSC_Qua_GB Comunidad Europea del Carbon y del Acero para adultos, Quanjer
para ninos ingleses

ECSC_Z Comunidad Europea del Carbdn y del Acero para adultos, Zapletal
para nifos
Forche2 Valores previstos austriacos: Forche para adultos y nifos
Garcia- Valores previstos espanoles: Garcia-Rio para personas de edad
Rio_Roca_SEP avanzada, Roca para adultos, SEPAR para nifios
© Medikro Oy
Medikro Oy Tel.: +358 17 283 3000 Business ID: 0288691-7
Mail address: P.0.Box 54, FI-70101 Kuopio, Finland Home page: www.medikro.com VAT no.: F102886917

Street address: Pioneerinkatu 3, FI1-70800 Kuopio, Finland E-mail: medikro@medikro.com Domicile: Kuopio



Espirometro Medikro CJ
81 M8304-4.9.4-es I I IE IKQO

GLI2012_African_| Valores previstos de la Iniciativa Global para la Funcién Pulmonar

American para adultos y nifos afroamericanos

GLI2012_Caucasi | Valores previstos de la Iniciativa Global para la Funcion Pulmonar

an para adultos y nifios caucasicos

GLI2012_North_E | Valores previstos de la Iniciativa Global para la Funcion Pulmonar

ast_Asian para adultos y nifos asiaticos nororientales

GLI2012_Other/ Valores previstos de la Iniciativa Global para la Funcién Pulmonar

mixed para adultos y ninos "Otros / mixtos”

GLI2012_South_E | Valores previstos de la Iniciativa Global para la Funciéon Pulmonar

ast_Asian para adultos y niflos asiaticos sudorientales

Gulsvik_Z Valores previstos noruegos: Gulsvik para adultos, Zapletal para nifios

Hedenstrom_Sol | Valores previstos suecos: Hedenstrom para adultos, Solymar para
nifos

Hedenstrom_Z Valores previstos suecos: Hedenstrom para adultos, Zapletal para
ninos

Japon Valores previstos japoneses

Jindal Valores previstos hindles: Jindal para adultos y adolescentes

Kainu_Koillinen Valores previstos finlandeses: Kainu para adultos y Koillinen para
nifos

Klement Valores previstos rusos: Klement para adultos y nifos

Knudson Knudson para adultos y nifios

Langhammer_Z Valores previstos noruegos: Langhammer para adultos, Zapletal para
ninos

NHANES NHANES [Il (Hankinson) para personas de 8-80 anos y Wang para

IHI_W_African_A ninos menores de 8 anos de etnia afroamericana. *)

merican

NHANES NHANES [Il (Hankinson) para personas de 8-80 anos y Wang para

I1I_W_Mexican_A | nifos menores de 8 anos de etnia mexicana americana. *)

merican

NHANES NHANES IIl (Hankinson) para personas de 8-80 afhos y Wang para

I1I_W_Other ninos menores de 8 anos de otras etnias. *)

Pérez-Padilla Valores previstos mexicanos: Pérez-Padilla para adultos y nifios

SEPAR Valores previstos espanoles: SEPAR para adultos y nifos

Udwadia Valores previstos hindles: Udwadia para adultos y adolescentes

Vijayan Valores previstos hindles: Vijayan para adultos y adolescentes

Vil_Koi Valores previstos finlandeses: Viljanen para adultos, Koillinen para
nifos

Viljanen_Kiv Valores previstos estonianos: Viljanen para adultos, Kivastik para
ninos
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*) Los grupos étnicos mencionados en los modelos de predictivos se relacionan con los
grupos étnicos utilizados en Medikro Spirometry Software de la forma siguiente:

Modelo | Grupo étnico en el | Grupo étnico en Medikro Nombre del modelo
modelo Spirometry Software
NHANES | Afroamericano Afroamericano, Descendiente | NHANES
1] Africano I1I_W_African_American
Mexicano Mexicano Americano NHANES
Americano I1I_W_Mexican_America
n
Caucasico Todos los demas NHANES [1I_W_Other
Wang Negro Afroamericano, Descendiente | NHANES
Africano II_W_African_American
Blanco Todos los demas NHANES
I1I_W_Mexican_America
n
NHANES [1I_W_Other

7.5.2 Introduccion de los datos de la sesion de cribado

La informacion de la sesidn se administra en la pantalla "Sesion” (Figura: Pantalla "Sesién”).

Medido

PEF [1/5]
FEV1 (1]
FEV6 1]

FEVI/FEV6

Fecha de sesién

v S Cidigo de calbracion DMV6984Y34

Figura: Pantalla "Sesion”

@ Hoadelsesén (1613 *

Modo de medcén  [FEVE v

Representativo  Prev % de Prev
PEF [1/s]
FEVI 11
FEV6 [1

FEV1/FEV6

Fecha de nacmiento (14.11.1987 () Edad 29.9

Género Mascuino v

Modeb predicivo  Kanu 2015 (18-95) v

Notas sobre la medicién

Notas del usuario

Para poder calcular valores previstos, debera rellenar los siguientes campos obligatorios:

e Edad

e Género
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e Estatura
e  Modelo predictivo

Si se crea una nueva sesion y la persona dispone de sesiones anteriores, es posible que se recupere
automaticamente cierta informacion de la Ultima sesion. Se puede configurar si se prerrellenara o no
la informacion de sesion. La informacion prerrellenada se indicara mediante un fondo amarillo.

Descripcién de los campos:

Tipo de sesidn: Seleccione el tipo de sesion que desee realizar. Los tipos de sesion disponibles
dependen de los componentes de software instalados (ver capitulo "Introduccion a Medikro
Spirometry Software”).

Fecha y hora de la sesion: Introduzca la fecha y la hora mediante los elementos de calendario
y hora o teclee los datos. Por defecto se utilizan la fecha y hora actuales.

Fecha de nacimiento: Campo de informacion de persona. La informacion se recupera
automaticamente de la pantalla "Persona”, si esta disponible. De lo contrario, seleccione la
fecha de nacimiento mediante el calendario o introduciendo la fecha con el teclado.

Edad: Se calcula automaticamente a partir de la fecha de nacimiento, si esta disponible. Si la
fecha de nacimiento no esta disponible, se puede introducir en su lugar la edad de la persona.

Género: Campo de informacion de persona. La informacion se recupera automaticamente de
la pantalla "Persona”, si esta disponible. De lo contrario, seleccione entre las opciones:
Masculino/Femenino/No definido.

Modelo predictivo: Seleccione el modelo predictivo adecuado (ver Tabla: Modelos
predictivos). El modelo representa los valores de funcion pulmonar previstos para el paciente.
Siga las recomendaciones locales y, en caso necesario, solicite mas informacion a los expertos
locales.

Estatura: Introduzca la estatura en centimetros, o en pies y pulgadas.

Peso: Introduzca el peso en kilogramos (kg) o libras (lb).

Notas sobre la medicién: Introduzca la interpretacion u otros comentarios sobre los
resultados.

Notas del usuario: Introduzca observaciones adicionales.

Modo de medicién: Seleccione el modo adecuado (ver Tabla: Modos de medicidn).

Codigo de calibracién: Se recupera automaticamente del espirémetro Medikro conectado, si
esta disponible. Compruebe que sea correcto y, en caso necesario, escriba el cddigo correcto
(ver capitulo "Codigo de calibracion”).
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Equipo: Si hay conectados varios espirometros, seleccione el espirometro Medikro adecuado
(ver capitulo "Seleccionar el equipo").

Tabla: Modelos predictivos en espirometria de cribado

Modo FEV6 y Modo FVC

GLI 2012

94)

Afroamericano (3-

Valores previstos de la Iniciativa Global para la Funciéon Pulmonar para
adultos y nifos afroamericanos

GLI 2012
Caucasico (3-94)

Valores previstos de la Iniciativa Global para la Funcién Pulmonar para
adultos y nifos caucasicos

GLI 2012 Asiatico
nororiental (3-94)

Valores previstos de la Iniciativa Global para la Funcion Pulmonar para
adultos y nifos asiaticos nororientales

GLI 2012 Otros /
mixtos (3-94)

Valores previstos de la Iniciativa Global para la Funciéon Pulmonar para
adultos y nifos "Otros / mixtos”

GLI 2012 Asiatico
sudoriental (3-94)

Valores previstos de la Iniciativa Global para la Funcidon Pulmonar para
adultos y nifos asiaticos sudorientales

Kainu 2015 (18-
94)

Valores previstos finlandeses: Kainu para adultos (18 < edad < 95)

Koillinen 1998 (6-
17)

Valores previstos finlandeses: Koillinen para nifios (6 < edad < 18)

Modo PEF

Eigen (UE) 2001
(3-7) y Cotes (UE)
1973 (8-15)

Eigen en escala UE para nifios (3 < edad < 8). Cotes en escala UE para
ninos (8 < edad < 16)

Koillinen 1998
(UE) (6-17)

Valores previstos finlandeses: Koillinen en la escala UE para nifios (6 <
edad < 18)

Nunn & Gregg
(UE) 1989 (15-84)

Nunn & Gregg en la escala UE para adultos (15 < edad < 85)

Tabla: Modos de medicion

Variables calculadas

PEF PEF

FEV6 PEF, FEV1, FEV6, FEV1/FEV6
Si el modelo predictivo seleccionado no proporciona un valor para
FEV6, pero si para FVC, FEV6 se sustituye por FVC.

FvC PEF, FEV1, FVC, FEV1/FVC

7.5.2.1 Seleccionar el equipo

Al abrir la pantalla "Sesion”, el sistema comienza automaticamente a buscar equipos Medikro Duo.
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Equipo Buscando equipos... & * V)

Figura: El sistema busca equipos conectados

Los espirometros Medikro Duo conectados se muestran en la lista de seleccion de equipos. Si hay
varios espirometros Medikro Duo conectados al ordenador de mando, debera seleccionar, en la lista
de seleccion de equipos, qué espirometro desea utilizar.

Nota: Se pueden editar los identificadores de equipo. Ver capitulo "Identificador del
espirometro”.

Seleccionar equipo...
Equipo o I

Duo3

Figura: Seleccion del equipo en los equipos conectados

e Si Medikro Duo esta conectado a través de USB, no es necesario encender el equipo
manualmente. Medikro Duo se enciende automaticamente.

e Si Medikro Duo esta conectado a través de Bluetooth, encienda el equipo manualmente con
el boton de encendido/apagado de Medikro Duo para establecer conexion.

Una vez establecida correctamente la conexion con el espirometro, el sistema estara listo para usar.
En caso de que el sistema no encuentre equipos conectados, la informacion de sesion se puede
manejar en la pantalla "Sesion", pero no se podran hacer mediciones.

Equipo No hay equipos 29

Figura: El sistema no encuentra equipos conectados

Si hace clic en el boton Actualizar lista de equipos, se hara una nueva busqueda de equipos

conectados.
Figura: Botén "Actualizar lista de equipos”
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7.5.3 Introduccion de datos en Serial Monitoring

La informacion de la sesion se administra en la pantalla "Sesion”. Los campos de entrada de
informacion de sesion se encuentran en una barra lateral que se abre con el botén "Informacion de

sesion”

il PersonsAndstudies - 0o x

3 .
A Inico  Persona |EEGN

Histamine Harrison 12.12.1977 mascuine Nueva sesién

Tipo de sesion Monttorizacién PEF + Fecha de sesién 30.11.2018 (M Horadelasesion [12:18 %
Equipo duo3 (USB) ~ 2 b Cddigo de calbracion [B49CVKWHBM

Fecha de nacmiento Edad

12.12.1977 B 410

Género 0 97

Masculno - ‘

Estatura (cm)

Peso (kg)

Medicadién

Notas del usuario

Interpretacin

Valores objetivo
Nunn & Gregg (EU) 1989 (15-84) -

Figura: Pantalla "Sesion”

Para poder calcular valores previstos, debera rellenar los siguientes campos obligatorios:

e Edad
e Género
e Estatura

e  Modelo predictivo

Si se crea una nueva sesion y la persona dispone de sesiones anteriores, es posible que se recupere
automaticamente cierta informacion de la Ultima sesion. Se puede configurar si se prerrellenara o no
la informacion de sesion. La informacion prerrellenada se indicara mediante un fondo amarillo.

Descripcién de los campos:

Tipo de sesidn: Seleccione el tipo de sesion que desee realizar. Para la monitorizacion en
serie, seleccione el tipo de sesion con el modo adecuado (ver tabla: Modos de medicion). Los
tipos de sesion disponibles dependen de los componentes de software instalados (ver capitulo
“Introduccion a Medikro Spirometry Software").
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Fecha y hora de la sesidn: Introduzca la fecha y la hora mediante los elementos de calendario
y hora o teclee los datos. Por defecto se utilizan la fecha y hora actuales.

Fecha de nacimiento: Campo de informacion de persona. La informacion se recupera
automaticamente de la pantalla "Persona”, si esta disponible. De lo contrario, seleccione la
fecha de nacimiento mediante el calendario o introduciendo la fecha con el teclado.

Edad: Se calcula automaticamente a partir de la fecha de nacimiento, si esta disponible. Si la
fecha de nacimiento no esta disponible, se puede introducir en su lugar la edad de la persona.

Género: Campo de informacion de persona. La informacion se recupera automaticamente de
la pantalla "Persona”, si esta disponible. De lo contrario, seleccione entre las opciones:
Masculino/Femenino/No definido.

Valores objetivo: Seleccione el modelo predictivo adecuado (ver tabla: Modelos predictivos) o
seleccione el ajuste manual de los valores. Siga las recomendaciones locales y, en caso
necesario, solicite mas informacion a los expertos locales.

Estatura: Introduzca la estatura en centimetros, o en pies y pulgadas.
Peso: Introduzca el peso en kilogramos (kg) o libras (lb).

Notas del usuario: Introduzca observaciones adicionales.

Interpretacion: La interpretacion de los resultados de la sesion por un médico consultor.
Formato de texto libre (Nota: en el informe solo se pueden imprimir las cinco primeras filas de
la interpretacion). Con el Editor de frases se pueden guardar las interpretaciones para un uso
posterior (ver capitulo Editor de frases).

Codigo de calibracién: Se recupera automaticamente del espirémetro Medikro conectado, si
esta disponible. Compruebe que sea correcto y, en caso necesario, escriba el codigo correcto
(ver capitulo "Codigo de calibracion”).

Equipo: Si hay conectados varios espirometros, seleccione el espirometro Medikro adecuado
(ver capitulo "Seleccionar el equipo").

Tabla: Modelos predictivos en espirometria con monitorizacion en serie

Modo FEV6

GLI 2012 Valores previstos de la Iniciativa Global para la Funcion Pulmonar para
Afroamericano (3- | adultos y nifios afroamericanos

94)

GLI 2012 Valores previstos de la Iniciativa Global para la Funcion Pulmonar para
Caucasico (3-94) adultos y nifos caucasicos
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GLI 2012 Asiatico
nororiental (3-94)

Valores previstos de la Iniciativa Global para la Funcion Pulmonar para
adultos y ninos asiaticos nororientales

GLI 2012 Otros /
mixtos (3-94)

Valores previstos de la Iniciativa Global para la Funcion Pulmonar para
adultos y ninos "Otros / mixtos”

GLI 2012 Asiatico
sudoriental (3-94)

Valores previstos de la Iniciativa Global para la Funcion Pulmonar para
adultos y nifos asiaticos sudorientales

Kainu 2015 (18-
94)

Valores previstos finlandeses: Kainu para adultos (18 < edad < 95)

Koillinen 1998 (6-
17)

Valores previstos finlandeses: Koillinen para nifos (6 < edad < 18)

Modo PEF

Eigen (UE) 2001
(3-7) y Cotes (UE)
1973 (8-15)

Eigen en escala UE para nifnos (3 < edad < 8). Cotes en escala UE para
ninos (8 < edad < 16)

Koillinen 1998
(UE) (6-17)

Valores previstos finlandeses: Koillinen en la escala UE para nifios (6 <
edad < 18)

Nunn & Gregg
(UE) 1989 (15-84)

Nunn & Gregg en la escala UE para adultos (15 < edad < 85)

Tabla: Modos de medicion

Variables calculadas

PEF

PEF

FEV6

PEF, FEV1, FEV6, FEV1/FEV6
Si el modelo predictivo seleccionado no proporciona un valor para
FEV6, pero si para FVC, FEV6 se sustituye por FVC.

7.5.3.1 Seleccionar el equipo

Equipo

Al abrir la pantalla "Sesion”, el sistema comienza automaticamente a buscar equipos Medikro Duo.

29

Buscando equipos...

Figura: El sistema busca equipos conectados

Los espirometros Medikro Duo conectados se muestran en la lista de seleccion de equipos. Si hay
varios espirometros Medikro Duo conectados al ordenador de mando, debera seleccionar, en la lista
de seleccion de equipos, qué espirometro desea utilizar.

Nota: Se pueden editar los identificadores de equipo. Ver capitulo "Identificador del
espirometro”.
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Seleccionar equipo...
Equipo ¢ D

Duo3

Figura: Seleccion del equipo en los equipos conectados

e Si Medikro Duo esta conectado a través de USB, no es necesario encender el equipo
manualmente. Medikro Duo se enciende automaticamente.

e Si Medikro Duo esta conectado a través de Bluetooth, encienda el equipo manualmente con
el boton de encendido/apagado de Medikro Duo para establecer conexion.

Una vez establecida correctamente la conexion con el espirometro, el sistema estara listo para usar.
En caso de que el sistema no encuentre equipos conectados, la informacion de sesion se puede
manejar en la pantalla "Sesion”, pero no se podran hacer mediciones.

Equipo No hay equipos 29

Figura: El sistema no encuentra equipos conectados

Si hace clic en el boton Actualizar lista de equipos, se hara una nueva busqueda de equipos

conectados.

Figura: Botén "Actualizar lista de equipos”

7.5.4 Editor de frases

La interpretacion de los resultados de la sesion se escribe en formato de texto libre en la pantalla
"Sesion”. Con el Editor de frases se pueden guardar las interpretaciones para un uso posterior. En
funcion de su configuracion de Medikro Spirometry Software, las frases se guardan localmente o se
administran de forma central por un usuario administrativo. Tenga en cuenta que en el Gltimo caso,
podra guardar las frases, pero los datos de las frases se sobrescribiran con los datos administrados
de forma central al reiniciar la aplicacion.

Para abrir la herramienta "Editor de frases", haga clic en el boton "Editor de frases” ‘! de la
pantalla "Sesion”.
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Editor de frases - Medikro Persons and Studies “

Sentence examplel
Sentence example

Sentence example with variables%:%Height%:% %% Weight®:% %%5moking
%

Agregar variable ¥

Figura: Editor de frases

Administrar frases

Para crear una nueva frase, introduzca el texto en el campo de texto y pulse el boton "Guardar
frase”.

Para editar la frase guardada, seleccionela en la lista y pulse el botén "Editar”. El texto seleccionado
se introducira en el campo de texto. Modifique el texto del campo de texto y pulse el boton
"Guardar frase".

Para borrar la frase guardada, seleccione la frase de la lista y pulse el botén "Borrar”.

También puede guardar frases del men( de contexto de la interpretacion. Para guardar una frase,
seleccione el texto que desee guardar en el campo de texto de la interpretacion, haga clic con el
botdn derecho del ratén en el campo de interpretacion para abrir el menu de contexto y seleccione
"Interpretacion” - "Guardar frase" en el menu de contexto.
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Interpretacidn | — 4
Undo Ctrl+Z
Redo Ctrl+
! Cut Ctrl+X
Copy Ctrl+C
Paste Ctrl+V
Delete
Select All Ctri+A

Interpretacicn k Guardar frase "Interpretacién”

Sentence examplel
Sentence exampled

Sentence example with variables178 cm 68 kg 57 ...

Figura: Menu de contexto

Usar datos variables en frases

Se pueden insertar etiquetas de variables en las frases. Las etiquetas se introduciran
automaticamente en el campo de texto de la interpretacion si la variable contiene datos. Tenga en
cuenta que en la interpretacion se utilizara el Gltimo valor variable guardado en el momento de la
interpretacion. Esto significa que los datos variables se deben guardar antes de introducir la
interpretacion y, si los datos variables se actualizan, no se actualizara el valor variable del campo de
texto de la interpretacion.

Para insertar una etiqueta de variable en la frase, utilice el Editor de frases, pulse el boton "Agregar

variable" y seleccione la variable de la lista.

Insertar una frase en la interpretacion

Hay tres formas de insertar una frase guardada en el campo de texto de la interpretacion:

1. Para insertar una frase con el Editor de frases, seleccione la frase de la lista y pulse el boton
"Ajustar a texto".

2. Para insertar una frase por medio del menu de contexto, haga clic con el botdn derecho del raton
en el campo de texto de la interpretacion de la pantalla "Sesion" para abrir el menu de contexto y
seleccione "Interpretacion” y la frase en el menu de contexto.

3. Para insertar una frase por medio de la lista de frases propuestas, comience a introducir texto en
el campo de texto de la interpretacion. Se mostraran las frases que comiencen de forma idéntica al
texto introducido. Seleccione la frase de la lista de frases propuestas.

7.6 Importar y exportar personas y sesiones

Las funciones de importacion y exportacion permiten enviar y recibir resultados o una sefal de flujo
completa entre dos usuarios de Medikro Spirometry Software o entre Medikro Spirometry Software y
un Sistema de Informacién Hospitalaria (SIH). La importacién y exportacion se pueden realizar
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manualmente (ver capitulo: "Importacién y exportacion manual’) o de forma automatica (ver
capitulo: "Importacion y exportacion automatica”).

Nota: Todos los ajustes relacionados con la importacién y exportacion se pueden configurar.
Para mds informacion, consulte el capitulo "Ajustes del software".

Las personas y las sesiones se pueden importar de y exportar a archivos XML o GDT.
e  XML: Dentro de un archivo XML se pueden importar y exportar varias personas.

e GDT: Solo se podra importar y exportar una persona dentro de un archivo GDT. Si se
exportan simultaneamente varias personas, se creara un archivo GDT separado para cada
persona.

La tabla siguiente indica los datos que se pueden importar y exportar con los formatos de archivo
soportados.

Datos personales

Importacion X X X

Exportacion X X X

Datos de sesion diagnosticos

Importacion X - -

Exportacion X X X

Datos de la sesion de cribado

Importacion - - -

Exportacion - X X

Datos de la sesion de monitorizacion en serie

Importacion - - -

Exportacion - - -

Verificar la identidad de la persona importada

El proceso de importacion comprueba si la persona importada ya existe en la base de datos. Si la
persona importada coincide con una persona de la base de datos, el cuadro de dialogo “Verificar la
identidad de la persona importada" (Figura: Cuadro de didlogo "Verificar la identidad de la persona
importada") permite al usuario comprobar si la identidad de la persona importada coincide con la
identidad de la persona localizada en la base de datos. También es posible cambiar los criterios de
identificacion o editar la informacion de la persona importada para obtener la coincidencia correcta.
Todas las personas de la base de datos que coincidan con los criterios de identificacion se mostraran
en la lista desplegable.

En el cuadro de dialogo de identificacion de la persona, el usuario puede seleccionar lo siguiente:
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7.6.1

e  Aceptar identificacion: La persona importada se guarda como persona existente. En
funcion del "Modo Importacion” configurado, la informacion entrante se actualizara o
rechazara en la base de datos. (ver capitulo "Ajustes del software")

e Guardar como nueva: La persona importada se guarda en la base de datos como persona
nueva.

e (Cancelar: No se importa ninguna persona.
El cuadro de dialogo "Verificar la identidad de la persona importada" aparecera:

e Siempre en el caso de una importacion manual y automatica, si los criterios de
identificacion (p. ej. Identificacion personal) coinciden con mas de una persona en la base
de datos.

e En el caso de una importacion manual, si la configuracion del sistema requiere la
comprobacion de la identidad cuando los criterios de identificacion (p. ej. Identificacion
personal) coincidan con una persona en la base de datos. Si no es necesario comprobar la
identidad de una coincidencia, la persona importada se identificara automaticamente
como la Unica persona coincidente.

Importando datos del archivo de entrada a una base de datos.

Por favor, verificar la identidad de Iz persona importada.
Cambiar Iz identidad v los criterios para encontrar unz coincidencia correcta.

Criterios de Identificacion Persona importada Srrith (dema) John F j
¥ | Identificacidn personal Demo3 Demao3

Apelidos Smith (dema) Smith (dema)

Nombre John F John F

Fecha de nacimiento (DD.MM. YY) 14.11.1987 14.11.1987

Género masculino rrasculing

Aceptar identificacion para actualizar Iz informacidn de la persona importada a & persona seleccionada.
Guardar como nueva para guardar i3 persona importada como nueva persona.
Cancelar para cancelar la importacidn de la persona importada.

Aceptar identificacion Guardar como nueva Cancelar

Figura: Ventana "Verificar la identidad de la persona importada”.

Importacion y exportacion manual

Importar personas

Para iniciar la importacion, seleccione el boton “Importar” (ver tabla: Botones de Medikro Persons

and Studies) en la pantalla "Inicio”, que abrira el cuadro de seleccion de archivos. En el cuadro de

dialogo de seleccion de archivos, seleccione el formato correcto del archivo de entrada, localice el
archivo de entrada y seleccione "Abrir". Se abre la pantalla "Importar” del buscador de personas
(Figura: Pantalla "Importar”) que muestra una lista de las personas en el archivo de entrada. Para
importar todas las personas, seleccione el boton “Importar todas" (ver tabla: Botones de Medikro
Persons and Studies). Para importar solo determinadas personas, seleccione las casillas de
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verificacion para marcar las personas que desee importar y haga clic en el boton "Importar
seleccionadas” (ver tabla: Botones de Medikro Persons and Studies).

il PersonsAndStudies - O X
Importar

John F Smith (demo)
14.11.1987 masculine

- ot
16 sesiones [

Importando datos

[z &] [=
®

Figura: Pantalla "Importar”

Si no se encuentra la persona importada en la base de datos, la persona se importara y guardara
como nueva persona en la base de datos. Si se encuentra la persona importada en la base de datos,
aparecera el cuadro de dialogo "Verificar la identidad de la persona importada” (ver capitulo:

"Verificar la identidad de la persona importada”).

Exportar persona
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Las personas se pueden importar en la pantalla "Inicio” o en la pantalla "Persona”. En la pantalla
"Inicio” podra exportar simultaneamente varias personas. En la pantalla “"Persona” puede exportar la
persona actualmente seleccionada y es posible seleccionar cual de las sesiones de la persona se
exportara.

Para exportar las personas en la pantalla "Inicio”, busque las personas que desee exportar y
seleccione las casillas de verificacion para marcar las personas correspondientes. Tenga en cuenta
que si selecciona varias personas, las casillas de verificacion se deseleccionaran al vaciar el campo
de busqueda. Haga clic en el botdn "Exportar personas” (ver tabla: Botones de Medikro Persons and
Studies) para exportar las personas seleccionadas. En el cuadro de dialogo de seleccion de archivos
que se abre a continuacion, compruebe el formato, el nombre y la ubicacion del archivo de
exportacion y seleccione "Guardar”. La exportacion de personas en la pantalla "Inicio” exporta las
personas seleccionadas y todas las sesiones de esta persona.

En la pantalla "Persona” es posible seleccionar cual de las sesiones se exportara. Seleccione las
casillas de verificacion en la lista de sesiones de la persona para marcar las sesiones que se deben
exportar. Haga clic en el boton "Exportar persona” (ver tabla: Botones de Medikro Persons and
Studies) para exportar la persona actualmente seleccionada y las sesiones seleccionadas. En el
cuadro de dialogo de seleccion de archivos que se abre a continuaciéon, compruebe el formato, el
nombre y la ubicacion del archivo de exportacion y seleccione "Guardar”. Si no selecciona ninguna
sesion en la lista de sesiones, se exportaran la persona seleccionada y todas las sesiones de esta
persona.

7.6.2 Importacion y exportacion automatica

La importacion y exportacion automatica consta de cuatro pasos: recepcion de un archivo de
entrada, comprobacion de la identidad de la persona importada, creacion de una nueva sesion para
la persona importada y exportacion de la persona.

Nota: Todos los ajustes relacionados con la importacion y exportacion se pueden configurar.
Para mds informacidn, consulte el capitulo "Ajustes del software".

Recepcidén de un archivo de entrada

La recepcion de un archivo de entrada es semiautomatica. La existencia del archivo de entrada es
comprobada por el software después de cada inicio de sesion en Medikro Persons and Studies y al
acceder a su pantalla de inicio. Si se localiza, se iniciara la importacion y se procedera de la pantalla
de comprobacion de la identidad de la persona a la pantalla de medicion.

Solo se puede importar automaticamente una sola persona. Si el archivo de entrada contiene mas de
una persona o si falla la importacion por cualquier otro motivo, aparecera un mensaje de error y el
archivo de importacion se movera a a la carpeta "Entradas incorrectas”. La ubicacion de la carpeta
"Entradas incorrectas” se muestra en el mensaje de error.

Si el archivo de entrada se importa correctamente, el archivo se borrara automaticamente.

Verificar la identidad de la persona

Son posibles los siguientes escenarios de identificacion de la persona:

e No se puede localizar la persona importada en la base de datos. La persona y las sesiones
se agregaran a la base de datos.
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e La persona importada se localiza en la base de datos. La persona y las sesiones se
fusionaran automaticamente con la persona de la base de datos. En funcion del "Modo
Importacion” configurado, la informacion entrante se actualizara o rechazara en la base de
datos. (ver capitulo "Ajustes del software")

e Se han encontrado en la base de datos varias personas que coinciden con la persona
importada. Aparecera el cuadro de dialogo "Verificar la identidad de la persona importada”
(ver capitulo: "Verificar la identidad de la persona importada”)

Crear una nueva sesion para la persona importada en el sistema

Cuando se haya identificado a la persona, la importacion automatica iniciara una nueva sesion de
espirometria para la persona. Si la persona dispone de sesiones anteriores en la base de datos o en
el archivo de entrada, la informacion de sesion se prerrellenara con datos de la ultima sesion. Si el
sistema se ha configurado para continuar automaticamente con la medicion, el software accedera
automaticamente a la pantalla "Mediciones" y abrira la sesion en Medikro Measurements and
Results.

