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Copyright

Este documento contiene informacién protegida por derechos de autor. Todos los
derechos reservados. Queda prohibida cualquier copia o traduccién no autorizada del
presente manual a otro idioma sin el consentimiento por escrito de Restech Srl. Otros
nombres de productos y empresas incluidos en estas instrucciones son marcas
registradas de dichas empresas.

Restech Srl presenta una politica de desarrollo continuo. Restech Srl se reserva el
derecho a realizar cambios en el presente documento sin previo aviso.

Copyright © 2024 de Restech Srl, Milan, Italia.
Notas

Los nombres de personas mencionados en el contexto del presente documento son
ficticios, y cualquier parecido con nombres de personas vivas o fallecidas es pura
coincidencia y nunca intencionado.

En caso de ambiguedades o errores, se considerara original la version de este manual
en inglés.

Declaracién de conformidad

El presente dispositivo esta clasificado como dispositivo médico de clase lla conforme
a la directiva europea MDR 2017/745. El dispositivo se ha disefiado de conformidad con
los requisitos de las normas IEC 60601-1:2007/A1 2012/A2 2020 y su enmienda
AAMI/IEC 60601-1:2005 + AMD 1:2012, CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14, JIS T 0601-
1:2017.

Restech Srl c € 0051

Via Melchiorre Gioia, 61-63

20124 Milan - Italia

Web: www.restech.it

Correo electrénico: support@restech.it

PRECAUCION: Le legislacion federal de EE. UU. solo permite la venta de este
dispositivo por parte de o bajo prescripcion de un médico.
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Simbolos del manual de instrucciones

Simbolos del manual de instrucciones

Simbolos de las notas sobre sequridad

Preste atencidn a los parrafos especificos del presente manual de instrucciones
marcados claramente como notas de seguridad.

Advertencia: indica una situacién potencialmente peligrosa que, si no se
evita, podria causar lesiones graves o incluso la muerte.

Precaucion indica una situacién potencialmente peligrosa que, si no se
evita, podria dar lugar a lesiones leves o moderadas. También puede
utilizarse como alerta frente a practicas no seguras.

t Nota indica informacién importante o Gtil sobre el uso.

Etiquetado / Simbolos e iconos

Los iconos que aparecen en las etiquetas de los dispositivos y que se utilizan en el
Manual de instrucciones se enumeran en la Tabla 1.

Dénde aparece Simbolo Significado

Apagar

Ir a la pagina anterior
Pantalla del

i itiv
dispositivo Buscar en la base de datos

2L

Realizar una medicién nueva

Fabricante

Pieza aplicada Tipo BF

>E

Etiquetado del

dispositivo Marca CE

m
m

Eliminacion del equipo eléctrico y electrénico de
acuerdo con la directiva WEEE 2012/19/EU

P
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Simbolos del manual de instrucciones

Dénde aparece Simbolo Significado

PRECAUCION: Le legislacion federal de
Rx Only | EE. UU. solo permite la venta de este dispositivo
por parte de o bajo prescripcién de un médico.

Consultar el manual de instrucciones

Fuente de alimentacion de corriente continua

Equipo de clase I

Grado de proteccién

Numero de catélogo

Fecha de produccion (AAAA-wm-op)

Ndmero de serie

Producto médico

F B E SO =

ol
iNaF

- UDI GS1 Datamatrix
on {21) 20000016
{11) 220430

Modelo

Ethernet

uUSB

HDMI
Parte trasera del

dispositivo . .
Consulte las instrucciones de uso

Fuente de alimentacién de corriente continua

Botén de encendido y apagado

O1QE ¢ H
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Simbolos del manual de instrucciones

Dénde aparece Simbolo

>

NO CUBRIR

Cubierta delantera

g A>

Rx Only

Etiquetado del
paquete

ol
¥

=k

(01) 0 8050612 84000 8
{21) 20000016
(11) 220430

Significado
No cubrir
Pieza aplicada Tipo BF
Marca CE
Numero de serie
Numero de catélogo

Producto médico

PRECAUCION: Le legislacion federal de
EE. UU. solo permite la venta de este dispositivo
por parte de o bajo prescripcién de un médico.

Fabricante

Fecha de produccion (AAAA-wm-bp)

UDI GS1 Datamatrix

Temperatura minima y maxima permitida de
almacenamiento y transporte (grados
centigrados)

Humedad relativa minima y méxima permitida
para el almacenamiento y el transporte (%)

Consulte las instrucciones de uso
Informacién de envio

Modelo

Tabla 1
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Lista de abreviaturas

Lista de abreviaturas

AXinsp Area of inspiratory reactance (Area de reactancia inspiratoria)

AXeop Area of expiratory reactance (Area de reactancia espiratoria)

AXiot Area of total (whole-breath) reactance (Area de reactancia total
(respiracion completa))

BMI Body Mass Index (indice de Masa Corporal)

BTPS Body Temperature and Pressure, Saturated (Temperatura y
presion corporal, saturada)

cv Coefficient of Variation (Coeficiente de variacion)

CVFor Volumen de cierre (detectado por FOT)

ERV Expiratory Reserve Volume (Volumen de reserva espiratoria)

FRC Functional residual capacity (Capacidad residual funcional)

Fresins Resonant frequency of inspiratory reactance (Frecuencia de
resonancia de reactancia inspiratoria)

Freseg Resonant frequency of expiratory reactance (Frecuencia de
resonancia de reactancia expiratoria)

Fresi Resonant frequency of total (whole-breath) reactance (Frecuencia
de resonancia de reactancia total (respiracién completa))

GLI Global Lung Initiative (Iniciativa Global de la Funcién Pulmonar)

IC Inspiratory Capacity (Capacidad de inspiracién)

PSRN Pseudo Random Noise (Ruido pseudoaleatorio)

RR Respiratory Rate (Frecuencia respiratoria)

Rinsp Mean Inspiratory Resistance (Resistencia inspiratoria media)

Rexp Mean Expiratory Resistance (Resistencia espiratoria media)

Rtot Mean Resistance of the whole breath (Resistencia media de la
respiracion completa)

Rrs Respiratory Resistance (Resistencia respiratoria)

R5 Resistance at the Frequency of 5 Hz (Resistencia a una frecuencia
de 5 Hz)

Rs-19 Difference between resistance at 5Hz and 19Hz (Diferencia entre la

resistencia a5 Hz y 19 Hz)

Rs19,insp  Difference between inspiratory resistance at 5Hz and 19Hz
(Diferencia entre la resistencia inspiratoria a 5 Hz y 19 Hz)

Rs19,exp  Difference between expiratory resistance at 5Hz and 19Hz
(Diferencia entre la resistencia espiratoria a 5 Hz y 19 Hz)

SD Standard Deviation (Desviacion estandar)

sGrsinsp  Specific inspiratory conductance of the respiratory system
(Conductancia inspiratoria especifica del sistema respiratorio)

sGrsexp  Specific expiratory conductance of the respiratory system
(Conductancia espiratoria especifica del sistema respiratorio)
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Lista de abreviaturas

sGrstot Specific conductance of the respiratory system during the whole
breath (Conductancia especifica del sistema respiratorio durante la
respiracion completa)

RV Residual Volume (Volumen residual)

RV/TLC Percentage ratio between residual volume and total lung capacity
(Relacion procentual entre el volumen residual y la capacidad
pulmonar total)

SvC Slow Vital Capacity (Capacidad vital lenta)

Ti Inspiratory Time (Tiempo de inspiracién)

Te Expiratory Time (Tiempo de espiracion)

TLC Total Lung Capacity (Capacidad pulmonar total)

Ttot Total Duration of the Breath (Duracién total de la respiracién)

VC Vital Capacity (Capacidad vital)

Ve Ventilacion

Vol Volumen

Vit Tidal Volume (Volumen total de la respiracion)

VHTi Mean Inspiratory Flow (Flujo inspiratorio medio)

Vt/Te Mean Expiratory Flow (Flujo espiratorio medio)

Kerit Valor de reactancia en CViot

Xinsp Mean Inspiratory Reactance (Reactancia inspiratoria media)

Xexp Mean Expiratory Reactance (Reactancia espiratoria media)

Xtot Mean Reactance of the whole breath (Reactancia media de la
respiracion completa)

Xrs Respiratory Reactance (Reactancia respiratoria)

X5 Reactance at the Frequency of 5 Hz (Reactancia a una frecuencia
de 5 Hz)

V4 Respiratory Impedance (Impedancia respiratoria)