Si en la informacion de la persona falta informacion obligatoria sobre la espirometria, el proceso de
importacion automatico se detendra en la pantalla "Persona” y no se creara una nueva sesion. Si en
la informacion de la sesion falta informacion obligatoria sobre la espirometria, el proceso de
importacion automatico se detendra en la pantalla "Sesion” y no se iniciara la medicion. El usuario
debera introducir los datos obligatorios que faltan y continuar después manualmente.

Exportar persona

Cuando se haya realizado correctamente el proceso de importacidon automatico, se realizara la
exportacion automatica cuando el usuario cierre la persona importada (es decir, cierre Medikro
Persons and Studies o acceda a su pantalla de inicio). En funcion de la configuracién, la exportacion
puede realizarse automaticamente o el usuario debera seleccionar si se debe exportar o no.

7.7 Borrar personas y sesiones

Borrar personas

Si se borra una persona, se borraran todos los datos de persona, de sesion y de medicion de la
persona seleccionada. Al borrar personas se solicitara una confirmacion del borrado y se mostrara
informacion sobre la persona que se desea borrar. Para cancelar el borrado, seleccione "No" y para
aceptarlo, seleccione "Si".

Las personas se pueden borrar en la pantalla "Inicio” o en la pantalla "Persona”. En la pantalla
"Persona”, haga clic en el boton "Borrar Persona” (ver tabla: Botones de Medikro Persons and
Studies) para borrar la persona actualmente seleccionada.

En la pantalla "Inicio” podra borrar simultaneamente varias personas. Para borrar las personas en la
pantalla "Inicio”, busque las personas que desee borrar y seleccione las casillas de verificacion para
marcar las personas correspondientes. Haga clic en el boton “Borrar Personas” (ver tabla: Botones de
Medikro Persons and Studies) para borrar las personas seleccionadas. Tenga en cuenta que si
selecciona varias personas, las casillas de verificacion se deseleccionaran al revisar la busqueda (es
decir, se vaciara el campo de bisqueda).

Borrar sesiones
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Si se borra una sesion, se borraran todos los datos de sesion y de medicion de la sesion
seleccionada. Al borrar sesiones se solicitara una confirmacion del borrado y se mostrara la fecha y
la hora de las sesiones que se desean borrar. Para cancelar el borrado, seleccione "No" y para

-----

Las sesiones se pueden borrar en la pantalla "Persona” o en la pantalla "Sesion”. En la pantalla
"Sesion”, haga clic en el botdn "Borrar Sesion” (ver tabla: Botones de Medikro Persons and Studies)
para borrar la sesion actualmente seleccionada.

En la pantalla “Persona” podra borrar simultaneamente varias sesiones. Para borrar las sesiones en la
pantalla "Persona”, seleccione las casillas de verificacion en la lista de sesiones para marcar las
sesiones que se deben borrar. Haga clic en el botén "Borrar Sesion” (ver tabla: Botones de Medikro
Persons and Studies) para borrar las sesiones seleccionadas.

7.8 Conexion y sincronizacion de la base de datos

En funcion de la configuracion del sistema, el software Medikro se conectara a una base de datos
online compartida (entorno de varias estaciones de trabajo) o a una base de datos local (entorno de
estacion de trabajo Unica). Para mas informacion sobre los diferentes tipos de entornos y
configuraciones de la base de datos, consulte la guia de instalacion de Medikro Spirometry Software
y el manual del usuario de Medikro Administration Tool.

La conexidn a una base de datos online se indica en Medikro Persons and Studies por medio de un
indicador de conexion, tal y como se muestra en las figuras siguientes.

g;@@

Figura: Desconectado de la base de datos online

#

Figura: Conectado a la base de datos online

Si se ha perdido la conexion con una base de datos online, no sera posible recuperar informacion de
la base de datos online. No obstante, sera posible seguir utilizando Medikro Spirometry Software y
crear nuevos datos. Los nuevos datos se guardan temporalmente en la base de datos local.

Sincronizacion de la base de datos

Si los datos se han guardado en la base de datos local y se restablece la conexion con la base de
datos online, los datos de la base de datos local se transferiran automaticamente a la base de datos
online.

El proceso de sincronizacion de la base de datos comprueba si las personas y las sesiones que se
estan transfiriendo ya existen en la base de datos online. Son posibles los siguientes escenarios de
identificacion de la persona:

e La persona importada no se encuentra en la base de datos: La persona y las sesiones se
agregan a la base de datos.
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La persona importada se encuentra en la base de datos: La persona y las sesiones se
fusionan automaticamente con la persona en la base de datos. Si se estan importando
sesiones nuevas, se agregaran a la persona coincidente. Los datos de persona y de sesion
existentes se actualizan con los datos mas recientes; sin embargo, los datos existentes no
se actualizaran con datos vacios.

Se han encontrado en la base de datos varias personas que coinciden con la persona
importada: Se muestra un cuadro de dialogo en el que el usuario debera seleccionar si se
debe iniciar o cancelar la sincronizacion de la base de datos. Si el usuario selecciona "Mas
tarde” en el cuadro de dialogo de confirmacion, la sincronizacion se cancelara y el sistema
seguira desconectado de la base de datos online. El cuadro de didlogo de sincronizacion se
volvera a mostrar la proxima vez que se inicie Medikro Persons and Studies. Si el usuario
selecciona "Si" en el cuadro de didlogo de confirmacion, aparecera el cuadro de dialogo
“ldentificacion persona” (Figura: Cuadro de dialogo "Verificar la identidad de la persona
importada”) en el que el usuario puede seleccionar lo siguiente:

*  Aceptar identificacion: La persona importada y las sesiones se fusionaran con la
persona seleccionada en la base de datos.Si se estan importando sesiones nuevas,
se agregaran a la persona coincidente. Los datos de persona y de sesion
existentes se actualizan con los datos mas recientes; sin embargo, los datos
existentes no se actualizaran con datos vacios.

= Guardar como nueva: La persona importada y las sesiones se agregan a la base de
datos.

Por favor, verificar Iz identidad de 3 persona de [z base de datos offline.
Cambiar [z identidad v los criterios para encontrar una coincidencia correcta.

Criterios de Identificacion Persona de la base de datos offline | Smith (demo) John F j
| Identificacidn personal demo3 Demo3

Apellidos Smith (dema) Smith (demo)

Mombre John F John F

Fecha de nadmiento (DD.MM. YY) 14,11.1987 14.11.1987

Género masculino masculino

Grupo étnico Polinesio Caucdsico

Fusionando datos de la base de datos offline en la base de datos online.

Aceptar identificacion para actualizar la informacidn de la personz en [a base de datos offline a la persona
seleccionada.
Guardar como nueva para guardar la persona importada como nueva persona.

Aceptar identificacion Guardar como nueva

Figura: Ventana "Verificar la identidad de la persona importada".
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8 Espirometria diagnéstica

En este capitulo se describe como realizar, analizar y administrar mediciones con el espirometro
Medikro Pro, Medikro Nano o Medikro Primo en combinacion con la interfaz de usuario de Medikro

Measurements and Results.

8.1 Uso del software

Después de iniciar y registrarse (Figura: Vista de apertura) en el software de espirometria Medikro,

el usuario puede:

e crear nuevos pacientes y sesiones de investigacion,

e ajustar la configuracion del programa, y

e calibrar el espirometro.

[Ty ———— =
Inicio ) =
Al |
0% ox O ©
o e Ly

Figura: Vista de apertura

45 Medikro Messurements snd Resuts e
Bosededator_Equipo_Ayuda
&8 e e o
MEJKRO
Medikro® Pro
with Medikro® Spirometry Software
i eee9
e urc  ame 05 et
“  omem )
e g% s 18326

La realizacion de una sesion de espirometria se basa en la secuencia de trabajo siguiente (Figura:

Pantalla "Medicion"):

1. Busque o cree una persona (en la aplicacion Medikro Persons and Studies)

2. Seleccione o cree una sesion para la persona (en la aplicacion Medikro Persons and

Studies)

3. Visualice los resultados de la medicion o realice nuevas mediciones para la sesién (en la
aplicacion Medikro Measurements and Results)
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Figura: Pantalla "Medicion”

Para crear nuevos pacientes y sesiones, consulte el capitulo Administracion de personas y sesiones.
Para ajustar la configuracion del programa, consulte el capitulo Configuracion del programa, y para
calibrar el espirometro, consulte el capitulo Comprobacién de la calibracion. Después de crear la
informacion del paciente, el usuario puede comenzar con las mediciones del paciente (consulte el
capitulo Inicio de la medicidn) y analizar los resultados de la medicion (consulte el capitulo Analisis
de resultados). Asimismo, el usuario puede crear un informe final a partir de los resultados (véase
capitulo Informe final).

Nota: Los privilegios de usuario se administran en Medikro Administration Tool. Es posible que
no todas las acciones estén disponibles para todos los usuarios. Para mds informacion sobre la
administracién del control de acceso, consulte el manual del usuario de Medikro Administration
Tool.

8.2 Botones de software de Measurements and Results

Tabla: Botones bdsicos de Measurements and Results:

Funcion y descripcion

Boton Imprimir. Imprime el contenido de la ventana de medicion mostrada
actualmente.

g Boton Calibrar. Abre la funcion de calibracion del espirometro.

o Boton Mostrar ayuda. Abre el Manual del usuario del software de espirometria
Medikro.
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Boton Parar. Detiene la medicion.

Boton Incentivo. Abre la pantalla del incentivo.

Boton Tabla de sefiales. Abre la tabla de sefales.

ol % ©

Boton Mostrar NINGUNA/TODAS las sefiales de esta fase . Este boton activara
o desactivara la visualizacion de todas las curvas de medicion Pre- o Post-.

'@
‘@

Boton "Mostrar Persons and Studies”. Situa la aplicacion Medikro Persons and
Studies en un primer plano.

X/

Boton "Cerrar sesion”. Cierra la sesion actualmente abierta en la aplicacion
Medikro Measurements and Results. La aplicacion sigue abierta.

Tabla: Botones de Medicion de Measurements and Results:

Boton VT. Inicia la maniobra de medicion de volumen tidal (VT) .

Boton VC. Inicia la maniobra de medicion de capacidad vital (VC) .

Boton FVC. Inicia la maniobra de medicion de capacidad vital forzada (FVC) .

Botdn FIVC. Inicia la maniobra de medicion de capacidad vital inspiratoria
forzada (FIVC) .

Boton FVC+FIVC. Inicia la maniobra de medicion de capacidad vital espiratoria
e inspiratoria forzada .

Boton MVV. Inicia la maniobra de medicion de ventilacion voluntaria maxima
(MW) .

Tabla: Botones de Mostrar curvas de Measurements and Results:

Botdn Mostrar curvas Volumen-Tiempo. Muestra la curva Volumen/Tiempo de
la medicién o mediciones.

Boton Mostrar curvas Volumen-Tiempo 6s. Muestra la curva Volumen/Tiempo
6s de las mediciones en una ventana movil aparte.

@ N

Boton Mostrar curvas Flujo-Volumen. Muestra la curva Flujo/Volumen de la
medicion o mediciones.
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Boton Funcion y descripcion

@; Boton Mostrar curvas. Muestra las curvas de la medicion o mediciones.

Tabla: Botones de Mostrar resultados de Measurements and Results:

Botdn Funcion y descripcion

Boton Mostrar resultados de la mediciéon. Muestra los resultados de todas las
mediciones en formato numeérico.

Boton Mostrar mejores resultados. Muestra los resultados de las mejores
mediciones tanto en formato numérico como en forma de histograma.

[$1T431)|

Boton Mostrar tendencia. La tendencia permite inspeccionar la tendencia de
/\ cada variable individual en forma de tabla grafica y numérica. La tabla
numeérica puede abrirse y cerrarse en la vista de tendencias.

Boton Mostrar informe. Muestra el informe final.

@

8.3 Configuracion del programa Measurements and Results

El usuario puede establecer los ajustes generales, de espirometria, variables, incentivo, base de
datos y escala de graficas del programa. Para cambiar la configuracion del programa, seleccione:

Dispositivo>Configuracion

Nota: La ventana Configuracion contiene opciones que afectan al sistema y a los calculos
espirométricos.

ADVERTENCIA: Los cambios en la configuracion del programa afectaran a
los resultados de la medicion.

8.3.1 General

Para cambiar la configuracion general, seleccione:

Dispositivo>Configuraciéon>General

El usuario puede modificar las siguientes opciones desde la pestana general:

e Condiciones ambientales

Deteccion del espirémetro

Deteccion de la unidad Ambi externa

Unidad de volumen

e Tamano de la ventana al inicio
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= Informacion adicional:

il Configuracion 23

| Base de datos | Graduacidn del arafico Exportacion de PDF/imagen

General | Espirometria Wariables Incentivo

Condiciones ambientales

Deteccian del espirdmetro La unidad Ambi externa hace referencia, por

j lo, a "Medikre Ambi" "Medikro P
Deteccién de la unidad Ambi E  Yempie @ Vediro Amot, noa Hedikro Fro
externa
Puerte COM
Unidad de volumen L El
Tamafio de la ventana al inicio Tamafio predeterminado Iz‘

[ oK ] [ Cancelar

Figura: Pestafia de Configuracién General

Factores ambientales

Las condiciones ambientales del lugar de trabajo afectan a los resultados de las mediciones y a
los calculos del espirometro. Posteriormente,

e Temperatura de la habitacion,
e presion atmosférica'y
e Humedad relativa

debe ser registrada e introducida en el programa diariamente e incluso si se producen cambios
significativos a lo largo de la jornada.

Para introducir estos valores, use la siguiente linea de comando:

Equipo>Configuracion>General

iNota! Si el espirometro lleva una unidad ambiental integrada o si usted dispone de una unidad de
medicion de condiciones ambientales independiente, las condiciones ambientales se actualizan
automaticamente y no pueden modificarse manualmente.

Deteccidén del espirémetro

La configuracion predeterminada del Software de Espirometria de Medikro incluye la deteccion
automatica del puerto de serie para el espirébmetro. Si utiliza el software solo para visualizar los
resultados de la base de datos y dispone de un espirometro conectado a su PC, puede que le
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interese omitir la busqueda automatica. Para omitir la bisqueda automatica use la siguiente linea
de comando:
Equipo>Configuracion>General>Deteccion del espirémetro
Desactivado/activado busqueda automatica haga clic en la Deteccion del espirometro casilla de
seleccion.
Detecciéon de una unidad Ambi externa
El término unidad Ambi externa hace referencia, por ejemplo, a un dispositivo Medikro Ambi.
Medikro Pro no es una unidad Ambi externa, aunque tiene capacidad para medir las condiciones
ambientales.
La deteccién de una unidad Ambi externa esta inhabilitada de manera predeterminada. Cuando la
deteccion esta activada y se encuentra una unidad Ambi externa, el programa lee los factores
ambientales procedentes del dispositivo de manera que no es necesario que el usuario los
introduzca manualmente.
e Habilite este ajuste de configuracion si tiene un dispositivo Medikro Spirometer y un
dispositivo Medikro Ambi.
e Inhabilite este ajuste de configuracion si tiene un dispositivo Medikro Spirometer pero
no un dispositivo Medikro Ambi.
Para cambiar este ajuste de configuracion, utilice la siguiente ruta de comando:
Equipo>Configuracion>General>Detecciéon de la unidad Ambi externa
Unidad de volumen
Puede seleccionar entre dos formas de presentacion de la unidad "litro": L o L.
Para seleccionar las unidades, utilice la siguiente ruta de comando:
Equipo>Configuracion>General>Unidad de volumen
8.3.2 Espirometria

Para cambiar la configuracion de espirometria, seleccione:

Dispositivo>Configuracion>Espirometria

El usuario puede modificar las siguientes opciones desde la pestana espirometria:
e Configuracion de la calibracion y de la comprobacion de la calibracion
e (Codigo de calibracion
e N° min. y max. de respiraciones para volumen tidal
e  Reproducibilidad del volumen tidal

e Recomendaciones estandar
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e Excepciones y elecciones
e Titulo del informe final

= Informacion adicional

il Configuracion 23
Base de datos Graduacidn del ardfico Exportacion de PDF/imagen
General Espirometria | Variables Incentivo
VYolumen de la jeringa de calibracion mL | 3000 M.® min. de respiraciones por 2
Archivo de linearizacidn o cddigo de M3242, lot 1474.cfg [=] M.® mix. de respiraciones por 6
Activar calibracién [ Reproducibilidad del velumen 40,0
Variacion maxima de calibracidn % 10
Encabezamiento Name of the organization

Activar comprebacién calibracidn del Infoerme \Eepartment
Comprobacién calibracién, limite 35 ddress
Recomendaciones estandar ATS/ERS 2005 [=]

Interpretacidn funcién de ventilacién ATS/ERS 2005, *ATS/ERS 2005 [+ *If z-scores in use

Interpretacidn de los resultades dela ATS/ERS 2005 E|

Interpretacion test de broncodilatacian ATS/ERS 2005 [=]

Comparacién test de broncodilatacién Resultados representativos de la [+

Criterio mejor PEF PEF mis grande [=]

Criterio calcule FEV3 max FVC de cada fase [=]

Maostrar porcentajes en forma de proporcion [

Criterio calculo FEF max FVC de la fase pre [=]

[ oK ] [ Cancelar

Figura: Pestafia de Configuracién de Espirometria

Configuracion de la calibracién y de la comprobacién de la
calibracién

Antes de realizar la calibracion o la comprobacion de la calibracion se recomienda verificar si el
volumen de calibracion especificado en el programa coincide con el de la jeringa de calibracion. El
valor predeterminado para el volumen de la jeringa de calibracion es de 3000 ml. También puede
cambiar la diferencia maxima de la calibracion (el valor predeterminado es "10%") y el limite de
aceptacion de la comprobacioén de la calibracion (el valor predeterminado es "3,5%"). Si dispone
de los espirometros Medikro Primo, Medikro Nano o Medikro Pro, la calibracion esta desactivada y
la comprobacion de la calibracion esta activada por defecto (ver capitulo: Comprobacion de la
calibracién). Podra acceder a estos ajustes a través de:

Equipo>Configuracion>Espirometria>Volumen jeringa calibracion ml
Equipo>Configuracion>Espirometria>Activar calibracion
Equipo>Configuracion>Espirometria>Diferencia max. calibracion %
Equipo>Configuracion>Espirometria>Activar comprobacién calibracién

Equipo>Configuracion>Espirometria>Comprobacion calibracion, limite aceptacion %
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Codigo de calibracion del transductor de flujo

Puede verificar el codigo de calibracion del transductor de flujo y cambiarlo cuando sea necesario
utilizando la siguiente ruta de comandos:

Dispositivo>Configuracion>Espirometria>Codigo de calibracion

El codigo de calibracion esta impreso en el lateral del envase del transductor de flujo. Escriba el
codigo de calibracion y pulse OK. Si el codigo esta mal escrito, el boton OK aparece atenuado.

Consejo: Puede utilizar un lector de cédigos de barras para leer el codigo de calibracion
directamente del envase del transductor de flujo.

N° min. de respiraciones para volumen tidal

Este valor es usado cuando la ejecucion de la medicion de volumen tidal precede a calculos IRV,
ERV, IC o EC. El valor definido como en nimero de minimo de respiraciones que permite la
transicion entre la maniobre VT hasta la maniobra SVC. Estas opciones pueden encontrarse,
usando la siguiente linea de comando:

Equipo>Configuracién>Espirometria>N°® min. de respiraciones por

N° max. de respiraciones para volumen tidal

Este valor es usado cuando la ejecucién de la medicion de volumen tidal precede a calculos IRV,
ERV, IC o EC. El valor define cuantas respiraciones se utilizaran como minimo para calcular el
nivel minimo y maximo de respiracion basal; y de reproducibilidad de esas respiraciones (ver
capitulo Reproducibilidad del volumen tidal %). Si el nimero real de respiraciones es menor que su
valor, todas las respiraciones disponibles son usadas en los calculos. Estas opciones pueden
encontrarse, usando la siguiente linea de comando:

Equipo>Configuracion>Espirometria>N°® max. de respiraciones por

Reproducibilidad del volumen tidal %

Este valor es usado cuando la ejecucion de la medicion de volumen tidal precede a calculos IRV,
ERV, IC o EC. La reproducibilidad de la respiracion basal se calcula a partir de la ultima
respiracion y su estado indicado mediante un semaforo en el boton SVC. Si la reproducibilidad es
aceptable (Menor o igual al criterio), el semaforo lo indicara en verde. Si la reproducibilidad es
pobre, la luz sera roja. Mediante la modificacion de este criterio, puede ajustar o relajar la
obtencion de la luz verde. Estas opciones pueden encontrarse, usando la siguiente linea de
comando:

Equipo>Configuracion>Espirometria>Reproducibilidad del volumen

Recomendaciones Estandares

Puede elegir con cual estandar de espirometria Software de Espirometria de Medikro el Software
de Espirometria de Medikro. Las opciones son las recomendaciones ATS 1994, ERS 1993 y
ATS/ERS 2005. Puede modificar los estandares usados en la seleccion desplegable de
recomendaciones estandares. Para la seleccion utilice la siguiente linea de comandos:

© Medikro Oy
Medikro Oy Tel.: +358 17 283 3000 Business ID: 0288691-7
Mail address: P.0.Box 54, FI-70101 Kuopio, Finland Home page: www.medikro.com VAT no.: F102886917

Street address: Pioneerinkatu 3, FI1-70800 Kuopio, Finland E-mail: medikro@medikro.com Domicile: Kuopio



MEedikRO

Equipo>Configuracion>Espirometria>Recomendaciones estandares

En general, solo existen diferencias menores entre las recomendaciones de la sociedad americana
de neumologia, American Thoracic Society (ATS) 1994 [1] y la europea, European Respiratory
Society (ERS) 1993 [2]. La vision de ambas (ATS y ERS) fué unificada en 2005 [3-5].

La seleccion de estandares afecta principalmente:
e acomo se escogen los valores representativos
e Criterio de comienzo de la prueba (volumen extrapolado)
e Criterio de finalizacion de la prueba (sin cambios en el volumen, tiempo de exhalacion)
e criterio de repetibilidad FVC, FEV1, VC, PEF y MWV

e Criterio de respuesta broncodilatadora

Excepciones y Alternativas

Después de elegir el estandar, puede afinar los calculos de las espirometrias mediante las
excepciones y alternativas. Las opciones para el calculo de alternativas y excepciones son:
Logica de interpretacion de la espirometria, Interpretacion prueba de broncodilatacion,
Comparacion prueba de broncodilatacion, Criterio del mejor PEF, Criterio de calculo de la FEV%,
Mostrar porcentajes proporciones ratios y Criterio de calculo FEF.

Légica de interpretacion de la espirometria

La logica de interpretacion de la espirometria combina dos ajustes de interpretacion: el tipo de
disfuncion ventilatoria (antes: Resultados de la espirometria) y la gravedad del trastorno
ventilatorio (antes: Funcién de ventilacion). Para acceder a este ajuste de configuracion, utilice
la siguiente ruta de comando:

Equipo>Configuracion>Espirometria>Légica de interpretacion de la espirometria

Para mas informacion sobre las opciones disponibles, consulte el capitulo "Ldgica de interpretacion

de la espirometria”.

Interpretacion prueba de broncodilatacion

Puede seleccionar como se interpretaran los resultados prueba de broncodilatacion utilizando la
siguiente linea de comandos:

Equipo>Configuracion>Espirometria>Interpretacion prueba de broncodilatacion
Existen seis opciones:

ATS y ERS 2005. Con esta opcion, la funcion ventilatoria se interpreta segin las
recomendaciones de la ATS y ERS 2005.

ERS 1993. Con esta opcion, la funcion ventilatoria se interpreta segin las recomendaciones
de la ATS y ERS 1993.

Sovijarvi 1994. Con esta opcidn, la funcion ventilatoria se interpreta segun Sovijarvi 1994,
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Sovijarvi 2006. Con esta opcion, la funcion ventilatoria se interpreta segin Sovijarvi 2006.

Moodi 2015. Con esta opcion, el test de broncodilatacion se interpreta de acuerdo con
Moodi 2015.

Ninguna. Con esta opcion, el test de broncodilatacion no se interpreta y muestra un valor
en blanco.

Para mas informacion sobre la interpretacion de la funcién ventilatoria, ver capitulo
Interpretacion..

Comparacion prueba de broncodilatacion

Puede seleccionar como se compararan los resultados prueba de broncodilatacion utilizando la
siguiente linea de comandos:

Equipo>Configuracion>Espirometria>Comparacién prueba de broncodilatacion
Existen dos opciones:

Valores previstos. Con esta opcion, la diferencia entre los resultados de pre y postfase se
calculan en relacion con el valor previsto y se muestran como "% de prev'. Para evaluar si es
significativo el cambio en la prueba de broncodilatacion, Medikro Spirometry Software
compara la diferencia relativa con el valor previsto.

Resultados representativos de la fase Pre-. Con esta opcion, la diferencia entre los
resultados de las fases Post- y Pre- se calculan en relacion con los valores teoricos y se
muestra como "%pre”. Para asegurar si el cambio en la prueba broncodilatadora es
significativo, Software de Espirometria de Medikro compara la diferencia relativa respecto
a los valores representativos de la fase Pre-.

Criterio mejor PEF

Puede seleccionar como el mejor PEF se escoje utilizando la siguiente linea de comandos:
Equipo>Configuracion>Espirometria>Criterio mejor PEF

Existen dos opciones:

PEF del max(FVC+FEV1). El mejor PEF se extrae de la maniobra con la mayor suma de
FVC+FEV1.

PEF mas grande. El mejor PEF es el mayor PEF de las maniobras de las fases Pre- o Post-.

Criterio de calculo de la FEV%

Puede seleccionar como se calculan los porcentajes FEV- y FIV-, utilizando la siguiente linea de
comandos:

Equipo>Configuracion>Espirometria>Criterio calculo FEV%
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Existen cuatro opciones:

ERS 1993. FEVn%(FVC) se obtiene dividiendo FEVn por el mejor FVC de las fases Pre- o
Post-. n = 0,25, 0,5, 0,75, 1, 2, 3, 40 5.

El mejor FEVn% se obtiene dividiendo el mejor FEVn entre la mejor FVC.
El mismo principio es valido para FEVn%(FEV6), FIVn%(FIVC) y FIVn%(FIV6).

ATS/ERS 2005. FEVn%(FVC) se obtiene al dividir FEVn entre la FVC de cada maniobra. n =
0,25, 0,5, 0,75, 1, 2, 3, 40 5.

El mejor PEF se extrae de la maniobra con la mayor suma de FVC+FEV1.
El mismo principio es valido para FEVn%(FEV6), FIVn%(FIVC) y FIVn%(FIV6).

ATS/ERS 2005/2010. FEVn%(FVC) se obtiene al dividir FEVn entre la FVC de cada maniobra.
n=0,25,0,5,0,75,1,2, 3,4005.

El mejor FEVn% se obtiene dividiendo el mejor FEVn entre la mejor FVC.
El mismo principio es valido para FEVn%(FEV6), FIVn%(FIVC) y FIVn%(FIV6).

MOODI 2019. FEVn%(FVC) se obtiene al dividir FEVn entre la FVC de cada maniobra. n =
0,25, 0,5, 0,75, 1, 2, 3, 40 5.

El mejor FEVn% se obtiene dividiendo el mejor FEVn entre la mejor FVC.

El mismo principio es valido para FEVn%(FEV6), FIVn%(FIVC) y FIVn%(FIV6).

Mostrar porcentajes en forma de proporcion

Algunas de las variables se basan en la division de dos variables. Si ambas, el dividendo y el
divisor, tienen unidades equivalentes la division resultante puede presentarse como un
porcentaje o una proporcion. Al seleccionar esta opcion el resultado de la division se muestra
como un ratio y al desactivar esta opcidon se muestra el valor del porcentaje. Estas opciones
pueden encontrarse, usando la siguiente linea de comando:

Equipo>Configuraciéon>Espirometria>Mostrar porcentajes en forma de proporcién

Criterio de calculo FEF

Puede seleccionar como se calculan FEFn, FEF25-75%, FIFn, y FIF25-75% (n = 25, 50 o 75),
utilizando la siguiente linea de comandos:

Equipo>Configuracion>Espirometria>Criterio calculo FEF

Existen dos opciones:

max. FVC de cada fase. FEFn y FEF25-75% se obtiene usando la mejor FVC de las fases Pre-
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o Post-. como valores de referencia. n = 25, 50 o 75.
El mismo principio es valido para FIFn y FIF25-75%.

FVC de cada maniobra. FEFn y FEF25%-75% se obtiene usando la FVC de cada maniobra
como volumen de referencia. n = 25, 50 o 75.

El mismo principio es valido para FIFn y FIF25-75%.

Encabezado del Informe Final

El encabezado del informe puede modificarse para incluir el nombre del centro, clinica o
institucion y la informacion de contacto. Utilice la siguiente linea de comando:

Equipo>Configuracion>Espirometria>Encabezamiento del Informe

Introduzca la informacion que considere necesaria en el campo de texto libre, donde se
proporcionan 3 lineas. Formatos de informe individualizados pueden ser proporcionados bajo
peticion expresa a Medikro Oy.

8.3.3 Variables

Para cambiar la configuracién de las variables, seleccione:

Dispositivo>Configuracion>Variables

El usuario puede modificar las opciones para la visualizacion e impresion de las variables en la
pestana de configuracion de variables.