AXrs Difference Between Mean Inspiratory and Mean Expiratory at 5 Hz

(Diferencia entre la inspiratoria media y la espiratoria media a 5 Hz)
p Coherencia
Tabla 2
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Lista de unidades de medida

Lista de unidades de medida

Cantidad fisica

BMI
Formato de fecha
f
Altura
R, X, Z, Xcrit
sGrs
Respiratory Rate
(Frecuencia
respiratoria), RR
Humedad ambiental
Presién ambiental
Temperatura ambiental
Ve
Vt, Vol, VC, SVC, IC,
TLC, ERV, FRC y CVror
Vt/Ti
VtiTe
Peso
AX

12

Unidades de medida disponibles
(Véase también Cambiar la configuracién del

Formato
predeterminado

kg-cm2

dd/mm/aaaa

Hz

cm
cmH20-s-L?!
cmH201-s1
respiraciones

por minuto, bpm

%
mmHg
°C
L-min-t
L

L-s?
L-s?
kg
cmH20-L1
Tabla 3

mm/dd/aaaa
Hz
cm pulg
cmH20-s-L1
cmH201.s1
respiraciones
por minuto, bpm

usuario)

Otros formatos
disponibles

aaaa/mm/dd

%

mbar psi

°F

Ibs
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Informacién descriptiva

Informacién descriptiva

Indicaciones de uso

Resmon PRO FULL sirve para medir la impedancia del sistema respiratorio utilizando
la técnica de oscilacion forzada (TOF). Resmon PRO FULL esta destinado a su uso
para pacientes pediatricos y adultos a partir de 3 afios de edad. El dispositivo esta
disefiado para su uso por parte de neumologos, doctores de medicina general,
enfermeros, terapeutas respiratorios, tecnélogos de laboratorio, investigadores médicos
y personal con formacidn similar en hospitales, clinicas y consultas médicas privadas.

Contraindicaciones

El dispositivo esta contraindicado en pacientes con sensibilidad o alergia conocida a los
componentes siguientes: ABS (acrilonitrilo butadieno estireno), Silicona, Acero
inoxidable, Polipropileno, Acrilico, Policarbonato, Nylon, Aluminio y PET (polietileno
tereftalato) y en sujetos no indicados en el parrafo anterior. El dispositivo solo puede ser
utilizado por las personas indicadas en el apartado anterior.

Descripcion del dispositivo

Resmon PRO FULL es un dispositivo para la evaluacién de la impedancia mecénica
basada en la técnica de oscilacién forzada (TOF). La TOF es un método no invasivo
para medir las propiedades mecdnicas del sistema respiratorio y no esta destinada a su
uso como dispositivo de diagnéstico auténomo. Con la TOF, el sistema respiratorio se
estimula mediante oscilaciones de presion, que evallan su respuesta mecanica en
cuanto a impedancia. La impedancia es la relacion compleja entre presion y flujo
estimada a la frecuencia de la sefial estimulante, que oscila entre una onda sinusoidal
simple o un compuesto de distintas frecuencias. El primer enfoque se utiliza para
realizar un seguimiento de cambios rapidos en la impedancia respiratoria. Ejemplo de
ello podrian ser los cambios respiratorios en la mecanica pulmonar o mediciones de
resultados de intervenciones especificas. Estos uUltimos se utilizan para evaluar la
dependencia de frecuencia de la impedancia (relacionada con el grado de
heterogeneicidad pulmonar) e identificar los parametros de los modelos matematicos
del sistema respiratorio. La caracteristica mas atractiva de la TOF desde un punto de
vista clinico es que la medicién se realiza durante la respiracion normal del paciente, sin
necesidad de esfuerzos forzados. La TOF es especialmente adecuada para la
monitorizacién de pacientes no cooperativos, COmo personas mayores 0 pacientes con
enfermedades graves con una capacidad forzada limitada.
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Informacion de seguridad

Estructura del dispositivo

:

Figura 1 - Vista frontal del dispositivo
Pantalla tactil
Cubierta delantera
Entrada del dispositivo
Entrada de aire externo

PoNPE

Figura 2 - Vista posterior del dispositivo

5 Puerto Ethernet

6. Puertos USB

7. Puerto micro HDMI

8 Puerto USB OTG

9. Botén de encendido

10. Salida de la fuente de alimentacion
11. Cubierta del filtro del ventilador
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Informacién de seguridad

Componentes

1- Objeto de prueba es un componente del Resmon )
PRO FULL con una impedancia conocida utilizado Q

para verificar la calibracion de fabrica del dispositivo  Figyra 3 - Elemento de prueba
(Figura 3).