= Informacion adicional:

Variables para mostrar e imprimir

Las variables se pueden seleccionar de forma individual para mostrar o imprimir (en total existen
102 variables):

3 seleccione una variable para mostrar

& seleccione una variable para imprimir
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k! Il' Configuracién

Base de datos

Graduacién del ardfico

Exportacién de PDF/imaaen

General

Espirometria Wariables

Seleccionar variables a ser mostradas o imprimidas en el informe final

Incentivo

Anterior Siguiente '_D
Qs @ Qs

VT I FVC I FVC/FEF25-75 s &[]
FR 1/min FEVD.25 | EE FEVD.25%(VC) % E =
MV Ifmin FEVD.5 I O | | FEVD.25%(FVC) % El=]
TIEEMPOQ hh:rm FEVD.75 I [0 | | FEVD.25%(FEVE % EE
VC | FEV1 | FEVD.5%(VC) % EE
VCI(FVC) % I | | FeEv2 I O | | FEVOSHFVC) % El=]
VC/FEF25-75 s [ | | FEV3 I O[] | | FEVO.S%(FEVE) % E=]
RV | 1 FEV4 | || FEVD.75%(VC) % 1
ERV I [ | | FEVS I O | | FEVDT5%(FVC) % [ml=]
IC I [ | | FEvs I FEVO.75%(FEVE % E=]
EC | 1 FVC2%(VC) % || FEVLZ4(VC) %

[ QK ] [ Cancelar ]

Figura: Pestana de configuracion de variables

= Informacion adicional sobre variables

1 VT Volumen tidal L
2 FR Frecuencia respiratoria 1/min.
3 MV Minuto de ventilacion L/min.
4 TIEMPO Tiempo hh:mm
5 VvC Capacidad vital L
6 VC%(FVC) VC / FVC %
7 VC/FEF25-75 VC / FEF25-75 s
8 IRV Volumen de Reserva Inspiratoria L
9 ERV Volumen de Reserva Espiratoria L
10 IC Capacidad Inspiratoria L
11 EC Capacidad Espiratoria L
12 FvC Capacidad Vital Forzada L
13 FEVO0.25 Volumen Espiratorio Forzado en 0,25 seg. L
14 FEVO.5 Volumen Espiratorio Forzado en 0,5 seg. L
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15 FEVO0.75 Volumen Espiratorio Forzado en 0,75 seg. L
16 FEV1 Volumen Espiratorio Forzado en 1,0 seg. L
17 FEV2 Volumen Espiratorio Forzado en 2,0 seg. L
18 FEV3 Volumen Espiratorio Forzado en 3,0 seg. L
19 FEV4 Volumen Espiratorio Forzado en 4,0 seg. L
20 FEV5 Volumen Espiratorio Forzado en 5,0 seg. L
21 FEV6 Volumen Espiratorio Forzado en 6,0 seg. L
22 | FVC%(VC) FvC / VC %
23 | FVC/FEF25-75 | FVC / FEF25-75 s
24 | FEVO0,25%(VC) FEVO,25 / VC %
25 | FEV0,25%(FVC) | FEV0,25 / FVC %
26 | FEVO0,25%(FEV6)| FEVO,25 / FEV6 %
27 | FEV0,5%(VC) FEVO,5 / VC %
28 | FEV0,5%(FVC) FEVO,5 / FVC %
29 | FEVO,5%(FEV6) | FEVO,5 / FEV6 %
30 | FEVO0,75%(VC) FEVO,75 / VC %
31 FEVO,75%(FVC) | FEVO,75 / FVC %
32 | FEVO,75%(FEV6)| FEVO,75 / FEV6 %
33 | FEV1%(VC) FEV1 / VC %
34 | FEV1%(FVC) FEV1 / FVC %
35 | FEV1%(FEV6) FEV1 / FEV6 %
36 | FEV1%(FIV1) FEV1 / FIV1 %
mL/L/min
37 | FEV1/PEF FEV1 / PEF
38 | FEV2%(VC) FEV2 / VC %
39 | FEV2%(FVC) FEV2 / FVC %
40 | FEV2%(FEV6) FEV2 / FEV6 %
41 FEV3%(VC) FEV3 / VC %
42 | FEV3%(FVC) FEV3 / FVC %
43 | FEV3%(FEV6) FEV3 / FEV6 %
44 | FEV4%(VC) FEV4 / VC %
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45 | FEV4%(FVC) FEV4 / FVC %
46 | FEV4%(FEV6) FEV4 / FEV6 %
47 | FEV5%(VC) FEV5 / VC %
48 | FEV5%(FVC) FEV5 / FVC %
49 | FEV5%(FEV6) FEV5 / FEV6 %
50 PEF Flujo Espiratorio Maximo L/s
51 PEF Flujo Espiratorio Maximo L/min
52 | PEF%(PIF) PEF / PIF %
53 RT10-90 Tiempo de aumento (10-90% of PEF) ms
54 DT90 Tiempo alargado (90% del PEF) ms
55 DT95 Tiempo alargado (95% del PEF) ms
56 PEFT Tiempo hasta PEF ms
57 FEF25 Flujo Espiratorio Forzado en 25% de FVC [MEF75] | L/s
58 FEF50 Flujo Espiratorio Forzado en 50% de FVC [MEF50] | L/s
59 FEF75 Flujo Espiratorio Forzado en 75% de FVC [MEF25] | L/s

Flujo Espiratorio Forzado en 25-75% de FVC

60 | FEF25-75% [MMEF] L/s
61 FEF50%(FIF50) | FEF50 / FIF50 %
62 | FEF25-75/VC FEF25-75 / VC 1/s
63 | FEF25-75/FVC | FEF25-75/ FVC 1/s
64 | METT Tiempo medio de transito s
65 AEFV Area espiratoria de la curva FV L*L/s
66 FET Tiempo espiratorio forzado s
67 EV Volumen extrapolado L
68 | EV%(FVC) EV / FVC %
69 EdadP Edad pulmonar a
70 FIVC Capacidad vital inspiratoria forzada L
71 FIVO,5 Volumen inspiratorio forzado en 0,5 seg. L
72 FIV1 Volumen inspiratorio forzado en 1,0 seg. L
73 FIV6 Volumen inspiratorio forzado en 6,0 seg. L
74 | FIV0,5%(VC) FIV0,5 / VC %
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75 | FIV0,5%(FIVC) FIV0,5 / FIVC %
76 | FIV0,5%(FIV6) FIV0,5 / FIV6 %
77 | FIV1%(VC) FIv1 /7 VC %
78 | FIVI%(FIVC) FIV1 / FIVC %
79 | FIV1%(FIV6) FIV1 / FIV6 %
80 | FIVI%(FEV1) FIV1 / FEV1 %
81 PIF Flujo inspiratorio maximo L/s
82 PIF Flujo inspiratorio maximo L/min.
83 | PIF%(PEF) PIF / PEF %
84 FIF25 Flujo inspiratorio forzado en 25% de FIVC [MIF75] | L/s
85 FIF50 Flujo inspiratorio forzado en 50% de FIVC [MIF50] | L/s
86 FIF75 Flujo inspiratorio forzado en 75% de FIVC [MIF25] | L/s
Flujo inspiratorio forzado en 25-75% de FIVC
87 | FIF25-75% [MMIF] L/s
88 | FIF50%(FEF50) | FIF50 / FEF50 %
89 | MITT Tiempo medio de transito inspiratorio s
90 AIFV Area de inspiracion de la curva FV L*L/s
91 FIT Tiempo inspiratorio forzado s
92 IEV Volumen extrapolado inspiratorio L
93 | IEV%(FIVC) IEV / FIVC %
94 | MW Ventilacion voluntaria maxima L/min.
95 | MVVFR MWV frecuencia 1/min.
96 MWT MWV tiempo s
97 | VCDIFF Diferencia respecto a la mejor VC L
98 FVCDIFF Diferencia respecto mejor FVC esta bila L
99 FEV1DIFF Diferencia respecto mejor FEV1 al L
100 | PEFDIFF Diferencia respecto mejor PEF al L/s
101 | PEFDIFF Diferencia respecto mejor PEF al L/min.
102 | MVVDIFF Diferencia respecto a la mejor MV L/min.

Nota: Al seleccionar variables para mostrar, puede elegir al mismo tiempo que botones de
mediciones estaran activos. Por ejemplo, Si no se eligen ninguna de las variables (TV, FR, o MV), el
boton de maniobra VT estara desactivado (en gris). El mismo principio es valido para las maniobras
SVC, FVC, FIVC, FVC+FIVC, y MWV.
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8.3.4 Incentivo

La pantalla de incentivo intenta motivar a los ninos (y, si s necesario, cualquier individuo sometido
a pruebas) con el objetivo de realizar los estudios de espirometria correctamente. Se muestra una
animacion tridimensional interactiva durante el test, y actla de acuerdo con la espiracion realizada.

La disposicion de la pantalla del incentivo ha sido creada dentro de la hoja de dialogo ‘Incentivo’. En
la mayoria de los casos, basta con verificar la configuraciéon una sola vez y comenzar a usar el
incentivo sin mas modificaciones. Las configuraciones relacionadas con el incentivo pueden
encontrarse en:

Dispositivo>Configuraciéon>Incentivo

El usuario puede modificar las siguientes opciones desde la pestana incentivo:
e Incentivo actual
e FET esperado
e Tamafo del incentivo
¢ Comunicacion de datos
e Criterios de aprobacion

= Informacion adicional

i Configuracion 3
Base de datos Graduacion del arafico | Exportacidn de PDF/imaaen |
General Espirometria | Variables | Incentivo |
Criterios de aprebacian
Incentivo actual Minguno [=l
FET esperado = 30 Comparacion preferida El mejor de la sesién [
%Mejor  %Mejor
Tamafic del incentivo (pixel) 672 x 512 EI Banderas de aprebacion En uso actual anterior
PEF I/s 90 90
Comunicacién de datos FEFZ5 Vs (&l 90 a0
Puerte Servidor de Datos 50171 Bncontrar puerto libr FEFS0 5 [ a0 a0
Direccion IP del PC principal |12?.Cl.0.1 FEF75 I/s [ 90 90
FEVD.5 | 90 90
FEV1 | 90 90
FEVG | [ 90 90
FVC | 90 a0
[ QK ] l Cancelar

Figura: Pestafa de configuracioén del incentivo

Incentivo actual

Esta seleccion es la que activara el incentivo para su uso. El valor por defecto es ninguno, lo cual
significa que el incentivo no esta en uso. Actualmente, existe un incentivo, la “Rana”. La Rana
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Freddie es una rana animada que reposa en su laguna favorita y esta a la espera de una fuerte
exhalacion que la haga saltar desde un nenufar a otro en el lado opuesto de su charca. Si la
exhalacion no es lo suficientemente efectiva, Freddie se cae al agua.

FET Objetivo

Un objetivo de tiempo de exhalacion (Tiempo Espiratorio Forzado) en segundos.

Tamano del incentivo

Tamano de la pantalla del incentivo en pixeles. Un valor por defecto de 416 x 320 es valido para
la mayoria de los ordenadores, una resolucion mas alta requiere mayores recursos del ordenador.

Comunicacion de Datos

El usuario puede modificar las siguientes opciones de comunicacion de datos: Puerto del Servidor
de Datos, e Direccion IP del PC principal.

Puerto del Servidor de Datos

NUmero de puerto del servidor de datos. Se requiere un servidor de datos para enviar datos al
applet de estimulos. Si el nimero de puerto esta reservado, el nimero se marcara en rojo y
aparecera un mensaje de error cuando salga de la configuracion (seleccionando Aceptar). En este
caso podra localizar un nuevo puerto libre para el servidor de datos si hace clic en el boton
Localizar puerto libre. También es posible editar el nimero del puerto manualmente. El estimulo
también se puede visualizar en una estacion de trabajo externa. En este caso, la estacion de
trabajo externa debe indicar aqui el nimero de puerto de la estacion de medicion. Consulte a su
administrador de sistema.

Direccién IP del PC principal

Si el estimulo se indica en una estacion de medicion, este valor debera ser 127.0.0.1. El estimulo
también se puede visualizar en una estacion de trabajo externa. En este caso, la estacion de
trabajo externa debe indicar aqui la direccion IP de la estacion de medicion (p. ej.
192.168.64.142). Consulte a su administrador de sistema.

Parametros de Exito

El usuario puede modificar los siguientes parametros de éxito: Comparacion preferida e Indicador
de Exito.

Comparacion preferida

Puede seleccionar la comparacion preferida para monitorizarla con el incentivo. Existen tres
opciones para seleccionar la comparacion preferida:

Valores previstos. Con este ajuste, las variables seleccionadas de la espiracion se
comparan con el limite inferior del 95 % del intervalo normal de los valores previstos.

El mejor de la sesidn actual. Con este ajuste, las variables seleccionadas de la espiracion
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se comparan con los mejores valores de la sesion actual. Si la sesion actual no contiene
valores para la comparacion (p. €j., la medicion es la primera medicion de la sesion), la
comparacion se realizara con los mejores valores de la sesion anterior. Si la sesion anterior
no contiene valores para la comparacion, la comparacion se realizara con el limite inferior
del 95 % del intervalo normal de los valores previstos correspondientes.

El mejor de la sesién anterior. Con este ajuste, las variables seleccionadas de la
espiracion se comparan con los mejores valores correspondientes de la sesion anterior. Si la
sesion anterior no contiene valores para la comparacion, esta se realizara con los mejores
valores de la sesion actual. Si no existen valores, la comparacion se realizara con el limite
inferior del 95 % del intervalo normal de los valores previstos.

Tenga en cuenta que en Mejor sesion actual. e Mejor sesion Prev., el limite de comparacion se
determina como porcentaje de la mejor sesion actual o de la mejor sesién previa,
respectivamente. Cada variable seleccionada puede tener un porcentaje individual.

Tenga en cuenta que la comparacion esta siempre vinculada a la fase. Esto significa que las
mediciones de la fase Post- se comparan siempre con las mediciones de la fase Post- por otro
lado, las mediciones de la fase Pre- se comparan siempre con las mediciones de la fase Pre-.

Indicador de Exito

Puede seleccionar las variables a partir de la seleccion en uso. Las variables seleccionadas estan
monitorizadas con el incentivo. Las variables monitorizadas se denominan Indicador de Exito e

indican como se ha desarrollado la exhalacién (ver la parte superior de la pantalla de incentivo).

Para la escala de colores de los indicadores de éxito, ver capitulo Mediciones con el Incentivo).

8.3.5 Base de datos

Para cambiar la configuracion de la base de datos, seleccione:

Dispositivo>Configuracion>Base de datos

El usuario puede modificar las siguientes opciones en la pestana de la base de datos:
e Ubicacion de los datos
e Plantilla del informe final

= Informacion adicional:
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L Il' Configuracién 23
General I Espirometria Variables Incentivo
Base de datos Graduacidn del ardfico Exportacién de PDF/imagen

Base de Datos Resultados (DSN) | MEDIKRO_SPIROMETRY RESULT [+

Baze de Datos Referencia (DSM)

Archiva de registro de

|C:\Medikr0\CaIibration LoghSpirometry Calibration.ml

Modelo del informe final Informe final (1/n) E|

QK ] [ Cancelar

Figura: Pestafa de configuracion de la base de datos

Localizacion de Archivos

El programa permite al operador definir bases de datos incluso en su red local (LAN). El operador
puede definir la ubicacién de los datos generados en una sesion de espirometria. La ubicacion de
los siguientes ficheros puede ser configurada:

Descripcion del Valor por defecto

contenido

Base de datos de Medikro_Spirometry_Result (Esta base de datos contiene
Resultados (DSN) informacion para la activacion del software. La informacion

sobre salud y los resultados de la espirometria se almacenan
en bases de datos nuevas. Consulte el manual del usuario de
Medikro Administration Tool.)

Base de datos de Medikro_Spirometry_Reference (solo informativo, no se
Referencia (DSN) puede cambiar la ubicacion)

Archivo de registro de C:\Medikro\Calibration Log\SpirometryCalibration.xml
calibracion

Plantilla del Informe Final

Puede elegir la pagina por defecto de Informe Final desde el menu desplegable. Esta pagina se
abrira primero cuando el informe final es seleccionado (ver capitulo El Informe Final).
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8.3.6 Escala de graficas

Las propiedades de las graficas como la escala, el minimo y el maximo del eje o la relacion de
aspecto pueden ajustarse por separado para cada grafica. Los ajustes de las graficas pueden
ajustarse para los siguientes graficas:

e Graficas de flujo/volumen
e Grafica Volumen/Tiempo
e Grafica Volumen/Tiempo 6 s
Para cambiar la configuracion de la escala de graficas, seleccione:

Dispositivo>Configuracion>Escala de graficas

= Informacion adicional:

il Configuracién 3
General | Espirometria I Variables | Incentivo
Base de datos Graduacidn del grafico Exportacidn de PDF/imagen
Grafico de flujo/volumen Grafico de volumen/tiempo Grafico de volumen/tiempo 65
Graduacion Graduacion Vol Tiempo
Automatice |Z| Personalizade - Graduacion Graduacién
Flujo/Vol Vol Vol Tiempo Automati Personali Iz‘
max max max max max max
14 Us 10 L 1 L 60 s 10 L 6 =
min min min min min min
14 LYs 0 L 4L 0 5 0 L 1 s
Mantener proporcidn Mantener proporcidn
! ! 1 : 1
Valores de retorno predeterminados] [‘u"alores de retorno predeterminados] [‘u‘alores de retorno predeterminados
[ oK ] [ Cancelar

Figura: Pestana de Escala de Grdficas

Escala

Existen dos opciones:

Automatico. Con esta opcion, se ajustara automaticamente la escala de los ejes de acuerdo
con las curvas medidas y los valores previstos.

Parametrizado. Mediante esta opcion, puede fijar los valores maximos y minimos en el eje
de abscisas.

Conservar el radio de vision
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Si esta casilla esta activada, la vision del grafico permanecera acorde a los valores del radio de
vision. Los valores se representan en orden eje-y versus eje-x (y : x). Por ejemplo, el radio de
visidn 1:1 implica que y-abscisas y x-abscisas tienen relacion igual.

Si esta casilla esta desactivada, la vision del grafico se ajustara automaticamente de forma que
el tamano del grafico se maximiza.

Regresar a valores por defecto

Haciendo clic en este boton regresara a los valores de escala por defecto para este grafico.
Nota: Existen algunas diferencias entre las opciones de los graficos:

e Grafico Volumen/Tiempo: Ajuste automatico de la escala y radio de vision no se
encuentran disponibles para este grafico.

e Grafico Volumen/Tiempo: Ajuste automatico de la escala y radio de vision no se
encuentran disponibles para este grafico.

e Grafico Volumen/Tiempo en 6 seg.: Ajuste Automatico/Configurable se puede

seleccionar de forma separada en ambos ejes.

8.3.7 Exportar PDF/imagen

La pestaia exportar imagen y PDF contiene las opciones siguientes para exportar PDF e imagenes:
Opcion como y cuando se exporta el archivo, localizacion donde se guardara el archivo exportado,
denominacion automatica del archivo y eleccion de las paginas del informe incluidas en el archivo
exportado.

La funcidon denominacion automatica puede ser deshabilitada.
Para cambiar la configuracion de exportacion de PDF e imagen, seleccione

Equipo>Configuracion>Exportar PDF/imagen

=| Informacion adicional:
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il Configuracién 3

General Espirometria | Variables Incentivoe |

Base de datos I Graduacién del arafico Exportacion de PDF/imagen |

Mostrar configuracion para
Exportacién de PDF: Guardando manualmente IZ|

Carpeta predeterminada para PDF

|C:\ProgramData\Medikro\DatatransFer\PDF exportiManual save Buscar

Activar asignacién automatica de nombres de archive

Elementos del nombre de archivo

Apellidos Nombre E Identificacian personal E‘ Fecha de sesign E E
Caracter(es) separador(es)
_ lz‘ Apellidos NMombre -1234 2 03-18.p
Elegir paginas de informe para archive PDF
Infarme final (1/n) Informe de provacacién bronguial (1/1)
Infarme final (2/n)
Informe final (3/n)
Informe final (4/n)
Informe final (5/n)
[ QK ] I Cancelar

Figura: Pestafa opciones de Exportar de PDF/imagen

Mostrar configuracién para

A partir del menu desplegable, puede seleccionar que opciones quiere editar. Puede seleccionar
entre las siguientes acciones dependiendo del nivel de prestaciones de su software:

Exportar PDF: Guardar de forma manual. El informe final o cualquier otra visualizacion
puede guardarse como archivo PDF, seleccionando Sesion>Guardar en archivo PDF desde
la ventana principal del software de espirometria.

Exportar PDF: Imprimir un informe final. El informe final se guarda en un archivo PDF
de forma automatica cuando el usuario selecciona imprimir un informe final.

Exportar PDF: Exportar una sesién. El informe final se guarda automaticamente como
archivo PDF cuando la sesion de la persona es exportada.

Exportar PDF: Guardar una sesion. El informe final se guarda automaticamente como
archivo PDF cuando la sesion de la persona se almacena en la base de datos.

Exportar imagen: Guardar de forma manual. El Informe final o cualquier otra
visualizacion puede guardarse como archivo de imagen, seleccionando Sesion>Guardar en
archivo de imagen desde la ventana principal del software de espiromatria.

Exportar imagen: Imprimir un informe final. El informe final se guarda
automaticamente como archivo de imagen cuando el usuario selecciona imprimir un
informe final.
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Exportar imagen: Exportar una sesién. El informe final se guarda automaticamente
como archivo de imagen cuando la sesion de la persona es exportada.

Exportar imagen: Guardar una sesion. El informe final se guarda como archivo de
imagen automaticamente cuando la sesidn de la persona se almacena en la base de datos.

iNOTA! Puede editar solo una opcion de actuacion a la vez pero puede hacerlo para cada accion
de forma separada.

Generar un archivo PDF/imagen automaticamente

Al seleccionar esta opcion, la exportacion automatica de PDF/imagen comienza a estar en uso.

iNOTA! Esta opcidn no esta disponible para las acciones:
e Exportar PDF: Guardar de forma manual
e Exportar imagen: Guardar de forma manual

Carpeta por defecto PDF/imagen

Carpeta por defecto donde los archivos PDF/imagen se guardan en la accién seleccionada. La
carpeta puede modificarse haciendo clic en el boton del Explorador.

Permitir renombrar el archivo automaticamente

Seleccionando esta opcion automaticamente la accion renombrar el archivo comienza a estar en
uso. Si esta opcidn esta desactivada, el nombre del archivo sera preguntado mientras se guarda
la PDF/imagen.

Para su uso cotidiano, recomendamos usar la opcion que mejor se adapte a su practica y
renombrar el archivo automaticamente.

Elementos del nombre del archivo

El nombre del archivo puede contener cuatro partes de informacion, que pueden seleccionarse y
ordenarse libremente. Puede seleccionar a partir de esas partes de informacion: ID Personal,
Fecha de la Sesion y Tiempo, Codigo de Paciente, Fecha, Fecha y Tiempo, Nombre, Apellidos y
finalmente, una combinacion de estas. Cualquier campo de informacion se puede dejar en
blanco o escribir libremente. Le recomendamos seleccionar informacion Unica para identificar a
las personas y asi evitar nombres duplicados.

Un ejemplo de nombre de archivo se muestra conforme a la seleccion realizada.
Separador de caracteres

El separador de caracteres entre elementos del nombre del archivo puede seleccionarse a partir
de estas opciones: caracter espaciado, punto, coma o caracter subrayado.
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Formato de archivo de imagen
Esta opcion solo esta disponible para las acciones:

e Exportar imagen: Guardar de forma manual
e Exportar imagen: Imprimir un Informe Final
e Exportar imagen: Exportar un sesion

e Exportar imagen: Guardar una sesion

Puede seleccionar los siguientes formatos de imagenes: JPG, PNG y BMP. Le recomendamos que
utilice los formatos JPG o PNG al ser de menor tamano.

Elegir paginas del informe para convertirlas en archivo PDF /
Elegir paginas del informe para guardarlas como archivo de
imagen

Puede seleccionar que paginas del informe final se guardaran como archivos PDF/imagen. En
caso de exportar un archivo PDF, las paginas del informe seleccionadas se incluyen en un Unico
archivo PDF. En caso de exportar imagen, las paginas del informe seleccionadas se guardan de
forma separada en archivos de imagenes.

8.4 Medicion

Este capitulo describe cdmo realizar mediciones con el software de espirometria Medikro.

if Antes de iniciar la calibracion o las mediciones reales, se recomienda dejar
que el dispositivo del espirometro tenga un breve periodo de
calentamiento como minimo de 5 minutos para alcanzar un equilibrio
térmico. Un espirometro conectado a un PC empezara a calentarse
inmediatamente después de que se inicie Windows. Este es un
procedimiento normal y general para la mayoria de los dispositivos de
medicion de alta precision.

8.4.1 Preparacion para las mediciones

Explique la medicion y prepare al paciente para la maniobra antes de la medicion real. También se
deberia hacer una demostracion de la medicion al paciente. Asegurese de que el paciente adopta la
postura correcta: cabeza elevada, inhalacion completa, posicion del transductor de flujo, y
espiracion completa. Todas las maniobras deberian iniciarse y terminarse con una respiracion
corriente en reposo. Se recomienda dejar que el paciente practique las maniobras una o dos veces
antes de la medicion.

El transductor de flujo no deberia retirarse de la boca antes de que el operador dé la instruccion. El
transductor de flujo deberia mantenerse entre los dientes para que pase por el neumotacoégrafo el
maximo flujo. Ademas, el transductor de flujo deberia sellarse firmemente con los labios para evitar
la pérdida de flujo. Si es necesario, debera retirarse cualquier protesis dental antes de la sesion de
espirometria.
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Se recomienda utilizar una pinza nasal durante la medicion.

Para poder realizar mediciones, se debera seleccionar la persona y la sesion en la aplicacion Medikro
Persons and Studies y hacer clic en el boton "Continuar con mediciones y resultados” (ver tabla:
Botones de Medikro Persons and Studies). A continuacion se abrira la sesion en la aplicacion Medikro
Measurements and Results.

4 Mecitro Measurementsand Rests- | =) =
Study Messure Device Show Help I
L Ref model Ref Cum
GL012 Cau sbs | abs e z-score
FUC L 537 | 504 4% 051
127 FEVL L 43| 425 0% 025
8 FEVG L 504 10
- PEF us 119
© FET s 459
Ev L 010
8 FVC L 545
FVL L 545
PIF s 709 | — 11
6
Volume change in last 10 s
4 dv L [ 004 | 6
3 7 Expirationtime| 48 0-
o-
2]
"
&
]
e ‘ Vel (1)
0 1 2 3 4 5 6 7 8 s 1 u 1
-4
9 2
o
2,
o Time ()
0 2 4 6 81012141618 20 22 24 26 28 30 32 34 36 33 40 42 44 46 43 50 52 54 56 58 60
@ T = 1755
| [~ = I I dddd- Humiy 161.1115 —
I I I

Figura: La vista de medicion

Los datos del paciente se muestran ahora en la parte superior de la pantalla, en la barra de titulos.
Estan activos todos los botones de funcion. Las caracteristicas clave de la ventana de medicion son:

1. Barra de titulos con informacion del paciente
2. Barra de menl con menUs desplegables

3. Barra de herramientas con botones de funcion
4. Resumen del estado de la sesion

5. Botones de maniobra de medicion
Condiciones ambientales

Temporizador / Hora del dia / Fecha

Grafica de Flujo y Volumen (FV)

O 00 N o

Grafica de Tiempo de volumen (TV)
10. Tabla de resultados

11. Indicador de flujo y duracion
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8.4.2 Inicio de la medicién

Seleccione el tipo de maniobra de medicion para iniciar una medicion (véase Tabla: Botones de
Medicidn de Measurements and Results). Si desea comenzar s6lo monitorizando la sefal antes de las
maniobras, puede hacerlo con la opcion del mend Medir>Iniciar.

Nota: con esta seleccion, la medicidon comienza y las curvas se dibujan en la pantalla, pero no se
calculan resultados hasta que pulse alguno de los botones de maniobra. Esto esta pensado
principalmente para la maniobra MVV para controlar la sefial antes del inicio de la maniobra.

Por motivos de calidad, los resultados se calculan a partir de respiraciones completas. Esto significa
que cada inspiracion y espiracion se procesa por separado para calcular, por ejemplo, el volumen
tidal durante la fase VT de la medicion, la capacidad vital durante la fase VC, la capacidad vital
forzada, y FEV1 durante la fase FVC, y asi sucesivamente.

Comience la maniobra pulsando el botdn de maniobra de medicidn cuando el paciente esté listo. El
programa permite que el paciente complete la medicion en 60 segundos.

Nota: eligiendo variables para la visualizacién, también puede elegir qué botones de maniobra estan
activos. Por ejemplo, si no se elige ninguna de las variables de maniobra VT (VT, FR o MV), el botén
de maniobra VT se desactiva (en gris). Asimismo, se aplica el mismo principio a las maniobras VC,
FVC, FIVC, FVC+FIVC, y MWV.

8.4.3 Maniobras de medicion

El usuario puede realizar las siguientes maniobras de medicién: VT, maniobra de volumen tidal, VC,
maniobra de capacidad vital, FVC, maniobra de capacidad vital forzada, FIVC, maniobra de
capacidad vital inspiratoria forzada, FVC + FIVC, maniobra de capacidad inspiratoria y espiratoria
forzada y MWV, maniobra de ventilacion maxima voluntaria.

8.4.3.1 VT, maniobra de volumen tidal
VT, maniobra de volumen tidal:

1. Coloque el transductor de flujo en la boca del paciente. El paciente deberia respirar a una
frecuencia relajada/normal a través del transductor de flujo.

2. Inicie la medicién seleccionando el botén VT.

3. El paciente continua respirando a una frecuencia relajada/normal a través del transductor
de flujo.

4. Finalice la medicién seleccionando el boton PARAR.

5. Retire el transductor de flujo de la boca del paciente.

Tenga en cuenta lo siguiente: Si desea medir los valores IRV, ERV, IC o EC:

Para poder medir los valores IRV, ERV, IC o EC, debera seleccionarlos en la configuracion del
programa (consulte el capitulo Variables).

Las mediciones de volumen tidal se suelen realizar en los pasos del 1 al 3. Durante la medicion,
debera observarse el semaforo del boton VC. Si la respiracion corriente es reproducible y estable, el
semaforo estara en verde. Si no es asi, el semaforo estara en rojo.
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Cuando el semaforo esté en verde, podra iniciar una medicion de capacidad vital (VC) haciendo clic
en este botdn. Se recomienda pasar a la capacidad vital solo si el semaforo esta en verde.
Técnicamente también es posible hacerlo si el semaforo esta en rojo.

El criterio de reproducibilidad de la respiracion corriente puede ajustarse en la configuracion del
programa; consulte el capitulo % de reproducibilidad del volumen tidal.

Tabla: Semdforos en el botén SVC

Semaforo verde Semaforo rojo

8.4.3.2 VC, maniobra de capacidad vital
VC, maniobra de capacidad vital:
1. Coloque el transductor de flujo en la boca del paciente. El paciente deberia respirar a una
frecuencia relajada/normal a través del transductor de flujo.
2. Inicie la medicién seleccionando el botén VC.
3. El paciente espira lentamente.
4. El paciente inspira lentamente y durante largo tiempo.
5. El paciente vuelve a respirar de forma relajada con normalidad.
6. Finalice la medicion seleccionando el boton PARAR.