-
S

p T
i e 'S |
2- Resmon CART (REF: RT1106, opcional): el carro
es un componente opcional que combina la
caracteristica del soporte del dispositivo con la
posibilidad de transportar el dispositivo.
El carro suministrado con el dispositivo es un .

dispositivo médico de Clase | (Figura 4). q 1

Figura 4 - Resmon CART

Otros componentes suministrados con el dispositivo:

El Resmon PRO FULL se suministra con los siguientes componentes:

1. Fuente de alimentacion (consulte Especificaciones de la fuente de alimentacion a
continuacion)

2. Soporte del dispositivo (Figura 5): cada
dispositivo se suministra con un soporte. Este
componente permite sujetar el aparato durante las
mediciones. Su disefio permite al usuario ajustar la

altura y el angulo del dispositivo para realizar la &ﬁj
prueba con el paciente en la posicién correcta. Figura 5 - Soporte del
dispositivo

3. Informes de calibracion y titulacion

Dispositivo USB

5. Filtro del ventilador (2 piezas), suministrado con el dispositivo para las actividades
de mantenimiento periddico. Consulte el apartado Mantenimiento.

E
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Informacién de seguridad

Especificaciones de la fuente de alimentacién

Modelo: FW7405M/15 FRIWO Geratebau GmbH
Frecuencias de entrada: 50-60 Hz

Tension de entrada: 100-240 V

Tension de salida: 15V CC

Corriente maxima: 30A

Polaridad: O—e—©

jAdvertencia! La fuente de alimentacién suministrada por el fabricante

@ cumple la norma IEC 60601-1. No utilice una fuente de alimentacién que no
cumpla la norma. Si se dafia o se pierde la fuente de alimentacion, llame al
distribuidor.

jPrecaucion! El uso de accesorios distintos a los suministrados por el
fabricante o con configuraciones distintas de las indicadas en el presente

A manual puede alterar el rendimiento del dispositivo. Si algln accesorio se
dafia o se pierde, contacte con el distribuidor.

Material desechable

El siguiente material desechable no se suministra con el dispositivo, pero es necesario
para realizar correctamente el procedimiento de medicion. Para obtener mas
informacion sobre su uso con el dispositivo, consulte el apartado Preparaciéon del
dispositivo para una sesién de medicién.

Clip nasal: cualquier clip nasal adecuado para la medicién de funcién pulmonar.
Filtro antiviral/antibacteriano: cualquier filtro adecuado para la mediciéon de
funcién pulmonar que cumpla las especificaciones siguientes:

La resistencia debe ser <1 cmH20-s-L1a 1l L/s

El didmetro interno del conector debe ser 30 mm

Eficiencia de filtracion viral y bacteriana > 99,99 % a 30 L/min

Estos elementos son de un solo uso, por lo que deben cambiarse tras cada paciente.
Para desechar correctamente los filtros y los clips nasales utilizados durante las
mediciones, siga las instrucciones de seguridad indicadas en las instrucciones de usoy
en las indicaciones y normas adicionales de su hospital o institucion.

Para mayor comodidad del paciente, quiza desee conectar una boquilla de un solo uso
y un solo paciente o una mascarilla al filtro del lado del paciente. Se puede utilizar
cualquier boquilla adecuada para la medicion de la funcién pulmonar o una mascarilla
gue permita la exclusion de la nariz y que se pueda conectar a sus filtros. No es
obligatorio el uso de boquillas/mascarillas. Para utilizar y desechar las
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boquillas/mascarillas correctamente, siga las instrucciones de uso de sus fabricantes y
las indicaciones y normas adicionales de su hospital o institucion.

iPrecaucion! El uso de material desechable que no cumpla las
especificaciones anteriormente indicadas puede reducir la precisién de las
mediciones. El fabricante recomienda prestar atenciéon a la postura del

A paciente durante la medicién para asegurarse de que las vias respiratorias
superiores no quedan total o parcialmente ocluidas por la lengua o por los
dientes.