7. Retire el transductor de flujo de la boca del paciente.

Tenga en cuenta lo siguiente: Si desea medir los valores IRV, ERV, IC o EC:

Para poder medir los valores IRV, ERV, IC o EC, debera seleccionarlos en la configuracion del
programa (consulte el capitulo Variables).

1. Coloque el transductor de flujo en la boca del paciente. El paciente deberia respirar a una
frecuencia relajada/normal a través del transductor de flujo.

2. Inicie la medicién seleccionando el botén VT. Observe el color del semaforo en el botén
VC. Seleccione el botdn VC cuando el semaforo esté en verde.

3. El paciente espira lentamente.

4. Elpaciente inspira lentamente y durante largo tiempo.

5. El paciente vuelve a respirar de forma relajada con normalidad.

6. Finalice la medicion seleccionando el boton PARAR.

7. Retire el transductor de flujo de la boca del paciente.

8.4.3.3 FVC, maniobra de capacidad vital espiratoria forzada

FVC, maniobra de capacidad vital espiratoria forzada:

© Medikro Oy
Medikro Oy Tel.: +358 17 283 3000 Business ID: 0288691-7
Mail address: P.0.Box 54, FI-70101 Kuopio, Finland Home page: www.medikro.com VAT no.: F102886917

Street address: Pioneerinkatu 3, FI1-70800 Kuopio, Finland E-mail: medikro@medikro.com Domicile: Kuopio



MEedikRO

1. Coloque el transductor de flujo en la boca del paciente. El paciente deberia respirar a una
frecuencia relajada/normal a través del transductor de flujo.

2. Inicie la medicidn seleccionando el boton FVC.

3. Elpaciente inspira lentamente y durante largo tiempo.

4. El paciente espira con rapidez y fuerza, al menos hasta que el indicador cambie a verde.

5. El paciente vuelve a respirar de forma relajada con normalidad.

6. Finalice la medicion seleccionando el boton PARAR.

7. Retire el transductor de flujo de la boca del paciente.

8.4.3.4 FIVC, maniobra de capacidad vital inspiratoria forzada
FIVC, maniobra de capacidad vital inspiratoria forzada:

1. Coloque el transductor de flujo en la boca del paciente. El paciente deberia respirar a una
frecuencia relajada/normal a través del transductor de flujo.

2. Inicie la medicién seleccionando el botén FIVC.

3. El paciente espira lentamente.

4. El paciente inspira rapidamente y con fuerza.

5. El paciente vuelve a respirar de forma relajada con normalidad.

6. Finalice la medicion seleccionando el boton PARAR.

7. Retire el transductor de flujo de la boca del paciente.

8.4.3.5 FVC+FIVC, maniobra de capacidad vital espiratoria e inspiratoria forzada
FVC+FIVC, maniobra de capacidad vital espiratoria e inspiratoria forzada:
1. Coloque el transductor de flujo en la boca del paciente. El paciente deberia respirar a una
frecuencia relajada/normal a través del transductor de flujo.
2. Inicie la medicién seleccionando el botén FVC+FIVC.

3. El paciente espira lentamente.

4. El paciente inspira rapidamente y con fuerza.

5. El paciente espira con rapidez y fuerza, al menos hasta que el indicador cambie a verde.
6. Elpaciente vuelve a respirar de forma relajada con normalidad.

7. Finalice la medicion seleccionando el boton PARAR.

8. Retire el transductor de flujo de la boca del paciente.

8.4.3.6 MVV, maniobra de ventilacion voluntaria maxima

MVV, maniobra de ventilacion voluntaria maxima:

1. Coloque el transductor de flujo en la boca del paciente. El paciente deberia respirar a una

frecuencia relajada/normal a través del transductor de flujo.
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2. Elpaciente inspira de manera forzada y con fuerza, y después espira rapidamente y con

fuerza. Continuar...
3. Inicie la medicion seleccionando el boton MVV.
4. El paciente repite el paso n° 2 durante al menos 12 segundos.
5. Finalice la medicion seleccionando el boton PARAR.

6. Retire el transductor de flujo de la boca del paciente.

8.4.4 Parada de la medicion

Cuando inicie la medicion, el boton Parar (Tabla: Botones basicos de Measurements and Results)
pasara de estar en un estado desactivado (gris) a un estado activo. La medicion puede detenerse
con el boton Parar antes de que pasen los 60 segundos.

El tiempo de la medicion puede controlarse desde la grafica volumen/tiempo en la pantalla o desde el
temporizador. La medicion se parara automaticamente después de 60 s si no se para con el botdn.

_4 -
-2 —|-al
L
O
2 -
Hedre (5]
4 I I I I 1 I I I I I 1

I
0 5 o 15 20 &5 30 35 40 45 50 55 &0

Figura: Grdfica Volumen/Tiempo
Después de parar la medicion, el programa mostrara instantaneamente la curva FIVC o FVC (o
ambas), las curvas VC o MVV, asi como los resultados de la medicion en la ventana de medicion.
Estos datos numéricos incluyen valores previstos (Prev), resultados de la medicion actual (Actual),

los mejores resultados de la sesion (Mejor) y la diferencia entre el resultado Actual y Mejor (Actual -
Mejor).

8.4.5 Aceptacion de la medicion

Después de realizar la medicion, el programa solicitara una aceptacion de la medicion.

.

## Confirmacion £3

Aceptar mediciones?

Si 1 No

Figura: Aceptar medicion

= Informacion adicional

Puede aceptar la medicion (Si) o rechazarla (No), basandose en el comienzo de la maniobra
(volumen extrapolado), duracion o maniobra inadecuada (esfuerzo insuficiente, tos, cierre de la
glotis...). El Indicador de Reproducibilidad (ver capitulo El Indicador de Reproducibilidad) puede
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ser conveniente para evaluar el desempefio obtenido. Para mas detalles sobre la aceptabilidad de
la maniobra, ver [1.].

Puede comenzar una nueva medicién junto a la misma o una nueva maniobra en cuanto el
paciente se encuentre preparado.

8.4.6 Indicador de flujo y duracién

Durante la medicion, las maniobras espiratorias e inspiratorias pueden monitorizarse usando el
indicador de flujo y duracion. Indica el cambio de volumen en 1 segundo (criterios de la ATS 1994 o
ATS/ERS 2005 seleccionados) o en 0,5 segundos (criterios de la ERS 1993 seleccionados). Cuando no
hay barra horizontal que indique un cambio de volumen en un tiempo especificado, se llega al
criterio “sin cambio” para finalizar o invertir la maniobra espiratoria/inspiratoria.

El momento de la Gltima espiracion también se muestra durante las maniobras de FVC y FVC+FIVC.
La espiracion deberia durar al menos 6 segundos (3 s para niflos < 10 afos, ATS/ERS 2005).

Yeolume change in last1.0 s fil
dv L [ 007 ] | | G-

Expiration time| 25 0-

5
dddddddd = Temp 240 °C Tinner 012 r—-.g'
. Prass 1013 mbar  Time 13:20:05
““““ Humidity 50 % Date ‘ 1452012 =
1 2 3
Figura: Indicador de flujo y duracion
Las caracteristicas clave del indicador de flujo y duracion son:
1. Resumen del estado de la sesion
2. Condiciones ambientales
3. Temporizador / Hora del dia / Fecha
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4. Indicador de cambio de volumen (flujo y duracion)

5. Indicador de hora de espiracion

8.4.7 Indicador de reproducibilidad

Después de la medicion, el indicador de reproducibilidad le dira si las mediciones cumpliran los
criterios de reproducibilidad para la prueba espirométrica.

Reproducibilidad Fra Post
abs %mejor abs  %mejor
Dif. entre las 2 mejores WC L 0.01 0%
FWvC L 0.01 0% 0.01 0%
FEV1 L 0.01 0% 0.00 0%
PEF L/s 0.02 0% 0.04 1%

Figura: Indicador de reproducibilidad

Si no se cumplen los criterios, el programa sefalara los resultados en rojo.

El software de espirometria Medikro resalta un valor en rojo si no se cumplen sus criterios de
reproducibilidad. La reproducibilidad se determina para mediciones individuales y los mejores
valores de la sesion. Tenga en cuenta que la reproducibilidad esta relacionada con las fases, lo que
significa que las mediciones Pre- y Post- no se comparan entre si. Si desea informacion mas
detallada, consulte las recomendaciones de la ATS 1993 [1], ERS 1994 [2] y ATS/ERS 2005 [3-5].
Después de la medicion, el indicador de reproducibilidad le dira si las mediciones cumpliran los
criterios de reproducibilidad para la prueba espirométrica.

Si desea mas detalles sobre la reproducibilidad, consulte la Informacion adicional y [4].

= Informacion adicional

VC, FVC y FEV1

Indicacion de reproducibilidad para los mejores valores de la Sesion: el mejor valor es el
mayor valor de cada variable. El mejor valor no debe sobrepasar los niveles superiores
siguientes en mas del criterio establecido. Si el criterio no se cumple, la diferencia entre los dos
valores mas altos se marcara en rojo.

Indicadores de reproducibilidad para mediciones individuales: si la VC, FVC, o FEV1 son
distintas de su valor mas alto en mas del criterio sefalado, se marcara en rojo. La diferencia
respectiva, VCDIFF, FVCDIFF o FEV1DIFF, también se marcara en rojo.

VvC 100 5 200 - 150
FVC 100 5 200 - 150%)
FEV1 100 5 200 - 150%)
*)100si FVC <=11L
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FEF75, FEF50 y FEF25 (solo ERS 1993)

Indicador de reproducibilidad para los mejores valores de la Sesion: el mejor valor es el
mayor valor para cada variable. La curva flujo-volumen elegida para analizar los PEFs no debe
contener un criterio de maximo valor para PEF. Si el criterio no se cumple, la maxima diferencia
de todos los valores PEF aparece marcada en rojo

Indicador de reproducibilidad para mediciones individuales: si el PEF difiere del valor
maximo en mas de lo establecido por el criterio, se marcara en rojo La diferencia respectiva,
PEFDIFF, también aparece marcada en rojo.

PEF . 10 - - . -

(Si las recomendaciones ATS 1994 o ATS/ERS 2005 son seleccionadas, los mejores FEFs se
obtienen a partir de la maniobra de capacidad vital forzada, la cual contiene la mayor
suma de FVC mas FEV1).

FEF25-75% (solo ERS 1993)

Indicador de reproducibilidad para los mejores valores de la Sesion: el mejor valor es el
mayor. El valor obtenido debe provenir de la maniobra de capacidad vital forzada, la cual difiere
en menor medida respecto al criterio de la mayor FVC. Si el criterio no se cumple, el valor
FEF25-75% se muestra en rojo.

Indicador de reproducibilidad para mediciones individuales: si se elige el mejor valor a
partir de la curva que no cumple el criterio, la FEF25-75% de esa curva se marcara en rojo.

Variable ERS 1993 ATS 1994

ml % %
mej me
- 5 -

FvC
(si las recomendaciones ATS 1994 o ATS/ERS 2005 estan seleccionadas, la mejor FEF25-
75% se obtiene a partir de la maniobra de capacidad vital forzada, la cual contiene la
mayor suma de FVC mas FEV1).

PEF (solo ATS/ERS 2005)

Indicador de reproducibilidad para los mejores valores de la Sesion: el mejor valor es 1) la
mayor PEF o 2) El PEF obtenido a partir de la maniobra de capacidad vital forzada, la cual
contiene la mayor suma de FVC mas FEV1. Sea cual sea la eleccion, el valor mas alto no debe
diferir de los niveles superiores siguientes en mas del criterio establecido. si el PEF difiere de
su mayor valor mas de lo establecido por el criterio, se marcara en rojo.

Indicador de reproducibilidad para mediciones individuales: si el PEF difiere del valor
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maximo en mas de lo establecido por el criterio, se marcara en rojo La diferencia respectiva,
PEFDIFF, también aparece marcada en rojo.

MVV (solo ATS/ERS 2005)

Indicador de reproducibilidad para los mejores valores de la Sesion: el mejor valor es el
mayor MVV. Ningln valor MVV debe diferir del valor mas grande en mas de lo establecido por el
criterio. Si el criterio no se cumple, la diferencia MVV aparecera marcada en rojo.

Indicador de reproducibilidad para mediciones individuales: Si el MVV difiere de difiere de
su mayor valor mas de lo establecido por el criterio, se marcara en rojo. La diferencia
respectiva, MVVDIFF, también aparece marcada en rojo.

ERS 1993 ATS 1994 ATS/ERS 2005

Cl
MW

8.4.8 Resumen del estado de la sesion

El programa controla e informa del nimero de mediciones pre y post realizadas dentro de una sesion.
El usuario puede revisar el estado de la sesion a partir del resumen de estado y activar o desactivar
la visualizacion de curvas de cualquier medicion dentro de una sesion desde la casilla de verificacion
correspondiente, ver la figura: Resumen del estado de la sesion.

Nota: esto no afecta a los resultados calculados. Si el usuario desea quitar una curva medida de los
calculos, solo puede hacerlo borrandola, consulte el capitulo Borrado de una medicién individual.

El color de la curva también se muestra en el resumen del estado de la sesion en la parte inferior de
la pantalla.

Pre - - F & B BN
Post ] m_d.d.d..l.dv

Figura: Resumen del estado de la sesion

= Informacion adicional

El programa facilita hasta 8 mediciones de cada fase Pre- y Post- como se recomienda en ATS y
ERS.

"Pre" indica la fase Basal y
"Post" indica la fase de postbroncodilatacion.

Las opciones "Mostrar NINGUNA sefial de esta fase / Mostrar TODAS las sefiales de esta fase”
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activaran o desactivaran la visualizacion de todas las curvas de las mediciones de las fases Pre- o
Post- respectivamente.

8.4.9 Borrar una medicion individual

Puede borrar sefales de la sesion actual o analizada seleccionando la siguiente ruta de comando:

Sesion>Borrar sefal

Para borrar una sefal, seleccionela de la lista y pulse OK. Para hacer mdltiples selecciones, pulse
MAY US mientras selecciona las sefiales haciendo clic con el ratén en la lista de la base de datos.

-

% Borrar Sefial(es) )

Seleccionar unals) sefial(es) de la siguiente lista. Para seleccidn
multiple presionar MAYLUS rientras selecciona las sefiales
haciendo click con el ratén.

Pre (Sefial 1) ~| CUIDADO: iLa sefal

Pre (5efial 2] seleccionada serd
borrada definitivamente
y la base de datos que
resulte de esta sesion
Post (Sefial 1) zerd actualizadal

Post (Seral 2)
Post (Sefial 3) [

oK |

il ’ Cancelar l

Figura: Sesion / Borrar senal(es)

8.4.10 Mediciones con el incentivo

La pantalla del incentivo intenta motivar a los nifios con el objetivo de realizar los estudios de

espirometria correctamente. Las mediciones con incentivo se describen en la siguiente seccion de
informacion adicional.

= Informacion adicional

Antes de usar por primera vez el incentivo, se aconseja leer este capitulo, en el que se detalla la
configuracion y activacion del incentivo.

Este capitulo explica el uso del incentivo durante las mediciones. Antes de comenzar la medicion,

la aplicacion del incentivo estara girando entorno al escenario que rodea a la rana, ver Figura:
Aplicacion del incentivo en reposo.
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r% Freddie la rana

Figura: Aplicacién del incentivo en reposo.

Cuando la medicidon ha comenzado (ver capitulo Comenzar la Medicion), la aplicacion del incentivo

se lanzara en modo stand-by y la rana se vera de perfil. Ahora, podra comenzar con el estudio
(Figura: Aplicacion del incentivo en stand-by).

T& Freddie la rana

Figura: Aplicacién del incentivo en stand-by

Durante las mediciones, la rana reaccionara al esfuerzo espiratorio agachandose y saltara cuando
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el paciente exhale. Tenga en cuenta que para que la rana se prepare y salte, la inhalacion debe
ser suficientemente profunda, al menos el 50 % de la sesion actual Mejor FVC de la Fase-Pre (si la
sesion actual no contiene el FVC, se utilizara en su lugar el FVC mejor de la prefase de la sesion
anterior. Aunque este no exista, todavia se utilizara el valor previsto). El objetivo del salto es
alcanzar el nentfar situado en el lado opuesto, lo que corresponde con una FVC satisfactoria
(Figura: Aplicacion del incentivo después de una exhalacion satisfactoria). Si la FVC no es
correcta, la rana se zambullira en el agua (Figura: Aplicacion del incentivo después de una
exhalacion incorrecta). Los indicadores de la parte superior de la pantalla se denominan
indicadores de éxito y segln el color nos informan si se ha alcanzado los criterios para las
variables.

e Elindicador de color blanco nos indica que los valores de la medicion no se han podido
calcular.

¢ Elindicador de color verde nos indica que los valores de la medicion cumplen los
criterios establecidos.

e Elindicador de color rojo nos indica que los valores de la medicion no alcanzan los
criterios establecidos.

Tenga en cuenta que el software de espirometria realiza una prediccion para la FVC a mitad de la
exhalacion. Segun la prediccion, la rana se posara en el nenlfar o caera al agua. Sin embargo, es
posible que la rana caiga en el agua incluso si la FVC es satisfactoria. Esto puede ocurrir si la
exhalacion ha sido mejor a partir de la mitad.

Un indicador claro de una FVC satisfactoria sera ver a la rana saltando y levantando sus patas
después del salto (Figura: Aplicacion del incentivo después de una exhalacion satisfactoria.).

*ﬂs Freddie la rana = B (=3
. ; } |

Figura: Aplicacién del incentivo después de una exhalacién satisfactoria.
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,ﬂ' Freddie la rana = B (=3
I revos FvC

Figura: Aplicacién del incentivo después de una exhalacién incorrecta.

8.5 Provocacion bronquial

La caracteristica de provocacion bronquial aumenta las capacidades del software de espirometria
Medikro. Los test “Provocacion bronquial” o “Tolerancia bronquial” son un método para detectar y
cuantificar la hipersensibilidad de las vias respiratorias en la practica clinica.

Hay muchos procedimientos normalizados que pueden utilizarse en los test de tolerancia bronquial.
La caracteristica Provocacion bronquial proporciona los procedimientos mas comunes, o “protocolos”
en el software a utilizar dentro de las pruebas de tolerancia. Junto con esto, el usuario puede crear o
modificar libremente cualquier protocolo estandar para que se adapte a sus necesidades en la
practica.

Este manual del usuario proporciona informacion técnica sobre como usar la caracteristica
Provocacion bronquial en estudios de provocacion. No expone cdmo deberian prepararse o realizarse
los test en si, o como deberian analizarse o interpretarse los resultados. No proporciona ninguna
informacion sobre las precauciones a tener en cuenta al realizar estudios de provocacion.

8.5.1 Uso basico de la provocacion bronquial

General

Este capitulo describe las partes principales de la vista de medicion.
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4 Medikro Measurements and Results - TestPerson Histamine, PID 83554564654, Fecha nacim. 12121977, 33ARo masculino, Eststura 185 cm, Peso 85 kg, 139.2011 1547 =3 =R~
Sesion Mediciones Equipo  Mostrar  Ayuda
Protacolo activo =EEE
N ~ &6 FF &M e O (X
A =~ - )
m Histamine = \M\ SEEE Y _I s, \/
Ly Ref modelo Ref Baseine = Canraie 8amina
Ecse_m abs abs Teref abs Foref abs Hepaina
T FVC L 550 542 9% 527 6% 016 3%
12- FEVL L 453 525 116% 525 116% 0.00 0%
FEVG L 550 542 99% 521 6% 016 3%
FEVI%(FVC) % 8113 %682 119% %977 123% 295 3%
PEF Lis 1012 169 116% 138 1% 031 3%
B FEFS0 s 565 6.33 112% 734 130% 100 16%
FEFTS Us 264 398 151% 199 189% 100 25%
FEF25-75%  Lis 486 584 12% 678 140% 083 14%
8- FET s 123 115 008 6%
VE L 0.09 012 002 25%
FVC L 542 437 105 -19%
6- FIVL L 370 3.58 012 3%
FVI%(FVG) % 6820 81.80 1361 20%
z PIF Lis 375 4.13 038 10%
S 47
2-
0- -
2
4
6| ! | ! | B
0 1 2 3 4 5 6
[ I
105+,
10 J RESULTADOS DE LA DOSIS DE PROVOCACION Resultados de I fase >
PR
B =g B valores
£ o5 .
F 1| e PD15.0 FEV1 0911 mg
& ol
N
857
I \.t
Baseline Control 0o 01 04 16 Recovery
Dosis, mg
Control > Bddddddd - = Temp 28C  Cow 0:53 gt
v e OOy e & = b Giew Wem 110225
[ Recovey |- Bddddddd - = f—— 8% fxha 1832016

Figura: Vista de medicién con protocolo de provocacion activo

Protocolo activo

El protocolo activo es el protocolo actualmente seleccionado. El protocolo puede seleccionarse de la
lista desplegable situada entre los botones en la parte superior de la ventana. La lista de protocolos
muestra los protocolos que son instalados o importados al sistema o creados por el usuario.

Protocolo activo

Standard (PRE/POST) [=]
Adenosine
Cold air £
Cry air
Exercise
Exercizse_ATS
Exercise_ATS (001) -

Figura: Seleccién de protocolo activo

La primera seleccion en la lista es Estandar (Pre/Post), lo que se traduce en un protocolo de prueba
de broncodilatacion estandar que contiene dos fases, Pre y Post. Utilice esta seleccion a la hora de
realizar un test de espirometria estandar

Tenga en cuenta lo siguiente: Si no se activa la caracteristica de provocacion bronquial mediante

un coédigo de activacion, esta opcion es el protocolo predeterminado y no puede modificarse.
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Protocolo activo

Standard (PRE/POST) (]

Figura: Protocolo de broncodilatacién estdndar seleccionado como activo

Grafica Dosis-Respuesta

Muestra graficamente como cambian los valores de las variables seleccionadas (por ejemplo, FEV1)
durante el estudio de provocacion.

El eje vertical indica la diferencia de la variable seleccionada en contraste con una fase de
comparacion seleccionada (como una linea de base o control). La variable a mostrar puede
seleccionarse en el Gestor de protocolos (véase capitulo Gestor de protocolos).

Baseline Control 01 0.4 16 Recovery

Dosis, mg
Figura: Grdfica Dosis-Respuesta

El eje horizontal indica el valor del parametro seleccionado (por ejemplo, Dosis) en cada fase. El
parametro puede seleccionarse en el Gestor de protocolos (véase capitulo Gestor de protocolos).

Lineas discontinuas: El punto de cruce de las lineas discontinuas muestra el valor PD, véase capitulo
Dosis de provocacion.

Linea horizontal gruesa: Muestra el limite de alarma para la variable. Si se sobrepasa el limite de
alarma, el estimulo causado por la provocacion es tan fuerte que no se recomiendan mas
provocaciones. Este limite puede ajustarse en el Gestor de protocolos (véase capitulo Gestor de

protocolos).
Protocolo de tolerancia

Muestra la tabla de protocolos de tolerancia. Esta tabla puede utilizarse, por ejemplo, para
comprobar los detalles del protocolo durante los test.

Resultades de la fase Protocele de tolerancia A
Baseline Control Challengel  Challenge2  Challenge3

Dosis, mg 0.000 0.000 0.025 0.100 0.400

Inhalaciones, nr 1 1 1 1 4

’l (] F
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Figura: Tabla de protocolos de tolerancia

Si el protocolo tiene que modificarse, realice la tarea en el Gestor de protocolos. Recuerde que si se
abre una sesion, las modificaciones en el protocolo afectan Unicamente a la sesion actual.

Resultados de la fase

Muestra los resultados por fase medida. Se muestran las siguientes filas:

e Valor de la variable seleccionada (por ejemplo, FEV1). Si hay mdltiples mediciones en la
fase, se muestra el valor mas alto.

o Diferencia absoluta de variable a fase de comparacion (linea de base o control).
e Diferencia relativa de variable a fase de comparacion.

e Valor porcentual con respecto al valor previsto.

RESULTADOQS DE LA DOSIS DE PROVOCACION Resultados de la fase ol
Baseline Control Challengel  Challenge2  Challenge3

FEV1, L 5.25 5.25 5.20 5.06 4,66

Dif. A Baseline, L 0.00 0.00 -0.06 -0.19 -0.59

% Baseline 100% 100% 99% 96% 89%

% Ref 116% 116% 115% 112% 103%

] 1 b

Figura: Resultados de la fase

Resultados de la dosis de provocacion e interpretacion

Esta tabla muestra los valores PD para las variables seleccionadas. Esta version del software no
soporta la interpretacion del valor PD. Si desea conocer mas detalles sobre PD, consulte el capitulo
Dosis de provocacion.

RESULTADQS DE LA DOSIS DE PROVOCACION Resultados de la fase R

valores
PD15.0 FEVL 0.911 mg

Figura: Resultados de la dosis de provocacion e interpretacion

Sintomas

Utilice esta tabla para introducir los sintomas y resultados durante el test. Puede registrarse la
informacion para cada fase del protocolo.
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Protocolo de tolerancia Sintomas 4
Sintomas y resultados en el test

Baseline

Control

Challengel

Challenge2

Challenge3 Wheezing, chest tightness

Challenged Coughing, heavy breathing

Recovery

Figura: Sintomas

Seleccion de fase activa

Dependiendo del protocolo de provocacion, puede haber hasta 20 fases en el protocolo. Cada fase
puede contener un maximo de 8 mediciones.

Cuando se esta realizando el test de provocacion, el operador del software selecciona la fase de la
lista desplegable (boton con una flecha hacia abajo). La lista desplegable superior contiene las fases
de control y linea de base, la lista desplegable inferior contiene las restantes fases del protocolo.

Challengel
Challenge2
+ Challenge3
Challenged

Challenge3 ]l_. d d™
ECOVErY

Figura: Seleccidn de fase activa

Bazeline

1
Il

T

Cuando se haya seleccionado la fase activa, pueden iniciarse las mediciones para esa fase.

Tenga en cuenta lo siguiente: Es posible saltarse cualquiera de las fases y detener el test durante
cualquiera de las fases.

Indicadores de senal

La flecha de los indicadores de sefial muestra cuantas sefnales se han medido en la fase y cuales de
ellas se han seleccionado para mostrarse en las graficas.

Control >~ Bddddddd-~

Challenges |- W . . . . .~

Figura: Indicadores de sefal

Si el color del indicador es gris oscuro, esa sefal se ha medido pero no se ha seleccionado para
mostrarse en las graficas.

Si el indicador es de color gris oscuro, esa sefnal esta seleccionada.

Tenga en cuenta lo siguiente: Dentro de cada fase, el color de la sefal es el mismo para cada
senal. Cada fase tiene su propio color. Los colores son azul oscuro, azul claro y verde, para linea de
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base, control y recuperacion, respectivamente. Los colores del amarillo al rojo estan reservados para
fases de tolerancia.

Tabla de sefales

Este boton abre la tabla de sefales, que muestra la lista completa de sefales por cada fase. Esta
vista resulta especialmente util cuando hay mdltiples fases en el protocolo. Seleccione aqui qué
sefnales desea mostrar en las graficas.

Baseline Biddddddd-~

Control

Challengel
Challenge2
Challenge3
Challenged

Recovery

ELKNE
|
|
|
L
L
L
|

kL
kL
L
L
L
L
L

L
L
L
L
|
1

EE
L |
T

Lk
Lk
L
k
k
k
L
4
M
i

Figura: Tabla de sefiales

Al pulsar de nuevo el botdn se cierra la tabla de senales.

Reajuste del cronémetro

Este botdn reajusta el crondmetro. Puede utilizar el cronémetro, por ejemplo, para medir el tiempo
de exposicion a la dosis o para medir el tiempo del ejercicio.

Tenga en cuenta lo siguiente: Al iniciar cualquier maniobra de medicion se reajusta el cronémetro.
Crono 335117  gemd
Hora 12:39:27 | GRGU
Fechz 10102012 =

Figura: Boton de reajuste del cronometro

Mejores resultados

Haciendo clic en el botdon Mostrar mejores resultados, se muestran una tabla y un histograma. La
tabla muestra los mejores resultados para la fase de comparacion (linea de base o control) y la
Ultima fase que se ha medido.

Tendencias

Consulte los detalles en el capitulo Tendencia y resultados numéricos. Si los registros de la persona
contienen sesiones de provocacion bronquial, la lista de variables contendra un valor PD a
seleccionar para las tendencias.

Seleccione cualquier variable PD para ver como se han desarrollado los valores PD durante los test.

Tenga en cuenta lo siguiente: La variable PD depende del protocolo. Las sesiones que utilizan un
limite de provocacion igual (por ejemplo 20,0%), una variable de provocacion igual (por ejemplo,
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FEV1), un parametro de comparacion igual (por ejemplo, concentracion), y un agente de provocacion
igual (por ejemplo, metacolina), son comparables entre sesiones. Asi, por ejemplo, los resultados PD
de provocacion con histamina y metacolina no son comparables. Si a una persona se le han hecho
ambos test, habra dos variables PD diferentes en las tendencias.

Informe final

El contenido del informe final de la provocacion bronquial difiere del informe de broncodilatacion
estandar. Consulte los detalles en el capitulo Informe final.

8.5.2 Términos de tolerancia bronquial

Dosis de provocacion

Dosis de provocacion (PD), concentracion de provocacion (PC), temperatura de provocacion (PT) y
asi sucesivamente, son resultados de la prueba de provocacién. En este manual, por lo general
usamos los términos PD o dosis de provocacion.

El limite de provocacion (%) define el cambio de la variable seleccionada (por ejemplo, FEV1), donde
se calcula la dosis de provocacion. Si se alcanza el limite entre dos fases de provocacion
consecutivas, el valor PD se interpola entre ellas. Puede encontrarse informacion detallada sobre el
calculo de la dosis de provocacion en la referencia 2, Apéndice: Referencias.

En el software de espirometria Medikro, el valor PD se expresa como

PD15.0 FEV1 (linea de base),

que se refiere a la dosis de provocacion donde la diferencia de FEV1 a la linea de base ha llegado al
15,0%.

El limite de provocacion puede ajustarse en el Gestor de protocolos.

8.5.3 Gestor de protocolos

En la vista del gestor de protocolos, el usuario puede crear nuevos protocolos y modificar protocolos
existentes. Ademas, el usuario puede borrar, importar y exportar protocolos. El gestor de protocolos
se divide en las pestanas Lista de protocolos, Protocolo activo y Configuracién de protocolo.

Nota: Los cambios de "Sélo lectura” en el protocolo afectan Unicamente a la sesion actual.

Nota: Los protocolos de creacion propia generados con versiones anteriores a Medikro Spirometry
Software 4.0 no se mostraran en la lista de protocolos mientras se abre una nueva sesion. Para
solucionarlo, cierre la sesion y exporte los protocolos de creacion propia a la ubicacion
predeterminada (ver "Informacion adicional: Opciones de protocolo). A continuacion, inicie una
nueva sesion y los protocolos deberan aparecer en la lista de protocolos.

Informacion adicional acerca de:

= Lista de protocolos

de la Lista de Protocolos, el usuario puede seleccionar el protocolo usado en la prueba activa de
provocacion bronquial.
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## Gestor de protocolos E3
Protocolo
Lista de protocalos | Protocolo active | Configuracién del protocolo |
[Seleccionar como protocelo activo]

MNembre del protocole Creado Actualizado Descripcion Solo lectura =
Cold air 2012-06-12 14:08:16 Cold air provocation protocol.

In example protocol provocation is breathi
Dry air 2012-06-12 14:08:16 Dry air provecation protocol,

Example provocation is 75% of MVV (26 x F
Exercise 2012-06-12 14:08:16 Sélo lectura
Exercise_ATS 2012-06-12 14:08:16 Exercise protocol according to ATS Guideli
Exercise_ATS (001) 2012-10-1811:15:11 Exercise protocol according to ATS Guideli
Histamine_long 2012-06-12 14:08:16 Histamine protocol accerding to Sovijarvi | 56lo lectura
Histamine_short 2012-06-12 14:08:16 Histamine protocol according to Sovijarvi | Sélo lectura
Mannitol 2012-06-12 14:08:16 Mannitol provocation. According to Ander
Methacholine 2012-06-12 14:08:16 Methacholine provocation. Sélo lectura
Methacholine_ATS 2012-06-12 14:08:17 Methacholine provocation according to A7
4 1 b

[ OK ] [ Cancelar

= Protocolo activo

Figura: Lista de Protocolos

La tabla del Protocolo Activo contiene la siguiente informacién: Informacién de Protocolo,

Fases, Agentes, y Pardmetros de Broncoprovocacion.
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## Gestor de protocolos (Protocolo activo: Histamine_short) E3
Protocolo
Lista de protocolos | Protocolo active Configuracién del protocolo
Informacién del protocolo Fases Agentes

Nombre del protocolo Linea de base (Pre Agente de provocacion

Histamina
Histamine_short Contral E
Recuperacion Agente de recuperacién
j Salbutamol
Descripcion del protocolo Mumero dE_F”UEbES 4 lz‘
: : : p— de tolerancia
Histamine protocol accerding to Sovijarvi et al. . .
1993, Parametros de tolerancia
Pardmetro Unidad

Dasis El mg |Z|
[ Agregar ] [ Borrar ]
J | ]

[ Mover a la izquierda Mover a la derecha

Fase Dosis Inhalaciones -
(mg) (nr)
B Baseline 0.000 0
D Control 0.000 1
C01 | Challengel 0.025 1
C02 | Challenge2 0.100 1
C03 | Challenge3 0.400 4
C04 | Challenged 1.600 16
R Recovery 0.400 1
4 3
0K ] [ Cancelar

Figura: Protocolo Activo

Informacion de Protocolo

La Informacion de protocolo sirve para la descripcion del protocolo. El usuario puede configurar
la siguiente informacion sobre el protocolo:

e Nombre del Protocolo
e Descripcion del Protocolo
Fases
El usuario puede seleccionar las fases requeridas para el protocolo:
e Basal (opcional)
e Control (opcional)
e Recuperacion (opcional)
e Numero de espirometrias (1-17 fases de provocacion)
Agentes

Los agentes farmacologicos se usan para medir la respuesta en las vias respiratorias tanto en la
practica clinica como en la investigacion. Estos agentes se usan para provocar un
broncoespasmo controlado debido a la contraccién de la glotis (aumento de la permeabilidad
microvascular y/o estimulacion de actividad colinérgica).

El usuario puede modificar el agente broncoconstrictor y de recuperacion. La opciones para
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agentes broncoconstrictores y de recuperacion son: Ninguno, Histamina, Metacolina, Adenosina,
Manitol, Solucion Salina, Aire Frio, Ejercicio, Agua Destilada , Salbutamol, Terbutalina y
Fenoterol.

e Agente Broncoconstrictor: Nombre del agente. Puede ser seleccionado a partir de la
lista.

e Agente de recuperacion: Nombre del agente de recuperacion. Puede ser seleccionado
a partir de la lista.

Parametro de Provocacion

Los parametros de la provocacion consisten en un parametro y una unidad. Las opciones para
los parametros son: Dosis, Dosis Acumulada, Concentracion, Inhalaciones, Agente
Broncoconstrictor, Carga, Trabajo, Inclinacion, Velocidad, Temperatura Aire Inhalado,
Ventilacién, Tiempo de Exposicion a la dosis, Tiempo de Ejercicio, y Tiempo de Medicidén. Las
opciones para la unidad dependen de las variables seleccionadas (ej. Dosis: mg, ug vy gr.).

e Pardmetros de Broncoprovocacion: El usuario puede seleccionar los parametros
necesarios para elaborar la secuencia de dosis. Los parametros de la provocacion
consisten en un parametro y una unidad. Haciendo clic Adadir, los parametros
seleccionados apareceran como una columna en la tabla de dosis; haciendo clic
Eliminar eliminara las columnas seleccionadas.

e Unidad: Unidad de Dosis. Puede ser seleccionada a partir de la lista desplegable
Tabla de Dosis

e Tabla de Secuencia de Dosis: Tabla interactiva para asistir en la planificacion de la

dosis.
Fase Dosis Inhalaciones -
(mg) (nr)

B Baseline 0.000 1}

D Control 0.000 1

C01 || Challengel 0.025 1

C02 || Challenge2 0.100 1

C03 || Challenge3 0.400 4

C04 || Challenged 1.600 1a

R Recovery 0.400 1

[ k

Figura: Tabla de Secuencia de Dosis

= Configuracion del protocolo

La configuracién del protocolo se divide en Variables de la Prueba y Grdfico Dosis-Respuesta.
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## Gestor de protocolos (Protocolo activo: Histamine_short) E3
Protocolo

| Lista de protocolos | Protocolo active | Configuracion del protocole

Variables de tolerancia

Variables

FEVL (L) El [ Agregar ] [ Borrar

Criterios Comparacidn Advertirsi Limite para
FEVL (L)

* Objetivo de provocacion Baseline = 15.0%

Limite maximo Baseline E3 20.0%

Baseline % Referencia =

Dif. Entre fases Control y Bazeline =

* Dif. Entre fases Tolerancia y Provecacion anterior =

Dif. Entre fases Recovery y Baseline =

* = Se especifica que la respuesta es positiva si se superan estos criterios

Grifica dosis-respuesta

Eje vertical Eje horizontal
Direccién Pardmetro
Porcentaje de comparacion El Dosis (mg) El
Comparacién en calculos de provocacidén Escala
Baseline Iz‘ Legaritmica Iz‘
[ OK ] [ Cancelar

Figura: Configuracion de Protocolo

Variables de la Prueba

En la seleccion de Variables de la Prueba, el usuario puede seleccionar las variables requeridas
para el protocolo y modificarlas.

e Variables: Lista desplegable de variables seleccionables

e Afadir: Ahadira la variable a la tabla de variables seleccionadas (el nUmero maximo
de variables usadas para la prueba es cuatro).

e Suprimir: Suprimira la variable seleccionada de la tabla.

En la tabla de limites de las Variables, el usuario puede modificar los limites de cada variable. El
limite de Variable (%) define el cambio de la variable seleccionada (p.e. FEV1), en la que la dosis
de provocacion (PD) es calculada.

Configuracion Grafico Dosis-Respuesta

El usuario puede modificar la configuracion de los ejes horizontal y vertical. El eje vertical
indica la diferencia de la variable seleccionada comparada con una fase de comparacion
determinada (tal como basal o control). La variable puede ser cualquier variable de la lista,
excepto TIEMPO o EdadP. Existen dos configuraciones para eje Vertical: Direccion y
Comparacién en calculos de provocacion.

Opciones para Direccion:
e Porcentaje de comparacion

e Diferencia positiva de comparacion
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e Diferencia negativa de comparacion
Opciones para Comparacion en cdlculos de provocacion:

e Basal

e Control

e Referencia

e Ninguna

El eje horizontal indica el valor del pardmetro seleccionado (p.e. Dosis) en cada fase. El
parametro es un valor medible y depende del tipo de provocacién. Cuando llevamos a cabo una
provocacion farmacoldgica, el parametro puede ser, por ejemplo, Dosis o Concentracion. En
provocacion por ejercicio fisico, los parametros podrian ser, por ejemplo, Carga o Velocidad.
Existen dos configuraciones para el eje Horizontal: Pardmetros y Escala.

Opciones para Pardmetros:

e NUmero de Pruebas

e Parametro de la Prueba
Opciones para Escala:

e Lineal

e Logaritmico

=I Opciones de protocolo

El contenido del protocolo de la barra de menu de Gestidn de Protocolo: Crear Nuevo, Guardar,
Eliminar, Importar, y Exportar.

Crear nuevo

Imnpaortar...

Figura: Barra de menu: Protocolo

Crear Nuevo

Seleccionar Protocolo>Crear Nuevo. Desde la barra de menil comenzara la configuraciéon de un
nuevo protocolo. Campos editables contendran inicialmente valores por defecto segun tipo de
prueba.

Guardar

Una vez que el nuevo protocolo se ha creado, seleccionar Protocolo>Guardar desde la barra de
menu. Denomine el protocolo creado y seleccione OK.

Eliminar
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Seleccione el protocolo que desea eliminar, presione el boton Seleccionar como Protocolo
Activo. Después de que el protocolo este activo, seleccionar Protocolo>Eliminar desde la barra
de menU y aceptar la eliminacion. Si el Protocolo esta marcado como "Solo-Lectura", No puede
ser modificado o eliminado.

Importar

El usuario puede importar nuevos protocolos al programa. Seleccionar Protocolo>Importar
Desde la barra de mend.

Exportar

El usuario puede exportar protocolos a formato XML. Para exportar un protocolo, seleccione
Protocolo>Exportar desde la barra de menu. El usuario puede exportar cualquier protocolo que
se muestre en la pestana Lista de Protocolos. El protocolo exportado debe estar activo antes de
exportarse.

8.6 Analisis de resultados

Puede analizar los resultados en forma de graficas o resultados numéricos, o como una combinacion
de lo anterior. Para analizar resultados numéricos, seleccione el boton adecuado en “Mostrar
resultados”. Para analizar graficas, seleccione el boton adecuado en “Mostrar curvas”.

Tenga en cuenta los siguientes detalles en la representacion de cifras:

e Unsigno "*" delante del valor previsto (por ejemplo, *60 %) indica que el valor de la
variable medida es inferior al 95 % del intervalo normal.

e Unsigno "*" delante del valor z-score (por ejemplo, *-1,70) indica que el valor de la
variable medida es inferior al intervalo normal del z-score +/- 1,65.

e Una marca "*" delante de los valores de la diferencia Post-Pre indica un cambio
significativo en los valores del prueba de broncodilatacion.

e Las cifras en color rojo indican que la reproducibilidad del valor no es buena (véase
capitulo Indicador de reproducibilidad).

8.6.1 Curvas

El usuario puede elegir qué curvas se visualizaran en la pantalla. El software de espirometria Medikro
tiene las siguientes opciones:

=1 Curva Volumen/Tiempo de la medicion o mediciones

Curvas Volumen/Tiempo
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Espirometro Medikro
M8304-4.9.4-es

150

il Medikro Measurements and Results - Smith (demo) John F, PID Demo3, Fecha nacim. 14.11.1987, 11Afio masculino, Estatura 142.3 em, Peso 331 kg, 14.111998 1200 (=0 o
Sesion Mediciones Equipe Mostrar  Ayuda
Protocole active =R
&y i w (W~ & & IR~ SN e @ 8
4 Ref modelo Ref ore om e =
PolaZ.m abs abs Seref abs Saref abs s
VT L 042 [E 0%
R 1/min 127
My L/min 840 418 50%
Ve L 247 263 107%
FIC L 247 274 1% 279 113% 006 2%
FEVL L 2.2 23 106% 243 108% 004 2%
FEV6 L 247 27 Mm% 279 13% 006 2%
FEVIHVC) % 9093 %088 100%
FEVIR(FVC) % 2093 8730 %% 86.96 %% 044 1%
-2+ PEF s 534 581 11% 615 115% 024 4%
FEFS0 s 29 38 1:% 463 157% 073 19%
FEFT5 Us 152 131 6% 14 2% 0d1 8%
FEFS-75% /s 276 326 118% 347 126% 021 7%
FET s 3% 487 089 2%
VE L 007 007 000 2%
FIVC L 272 212 001 0%
VL L 27 272 001 0%
V%O % 103.39
FVI%EVG % 100.00 10000 -0.00 0%
= PIF s 575 6.24 049 9%
20 N Reproducibiidad ~ o
abs  %mejor abs  %meior
Dif. entre las 2 mejores. VC L 001 0%
Ve L 001 0% 001 0%
FEVL L 001 0% 000 0%
PEF /s 002 0% 004 1%
2]
2 Tiempo (s)
0 5 w15 ® s B B o 4S5 % 5 6
N b Pre a0 - Tame 22T Crone 6:25 Semd
AN Preson 9BGmbar  Horz 90954 (0:00
o )} A Post [~ " Homedad Fea 1832016

Figura: Mostrar Curvas en formato de volumen/tiempo.

=l Curva Flujo/Volumen de la medicion o mediciones

FV, Curvas Flujo/Volumen
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il Medikro Measurements and Results - Smith (demo) John F, PID Demo3, Fecha nacim. 14.11.1987, 11Afio masculino, Estatura 142.3 em, Peso 331 kg, 14.111998 1200 (=0 o
Sesion Mediciones Equipe Mostrar  Ayuda
Protocole active =R
&8, e m M (&S TR~ S e @ Q
8 Ref modelo Ref ore om e =
Polg Z.m abs abs Seref abs Saref abs s
VT L 042 [E 0%
FR 1/min 127
My L/min 840 418 50%
Ve L 247 263 107%
FIC L 247 274 1% 279 113% 006 2%
FEVL L 2.2 23 106% 243 108% 004 2%
FEV6 L 247 27 Mm% 279 13% 006 2%
FEVIHVC) % 9093 %088 100%
FEVI%(FVC) % 2093 8730 %% 86.96 %% 044 1%
PEF s 534 581 11% 615 115% 024 4%
FEFS0 s 296 38 1:% 463 157% 073 19%
FEFT5 Us 152 131 6% 14 2% 0d1 8%
FEFS-75% /s 276 326 118% 347 126% 021 7%
FET s 3% 487 089 2%
VE L 007 007 000 2%
FIVC L 272 212 001 0%
VL L 27 272 001 0%
V%O % 103.39
= FVI%EVG % 100.00 10000 -0.00 0%
2 PIF s 575 6.24 049 9%
o
2 Reproducibilidad e o
abs  %mejor abs  %meior
Dif. entre las 2 mejores. VC L 001 0%
Ve L 001 0% 001 0%
FEVL L 001 0% 000 0%
PEF /s 002 0% 004 1%
4 : ) ) kil
0 1 2 3 4
N b Pre a0 - Tame 22T Crone 536 jemd
AN Preson 9BGmbar  Horz 90905 (0:00
M > A Pon —TEREFEN pe s e sasos (800

Figura: Mostrar Curvas en formato de flujo/volumen.

= Curvas de medicion

Curvas de Mediciones
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il Medikro Measurements and Results - Smith (dema) John F, PID Demo3, Fecha nacim. 14111987, 11Afic masculino, Estatura 1423 em, Peso 33.1 kg, 14111998 12:00 (=0 o
Sesion Mediciones Equipe Mostrar  Ayuda
Protocole active =R
99 Standard (PRE/POST) [=] \M\ f @ EEEE P (\Q ﬁ‘ \w‘ 9 m
8 Ref modelo Ref ore om e =
Polg Z.m abs abs Seref abs Saref abs s
VT L 042 [E 0%
R 1/min 127
My L/min 840 418 50%
& Ve L 247 263 107%
FIC L 247 274 1% 279 113% 006 2%
FEVL L 2.2 23 106% 243 108% 004 2%
FEV6 L 247 27 Mm% 279 13% 006 2%
FEVIHVC) % 9093 %088 100%
FEVIR(FVC) % 2093 8739 %% 86.96 %% 044 1%
- PEF s 534 581 11% 615 115% 024 4%
FEFS0 s 29 38 1:% 463 157% 073 19%
FEFT5 Us 152 131 6% 14 2% 0d1 8%
FEFS-75% /s 276 326 118% 347 126% 021 7%
FET s 3% 487 089 2%
N VE L 007 007 000 2%
FIVC L 272 212 001 0%
VL L 272 272 001 0%
V%O % 103.39
= FVI%EVG % 100.00 10000 -0.00 0%
2 PIF s 575 6.24 049 9%
2 0 Reproducibilidad e o
abs  %mejor abs  %meior
Dif. entre las 2 mejores. VC L 001 0%
Ve L 001 0% 001 0%
FEVL L 001 0% 000 0%
-2-| PEF /s 002 0% 004 1%
4]
6]
g Vel )
0 1 2 3 4
Pre dd-~ Temo 41C Cone 502 gk
S G —FREEEN o e @

Figura: Mostrar Curvas de Mediciones

=l Curva Volumen/Tiempo 6 s de la mediciéon o mediciones

Curvas VT6, 6 seg. Volumen/Tiempo

Presionando el boton VT6 se abrira una ventana emergente (Figura: Ventana emergente VT6
mostrando curvas volumen/tiempo 6 seg.), que muestra la curvas espiratorias volumen/tiempo
6 seg. Haga clic en el botdn X sitiado en la esquina superior derecha para cerrar la VT6 ventana.

La ventana VT6 podra permanece abierta durante las mediciones para ayudar a monitorizar la
duracion (recomendada de 6 segundos o de 3 seg. para nifios menores a 10 anos) y la ejecucion

de la maniobras espiratorias (FVC,
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## Curvas VTG E'@
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Yol
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Tiempo (5)
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=1l 0 1 2 3 4 5 6

Figura: Ventana emergente VT6 mostrando curvas volumen/tiempo 6 seg.

Para analizar curvas, seleccione el boton adecuado en “Mostrar curvas” (Tabla: Botones de Mostrar
curvas de Measurements and Results) o seleccione:

Mostrar>Curva(s) Volumen/Tiempo

(0]

Mostrar>6s. Curva(s) Volumen/Tiempo

(o]

Mostrar>Curva(s) Flujo/Volumen

(0]

Mostrar>Curva(s)

8.6.2 Aumento de las curvas

Las curvas pueden aumentarse para realizar una inspeccion mas detallada. Seleccione la zona de
vision deseada de la curva haciendo clic y arrastrando desde una esquina de la zona a la esquina
opuesta.

Para volver al tamafo original de la grafica, seleccione el comando Dispositivo / Normalizar grafica
o seleccione el boton adecuado en “Mostrar curvas”.

= Informacion adicional

Ampliacién de las Curvas
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Todas las curvas pueden ampliarse para una inspeccion mas detallada (también es aplicable a la
ventana de VT6). Seleccione el area de la curva que desea observar haciendo clic y arrastrando el
raton hacia la esquina contraria (Figura: Seleccion del area deseada). La seleccion de la parte de
la curva sera ampliada. Nota: La proporcién podria no ser la misma (Figura: Después de
seleccionar el area, la curva se ampliara para una vision mas detallada).

A+ Medikro Measurements and Results - Smith (demo) John F, PID Deme3, Fecha nacim.14.111987, 11Afo masculino, Estatura 142.3 cm, Peso 331 kg, 14111908 12:00 =0 E=h |
Sesion Mediciones Equipo Mostrar Ayuda
Protocole activo R =]
&8, i = W~ & S X %)
8 Ref modelo Ref pre e ot e
Polg Z.m abs abs Shref abs ref abs Epee
VT L 042 037 89%
FR L/min 127
My L/min 840 418 50%
& VC L 247 263 107%
FVC L 247 274 1% 27 13% 006 2%
FEVL L 2.2 23 106% 243 108% 0.04 2%
FEVG L 247 Mm% 279 13% 006 2%
FEVI%(VC) % 9093 %088 100%
FEVI%(FVC) % 2093 8739 9% 86.96 %% -044 1%
4 PEF Us 5.3 591 1% 615 115% 0.24 4%
FEFS0 s 296 381 13% 463 157% 073 19%
FEFTS Us 152 131 86% 141 93% 011 8%
FEF25-75%  L/s 276 326 118% 347 16% 02 7%
FET s 399 487 089 2%
p VE L 007 0.07 0.00 2%
IV L 272 272 001 0%
FIvL L 272 272 001 0%
FVISEVO) % 103.39
P FVI%(FVG) % 100.00 100.00 -0.00 0%
2 PIF L/s 575 6.24 0.49 9%
2 0 Reproducibilidad e om
abs _ %mejor abs  %mejor
Dif, entre los 2 mejores VC L 001 0%
RC L 001 0% 001 0%
FEVL L 001 0% 000 0%
-2-| PEF L/s 002 0% 0.04 1%
e
6]
8 ' i i vel '
0 1 2 3 [
Pre - Temo uIC Cow 8:52
nnr Al AN N} b AW =“ aaa Prestn  ggGmen  Hom o122 (000)
“““ Humsdas 8% Rem 1832016

Figura: Seleccion del drea deseada.
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A Medikro Measurements and Results - Smith (demo) John F, PID Deme3, Fecha nacim.14.111987, 11Afio masculino, Estatura 142.3 cm, Peso 331 kg, 14111998 12:00 (=N =
Sesion Mediciones Equipo  Mostrar  Ayuda
Protocolo activo EEER
e (PRE/POST) = JI f @ EEEE s (\Q j!‘ g o m
3 Ref modelo Ref pre e ot =
Polg Z.m abs abs Shref abs ref abs Epee
VT L 042 037 89%
FR 1/min 127
MV L/min 840 418 50%
3 VC L 247 263 107%
FVC L 24 21 1% 27 3% 0.06 2%
FEVL L 22 23 106% 243 108% 004 2%
FEVG L 247 2 M% 279 u3% 006 2%
FEVI%(VC) % 9093 %088 100%
FEVI%(FVC) % 9093 8739 9% 86.96 %% 044 1%
PEF s 534 581 1% 615 115% 024 4%
FEFS0 Us 296 381 132% 463 157% 073 19%
FEF75 s 152 131 86% 141 9% 011 8%
FEF25-75%  Lis 276 32 8% 347 16% 021 7%
FET s 390 487 059 0%
VE L 007 007 0.00 2%
FIVC L 272 272 001 0%
2-| VL L 272 272 001 0%
FVI%VE) % 103.39
= FVIS(FVG) % 100.00 100.00 -0.00 0%
2 PIF Ls 575 6.24 0.49 9%
2 Reproducibilidad e om
abs _Smejor abs  %mejor
Dif. entre los 2 mejores V€ L 001 0%
RVC L 001 0% 001 0%
FEVL L 001 0% 000 0%
PEF /s 002 0% 0.04 1%
1
od
Temo uIC Cow 9:30
v Al AN N b A Presién og6moxr  Hor 91259
Humeda 8% fes 1832016

Figura: Después de seleccionar el drea, la curva se ampliard para una vision mds detallada.

Para retornar al tamano original del grafico, seleccione el comando Equipo / Normalizar Grafico
0 haga clic en el botén TV, VT6, FV, o Curva(s) debajo de Mostrar Curvas.

8.6.3 Resultados numéricos y tendencia

Para analizar los resultados, seleccione los botones “Mostrar resultados de la medicion”, “Mostrar
mejor resultado”, o “Mostrar tendencia” en “Mostrar resultados” (véase Tabla: Botones de Mostrar
resultados de Measurements and Results) o seleccione:

Mostrar>Resultados de mediciones

(o]

Mostrar>Resultados representativos

o)
Mostrar>Tendencia

Los siguientes comandos representaran los resultados de medicion en formatos numéricos:
e Los resultados de todas las mediciones.
e Los resultados de las mejores mediciones y un histograma.

La tendencia permite inspeccionar la tendencia de cada variable individual en forma de tabla grafica
y numeérica.
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Informacion adicional acerca de:
=l Resultados numéricos
El siguiente comando presenta los resultados en formato numeérico:

e  “Mostrar Resultados de las Mediciones” se mostraran los resultados de todas las
mediciones

e  ”Mostrar Mejores Resultados” se mostraran los resultados representativos

Resultados de todas las Mediciones

Esta opcion mostrara los resultados de todas la mediciones en formato numérico (Figura:
Resultados numéricos en formato de tabla). La lista de variables disponibles en el Software de
Espirometria de Medikro se describe en el capitulo Variables.

" Medikro Measurements and Results - Smith (demo) John F, PID Demes3, Fecha nacim. 14111967, 11Afc masculing, Estatura 1423 cm, Peso 334 kg, 14111098 12:00 =0 E=h =
Sesién Mediciones Equipo Mostrar Ayuda
Protocole activo =
A Standard (PRE/POST) JM\ F @ 6 EEEE Fas™ ,\Q yg g o m
Ref Pre Sefiall Pre Sefial2 Pre Sefial3 Pre Sefial4 Pre Sefial5 | Post Sefiall| Post Sefial2 | Post Sefial2
abs abs  %ref | abs  Sref | obs  Sref | abs  %ref | abs  %ref | abs  %ref | abs  %ef | abs  Chef
T L 042 037 89%
FR 1/min 127
My L/min 840 418 50%
TIEMPO hh:mm 12:00 12:00 12:00 12:00 12:00 12:00 12:00 12:00
vC L 247 258 104% 260 105% 262 106% 263 107%
F/C L 247 268 100% | 271 110% | 272 110% | 274 1ll% | 233 1ll% | 279 113% | 279 113%
FEV1 L 224 235 105% 237 106% 238 106% 239 106% 238 106% 243 108% 243 108%
FEVG L 247 268 100% | 270 110% | 272 110% [ 274 1% | 273 1% | 279 3% | 279 13%
FEV1%(VC) % 9093 89.23 98% 9004 9% 9047 9% 90.88 100%
FEVIZ(FYC) % 90.93 8582  94% | 8650  95% | 8700  96% | 8739  96% | 8501  04% | 8687  96% | 8696  96%
PEF s 534 584 109% 589 110% 586 110% 591 1% 6.02 13% 615 115% 611 114%
FEF50 Us 296 378 128% | 385 130% | 386 131% | 391 132% | 436 147% | 465 157% | 453 157%
FEFIS s 152 121 80% 125 83% 128 84% 131 86% 127 84% 141 93% 141 93%
FEF25-75% s 276 306 111% | 316 115% [ 320 116% | 326 118% | 323 117% | 348 126% [ 347  126%
FET s 395 395 4.00 399 482 482 487
VE L 006 007 0.07 0.07 0.07 0.07 0.07
FIVC L 267 269 271 272 266 272 272
FIVL L 267 260 271 212 266 212 272
FIV19(VC) % 10136 10227 10299 10339
FIVL%(FIVC) % 9.04 992 99.61 100.00 97.75 99.73 10000
PIF L/s 568 573 571 575 611 6.24 619
Reproducibilided abs %mejor | abs %mejor |  obs wmejor |  abs Wmejor |  abs %mejor |  abs %mejor | abs %mejor | abs emejor
DIFVC L -005 -2% -003 1% -0.01 -0% -0.00 -0%
DIFFVC L 005 2% | 003 A% | 001 0% | 000 0% | 006 2% | 001 0% | 000 0%
DIFFEVL L -004 -2% -002 -1% -0.01 -0% -0.00 -0% -0.05 -2% -0.00 -0% -0.00 0%
DIFPEF Ls 007 A% | 002 0% | 004 1% | 000 0% | 043 2% [ 000 0% | -004 4%
Pre - Tema uIC Cow 1
A af\p AN N b AW EJ aaa Prestn  ggGme  Hom 21050 (0:00)
Post | - Humasas 8% fes 1832016

Figura: Resultados numéricos en formato de tabla.

Se muestran hasta ocho mediciones pre y postfase. Los resultados de medicion incluyen el
resultado de cada variable medida y la comparacion en tantos por ciento con los valores
previstos. Si el valor previsto seleccionado es GLI2012, se mostrara el valor z-score para el
resultado medido.

Resultados Representativos

Esta opcion mostrara los resultados de la mejor medicion tanto en formato numérico como en
histograma (Figura: Mostrar Mejores Resultados).
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il Medikro Measurements and Results - Smith (demo) John F, PID Demo3, Fecha nacim. 14.111987, 11Afio masculino, Estatura 142.3 cm, Peso 331 kg, 14111998 12:00 === |
Sesion Mediciones Equipo  Mostrar  Ayuda
Protocolo activo EEER

.9'-9*. Standard (PRE/POST) [=] ‘M\ f @ 6 I ’Q ﬁ& A 2 o m

Ref modelo Ref Pre Post Post-  Pre & ol " 95%  rango

Polg Z m abs abs ref abs %ref abs  %pre e zgg:“g:;’:la ';os‘l"::,‘:zls oo min max

VT L 042 037 89% *

FR 1/min 1127

My L/min 840 418 50% °

Ve L 247 263 107% —_— 82%  120%

FVC L 247 M 1% 279 3% 0.06 2% —_—— 82% 1%

FEVL L 24 239 106% 243 108% 004 2% — 81 124%

FEV6 L 247 M 1% 279 1% 0.06 2% JR— 82%  14%

FEVI%(VC) % 9093 %088 100% —— 88%  115%

FEVI%(FYC) % 9093 87.39 %% | 8696 %% 044 1% - 8%  115%

PEF Us 534 501 1% 615 115% 024 1% — - 8% 130%

FEFS0 Us 29 381 13% 463 157% 073 19% — O 62 163

FEFTS Us 152 13 86% 141 93% 011 8% o 52%  193%

FEF25-75% s 276 336 118% 347 126% 0 7% ol

FET s 399 487 089 2%

VE L 007 007 0.00 2%

Ve L 272 272 001 0%

VL L 272 272 001 0%

FV1%(VC) % 10339

FIVLS6(FIVC) % 10000 100.00 -0.00 0%

PIF Us 575 6.24 049 9%

20 40 60 80 100 120 140 160 180
- - FF - Temo < e :
S S rox —FEEERS o S o (@

Figura: Mostrar Mejores Resultados.