Cables externos y equipo eléctrico
Resmon PRO FULL admite la conexion de los siguientes cables y equipos eléctricos:

° Puerto Ethernet: conectar solo equipos compatibles con el estandar IEEE 802

° Puertos USB y puerto USB-OTG: conectar solo equipos compatibles con el
estandar USB 2.0 ("alta velocidad")

° Puerto micro HDMI: conectar solo equipos compatibles con el estandar HDMI 1.4

Composicion de la caja de envio

Resmon PRO FULL se envia de la siguiente manera:

- Unidad principal Resmon (1 pieza) Consulte el apartado Descripcion
PRO FULL del dispositivo
- Objeto de prueba (1 pieza) Consulte el apartado Componentes
- Soporte del dispositivo (1 pieza) Consulte el apartado Otros
componentes suministrados con el
dispositivo
- Fuente de alimentacion (1 pieza) Consulte el apartado Otros
componentes suministrados con el
dispositivo
- Dispositivo USB (1 pieza) Consulte el apartado Otros
componentes suministrados con el
dispositivo
- Filtro del ventilador (2 piezas) Consulte el apartado Otros
componentes suministrados con el
dispositivo
- Instrucciones de uso (este (1 pieza)
documento)
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Opcionalmente:

- Resmon CART (1 pieza) Consulte el apartado
Componentes
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Advertencias

>

jAdvertencia! Conecte el dispositivo a cables alargadores y regletas de
enchufes solo si cumplen todos los requisitos de la norma IEC 60601-1. No
conecta otras regletas de enchufes con la regleta de enchufes del
dispositivo. No apoye la regleta de enchufes en el suelo. No deberia
conectarse a la regleta de enchufes otros dispositivos que no formen parte
de Resmon PRO FULL.

jAdvertencia! Para reducir el riesgo de incendio y de descarga eléctrica y
evitar interferencias eléctricas, utilice U(nicamente componentes
suministrados con el dispositivo.

jAdvertencia! No exponga el dispositivo a la condensacion.

jAdvertencial No abra el dispositivo. El dispositivo no cuenta con
componentes ajustables por el usuario.

jAdvertencia! No utilice el dispositivo en entornos ricos en oxigeno

> B BB P

jAdvertencia! Preste atencion a introducir la fecha de nacimiento correcta
en el apartado de datos del paciente antes de iniciar cualquier medicion.
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Precauciones generales

puede causar riesgos para el paciente, para el usuario o la pérdida de

j iPrecaucidn! El no respeto de las precauciones indicadas a continuacion

20

integridad del dispositivo.

Manipular con cuidado. Una manipulacién brusca o un mal uso pueden causar
dafios eléctricos y en el hardware

Cubra el dispositivo siempre que no lo esté utilizando, puesto que el polvo puede
afectar a su funcionamiento.

No obstruya las aberturas de la parte inferior del dispositivo. La obstruccién podria
empeorar la calidad de la medicién y puede causar un sobrecalentamiento del
dispositivo

Si pulsa con fuerza la pantalla tactil podria dafiarla.

Utilice siempre un filtro antibacteriano/antiviral para evitar el contagio entre
pacientes.

Asegurese de que la malla de metal del sensor de flujo no esta obstruida. La
obstruccién de la malla podria dar lugar a un cambio significativo en los
parametros medidos y arrojar resultados no fiables.

Si el soporte se dafa, retire el dispositivo y pdongase en contacto con el
distribuidor. Si el dispositivo se cae del soporte, podria provocar dafios al paciente
o al usuario y causar averias en el propio dispositivo.

Si se dafia el chasis, desconéctelo de la fuente de alimentacién y pongase en
contacto con el distribuidor (consulte el apartado Informacion para el usuario).

Si se dafia 0 se averia la pantalla, péngase en contacto con el distribuidor
(consulte el apartado Informacion para el usuario). Los botones y las
instrucciones de la pantalla son esenciales para el uso adecuado del dispositivo.

Si el embalaje esté dafiado cuando recibe el dispositivo, poéngase en contacto con
el distribuidor antes de usarlo (consulte el apartado Informacién acerca de la
asistencia al usuario).

El uso de este dispositivo podria estar contraindicado en pacientes con
sensibilidad o alergia a los componentes siguientes: ABS (acrilonitrilo butadieno
estireno), Silicona, Acero inoxidable, Polipropileno, Acrilico, Policarbonato,
Nailon, Aluminio y PET (tereftalato de polietileno).