Los mejores resultados de las mediciones de pre y postfase se comparan con los valores
previstos. Asimismo, se muestra la diferencia post/prefase. Si el valor previsto seleccionado es
GLI2012, se mostrara el valor z-score para el resultado medido.

Los mejores resultados también se muestran en forma de histograma. Este mostrara el 95 % del
intervalo normal para cada variable medida en forma de una barra verde. El mejor resultado
prefase se indica mediante un circulo azul y el mejor resultado postfase mediante un cuadrado
rojo. Los resultados del histograma proporcionaran una indicacion directa de la gravedad de la
limitacion de la funcion pulmonar.

Si el valor previsto seleccionado es GLI2012, el histograma mostrara el valor z-score para el
resultado medido y el intervalo normal. El intervalo normal del "Z-score” es +/- 1,64 para todas
las variables medidas. LLN y ULN indican el limite inferior y el limite superior del intervalo
normal.

-l Tendencia

La tendencia permite un estudio de la evolucion de cada variable de forma individual en un
grafico (Figura: Tendencia presentada en formato grafico) y tabla numérica (Figura: Un nueva
ventana emergente mostrara la tendencia en forma de tabla numérica).
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A Medikro Measurements and Results - Smith (demo) John F, PID Demo3, Fecha nacim.14.111987, 11Aio masculino, Estatura 142.3 cm, Peso 331 kg, 14111998 12:00

[E=8 (Il &)

Sesion Mediciones Equipo Mostrar  Ayuda
Protocolo activo EEEE
Standard (PREAPOST) = JYR 4 @ 6 EEEE

%M P

67
FEVL L]

oLpre = circulo cerrado, post = cuadrado, lina de base =circulo sbierto, referencia = linea range normeal = érea verde

ionar Variables

FEV6
FEVL%(VC)
FEVL%(FVC)
PEF

FEFS0
FEFTS
FEF25-75%
FET

T

Excluir sesiones

1997-11-1412:00  «
1998-11-14 1200
1999-11-1912:00
2000-11-2412:00
2001-11-28 12:00
2002-12-0312:00
2003-12-08 1200
2004-12-1312:00
2005-12-17 1200
2006-12-2212:00
2007-12-27 12:00
2008-01-01 12:00
2009-01-0512:00
2010-01-1012:00
2011-01-1512:00
2012-01-201200 -

Edad

0 5 10 15 20

25

Tems 48¢ Crone

Presién 002mbsr  Hors
Humedza 1% Feen

= w3206 =~

Variable en eje X
Edad =]

Soref Tabla

10:56:27

Figura: Tendencia presentada en formato grdfico.

El operador puede seleccionar una o varias variables para revisar la tendencia a partir de campos
de Eleccion de Variables (Figura: Tendencia, elementos interactivos). Las variables seleccionadas
y sus dimensiones se muestran en la parte superior izquierda del grafico de tendencia. Varias

variables pueden seleccionarse presionando CTRL mientras hacemos clic con el ratoén.
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Seleccionar Variables
VT -
FR
MY
Wi

m

FEVE
FEV1%(VC)
FEV1%a(FVC)
PEF

FEFS0

FEF7S
FEF25-75%
FET

VE

FIVIC

FIvi -
Excluir sesiones
1997-11-14 12:00

1999-11-1912:00

m

2001-11-28 12:00
2002-12-03 12:00
2003-12-0812:00 —
2004-12-1312:00
2005-12-1712:00
2008-12-2212:00
2007-12-2712:00 =

Variable en gje X

Fecha =

Yeref Tabla
[Encendidu][ Apagado ]

Figura: Tendencia, elementos interactivos.

El operador también puede seleccionar las sesiones que desea excluir de la revision de la
tendencia. La exclusion de las sesiones puede seleccionarse a partir del campo Excluir Sesiones
(Figura: Tendencia, elementos interactivos). Varias sesiones pueden seleccionarse presionando
CTRL mientras hacemos clic con el raton. Nuevos resultados se generan automaticamente para la
revision inmediata de la tendencia

La variable del eje X puede seleccionarse a partir del campo correspondiente (Figura: Tendencia,
elementos interactivos). Existen tres opciones:

e Fecha indica la fecha de la sesion
e Edad indica la edad de la persona en el momento de las mediciones
e Sesion indica el nUmero de secuencia de las sesiones

El botén "% de prev " (Figura: Tendencia con respecto a los valores previstos) activa la
comprobacion de los resultados con respecto a los valores previstos. Los resultados se expresan
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como porcentaje (%) del valor previsto, siempre que la variable seleccionada disponga de un valor

previsto.

Al Medikro Measurements and Results - Smith (demo) John F, PID Demo3, Fecha nacim.14.111987, 11Afio masculino, Estatura 142.3 cm, Peso 331 kg, 14111998 12:00
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Figura: Tendencia con respecto a los valores previstos

El boton “Tabla” abre una ventana emergente que contiene una tabla numérica con los datos de
la tendencia (Figura: Un nueva ventana emergente mostrara la tendencia en forma de tabla
numeérica). Un menu desplegable “Variables” en la esquina superior izquierda de la ventana
muestra la lista de variables que el operador ha seleccionado en la ventana anterior (Figura:
Tendencia presentada en formato grafico). Mediante esta seleccion, el operador puede elegir la
variable de la que se estudiara su tendencia en cada momento.

’E‘Tendencfa \EI@
Variables FEV1 [L] El Modelos de referencia:  Polg_Z_m, Ecs 18_m

Ref Pre Post Linea de Post- Pre 95%  rango
Sesién Fecha Edad abs abs Yeref abs Sref abs Seref abs Spre min max
1 1997-11-1412:00 10.0 202 219 108% 222 110% 0.03 1% 81%  1M%
3 1993-11-1912:00 120 249 262 105% 2686 107% 0.04 2% 1%  124%
5 2001-11-2812:00 140 3.03 3.24 107% 333 110% 010 3% 81% 124%
6 2002-12-0312:00 151 342 363 108% 372 109% 0.04 1% 1%  124%
7 2003-12-0812:00 161 383 403 105% 421 110% 018 4% 81%  124%
8 2004-12-1312:00 171 399 429 108% 438 110% 0.09 2% 1% 14%
9 2005-12-1712:00 181 440 468  106% 476 108% 0.08 2% 81% 124%
10 2006-12-2212:00 191 442 473 107% 478 108% 0.05 1% 81% 124%
1 2007-12-2712:00 201 444 472 106% 489 110% 017 4% 1%  124%
12 2008-01-0112:00 201 4.44 471 106% 487 110% 016 3% 1%  124%
13 2009-01-0512:00 211 444 479 108% 479 108% -0.00 0% 81%  1M%
14 2010-01-1012:00 222 444 480 108% 489 110% 010 2% 81%  124%
15 2011-01-1512:00 232 444 4.80 108% 486 109% 0.06 1% 81% 124%
16 2012-01-2012:00 24.2 444 473 107% 484 109% 011 2% 1%  124%
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Figura: Un nueva ventana emergente mostrard la tendencia en forma de tabla numérica.

8.6.4 Impresion de la ventana activa

Siempre que seleccione el botdn Imprimir, el software imprimira el contenido de la ventana actual
de medicion. Esto le permite seleccionar (ver el capitulo Resumen del estado de la sesidn) e imprimir
cualquier curva de medicion de forma individual. El usuario también puede imprimir la ventana
actual seleccionando:

Sesion>Imprimir ventana activa

8.7 Interpretacién

El software de espirometria Medikro tiene las siguientes opciones de interpretacion: Légica de
interpretacién de la espirometria, Resultados prueba de broncodilatacién, e Texto de
Interpretacion manual.

8.7.1 Loégica de interpretacion de la espirometria

La logica de interpretacion de la espirometria combina dos ajustes de interpretacion: el tipo de
disfuncion ventilatoria (antes: Resultados de la espirometria) y la gravedad del trastorno ventilatorio
(antes: Funcion de ventilacion).

Para acceder a este ajuste de configuracion, utilice la siguiente ruta de comando:

Equipo>Configuracion>Espirometria>Logica de interpretacion de la espirometria

Consulte las opciones disponibles en la descripcion detallada:

e Quanjer 2014

e ATS/ERS 2005

e Moodi 2019

e Moodi 2019 sin clasificacion del tipo de disfuncion ventilatoria

e China (301)

e Personalizado
e Ninguna

8.7.1.1 Quanjer 2014

Si se ha seleccionado la logica de interpretacion de la espirometria "Quanjer 2014", la gravedad del
trastorno ventilatorio dependera del tipo de disfuncion ventilatoria.

{ATENCION!

¢ El modo de interpretacion se puede utilizar con modelos predictivos que admiten z-scores.

Tipo de disfunciéon ventilatoria (antes: Resultados de la

espirometria)

El tipo de disfuncion ventilatoria se interpreta de acuerdo con Quanjer 2014.
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Obstruccion FEV1/(F)VC reducido (z < -1,65).

Sin informacion FEV1/(F)VC es normal (z >= -1,65).

Gravedad del trastorno ventilatorio (antes: Funcion de
ventilacion)

La gravedad del trastorno ventilatorio se interpreta de acuerdo con Quanjer 2014.

Si la disfuncidon ventilatoria es "obstruccion”, la gravedad del trastorno ventilatorio se clasifica de
acuerdo con el valor z-score FEV1 de la fase "Pre". De lo contrario, el valor indicara "Sin
informacion”.

Gravedad del trastorno Criterios

ventilatorio

Leve FEV1(z) >= -2,0
Moderada -2,5 <= FEV1(z) < -2,0
Moderadamente grave -3,0 <= FEV1(z) < -2,5
Grave -4,0 <= FEV1(z) < -3,0
Muy grave FEV1(z) < -4,0

8.7.1.2 ATS/ERS 2005

Tipo de disfuncién ventilatoria (antes: Resultados de la
espirometria)

Si selecciona esta opcion, el tipo de disfuncion ventilatoria se interpreta de acuerdo con las
recomendaciones de la ATS/ERS 2005.

La interpretacion clasifica el tipo de disfuncion ventilatoria segin el FEV1 y el VC o FVC de la fase
"Pre" a partir del valor previsto. Se seleccionara VC o FVC segln el valor medido. Si se miden ambos,
se seleccionara la variable de mayor valor.

Restriccion EL VC o FVC medido es inferior al 95 % del intervalo normal,
pero el FEV1%VC o FEV1%FVC es normal o esta aumentado.

Obstruccion ELVC o FVC es normal o esta aumentado, pero el FEV1%VC o
FEV1%FVC es inferior al 95 % del intervalo normal.

Reduccion mixta Tanto el VC o FVC como el FEV1%VC o FEV1%FVC son
inferiores al 95 % del intervalo normal.
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Normal Tanto el VC o FVC como el FEV1%VC o FEV1%FVC son normales
o estan aumentados.

Gravedad del trastorno ventilatorio (antes: Funcion de
ventilacion)

Con esta opcidn, la gravedad del trastorno ventilatorio se interpreta de acuerdo con las
recomendaciones de la ATS/ERS 2005.

La interpretacion clasifica la espirometria en funcion del FEV1 de la fase "Pre" a partir del valor

previsto.
ventilatorio
Normal x >=-2SD
Leve 70 <=x<-2SD
Moderada 60 <=x<70
Moderadamente grave 50 <= x < 60
Grave 35<=x <50
Muy grave x <35

SD = desviacion estandar, +- SD = intervalo de confianza del 95 %.
8.7.1.3 Moodi 2019

Si se ha seleccionado la logica de interpretacion de la espirometria "Moodi 2019", la gravedad del
trastorno ventilatorio dependera del tipo de disfuncion ventilatoria.

{ATENCION!

¢ El modo de interpretacion se puede utilizar con modelos predictivos que admiten z-scores.

Tipo de disfuncién ventilatoria (antes: Resultados de la
espirometria)

El tipo de disfuncion ventilatoria se interpreta de acuerdo con Moodi 2019.

Si todos los valores (FEV1, VC, FVC, FEV1/VC, FEV1/FVC, PEF, FEF50, FEF25-75%) z-score de la fase
"Pre" estan dentro del intervalo normal (-1,65 <= z <= 1,65), el tipo de disfuncion ventilatoria
obtiene el valor " y la gravedad del trastorno ventilatorio obtiene el valor "Normal". En otros casos,
puede haber una disfuncion ventilatoria de los tipos siguientes:
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Restriccion (F)VC reducido (z < -1,65). Para que haya restriccion al medir
el FVC y VC, ambos deben estar reducidos.

Obstruccion FEV1/(F)VC reducido (z < -1,65).

Sugiere una obstruccion de | Solo estan reducidos los valores de flujo (PEF, FEF50, FEF25-
las vias respiratorias 75%) (z < -1,65).

Reduccion mixta Estan reducidos (F)VC y FEV1/(F)VC (z < -1,65).

Otros valores estan reducidos (z < -1,65).

Gravedad del trastorno ventilatorio (antes: Funcion de
ventilacion)
La gravedad del trastorno ventilatorio se interpreta de acuerdo con Moodi 2019.

Si hay una disfuncion ventilatoria, la gravedad del trastorno ventilatorio se clasifica de acuerdo con
el valor z-score FEV1 de la fase "Pre":

Leve FEV1(z) >= -2,0
Moderada -2,5 <= FEV1(z) < -2,0
Moderadamente grave -3,0 <= FEV1(z) < -2,5
Grave -4,0 <= FEV1(z) < -3,0
Muy grave FEV1(z) < -4,0

8.7.1.4 Moodi 2019 sin clasificacion del tipo de disfuncién ventilatoria

{ATENCION!

¢ El modo de interpretacion se puede utilizar con modelos predictivos que admiten z-scores.

Tipo de disfunciéon ventilatoria (antes: Resultados de la
espirometria)

El tipo de disfuncion ventilatoria no se ha determinado y muestra un valor en blanco.

Gravedad del trastorno ventilatorio (antes: Funcién de
ventilacién)

La gravedad del trastorno ventilatorio se interpreta de acuerdo con Moodi 2019.

Si todos los valores (FEV1, VC, FVC, FEV1/VC, FEV1/FVC, PEF, FEF50, FEF25-75%) z-score de la fase
"Pre" estan dentro del intervalo normal (-1,65 <= z <= 1,65), la gravedad del trastorno ventilatorio
obtiene el valor "Normal'. En otros casos, hay una disfuncion ventilatoria y la gravedad del trastorno
ventilatorio se clasifica de acuerdo con el valor z-score FEV1 de la fase "Pre":
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Gravedad del trastorno Criterios
ventilatorio

Leve FEV1(z) >= -2,0
Moderada -2,5 <= FEV1(z) < -2,0
Moderadamente grave -3,0 <= FEV1(z) < -2,5
Grave -4,0 <= FEV1(z) < -3,0
Muy grave FEV1(z) < -4,0

8.7.1.5 China (301)

Tipo de disfuncién ventilatoria (antes: Resultados de la
espirometria)

Si selecciona esta opcion, el tipo de disfuncion ventilatoria se interpreta de acuerdo con la practica
China (301). La interpretacion clasifica el tipo de disfuncion ventilatoria segin el FEV1 y el VC o FVC
de la fase "Pre" a partir del valor previsto. Asimismo, la interpretacion depende del valor de
gravedad del trastorno ventilatorio. Se seleccionara VC o FVC segln el valor medido. Si se miden
ambos, se seleccionara la variable de mayor valor.

Restriccion EL VC o FVC medido es inferior al 95 % del intervalo
No normal normal, pero el FEV1%VC o FEV1%FVC es normal o
esta aumentado.

Obstruccion ELVC o FVC es normal o esta aumentado, pero el

No normal FEV1%VC o FEV1%FVC es inferior al 95 % del
intervalo normal.
Reduccion Tanto el VC o FVC como el FEV1%VC o FEV1%FVC son
] No normal . . .

mixta inferiores al 95 % del intervalo normal.

Normal Tanto el VC o FVC como el FEV1%VC o FEV1%FVC son
Normal

normales o estan aumentados.

Gravedad del trastorno ventilatorio (antes: Funcion de
ventilacion)

Con esta opcion, la gravedad del trastorno ventilatorio se interpreta de acuerdo con las
recomendaciones de la ATS/ERS 2005.

La interpretacion clasifica la espirometria en funcion del FEV1 de la fase "Pre" a partir del valor

previsto.
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Gravedad del trastorno FEV1 % de Prev
ventilatorio

Normal x >=-25SD
Leve 70 <=x<-2SD
Moderada 60<=x<70
Moderadamente grave 50 <=x < 60
Grave 35<=x<50
Muy grave x <35

SD = desviacion estandar, +- SD = intervalo de confianza del 95 %.

8.7.1.6 Personalizado

Para permitir la interpretacion con versiones anteriores, el software selecciona automaticamente el
modo "Personalizado” al abrir una sesion realizada con la version de software antigua. En este modo,
el tipo de disfuncidon ventilatoria y la gravedad del trastorno ventilatorio se interpretan de acuerdo
con los ajustes de interpretacion de la sesion correspondiente. Al cerrar la sesion, se restablece el
ajuste original de la logica de interpretacion de la espirometria.

Si hay abierta una sesion antigua, el usuario puede pasar del modo "Personalizado” a cualquier otro
modo, pero no podra volver al "Personalizado” una vez lo haya cambiado.

El modo de la logica de interpretacion "Personalizado” de la espirometria admite los siguientes
métodos de interpretacion disponibles en versiones anteriores.

Tipo de disfuncion ventilatoria (antes: Resultados de la
espirometria)

Ninguna. Si esta seleccionada esta opcion, la interpretacion del tipo de disfuncion ventilatoria esta
desactivada y los campos del tipo de disfuncion ventilatoria estan vacios.

ATS/ERS 2005. Si selecciona esta opcion, el tipo de disfuncion ventilatoria se interpreta de acuerdo
con las recomendaciones de la ATS/ERS 2005. La interpretacion clasifica el tipo de disfuncion
ventilatoria segln el FEV1 y el VC o FVC de la fase "Pre" a partir del valor previsto. Se seleccionara
VC o FVC segln el valor medido. Si se miden ambos, se seleccionara la variable de mayor valor.

Restriccion EL VC o FVC medido es inferior al 95 % del intervalo normal,
pero el FEV1%VC o FEV1%FVC es normal o esta aumentado.

Obstruccion ELVC o FVC es normal o esta aumentado, pero el FEVI%VC o
FEV1%FVC es inferior al 95 % del intervalo normal.

Reduccion mixta Tanto el VC o FVC como el FEV1%VC o FEV1%FVC son
inferiores al 95 % del intervalo normal.
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Normal Tanto el VC o FVC como el FEV1%VC o FEV1%FVC son
normales o estan aumentados.

China (301). Si selecciona esta opcion, el tipo de disfuncion ventilatoria se interpreta de acuerdo
con la practica China (301). La interpretacion clasifica el tipo de disfuncién ventilatoria segun el
FEV1 y el VC o FVC de la fase "Pre" a partir del valor previsto. Asimismo, la interpretacion depende
del valor de gravedad del trastorno ventilatorio. Se seleccionara VC o FVC segln el valor medido. Si
se miden ambos, se seleccionara la variable de mayor valor.

Tipo de Gravedad del Criterios
disfuncion trastorno ventilatorio
ventilatoria
Restriccion ELl VC o FVC medido es inferior al 95 % del intervalo
No normal normal, pero el FEV1%VC o FEV1%FVC es normal o

esta aumentado.

Obstruccion EL VC o FVC es normal o esta aumentado, pero el

No normal FEV1%VC o FEV1%FVC es inferior al 95 % del
intervalo normal.
Reduccion Tanto el VC o FVC como el FEV1%VC o FEV1%FVC son
] No normal . . .

mixta inferiores al 95 % del intervalo normal.

Normal Tanto el VC o FVC como el FEV1%VC o FEV1%FVC son
Normal

normales o estan aumentados.

Moodi 2015. El tipo de disfuncion ventilatoria se interpreta de acuerdo con Moodi 2015.
{ATENCION!

¢ El modo de interpretacion se puede utilizar con modelos predictivos que admiten z-scores.
¢ En la interpretacion solo se utilizan las variables que aparecen en el informe final.

Si todos los valores z-score de la fase "Pre" estan dentro del intervalo normal (-1,65 <= z <= 1,65), el
tipo de disfuncion ventilatoria obtiene el valor " y la gravedad del trastorno ventilatorio obtiene el
valor "Normal". En otros casos, puede haber una disfuncién ventilatoria de los tipos siguientes:

Restriccion (F)VC reducido (z < -1,65). Para que haya restriccion al medir
el FVC y VC, ambos deben estar reducidos.

Obstruccion FEV1/(F)VC reducido (z < -1,65).

Sugiere una obstruccién de | Solo estan reducidos los valores de flujo (PEF, FEF50, FEF25-
las vias respiratorias 75%) (z < -1,65).

Reduccion mixta Estan reducidos (F)VC y FEV1/(F)VC (z < -1,65).

Otros valores estan reducidos (z < -1,65) o no aparecen
variables en el informe final.
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Gravedad del trastorno ventilatorio (antes: Funcion de
ventilacion)

ATS/ERS 2005. Con esta opcion, la gravedad del trastorno ventilatorio se interpreta de acuerdo con
las recomendaciones de la ATS/ERS 2005.

La interpretacion clasifica la espirometria en funcion del FEV1 de la fase "Pre" a partir del valor

previsto.
trastorno ventilatorio
Normal x >=-2SD
Leve 70 <=x<-25SD
Moderada 60 <=x<70

Moderadamente grave| 50 <= x < 60

Grave 35 <=x <50

Muy grave x <35

Sovijarvi 1994. Con esta opcion, la gravedad del trastorno ventilatorio se interpreta de acuerdo con
Sovijarvi 1994.

La interpretacion clasifica los resultados de la fase "Pre" de la espirometria de acuerdo con la
variable de menor valor a partir del valor previsto. Las excepciones son VC y FVC, la clasificacion de
los cuales se obtiene de acuerdo con la variable de mayor valor a partir del valor previsto.

Gravedad del Valor comparado con el valor previsto
trastorno ventilatorio

Normal x >=-2SD

Leve -3,5SD<=x<-2SD
Moderada -5,5SD <=x<-3,5S5D
Grave -7,5SD <=x<-5,55D
Critica X <-7,5SD

SD = desviacion estandar, +- SD = intervalo de confianza del 95 %.

Quanjer 2014. Con esta opcion, la gravedad del trastorno ventilatorio se interpreta de acuerdo con

Quanjer 2014.
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La interpretacion de la gravedad del trastorno ventilatorio depende de la disfuncion ventilatoria en
Quanjer 2014. Por lo tanto, el tipo de disfuncion ventilatoria debe usar Quanjer 2014, si la gravedad
del trastorno ventilatorio utiliza Quanjer 2014.

El tipo de disfuncion ventilatoria se interpreta de acuerdo con Quanjer 2014.

Obstruccion FEV1/(F)VC reducido (z < -1,65).

Sin informacion FEV1/(F)VC es normal (z >= -1,65).

La gravedad del trastorno ventilatorio se interpreta de acuerdo con Quanjer 2014.

Si la disfuncidon ventilatoria es "obstruccion”, la gravedad del trastorno ventilatorio se clasifica de
acuerdo con el valor z-score FEV1 de la fase "Pre". De lo contrario, el valor indicara "Sin
informacion”.

Gravedad del
trastorno ventilatorio

Criterios

Leve FEV1(z) >= -2,0
Moderada -2,5 <= FEV1(z) < -2,0
;’Ar‘;‘\j;radame”te 3,0 <= FEV1(2) < -2,5
Grave -4,0 <= FEV1(z) < -3,0
Muy grave FEV1(z) < -4,0

Moodi 2015. La gravedad del trastorno ventilatorio se interpreta de acuerdo con Moodi 2015.

Si hay una disfuncion ventilatoria, la gravedad del trastorno ventilatorio se clasifica de acuerdo con
el valor z-score FEV1 de la fase "Pre":

Gravedad del trastorno Criterios
ventilatorio
Leve FEV1(z) >=-2,0
Moderada -2,5 <= FEV1(z) < -2,0
Moderadamente grave -3,0 <= FEV1(z2) < -2,5
Grave -4,0 <= FEV1(z) < -3,0
Muy grave FEV1(z) < -4,0
EL FEV1 no aparece en el informe final
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8.7.1.7 Ninguna

Tipo de disfunciéon ventilatoria (antes: Resultados de la
espirometria)

El tipo de disfuncion ventilatoria no se ha determinado y muestra un valor en blanco.

Gravedad del trastorno ventilatorio (antes: Funcion de
ventilacion)

La gravedad del trastorno ventilatorio no se ha determinado y muestra un valor en blanco.

8.7.2 Resultados prueba de broncodilatacion

El Software de Espirometria de Medikro interpreta el resultado de la prueba de broncodilatacion. El
resultado se muestra en la ventana de Informacién Personal y en la primera pagina del Informe Final.

Puede seleccionar el método de comparar los resultados de la prueba de broncodilatacion usando la
siguiente secuencia de comandos:

Equipo>Configuracion>Espirometria>Comparacion prueba de broncodilatacion

Existen dos opciones:

Valores previstos. Con esta opcion, la diferencia entre los resultados de pre y postfase se
calculan en relacion con el valor previsto y se muestran como "% de prev". Para evaluar si es
significativo el cambio en la prueba de broncodilatacién, Medikro Spirometry Software
compara la diferencia relativa con el valor previsto.

Resultados representativos de la fase Pre. Mediante esta opcion, la diferencia entre los
resultados de las fases Post- y Pre- se calcula en relacion a los valores representativos de la
fase Pre- y se muestra como "%pre”. Para evaluar si el cambio producido en la prueba
broncodilatadora es significante, el Software de Espirometria de Medikro compara la diferencia
relativa respecto al valor representativo de la fase Pre.

Puede seleccionar el método de interpretacion de los resultados de la prueba de broncodilatacion
usando la siguiente secuencia de comandos:

Equipo>Configuracién>Espirometria>Interpretaciéon prueba de broncodilatacion

El resultado prueba de broncodilatacion puede ser “No existe cambio significativo” o “Cambio
significativo”. El test de broncodilatacion cuenta con las siguientes opciones de interpretacion:

ATS/ERS 2005. Con esta opcidn, la prueba de broncodilatacion se interpreta segun las
recomendaciones ATS y ERS 2005. Las variables y limites para adultos y nifios son:

B P TR

FVC >= 12% Pre 'y 200 ml 12% Pre 'y 200 ml

FEV1 >= 12% Pre y 200 ml 12% Pre y 200 ml
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ERS 1993. Con esta opcion, la prueba de broncodilatacion se interpreta segin las
recomendaciones ATS 1993. Las variables y limites para adultos y nifios son:
FVC > 12% prev y 200 ml 12% prev y 200 ml
FEV1 > 12% prev y 200 ml 12% prev y 200 ml
PEF >= 1Us -
Sovijarvi 1994. Con esta opcidn, la prueba de broncodilatacion se interpreta segin las
recomendaciones Sovijarvi 1994. Las variables y limites para adultos y nifilos son:
T
FVC >= 15% Pre y 250 ml 15% Pre
FEV1 >= 15% Pre 'y 200 ml 15% Pre
PEF >= 23% Prey1l/s 23% Pre
FEF25-75 >= | 33% Prey 0,4 /s 33% Pre
FEF50 >= 36% Prey 0,5 Us 36% Pre
FEF75 >= 56% Prey 0,3 U/s 56% Pre
AEFV >= 25% Pre 25% Pre
FEVO,5 >= - 20% Pre
Sovijarvi 2006. Con esta opcion, la prueba de broncodilatacion se interpreta segln las
recomendaciones Sovijarvi 2006. Las variables y limites para adultos y nifios son:
FVC >= 12% Pre y 200 ml 12% Pre 'y 200 ml
FEV1 >= 12% Pre y 200 ml 12% Pre y 200 ml
PEF >= 23% Prey 1 Us -
FEF25-75 >= | 33% Prey 0,4 /s -
FEF50 >= 36% Prey 0,5 /s -
FEF75 >= 56% Prey 0,3 l/s -
AEFV >= 25% Pre -
Moodi 2015. Con esta opcidn, el test de broncodilatacion se interpreta de acuerdo con Moodi
2015.
Tenga en cuenta que en la interpretacion solo se utilizan las variables que aparecen en el
informe final.
Las variables y los limites para adultos y nifios son:
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Adultos Ninos Resultado del test de
broncodilatacion

FVC >= 12 % Pre Y 200 ml 12 % Pre Y 200 ml Aumento significativo
FEV1 >= 12 % Pre Y 200 ml 12 % Pre Y 200 ml Aumento significativo
PEF >= 23%PreY1l/s 23%PreY1l/s Aumento sugestivo

FEF25-75 >=| 33 % PreY 0,4 Us

33%PreY0,41/s

Aumento sugestivo

FEF50 >= 36 % PreYO0,5Us

36 % PreY0,5Us

Aumento sugestivo

AEFV >= 25 % Pre

25 % Pre

Aumento sugestivo

Ninguna. Con esta opcion, el test de broncodilatacion no se interpreta y muestra un valor en

blanco.

8.7.3 Texto de Interpretacién manual

La interpretacion es proporcionada por un médico consultor. El texto se proporciona en la

pantalla "Sesiones” de Medikro Persons and Studies y se muestra en la primera pagina del informe

final. Nota: en el informe solo se pueden imprimir las cinco primeras filas de la interpretacion.

8.8 Informe final

Informe final estandar

Haga clic en el boton Mostrar informe (véase Tabla: Botones de Mostrar resultados de
Measurements and Results) para ver el informe final que puede imprimirse. El informe final resume
los resultados vy la interpretacion de la actual sesion de espirometria. También puede presentar el
resumen de los antecedentes del paciente en forma de datos de tendencia graficos y numéricos.

Informacion adicional acerca de:

= Envio y recepcion del informe final

Enviar el informe Final

El informe se crea en formato HTML y puede visualizarse en cualquier navegador, como Internet

Explorer.

Cuando haga clic en el boton Mostrar Informe, un Informe Final se genera en la carpeta C:

\Medikro\Temp\Report\. El Informe Final contiene un minimo de cuatro paginas y se compone de

los siguientes archivos:

e M8124-3-multi.htm (pagina 1)

e Mejore Curvas.png (pagina 1)
e Tendencia.png (pagina 1)

e Curvas VT6.png (pagina 1)
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e M8124-5-multi.htm (pagina 2)
e Curvas fase Pre.png (pagina 2)

e Curvas fase Post.png (pagina 2)

e M8124-6-multi.htm (pagina 3)
e  Pre-Flujo Volumen.png (pagina 3)

e Post-Flujo Volumen.png (pagina 3)

o M8124-7_1-multi.htm (pagina 4) ... M8124-7_n-multi.htm (pagina n)
e TrendTVar1.png (pagina 4) ... TrendTVarn.png (n se refiere al nUimero de pagina)
e Logo de informe.gif (todas las paginas)

Todos estos archivos son necesarios para mostrar el informe completo, pero puede seleccionar
archivos concretos en ciertas paginas del informe final. Seleccione y Arrastre los archivos a un
mensaje de e-mail como datos adjuntos y podra enviar el Informe Final a un destinatario via
email.

Recibiendo el Informe Final

Cuando reciba un Informe Final via e-mail o CD, puede de forma simple hacer doble clic en el
archivo M8124-3-multi.htm y la primera pagina del Informe Final se abrira en la pantalla del
navegador. También puede imprimir el archivo desde el navegador si asi lo prefiere.

El informe final estandar contiene al menos cinco paginas: La primera pagina muestra los mejores
resultados (representativos). Los resultados de las mediciones individuales Pre-y Post- se muestran
en la segunda y la tercera pagina. En la pagina cuatro se muestran los valores de la diferencia de las
variables de tendencia. Los valores de la diferencia se calculan comparando el valor de la variable de
tendencia de cada sesion seleccionada con los valores de la variable de tendencia de la primera
sesion y la sesion anterior. Las paginas de la nUmero cinco en adelante muestran una pagina
individual para cada variable de tendencia seleccionada. El nimero de paginas de tendencia depende
de cuantas variables de tendencia ha seleccionado el usuario. El minimo es una variable.

Las paginas del informe incluyen la siguiente informacion con mas detalle:

e informacion personal, se puede seleccionar mostrar el nombre y la identificacion del
paciente (en cada pagina)

e historia de fumador (pagina 1)

e informacion clinica (pagina 1)

e mejores resultados en forma de tablas e histograma (pagina 1)

e reproducibilidad de las mediciones (paginas 1-3), seleccionable para la primera pagina

e valores numéricos de las mediciones individuales Pre- y Post-, se puede seleccionar
mostrar las curvas (paginas 2-3)
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e valores de diferencia de las variables de tendencia (pagina 4).

e valores numéricos de las variables de tendencia seleccionadas (de la pagina 5 en adelante)
e interpretacion (pagina 1)

e mejores curvas de las mediciones individuales Pre- y Post- (pagina 2)

e curvas flujo-volumen de las mediciones individuales Pre- y Post- (pagina 3)

En la primera pagina, el usuario puede seleccionar dos graficas a visualizar marcando dos de las
siguientes casillas de verificacion (en la esquina superior izquierda de la pagina del informe):

e mejores curvas,
e grafica de tendencia, o
e curvas VT6.
Tenga en cuenta los siguientes detalles en la representacion de cifras:

e Un signo "*" delante del valor previsto (por ejemplo, *60 %) indica que el valor de la
variable medida es inferior al 95 % del intervalo normal.

e Unsigno "*" delante del valor z-score (por ejemplo, *-1,70) indica que el valor de la
variable medida es inferior al intervalo normal del z-score +/- 1,65.

e Una marca ‘*’ delante de los valores de la diferencia Post-Pre indica un cambio
significativo de valores en prueba de broncodilatacion.

e Las cifras en color rojo indican que la reproducibilidad del valor no es buena (véase
capitulo Indicador de reproducibilidad).

Informe final de provocacién bronquial

El contenido del informe final de la provocacion bronquial difiere del informe de broncodilatacion
estandar. El informe de tolerancia bronquial consta de las siguientes partes:

e informacion personal

e historia de fumador

e informacion clinica

e informacion del test, agentes y protocolos seleccionados

e valores numéricos para las variables seleccionadas por fase
e tabla de sintomas y resultados

e curvas dosis-respuesta de las variables seleccionadas

e valores PD para las variables seleccionadas

e plantilla de hipersensibilidad bronquial a rellenar

Marcando las casillas de verificacion en la parte superior de la pagina, el usuario puede seleccionar si
desea mostrar la informacion de identificacion del paciente o, igualmente, las curvas dosis-

respuesta.
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8.8.1 Visualizacion del informe final

El informe final puede visualizarse usando el botén Mostrar informe (véase Tabla: Botones de
Mostrar resultados de Measurements and Results) o seleccionando:

Mostrar>Informe final

= Informacion adicional

Visualizar el Informe Final

En la primera pagina, el usuario puede seleccionar dos graficos para mostrar mediante la
activacion de dos de las siguientes casillas de seleccion (en la esquina superior izquierda de la
pagina del informe):

e mejores curvas,
e grafico de tendencia o

e curvas VTé.

" Medikro Measurements and Results - Smith (demo) John F, PID Demo3, Fecha nacim. 14.11.1967, 11Afic masculino, Estatura 1423 cm, Peso 331 kg, 14111998 12:00 =0 E=E |
Sesion Mediciones Equipo Mostrar Ayuda

& e LW o & A~ @ (x]

Informe: [<< Anterior] 1234 [Siguiente >>]

Elinforme incluye

[v| Nombre&identificacién [/ Informacién clinica

[JRepreducibilidad Funcién de ventilacion

[/ Mejores curvas [/ Resultados de la espirometria

[| Tendencia [/| Test de Broncodilatacién

[JCurvas VI6
Name of the organization ESPIROMETRO d
Department MedKRO
Address 14.11.1998 - 12:00
INFORMACION PERSONAL Fecha nacim 14.11.1987 Estatura - 142cm
Apellidos: Smith (demo) Edad y Género © 11 afios masculi ~ Peso 1 331kg =
Nombre - John F Identificacion personal: Demo3 BMI - 16.3 kgim2
Profesién: Codigo paciente - Grupo étnico:
FUMADOR  Sf
INFORMACION CLINICA
Enfermedad: Cooperacion: Buena
Medicacion - Comentarios
Problema - Usuario
RESULTADOS DEL TEST  Ref —— VALORES MEDIDOS — Rango ) 95%

valorss Pretest  Pesttast Difersncia Pre ssutiacos rengo
Ara, Unides Polg_Zm  abstret  abs%eef abs%pre20 40 €0 B0 200 120 140 160 280 Yt
vT L 042 037 88 o -
R Amin 1z
w Umin 840 418 8 o -
ve L 247 283107 82124
Ve L 247 274111 278112 0pe 2 82124
FEVH L 22¢ 22108 242108 008 2 81124
reve L 247 274111 278112 0pe 2 82124
FEV13%{VC) % 90.53 90.88 100 88-115
FEV1%{FVC) % 90.53 8733 96 8696 96 044 1 88-115
PEF s 53¢ 581111 615115 025 4 78120
FEFS0 s 286 38112 4e2157 073 18 2162
FEFT s 1 131 86 141 83 01 8 2182
FEF2575% s 276 318 247128 021 7
Five L 272 272 oot o
vt L 272 272 oot o
FIV1%(VC) % 10329
FIV1%(FIVC) % 100.00 100.00 Q00 0
PIF s 575 e2¢ 048
MEJORES CURVAS TENDENCIA -
pre [~ " F E I 24.2c 752 et
M o e pos —TFEEEE - pecs g

Figura: Mostrar Informe Final.

Puede elegir que pagina se abrira en primer lugar, cuando visualizamos el informe; ver la
informacion adicional en el capitulo Base de datos.

Use los botones <<Prev, 1, 2, 3, 4 y Siguientes>> de la parte superior de la pantalla para
cambiar la pagina del informe final. La barra de desplazamiento esta visible en el margen derecho
y le permitira bajar hasta la pagina final del informe en su pantalla.
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MName of the organization ESPIROMETRO CJ
Department | | I

Address 24.11.2000 - 12:00 E0IKRO
INFORMACION PERSONAL Fecha nacim. © 14111987 Estatura © 183 cm

Apellidos: Smith (demo) Edad y Género : 13 afios masculi Peso - 40.5 kg

Mombre : John F |dentificacién personal: Demo3 BMI 2 17.3 kgfmz
Profesidn: Cddigo paciente : Grupo étnico:

FUMADOR Si

INFORMACION CLiNICA

Enfermedad: Cooperacidn: Buena
Medicacion : Comentarios:
Problema Usuario
RESULTADOS DEL TEST  Ref — VALORES MEDIDOS — Rangs normal (————— y 95%

valores Fre test Fost test  Diferencia Fre {0} & Fost (%) Resultados rango
Abrev. Unidad Peglg_Z m abs Yref abs%ref abs%pre 20 40 €0 80 100 120 140 160 180 Ywef
VT L 0.48 0.45 95 ] -
FR 1/min 11.27
ny Limin 9.48 508 52 ] -
ve L 299 323108 e -o-— 82-124
FVC L 239 336 112 341 114 006 2 = -———- -CH—— 82-124
FEV1 L 275 293 107 297 108 0.04 1 -————0X-—— 81-124
FEVE L 289 328 112 341 114 008 2 ————e -oM—— 82-124
FEW1%{VC) % 9178  B80.77 99 ——g-—— 88-115
FEV13%{FWC) % 9178 8729 95 8687 95 042 0 —am—— 88-115
PEF Lis 8.27 721115 741118 020 3 = -———— -Cx—— 78-130
FEF50 Lis 3.46 477 138 559 162 082 17  ————m———m—————— -o-——X- 62-163
FEF75 Lis 1.78 180 90 188 95 009 5 O 52-193
FEF25-T5% Lis 322 397 122 417120 020 § oK -
Flve L 3.24 323 001 0
FIv1 L 3.24 3.33 001 0
FIV1%{VC) % 103.28
FIVI%{FIVC) % 100.00 100.00 0.00 0
PIF Lis 7.01 7.52 081 7
MEJORES CURVAS TENDENCIA

Huje 1Ls]
J“' T m |

1
TTX (.

i

g [pre = circuske commads, poat
o I

cofame zcieu o abjmrtn

i 1 2 : ‘.-'cl> ({4 n & n -l-_dad
INTERPRETACION M 124-3-4.0-multi.htm
Funcidn de ventilacidn - Mormal (ATS/ERS 2005)

Resultados de la espirometria: Normal
Test de Broncodilatacidn - Cambios no signicativos

Interpretacidn Manual

Figura: Informe final estdndar.

8.8.2 Impresion del informe final

Cuando se muestra la ventana del Informe final, puede seleccionar el boton Imprimir (véase Tabla:
Botones basicos de Measurements and Results) para imprimir el Informe final: Puede ajustar la
configuracion del papel para imprimir abriendo la ventana Configuracion de pagina. Para abrir
Configuracion de pagina, seleccione:

Base de datos>Configuracion de pagina
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0, durante la medicion, seleccione:
Sesion>Configuraciéon de pagina
8.8.3 Encabezamiento del informe

El encabezamiento del informe puede modificarse para incluir el nombre del establecimiento, clinica
o institucion, asi como la informacion de contacto necesaria. Utilice la siguiente ruta de comandos:

Dispositivo>Encabezamiento del informe

(o]

Dispositivo>Configuracion>Espirometria>Encabezamiento del informe

ﬁ' Encabezamiento del Informe EX

Mombre de la organizacion
Departamento
Direccién

(8] l | Cancelar

Figura: Ventana de Configuracion Encabezamiento del informe

Introduzca la informacion necesaria en el campo de texto libre, en el que se dan 3 lineas. Los
formatos de informe individual pueden proporcionarse a peticion desde Medikro Oy.

8.9 Acerca de

Muestra la ventana resumen del sistema. La tabla dentro de la ventana contiene informacion acerca
de:

Hardware del espirémetro y su driver

e Estado actual del espirometro

e Detalles de la calibracion

e Configuracion del sistema, detalles del hardware, y uso de la memoria

e Detalles sobre el sistema operativo, Internet Explorer, y Java Virtual Machine
e Detalles sobre comunicacion y estado del incentivo

e Informacion sobre detalles de la base de datos

La informacion de la ventana Acerca de resulta Gtil si el usuario tiene un problema al utilizar el
software. Especialmente cuando el usuario del software de espirometria Medikro necesite contactar
con el Soporte Técnico de Medikro para resolver un problema, se recomienda encarecidamente que
esta informacion sea enviada a Soporte Técnico.

Todo el contenido de la ventana Acerca de puede guardarse en un archivo de informe aparte
seleccionando el botén Guardar en archivo.... Para abrir la ventana de ayuda Acerca de, seleccione:
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Ayuda>Acerca de

8.10 Accesos directos del teclado

Los accesos directos del teclado son para usuarios avanzados del software de espirometria Medikro.

Las teclas de acceso rapido usadas en el Software de Espirometria de Medikro se presentan en la

siguiente tabla:

Teclas de Acceso

Funcion en el Software de Espirometria de

Rapido Medikro
Ctrl+Shift+C Iniciar la Calibracion
Ctrl+l Abrir Informacion Personal
F5 Iniciar/Acabar la maniobra VT
Fé6 Iniciar/Acabar la maniobra SVC
F7 Iniciar/Acabar la maniobra FVC
F8 Iniciar/Acabar la maniobra FIVC
F9 Iniciar/Acabar la maniobra FVC+FIVC
F10 Iniciar/Acabar la maniobra MV
Ctrli+M Comenzar Mediciones
Ctri+V Mostrar Curva Volumen/Tiempo
Ctrl+6 Mostrar Curva Volumen/Tiempo 6s
Ctrl+F Mostrar Curva Flujo/ Volumen
Ctrli+E Mostrar Curva(s)
Ctrl+A Mostrar Resultados de la Mediciones
Ctrl+B Mostrar Resultados Representativos
Ctrl+T Mostrar Tendencia
Ctrl+R Mostrar Informe Final
Ctrl+P Imprimir Ventana Actual
Ctrl+H Mostrar Ayuda
Ctri+X Salir
Acceder Respuesta positiva - Registrado, OK, Si etc.,
si la ventana de dialogo se encuentra abierta
Esc. 1) Respuesta negativa - Cancelar, Cerrar,
Salir, No etc., si la ventana de dialogo se
encuetra abierta
2) Parar Medicion, si la medicion continGia
3) Salir
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9 Espirometria de cribado

En este capitulo se describe como realizar, analizar y administrar mediciones con el espirometro
Medikro Duo en combinacion con la interfaz de usuario de Medikro Spirometry Software.

9.1 Variables

FEV1 Volumen espiratorio forzado a 1,0 s L

FEV6 Volumen espiratorio forzado a 6,0 s
Si el modelo predictivo seleccionado no proporciona un
valor para FEV6, pero si para FVC, FEV6 se sustituye por

FVC. L
FVvC Capacidad vital forzada L
FEV1/FEV6 FEV1 / FEV6
FEV1/FVC FEV1/FVC
PEF Pico flujo espiratorio /mino U/s

9.2 Secuencias de trabajo de cribado

Medikro Screener cuenta con dos métodos de medicion: la secuencia de trabajo de cribado basico y
la secuencia de trabajo Medikro Quick Test.

Nota: Los privilegios de usuario se administran en Medikro Administration Tool. Es posible que
no todas las acciones estén disponibles para todos los usuarios. Para mds informacion sobre la

administracion del control de acceso, consulte el manual del usuario de Medikro Administration
Tool.

Cribado basico

Cribado para una persona seleccionada:

1. Busque o cree una persona (ver capitulo "Administraciéon de personas y sesiones").

2. Cree una sesion para la persona (ver capitulo "Administracién de personas y sesiones").

3. Realice nuevas mediciones para la sesion (ver capitulo "Realizar mediciones").

Medikro Quick Test

Cribado sin datos personales:
1. Inicie el software Medikro con el acceso directo de la aplicacion Medikro Quick Test o
con el botén Acceder directamente a la sesion en la pantalla de inicio (ver capitulo

Botones de Persons and Studies).
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2. Realice nuevas mediciones para la sesion (ver capitulo "Realizar mediciones").

3. Introduzca los datos de la sesion (ver capitulo "Introduccién de los datos de la sesion”).

No es posible guardar una sesion Quick Test sin datos personales. Si desea guardar la sesion Quick
Test:

4. Acceda a la pantalla "Persona” y guarde los datos personales de la sesion (ver capitulo
"Introducciéon de datos personales”). Tenga en cuenta que el sistema introduce
automaticamente “"Anonimo” en el campo del apellido de la persona. Sustituya este texto
por el nombre correcto de la persona.

9.3 Botones de software de Screener

Tabla: Botones de software de Medikro Screener

Boton Funcion y descripcion

— a Botén Imprimir informe. Permite imprimir el contenido de la ventana de

medicion actualmente mostrada

B Boton Guardar informe. Permite guardar en un archivo pdf el contenido de la
medicién actualmente mostrada.

a Boton Nombre descriptivo. Abre una ventana donde guardar el nombre del
equipo en el equipo conectado.

-D Boton Actualizar lista de equipos. Busca los equipos conectados.

9.4 Maniobras de medicion

Explique la medicion y prepare al paciente para la maniobra antes de la medicion real. La medicion
también se debera mostrar al paciente, conforme a las recomendaciones de caracter local. También
se deberia hacer una demostracion de la medicion al paciente. Asegurese de que el paciente adopta
la postura correcta: cabeza elevada, inhalacion completa, posicion del transductor de flujo, y
espiracion completa. Se recomienda dejar que el paciente practique las maniobras una o dos veces
antes de la medicion.

El transductor de flujo deberia mantenerse entre los dientes para que pase por el neumotacaégrafo el
maximo flujo. Ademas, el transductor de flujo deberia sellarse firmemente con los labios para evitar
la pérdida de flujo. Si es necesario, debera retirarse cualquier protesis dental antes de la sesion de
espirometria.

Se recomienda utilizar una pinza nasal durante la medicion.

9.4.1 Maniobra FEV6
Maniobra FEV6 con técnica de circuito cerrado:
1. Coloque el transductor de flujo en la boca del paciente. El paciente debe respirar a través
del transductor de flujo a una velocidad y frecuencia relajada/normal.

2. El paciente inspira profundamente.
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3. El paciente espira rapida y fuertemente. La espiracion debe durar al menos 6 segundos
(asistida por el incentivo).

4. Retire el transductor de flujo de la boca del paciente.

Maniobra FEV6 con técnica de circuito abierto:

1. El paciente inspira profundamente.

2. Elpaciente aguanta la respiracion mientras se introduce el transductor de flujo en la boca.

3. El paciente espira rapida y fuertemente. La espiracion debe durar al menos 6 segundos
(asistida por el incentivo).

4. Retire el transductor de flujo de la boca del paciente.

9.4.2 Maniobra PEF

Maniobra PEF con técnica de circuito cerrado:

1. Coloque el transductor de flujo en la boca del paciente. El paciente debe respirar a través
del transductor de flujo a una velocidad y frecuencia relajada/normal.

2. Elpaciente inspira profundamente.

3. El paciente espira de forma forzada, rapido y fuerte.

4. Retire el transductor de flujo de la boca del paciente.

Maniobra PEF con técnica de circuito abierto:

1. El paciente inspira profundamente.

2. El paciente aguanta la respiracion mientras se introduce el transductor de flujo en la
boca.

3. El paciente espira de forma forzada, rapido y fuerte.

4. Retire el transductor de flujo de la boca del paciente.

9.4.3 Maniobra FVC

Maniobra FVC con técnica de circuito cerrado:

1. Coloque el transductor de flujo en la boca del paciente. El paciente debe respirar a través
del transductor de flujo a una velocidad y frecuencia relajada/normal.

2. Elpaciente inspira profundamente.

3. El paciente espira rapida y fuertemente. La espiraciéon debe durar como minimo
6 segundos y hasta alcanzar la meseta (cambio de volumen < 25 ml en el tltimo segundo
de la espiracion).

4. Retire el transductor de flujo de la boca del paciente.

Maniobra FVC con técnica de circuito abierto:

1. El paciente inspira profundamente.
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2. Elpaciente aguanta la respiracion mientras se introduce el transductor de flujo en la boca.

3. El paciente espira rapida y fuertemente. La espiracion debe durar como minimo
6 segundos y hasta alcanzar la meseta (cambio de volumen < 25 ml en el tltimo segundo
de la espiracion).
4. Retire el transductor de flujo de la boca del paciente.
9.5 Realizar mediciones
Para realizar mediciones de cribado, se debe abrir la pantalla "Sesion” para el tipo de sesion "Sesion

de cribado”, y el equipo Medikro Duo se debe conectar al software Medikro.

e Siel espirdbmetro Medikro esta conectado a través de USB, no es necesario encender el
equipo manualmente. El espirometro Medikro se enciende automaticamente.

e Si el espirometro Medikro esta conectado por Bluetooth, encienda el equipo manualmente
con el botén de encendido/apagado del espirébmetro Medikro para establecer conexion.

La informacion de la sesion se puede introducir en todo momento en la pantalla "Sesion”, antes o
después de las mediciones (ver capitulo "Introduccién de los datos de la sesion”).

Equipo Duo3

Tipo de sesién Esprometria de cribado Fecha de sesisn 1 () Horadelasesdn  (16:13 +
v %  [idio de calbracén DMV6984Y34 Modo de medicén | FEV6 v

Medido 1 Representativo  Prev  %dePrev  Z-score
PEF [l PEF [1/5

FEV1 (1

FEV6 [

Flufo (Ifs)

Fecha de nacimiento (14.11.1987 ) Edad 29.9 Modelo predictivo Kainu 2015 (18-95) v
Género Masculno v Notas sobre la medicién
Estatura (cm)

" Peso (kg) Notas del usuario

Figura: Listo para el cribado

9.5.1 Iniciar y parar las mediciones

Tras seleccionar el equipo se pueden iniciar las mediciones. El usuario no necesita iniciar o parar
manualmente las mediciones. La medicion se iniciara automaticamente cuando el espirdbmetro
Medikro comience a recibir respiraciones, y se parara automaticamente cuando se detengan las

respiraciones.
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Mientras siga en la pantalla "Sesion”, podra realizar nuevas respiraciones para la sesion
seleccionada. No se pueden realizar nuevas respiraciones para sesiones de las que ya se tengan
mediciones.

9.5.2 Guardar mediciones

El usuario no necesita guardar las mediciones manualmente. Las mediciones se guardan
automaticamente con la sesion al realizar la prueba basica (ver capitulo "Secuencias de trabajo de
cribado”). Si se ha modificado informacién de la sesion, aparecera un cuadro de dialogo de
confirmacion para guardar los cambios.

9.5.3 Salir de la medicion

La sesion de cribado se cierra al volver a la pantalla "Persona” o a la pantalla "Inicio”, o al cerrar
completamente la aplicacion Medikro Persons and Studies. Desde ese momento, solo podra
seleccionar la sesion para visualizar las mediciones. No se pueden realizar nuevas mediciones para la
misma sesion.

Después de cerrar la sesion, el espirometro se apagara automaticamente en 20 segundos.
9.5.4 Eliminar mediciones

No se pueden eliminar mediciones individuales. Se puede eliminar la sesion completa, como se
indica en el capitulo "Borrar personas y sesiones".

9.6 Monitorizar las espiraciones

Durante las espiraciones, el programa muestra:

1. Curva de flujo-volumen: Forma de los flujos de aire para la respiracion activa y la

respiracion representativa.

2. Valores medidos: Valores medidos de la respiracion actual.

3. Incentivo: Indicador de la duracién de la respiracion.

4. Indicadores de calidad: Indican espiracion lenta, finalizacion prematura, tos y vacilacion,

asi como respiracion correcta durante tres respiraciones mas representativas.

5. Indicadores de reproducibilidad: Indican si una respiracion cumple los criterios de

reproducibilidad con la respiracion mas representativa.

6. Tabla de resultados representativos: Resultados representativos. Valores medidos,

previstos y z-score y representacion grafica de los resultados.
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@ PersonsAndstudies - o Il

Laura Blondin (demo) Nueva sesin
Tipo de sesidn Fecha de sesién  (26.10.2017 B Hoadelsesén (1658 ¢
Equpo Duot v Codgo de caibracisn [BASCVKWHEM Modo de medidén (FEV6 v
S0
|
3 -
Medido
2 PEF [1/s] 6.19 " Representativo Prev % de Prev Z-score
B v
FEVI I 288 PEF [I/s] 6.19 763 81.05 128
[ 3 139 v
e 53 EVI [ 288 345 8348 139
Ve ~ 2
P 083 EV6 [ 3.46 407 8501 118
E FEV1/FEVE 0.83 086 97.10 -0.52 Y
s
Fecha de nacmiento (30,10.1992 ) £dad 255 Modebo predcivo [ .
Género Feminino v
Notas sobre la medicén
Estatura (cm) 165
BMI22
Peso (kg) (60f
Notas del usuario
—

Figura: Medicidén en curso

9.6.1 Incentivo

El incentivo indica la duracion de la espiracion.

FEV6: Cuando el incentivo presente un circulo completo, se habra alcanzado el tiempo objetivo de 6
segundos.

FVC: Cuando el incentivo presente un circulo completo, se habran alcanzado los 6 segundos y la
meseta.

Cuando se interrumpa la espiracion, el incentivo mostrara el simbolo de calidad de la espiracion (ver
capitulo "Calidad de la espiracion”).
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Figura: Incentivo: duracion de la espiracion

Figura: Incentivo: calidad de la espiracion

9.6.2 Valores medidos

Los valores medidos solo se muestran para la respiracion actual. A medida que se realicen nuevas
respiraciones, se actualizaran los valores de la tabla.

Medido
PEF [1/s] 6.19
FEV1 [I] 2.88
FEVE [I] 3.46
FEV1/FEVE 0.83

Figura: Tabla de valores medidos

9.6.3 Calidad de la espiracion

Se evalla la calidad y reproducibilidad de cada respiracion. Las respiraciones se representan como
circulos.

Las tres respiraciones mas representativas se colocan en orden de clasificacion. Si se realizan mas
de tres espiraciones, solo se mostraran las tres respiraciones mas representativas.

Criterios representativos en diferentes modos de medicion:
e FVC: FEV1+FVC

e FEV6: FEV1+FEV6

o PEF: PEF
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Reproducibilidad

Si una respiracion cumple los criterios de reproducibilidad con la respiracion mas representativa, se
mostrara un conector (=) a la izquierda del indicador de respiracion.

Criterios de reproducibilidad en diferentes modos de medicion:

e FVC: La diferencia mdxima entre dos valores de FEV1 y entre dos valores de FVC es de 150 ml.
(si FVC <= 1L, el mdximo es 100 ml)

e FEV6: La diferencia mdxima entre dos valores de FEV1 y entre dos valores de FEV6 es de
150 ml. (si FEV6 <= 1 L, el mdximo es 100 ml)

e PEF: La diferencia mdxima entre dos valores de PEF es de 20 l/min

Indicadores de calidad

Indicador | Descripcion

Espiracidon correcta

En caso de que la espiracion no presente artefactos, se muestra el simbolo de
aprobacion.

Vacilacion

Se mostrara el simbolo de vacilacion si el inicio de la espiracion no es lo
suficientemente rapido y potente al principio del esfuerzo.*

Espiracion lenta

Se mostrara el simbolo de espiracion lenta si el inicio de la espiracion no es lo
suficientemente rapido y potente. El pico espiratorio no es alto ni agudo en la
curva.*

ORIOIES

Tos

El simbolo de tos se mostrara si hay tos durante el primer segundo de la
espiracion.*
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Finalizacion prematura

o Se mostrara el simbolo de finalizacion prematura si la espiracion no es lo
suficientemente larga. 6 segundos se considera un tiempo de espiracion
aceptable.*

* Se aplica el criterio de aceptacion de una maniobra definido por Enright et al. (1991).

9.6.4 Curva

Durante la respiracion, se traza una curva de flujo-volumen para cada respiracion. Asimismo, se
muestra la curva de la respiracion representativa de la medicion actual. La curva de la respiracion
actual es de color azul claro y la de la respiracion representativa es azul oscuro.

Los segmentos de linea representan el intervalo normal y el valor previsto para las variables
medidas. Solo se trazara un segmento de linea si el modelo predictivo seleccionado proporciona el
valor previsto para la variable y se han introducido todos los datos de la sesion necesarios (ver
capitulo “Introduccién de los datos de la sesion”).

(=11

Flujo (1/5)
(%3]

e

L8]

Figura: Curva de flujo-volumen

9.7 Analisis de los resultados representativos

Para la sesion solo se guardaran los resultados representativos de las mediciones y podran
visualizarse posteriormente. Los resultados representativos se pueden visualizar en la tabla y en la
curva de resultados.
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Tabla de resultados

La tabla de resultados muestra resultados representativos para la medicion, asi como los valores
previstos y valores z-score, si se han introducido todos los datos necesarios de la sesion (ver
capitulo "Introduccién de los datos de la sesion”).

Si esta disponible el z-score, la representacion grafica indica el valor z con respecto al intervalo
normal (+/- 1,645). La zona verde indica que el valor z se encuentra dentro o por encima del
intervalo normal (z >= -1,645). La zona amarilla indica una ligera disminucion (-2,0 <= z < -1,645).
La zona roja indica una disminucion mas intensa (z < -2,0).

Representativo Prev % de Prev Z-5caore
PEF [I/s] 6.64 7.62 87 -0.90  — v
FEV1 (1] 3.20 3.18 100 0.04 E—— X
FEV6 [1] 4.15 3.84 108 0.65 —_——— Y.
FEV1/FEV6 0.77 0.82 94 -1.23 E—— v

Figura: Tabla de resultados representativos con z-score

Si no esta disponible el z-score, la representacion grafica indica los valores medidos en relaciéon con
el valor previsto (% de Prev). Escalas del 100 % en posicion intermedia. La zona verde indica que el
valor se encuentra dentro o por encima del intervalo normal.