No permita que entren liquidos en el dispositivo. Si el aparato recibe
accidentalmente salpicaduras de agua, desconecte el cable de alimentacion y
limpielo inmediatamente con un pafio suave.

No utilice Resmon PRO FULL en un entorno de resonancia magnética
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Configuracién

Escoja el lugar adecuado para la configuraciéon

Sitle el dispositivo en una superficie horizontal cerca de una toma de corriente, en un
entorno fresco y seco con una temperatura controlada. Consulte las Condiciones de
funcionamiento y de almacenamiento. El fabricante no permite otras configuraciones.
El dispositivo debera permanecer en el mismo lugar tras la configuracion.

iPrecaucion! No sitte el dispositivo en una posicion que pudiese impedir la
desconexion del dispositivo de la fuente de alimentacion.

Resmon PRO FULL con soporte del dispositivo
Montaje del soporte

La Figura 6 muestra el soporte y sus componentes.

VESA
Connector

Arm

Clamp

Figura 6 - Abrazadera del brazo

1. Apriete la abrazadera a un estante horizontal al que se vaya a fijar el aparato.
Si es necesario, aplique el manguito protector suministrado con el soporte para
evitar rozaduras debidas a la abrazadera.

jAdvertencia! Si el soporte no estd unido firmemente a la superficie
(escritorio o mesa), el dispositivo podria caerse y causar dafios al dispositivo
0 a los usuarios. Apriete bien la pinza antes de usar el dispositivo.

adecuados para evitar con seguridad que el dispositivo vuelque.
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jAdvertencia! Preste atencién durante la insercion del brazo en la pinza
para evitar dafios a cosas y personas.

2. Ajuste la orientacion del conector VESA como se muestra en la Figura 7
aflojando el perno (indicado por la flecha) con la llave hexagonal incluida en el
paquete. Cambie la orientacién para que esté entre 5 y 10 grados, como se
muestra en la Figura 7, y luego vuelva a apretar el perno.

\ '
\ '
\ '
\ '
\ '

5-10 Degrees \—

Figura 7 — Ajuste la orientacion del conector VESA

jAdvertencia! Preste atencion al ajustar la orientacion del conector VESA
para evitar lesiones en las manos o en los dedos.

iPrecaucion! Una correcta configuracion del conector VESA garantizara una
limpieza eficaz del dispositivo (consulte el apartado Limpieza). También

& ayudara al paciente a adoptar una postura correcta durante la medicién
(consulte el apartado Preparacion del paciente para una sesion de
medicion).

3. Fije el dispositivo al brazo. En la parte inferior del dispositivo hay un montaje
(véase la Figura 8). Para fijar el dispositivo al soporte, deslice el montaje sobre el
conector VESA hasta que oiga un "“clic", que le indicara que el dispositivo se ha
fijado correctamente.
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Figura 8 — Montaje VESA

jAdvertencia! Asegurese de que el aparato esta bien fijado al soporte antes
de utilizarlo.

jAdvertencia! Si el soporte esta dafiado, no use el dispositivo. Retire el
dispositivo del soporte y pongase en contacto con el distribuidor.

Resmon PRO FULL con Resmon CART

Figura 9 - Resmon CART

Resmon CART es un componente opcional del dispositivo médico (Clase 1) de Resmon
PRO FULL util para transportar el dispositivo. La Figura 9 presenta una imagen de
Resmon CART y sus dimensiones.

Manual del usuario_Resmon Pro Full_Rev30- ES
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Montaje del Resmon CART

El montaje del Resmon CART debe ser realizado Unicamente por personal
autorizado, siguiendo las instrucciones de montaje indicadas en el Manual de
Instrucciones - Resmon CART, suministradas con el carro.
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Encendido/apagado del dispositivo

Encendido del dispositivo

Conecte el dispositivo a la fuente de alimentacion y conecte esta a la salida de la
fuente de alimentacion.

jAdvertencia! Si el soporte esta dafado, no use el dispositivo. Retire el
dispositivo del soporte y péngase en contacto con el distribuidor.

jAdvertencia! La fuente de alimentacién suministrada por el fabricante
cumple la norma IEC 60601-1. No utilice el dispositivo con una fuente de

L ! \ alimentacién que no cumpla la norma. En caso de dafios o pérdida de la
fuente de alimentacién, pongase en contacto con el distribuidor.