Representativo Prev % de Prev Z-Score

PEF [I/min] 354 393 90 h 4

Figura: Tabla de resultados representativos con % de prev

Curva de flujo-volumen

La espiracion representativa se traza como curva de flujo-volumen. Los segmentos de linea
representan el intervalo normal y el valor previsto para las variables medidas. Solo se trazara un
segmento de linea si el modelo predictivo seleccionado proporciona el valor previsto para la variable
y se han introducido todos los datos de la sesidn necesarios (ver capitulo "Introduccion de los datos
de la sesion").
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Figura: Curva

9.8 Informe

En la pantalla "Sesion”, haga clic en el boton Imprimir informe para imprimir el informe, o haga clic
en el boton Guardar informe para guardar el informe como archivo pdf.

=0 B

Figura: Botones "Imprimir informe" y "Guardar informe”
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10 Espirometria con monitorizacion en serie

En este capitulo se describe como realizar, analizar y administrar mediciones con el espirometro
Medikro Duo en combinacion con la interfaz de usuario de Medikro Spirometry Software.

10.1 Variables

FEV1 Volumen espiratorio forzado a 1,0 s L

Volumen espiratorio forzado a 6,0 s
Si el modelo predictivo seleccionado no proporciona un
valor para FEV6, pero si para FVC, FEV6 se sustituye por

FEV6 FVC. L

FVvC Capacidad vital forzada. L
FEV1/FEV6 FEV1 / FEV6

PEF Pico flujo espiratorio I/mino /s

10.2 Botones de software de Serial Monitoring

Tabla: Botones de software de Medikro Serial Monitoring

Q Boton Nombre descriptivo. Abre una ventana donde guardar el
nombre del equipo en el equipo conectado y permite mostrar u ocultar
el nimero del equipo conectado.

Boton Actualizar lista de equipos. Busca los equipos conectados.

sesion para cambiar la informacion de sesion.

Boton Descargar mediciones. Permite descargar mediciones del
equipo conectado en una sesion.

B Boton Informacion de sesion. Abre la ventana de informacion de
L
( &

Boton Designar equipo. Designa el equipo conectado para una persona
97 y una sesion.
ﬁ B Boton Imprimir informe. Permite imprimir el contenido de los
resultados de la sesion actualmente mostrada.
B Boton Guardar informe. Permite guardar el contenido de los
resultados de la sesion actualmente mostrada.
. Boton Activar comparacion. Permite activar o desactivar la
comparacion con el valor objetivo.
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Boton Mostrar indicacion de calidad. Permite mostrar u ocultar la
indicacion de la calidad en la tendencia.

Boton Activar variable PEF. Permite activar o desactivar la variable
PEF en los resultados de la sesion.

Boton Activar variable FEV1. Permite activar o desactivar la variable
FEV1 en los resultados de la sesion.

Boton Activar variable FEV6. Permite activar o desactivar la variable
FEV6 en los resultados de la sesion.

Boton Activar variable FEV1/FEV6. Permite activar o desactivar la
variable FEV1/FEV6 en los resultados de la sesion.

10.3 Maniobras de medicion

Explique la medicion y prepare al paciente para la maniobra antes de la medicion real. La medicion
también se debera mostrar al paciente, conforme a las recomendaciones de caracter local. También
se deberia hacer una demostracion de la medicion al paciente. Asegurese de que el paciente adopta
la postura correcta: cabeza elevada, inhalacion completa, posicion del transductor de flujo, y
espiracion completa. Se recomienda dejar que el paciente practique las maniobras una o dos veces
antes de la medicion.

El transductor de flujo deberia mantenerse entre los dientes para que pase por el neumotacagrafo el
maximo flujo. Ademas, el transductor de flujo deberia sellarse firmemente con los labios para evitar
la pérdida de flujo. Si es necesario, debera retirarse cualquier protesis dental antes de la sesion de
espirometria.

Se recomienda utilizar una pinza nasal durante la medicion.

10.3.1 Maniobra FEV6

Maniobra FEV6 con técnica de circuito cerrado:

1. Coloque el transductor de flujo en la boca del paciente. El paciente debe respirar a través
del transductor de flujo a una velocidad y frecuencia relajada/normal.

2. Elpaciente inspira profundamente.
3. El paciente espira rapida y fuertemente. La espiracion debe durar al menos 6 segundos.
4. Retire el transductor de flujo de la boca del paciente.

Maniobra FEV6 con técnica de circuito abierto:
1. El paciente inspira profundamente.
2. El paciente aguanta la respiracion mientras se introduce el transductor de flujo en la boca.
3. El paciente espira rapida y fuertemente. La espiracion debe durar al menos 6 segundos.

4. Retire el transductor de flujo de la boca del paciente.

10.3.2 Maniobra PEF

Maniobra PEF con técnica de circuito cerrado:
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1. Coloque el transductor de flujo en la boca del paciente. El paciente debe respirar a través
del transductor de flujo a una velocidad y frecuencia relajada/normal.

2. El paciente inspira profundamente.

3. El paciente espira de forma forzada, rapido y fuerte.

4. Retire el transductor de flujo de la boca del paciente.

Maniobra PEF con técnica de circuito abierto:

1. El paciente inspira profundamente.

2. Elpaciente aguanta la respiracion mientras se introduce el transductor de flujo en la
boca.

3. El paciente espira de forma forzada, rapido y fuerte.

4. Retire el transductor de flujo de la boca del paciente.

10.4 Modos de medicion de Serial Monitoring

La monitorizacion en serie se puede realizar con los modos admitidos por el espirobmetro Medikro
Duo (ver tabla: Modos de medicion). Para elegir el modo adecuado, seleccione el tipo de sesion de
monitorizacion en serie correspondiente.

e Seleccione el tipo de sesion de monitorizacion PEF para la monitorizacion en serie del
modo PEF.

e Seleccione el tipo de sesion de monitorizacion FEV para la monitorizacion en serie del
modo FEV.

Nota: jLas mediciones realizadas con un determinado modo no se pueden convertir posteriormente a
otro modo!

10.5 Procedimientos de Serial Monitoring

Medikro Serial Monitoring le permite crear una sesion y designar un equipo para la persona
seleccionada antes del periodo de monitorizacion. Las mediciones del equipo se podran guardar
directamente en la sesion creada sin necesidad de seleccionar a la persona.

Las mediciones del equipo también se pueden descargar seleccionando primero a una persona y
guardando después las mediciones en esa persona.

Preparacion de una sesion de monitorizacién en serie para una
persona seleccionada:

e Busque o cree una persona (ver capitulo "Administracion de personas y sesiones").

e Cree una sesion para la persona (ver capitulo "Administracién de personas y sesiones").

e Designe un equipo para la persona (ver capitulo "Designar equipo”).
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Importar en el software las mediciones de monitorizaciéon en
serie designadas:

e Acceda directamente a la sesion desde la pantalla "Inicio” (ver capitulo Botones de
Persons and Studies).

e Descargue las mediciones del equipo (ver capitulo "Descargar mediciones del equipo”).

Importar en la sesion desighada las mediciones de monitorizacién
en serie designadas:

1. Busque una persona (ver capitulo "Administracion de personas y sesiones").

2. Seleccione la sesion designada (ver capitulo "Administracidon de personas y sesiones").

3. Descargue las mediciones del equipo (ver capitulo "Descargar mediciones del equipo”).

Importar en el software las mediciones de monitorizacion en
serie no designadas:

1. Busque o cree una persona (ver capitulo "Administracion de personas y sesiones”).

2. Cree una sesion para la persona (ver capitulo "Administracion de personas y sesiones").

3. Descargue las mediciones del equipo (ver capitulo "Descargar mediciones del equipo”).

La informacion de la sesion se puede introducir en todo momento en la pantalla "Sesion”, antes o
después de las mediciones (ver capitulo "Introduccién de los datos de la sesidn”). Tenga en cuenta
que si desea ajustar los valores objetivo en el equipo, es necesario introducir los datos de requisitos
previos antes de la designacion (ver capitulo “Introduccién de los datos de la sesion”).

10.6 Designar equipo

Al designarlo, el equipo se ajustara automaticamente al modo correcto. Asimismo, con la
designacion, los valores objetivo se ajustaran al equipo, si estan disponibles. No es obligatorio
designar el equipo para una persona, pero entonces debera asegurarse de que el equipo se encuentre
en el modo correcto y de que los valores objetivo previamente ajustados sean correctos o estén
vacios.

Para designar un equipo, se debe abrir la pantalla "Sesion" para el tipo adecuado de sesion de
espirometria con monitorizacion en serie, y el equipo Medikro Duo se debe conectar al software
Medikro.

e Si el espirometro Medikro esta conectado a través de USB, no es necesario encender el
equipo manualmente. El espirometro Medikro se enciende automaticamente.

e Si el espirdbmetro Medikro esta conectado por Bluetooth, encienda el equipo manualmente
con el botén de encendido/apagado del espirébmetro Medikro para establecer conexion.

%
Para designar el equipo, haga clic en el botén "Designar equipo” .
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10.7 Descargar mediciones del equipo

Las mediciones se eliminan del equipo cuando se transfieren del equipo a una base de datos. Los
valores objetivo se borran del equipo cuando se eliminan las mediciones correspondientes.

Para descargar mediciones de un equipo, se debe abrir la pantalla "Sesion" para el mismo tipo de
sesion de espirometria con monitorizacion en serie que las mediciones, y el equipo Medikro Duo se
debe conectar al software Medikro.

Para iniciar una descarga, haga clic en el boton "Descargar mediciones” g% . Aparecera un cuadro
de dialogo que muestra las designaciones y las mediciones contenidas en el equipo. Tenga en cuenta
que si accede a la pantalla "Sesion” directamente desde la pantalla “Inicio” y solo hay un equipo
conectado, el cuadro de dialogo se abrira automaticamente.

El equipo contiene los siguientes conjuntos de resultados:

Seleccione una accidn para cada uno.

Si realiza una accién en un conjunto, se eliminara el conjunto del equipo.

FEV6 Serial Monitoring diagndstica 09-25-2018 16:18
(John F Smith (demo))

10-13-2018 - 10-27-2018 Mediciones 48 MNo hacer nada «

Cancelar Realizar

Figura: cuadro de didlogo de descarga de la monitorizacion en serie

Las mediciones de un equipo se pueden descargar y mostrar en la pantalla "Sesion” o pueden
almacenarse directamente en una sesion designada sin necesidad de verlas.

Abrir para ver

Seleccione la opcion "Abrir para ver" para las mediciones que desee descargar y haga clic en el boton

"Realizar”.
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Guardar directamente desde el equipo

Seleccione la opcion "Guardar como” para las mediciones que desee descargar y haga clic en el botén
"Realizar".

No hacer nada

No hacer nada para las mediciones.

Borrar

Seleccione la opcion "Borrar” para las mediciones que desee borrar y haga clic en el boton “Realizar".

10.8 Analisis de los resultados

Después de descargar las mediciones en una sesion o abrir una sesion de monitorizacion en serie
existente, los resultados se pueden analizar en la pantalla "Sesion”. El contenido de los resultados se
actualizara automaticamente si el usuario modifica el contenido de la sesion.

Calidad de la espiracién

El resumen de la calidad de grabacion contiene los siguientes elementos:

¢ Icono de calendario con el nimero de dias de medicion. Al desplazar el cursor sobre el
icono, se muestra la fecha de inicio y fin de la sesion como descripcion emergente.

¢ lcono de espiracion correcta con nimero de mediciones, con dos respiraciones
reproducibles sin errores de calidad en tres de las respiraciones mas representativas del
nimero total de mediciones.

e |cono de fallo con el nimero de mediciones fallidas del nimero total de mediciones.

e lcono de desigualdad con nimero de mediciones sin dos respiraciones reproducibles en tres
de las respiraciones mas representativas del nimero total de mediciones.

e Icono de vacilacion con nimero de mediciones con vacilacion en las primeras tres
respiraciones del nUmero total de mediciones.

e lcono de espiracion lenta con nimero de mediciones con espiracion lenta en las primeras
tres respiraciones del nimero total de mediciones.

e lcono de tos con numero de mediciones con tos en las primeras tres respiraciones del
nimero total de mediciones.

e Icono de finalizaciéon prematura con nimero de mediciones con finalizaciéon prematura en
las primeras tres respiraciones del nimero total de mediciones.

Al desplazar el cursor sobre los elementos, se muestra la descripcion del elemento como descripcion

emergente.
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Figura: Resumen de la calidad de grabacion

Figura de resultados

La figura de resultados contiene figuras con resultados promedio para cada variable de la respiracién
disponible para la sesion. La figura de resultados tiene opciones para elegir qué figura de variable de
respiracion se mostrara o una opcion para mostrar todas las figuras de las variables de respiracion
una al lado de la otra.

Cada figura de variable de respiracion tiene una escala fija para que con solo mirar los resultados de
la figura se pueda detectar un posible problema respiratorio.

En la figura se muestran por separado los valores PRE medios de las mediciones matutina y
vespertina (Figura, 1.). Puede ver en la figura si hay variaciones entre los promedios matutino y
vespertino (Figura, 2). En la figura también se muestra el valor PRE promedio para la sesion (Figura,
3.).

Si las mediciones diarias se realizan solo por la manana o por la noche, Unicamente se mostrara el
promedio.

Después de la medicion del promedio de la medicacion, se mostraran en las figuras los valores POST
(Figura, 4.) y las respuestas a la medicacion (Figura, 5.), si se han realizado las fases después de la
medicacion.

Puede ver los valores como descripciones emergentes si desplaza el cursor sobre los elementos
graficos de la figura (Figura, 6.).

Puede resaltar la respuesta a la medicacion y la variacion diaria en la figura si pulsa el boton de
zoom en la figura de resultados. (Figura, 7.)

En la figura se muestra la comparacion con los valores objetivo si se ajusta la informacion necesaria
de la sesion y se habilita la comparacion en la sesion. (Figura, 8.)
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Figura: Figura de resultados

Tabla de resumen

L

La tabla de resumen muestra los valores promedio de medicion de la sesion. Los valores promedio se
comparan con los valores objetivo de comparacion si se ajusta y habilita la informacion necesaria de
la sesidn. La variacion diaria de las mediciones se muestra con el porcentaje y el nimero de
variaciones significativas. La respuesta promedio de broncodilatacion después de la medicacion se
muestra con el porcentaje y el nUmero de respuestas significativas.

Contenido de la tabla en la sesién de monitorizacion del PEF:

Promedio antes
de la
medicacion
broncodilatador
a

Promedio de los
valores de
medicion
matutinos antes
de la
medicacion

Porcentaje del
promedio
matutino con
respecto al valor
objetivo de
comparacion

Promedio de los valores
de medicion
vespertinos antes de la
medicacion

Porcentaje del
promedio
vespertino con
respecto al valor
objetivo de
comparacion

Variacion diaria

Variacion media
de los valores
de medicién
diarios antes de
la medicacion

Porcentaje medio
de la variacion
diaria

NUmero de veces que la
variacion diaria es
significativa (la
variacion es igual o
superior al 20 %) [1]

Respuesta a la
broncodilatacié
n

Respuesta
media a la
medicacion

Porcentaje medio
de la respuesta a
la medicacion

NUmero de veces que la
respuesta de
broncodilatacion es
significativa (respuesta
igual o superior al 15 %
y adicionalmente
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superior a 60 l/min
para adultos)[2]

1. Si el nUmero de variaciones diarias significativas es igual o mayor a tres, el borde de la celda de
la tabla se vuelve rojo indicando una variacion diaria significativa en la sesion.

2. Si el nUmero de respuestas significativas es igual o mayor que tres, el fondo del borde de la celda
de la tabla se vuelve rojo indicando una respuesta broncodilatadora significativa en la sesion.

Contenido de la tabla en la sesion de monitorizaciéon del FEV para cada
variable de la respiracion:

Promedio antes

Promedio de los

Porcentaje del

Promedio de los valores

Porcentaje del

de la valores de promedio de medicion vespertinos| promedio

medicacion medicion matutino con antes de la medicacion | vespertino con

broncodilatado | matutinos antes| respecto al valor respecto al valor

ra de la objetivo de objetivo de
medicacion comparacion comparacion

Variacion Variacién media| Porcentaje

diaria de los valores medio de la

de medicion
diarios antes de
la medicacion

variacion diaria

Respuesta a la | Respuesta Porcentaje

broncodilatacié| media a la medio de la

n medicacién respuesta a la
medicacion

Tendencia

"Tendencia" tiene un control deslizante con dos manejadores para controlar el intervalo diario de la
tendencia (Figura, 1.) y un grafico para cada variable de la respiracion disponible para la sesion
(Figura, 2.). Encima del control deslizante se muestra el primero y Ultimo dia con el recuento de dias
seleccionado del recuento total de dias de sesion.

Cada manejador del control deslizante (Figura, 3.) puede usarse para cambiar el intervalo de dias de
medicidn que se muestran en las tablas. Al abrir la sesidn, el control deslizante siempre se
restablece al primero y Ultimo dia de medicion de la sesion.

Cada grafico tiene una escala vertical para los valores de medicion. Los limites de la escala se
establecen automaticamente con las mediciones incluidas en el intervalo de dias seleccionado
(Figura, 4). El eje horizontal de la escala contiene todos los dias del intervalo de dias seleccionado

(Figura, 5.).
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Cada dia de la tabla se divide en las secciones de la mafana 00:00 - 11:59 (Figura, 6.) y de la noche
12:00 - 23:59 (Figura, 7.). Si hay una respuesta de broncodilatacion significativa, un fondo de la
seccion aparecera en rojo (Figura, 8). Si hay una variacion diaria significativa, se mostrara un borde
rojo alrededor de la seccion matutina y vespertina (Figura, 9).

Las mediciones del estudio se dividiran automaticamente en las fases PRE y POST. Las mediciones
individuales en ambas fases se muestran como puntos conectados con lineas (Figura, 10.). Las
mediciones fallidas se muestran con el icono de fallo (Figura, 11.).

Al desplazar el cursor sobre el punto de medicion, se muestra el valor numérico del resultado
representativo de la medicion como descripcion emergente (Figura, 12.). Si hace clic en los puntos
de medicion, la descripcion emergente numérica quedara permanentemente visible (Figura, 13.). Si
vuelve a hacer clic en la medicién anclada, la descripcion emergente se ocultara. Si hace clic con el
boton derecho del raton en el grafico, se abrira una opcion para ocultar a la vez todas las
descripciones emergentes ancladas.

Si hace clic con el botdn derecho del raton en el punto de medicion, se abrira un menu con la opcion
para excluir la medicion o la opcion para cambiar la fase de la medicion. Si se excluye la medicion,
se mostrara con un icono de exclusion en el grafico (Figura, 14.) y todos los contenidos de los
resultados se actualizaran ignorando la medicion excluida. El contenido de los resultados también
cambiara si se cambia la fase de medicion.

En el grafico se muestra la comparacioén con los valores objetivo si se ajusta la informacion
necesaria de la sesion y se habilita la comparacion en la sesion. (Figura, 15.)
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Figura: Tendencia

Informe

En la pantalla "Sesion”, haga clic en el boton Imprimir informe para imprimir el informe, o haga clic
en el boton Guardar informe para guardar el informe como archivo pdf.

Figura: Botones "Imprimir informe” y "Guardar informe”
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10.10 Guardar la sesion

El usuario no necesita guardar las mediciones manualmente. Las mediciones se guardan
automaticamente con la sesion al descargar las mediciones de un equipo (ver capitulo
"Procedimientos de Serial Monitoring"). Si se ha modificado informacion de la sesién, aparecera un
cuadro de dialogo de confirmacion para guardar los cambios.

10.11 Salir de la sesion

La sesion de monitorizacion en serie se cierra al volver a la pantalla "Persona” o a la pantalla
"Inicio”, o al cerrar completamente la aplicacion Medikro Persons and Studies. Desde ese momento,
solo podra seleccionar la sesion para visualizar las mediciones. No se pueden agregar nuevas
mediciones para la misma sesion.

Después de cerrar la sesion, el espirometro se apagara automaticamente en 20 segundos.

10.12 Eliminar mediciones

No se pueden eliminar mediciones individuales. Se puede eliminar la sesion completa, como se
indica en el capitulo "Borrar personas y sesiones”.

Las mediciones pueden excluirse de los calculos de resultados excluyéndolas del grafico de
tendencias (ver capitulo "Tendencia”).
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11 Resolucion de problemas

Los problemas con las mediciones espirométricas estan relacionados con fallos de los instrumentos y
maniobras erréoneas.

Los fallos de los instrumentos por lo general estan relacionados con la mecanica o con el software.
Tipicamente, los problemas estan relacionados con:

el espirometro y la conexion del ordenador
el entorno de funcionamiento

el software

la busqueda del espirémetro

los escapes

Problemas tipicos

La conexion del espirdbmetro con el ordenador puede estar suelta. Aseglrese de que el
conector esta en su lugar.

Deben cumplirse los requisitos minimos del sistema para garantizar que el software
funciona correctamente. Los requisitos minimos pueden encontrarse en la informacion de
lanzamiento .

Los problemas relacionados con el software dependen del sistema. La asignacion de
memoria, la velocidad del procesador, el sistema operativo, y otros dispositivos y
aplicaciones desempenan un papel significativo. Se aconseja al usuario contactar con el
Soporte Técnico de Medikro o buscar respuestas en la pagina de inicio de Medikro Oy
(https://medikro.zendesk.com).

Espirometros Medikro Pro, Medikro Nano y Medikro Primo: El espirébmetro en ocasiones

puede experimentar escapes de aire. Si el valor de ganancia después de la calibracion no
se encuentra dentro del rango de ganancia aceptable, el software informara al usuario con
el mensaje "Calibracién no aceptada”. Aseglrese de que el tubo de presion esta
adecuadamente sujeto al transductor y a la unidad del espirometro. Compruebe el tubo de
presion y sustitlyalo si tiene escapes o esta sucio. Se recomienda cambiar el tubo de
presion después de 300 pacientes o cuatro veces al afo.

Espirometros Medikro Duo: Aseglrese de que el transductor de flujo esté correctamente

sujeto al espirometro.

Codigo de calibracion incorrecto. El codigo de calibracion no cambia al empezar a usar un
nuevo lote de transductores. En consecuencia, podria producirse una calibracion inexacta
o0 activarse una comprobacion de la calibracion.
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12 Mensajes vinculados a situaciones de error

Mensajes de error asociados al registro

Se mostrara un mensaje de error si falta la contrasena

Introduzca la contrasena

OK

Figura: Falta la contrasena

Se mostrara un mensaje de error si falla la autenticacion del usuario interno

Error al iniciar sesian

Combinacidn incorrecta de nombre de
usuario / contrasefia.

Figura: Combinacion incorrecta de nombre de usuario y contrasefna
Se mostrara un mensaje de error si falla la autenticacion del usuario de Windows
Error al iniciar sesidn

El usuario de Windows TESTDOMAINYUSER. no tiene permiso para registrarse
en Medikro Spirometry Software. Pdngase en contacto con el administrador del

sistema para cambiar la configuracidn de la cuenta de usuario.

0Ok

Figura: Usuario no autorizado

Mensajes de error asociados a la administracion de personas y
sesiones

Se mostrara un mensaje de error si se deja la pantalla “Persona” con cambios sin guardar y faltan
datos personales obligatorios.
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La persona tiene cambics no guardades y el almacenamiento requiere que todos
los campos obligatorios se rellenen correctamente.
5i desea rellenar los campos cbligaterios, seleccione Cancelar.

5i desea continuar sin guardar, seleccione Descartar

Descartar

Figura: Faltan datos personales obligatorios

Se mostrara un mensaje de error si se abre una sesion existente, pero faltan datos personales
obligatorios.

La persona tiene cambios no guardados y el almacenamiento requiere que todos
los campos chligatorios se rellenen,

Los camnpos obligatorios no rellenados impiden iniciar la medicién, 5i desea
rellenar los campos obligatorios, seleccione Cancelar. 5i desea continuar sin
guardar, seleccione Descartar.

Descartar Cancelar

Figura: Faltan datos personales obligatorios para la sesion antigua

Se mostrara un mensaje de error si se deja la pantalla "Sesion" con cambios sin guardar y faltan
datos obligatorios de la sesion.

La sesidn tiene cambics no guardados y el almacenamiento requiere que todes los
campuos cbligatorios se rellenen correctamente,

5i desea rellenar los campos cbligaterios, seleccione Cancelar.

5i desea continuar sin guardar, seleccione Descartar.

Descartar

Figura: Faltan datos obligatorios de la sesion

Mensajes de error asociados a la importacion

Se mostrara un mensaje de error si no se puede importar el archivo de importacion manualmente
seleccionado.

iError al importar!
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Figura: No se puede importar el archivo seleccionado

Se mostrara un mensaje de error si no se puede importar el archivo de importaciéon automatica.

Error de importacidn/exportacion automatica

Error al importar archive de entrada. No se ha
importado. Mover/renombrar a: "C:\ProgramData
\Medikro\Datatransfer\Incorrect Inputs\Input.xml"

Figura: No se puede importar el archivo de entrada

Se mostrara un mensaje de error si el archivo de importacion automatica contiene varias personas.

Error de importacidn/exportacion automatica

El archive de entrada contiene varias personas. Solo se puede importar
automdticamente una persona cada vez. Mo se ha importado. Moving /

Renaming input file to: "C:\ProgramData\Medikro\Datatransfer\Incorrect Inputs
\Input.xml".,

Figura: No se pueden importar varias personas

Se mostrara un mensaje de error si la importacion automatica intenta continuar con la medicion,
pero faltan datos obligatorios de la sesion.

iError de la aplicacion de medicion!

Mo se puede continuar con k& medicidn

Ok

Figura: No se puede continuar con la medicién

Se mostrara un mensaje de error si se activa la importacion automatica pero el usuario no dispone
del privilegio para importar.
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Error de importacion/exportacion automatica

Falta el permiso para importar. En vez de ello, el
archivo de importacidon se ha movido a:

C:\ProgramData\Medikro\Datatransfer\Incorrect
Inputs\Input.xml".

Figura: Falta el permiso para importar

Se mostrara un mensaje de error si se activa la exportacion automatica pero el usuario no dispone
del privilegio para exportar.

Error de importacidn/exportacion automatica

Falta el permiso para exportar.

0Ok

Figura: Falta el permiso para exportar

Mensajes de error asociados a la conexion con la base de datos

Se mostrara un mensaje de error si el cliente esta conectado al servidor online y se interrumpe la
conexion

iSe ha perdido la conexidn con fa base de
dataos!

Trabajando en modo offline.

0Ok

Figura: Se ha perdido la conexién

Se mostrara un mensaje de error si falla la sincronizacion de los datos.
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IError de sincronizacidn!

0Ok

Figura: Error de sincronizacion

Mensajes de error asociados a una medicion abierta

Se mostrara un mensaje de error si hay abierta una sesion en Measurements and Results y usted
intenta salir del software o de la pantalla de sesion

La sesién esta abierta en el software de medicién y se debera cerrar antes de salir
de la pantalla de sesion

0ok

Figura: Medicién abierta

12.1 Mensajes de error de Measurements and Results

Mensaje de error asociado al cédigo de calibracion

Si no se ha introducido el codigo de calibracion, se mostrara un mensaje de error. Si no se introduce
el cadigo de calibracion, no se podran realizar mediciones con Measurements and Results.

il
No puede medir con un espirémetro porgue no se ha introducido el cédigo

de calibracidn o el el archivo de linearizacion.

Medikro Pro, Primo, Nano: cddigo de calibracion
Otros: archivo de linearizacidn

Introduzca un cédige de calibracién o un archive de linearizacion

St
QK Cancelar
Figura: Falta cédigo de calibracion
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Mensaje de error vinculado a la realizaciéon de mediciones

Se muestra un mensaje de error si se esta intentando realizar mas de 8 mediciones en una fase. Si
son necesarias mas mediciones, es necesario borrar mediciones de la fase actual. Se puede obtener
mas informacion sobre como borrar mediciones en el capitulo Borrar una medicion individual.

-

ﬁ! Informacicn EX

Mo es recomendable hacer mas de 8 mediciones por sesion de
acuerdo con las recomendaciones ATS/ERS. 5i desea continuar,
por favor borre alguna.

| OK

Figura: 8 mediciones en una fase

Mensajes de error asociados al espirometro y a la unidad Ambi
externa

Se muestra un mensaje de error si el espirometro y/o la unidad Ambi externa no estan conectados al
ordenador. Compruebe que los dispositivos estan correctamente conectados al ordenador. Si se
selecciona la deteccion automatica, el programa detectara automaticamente los dispositivos.

Encontrara mas informacion acerca de como cambiar los ajustes de configuracion de deteccion de
dispositivos en el capitulo Deteccidon de una unidad Ambi externa.

¢ LS. =

Espirémetro no encontrado. Verificar que el sensor esté debidamente
conectado al computador.

El Software de Espirometria Medikro continia autodetectando el sensor y
permite medir cuando el equipo sea hallado.

Figura: Mensaje "Espirémetro no encontrado”.
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Mo se ha encontrado la unidad Ambi externa.

La unidad Ambi externa hace referencia, por ejemplo, a "Medikro Ambi®,
no a “Medikro Pro.

Si este dispositivo no pertenece a su sistema, seleccione "Detener

bisqueda.

5i este dispositivo pertenece a su sistema, compruebe gue la unidad esta
conectada correctamente y seleccione "Continuar bidsqueda.

Continuar blsqueda ] | Detener bisqueda

Figura: Mensaje "No se ha encontrado la unidad de condiciones ambientales”.
12.2 Mensajes de error de Screener
Si se pierde la conexion con el equipo, se mostrara un mensaje de error

iError de la aplicacion de medicidn!

Error de conexidn del equipo.

Ok

Figura: error de conexién del equipo

12.3 Mensajes de error de Serial Monitoring

Si se pierde la conexion con el equipo, se mostrara un mensaje de error

iError de la aplicacion de medicion!

Error de conexidn del equipo.

0k

Figura: 1 error de conexion del equipo

Si se produce un error en la designacion del equipo, se mostrara un mensaje de error
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Error de la aplicacidn de medicidn

Error al designar equipo.

ok

Figura 2: Error de designacion del equipo

Si la version del firmware no es compatible, se mostrara un mensaje de error

Aviso de la aplicacion de medicion

La versidn del software del equipo es
incompatible

Utilizar un equipo con una versidn mas
reciente instalada

Figura 3: Error de la version del firmware del equipo

12.4 Mensajes de error del dispositivo Medikro

Codigo de Descripcion Solution
error

Err0001 Error de tarjeta SD | Reiniciar el dispositivo (Ver Vista general de la

interfaz de Medikro Duo). Si el error persiste, envie
el producto al servicio técnico de Medikro para su
reparacion (Ver Garantia y servicio).
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