Presione el Boton de Encendido de la parte trasera del dispositivo y manténgalo pulsado
durante un segundo. Espere hasta que la carga del sistema se haya completado antes
de continuar.

Apagado del dispositivo
Para apagar el dispositivo, vaya a la pagina de Login (Inicio de sesidn) y pulse el boton

Apagar I:I en la esquina superior izquierda. Pulse Confirm (Confirmar) para
desconectar el dispositivo.

Si no se puede apagar el dispositivo directamente desde la pantalla tactil, siempre se
puede apagar el dispositivo pulsando el botén de encendido durante al menos 7
segundos.

jAdvertencia! Para garantizar la seguridad eléctrica, cuando no esté
utilizando el dispositivo, desconecte la fuente de alimentacién. El LED verde

/ ! \ encendido indica que la fuente de alimentacién esta conectada. Esta luz
deberia estar apagada cuando no se usa el dispositivo.
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Primer inicio de sesién y cuenta de Admin

Cuando se enciende el dispositivo, aparece la pantalla de inicio de sesion. Durante el
primer inicio de sesidon no existe ninguna cuenta, solo esta presente el usuario Admin.

Pulse el boton Admin (Q) e introduzca la contrasefia del administrador para acceder
al Admin panel (Panel del administrador) (Figura 10). La contrasefia predeterminada del
ADMIN es admin.

El Admin tiene permiso para modificar la configuracion del dispositivo pero no para
realizar mediciones ni para acceder a la base de datos. Para llevar a cabo las
mediciones con el dispositivo, es necesario crear cuentas de usuario adicionales.
Seleccione Logout (Cerrar sesion) en la barra del encabezado si desea salir del Admin
panel (Panel del administrador).

D) o

Backup & ] Software update

C]

Date & time

=
-

Language

surement units S oard layout

Figura 10 - Configuracion del administrador

jPrecaucion! Para evitar cualquier acceso no autorizado, es necesario
cambiar la contrasefia de administrador durante el primer acceso al Panel
del administrador. Para obtener mas informacién, consulte el apartado
Cuentas

Informacién

Pulse el icono Informacion (==1) para ver la informacién de contacto del distribuidor, la
fecha del sistema, las versiones de software y firmware, la primera version instalada, el
namero de serie del dispositivo y el uso del disco (Figura 11).
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RESMON PRO FULL (V3)

Copyright 2022 Restech Srl - www.restech.it

System date: 04/10/2022 16:48

Email address: support@restech.it

Software version: 2200

Disk usage: Main memory 75.1% Data memory 0.9%
Base version: 21.1.0

Device S/N: 22000071

Figura 11 — Pagina de informacién

Cuentas

Las cuentas podran realizar mediciones y explorar los datos disponibles de los sujetos.
Seleccione Accounts (Cuentas) para crear, retirar o modificar una cuenta.
Aparecera pantalla siguiente (Figura 12).

ACCOUNTS

Account Actions

+ Create new account

ADMIN RESET PASSWORD
ADULT RESET PASSWORD
OBSTRUCTED RESET PASSWORD
PEDIATRIC RESET PASSWORD

Figura 12 — Pantalla de gestién de cuentas

Seleccione Create new account (Crear nueva cuenta) para crear un usuario nuevo.
Introduzca el nombre de usuario (maximo 25 caracteres) y la contrasefia (5-32 digitos)
y repitalo en la seccion correspondiente. Puede escoger si desea permitir que el
dispositivo muestre los resultados también en relacién con las ecuaciones de referencia
preestablecidas (consulte el apartado Ecuaciones de referencia) y si el archivo se
anonimizara haciendo clic en los botones de la derecha. Al marcar Anonymize archive
(Anonimizar archivo), el nombre y el apellido no apareceran en los informes de pruebas
ni en todos los archivos y nombres de archivo exportados. De forma predeterminada,
las ecuaciones de referencia estan habilitadas y el archivo no estd anonimizado. (Figura
13)
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NEW ACCOUNT

BROWN| Reference equations: Q
I Anonymize archive: D

Figura 13 - Crear nueva cuenta

Pulse Next (Siguiente) para confirmar.

Los nombres de usuarios son identificadores Unicos, asi que no puede haber dos
usuarios con el mismo nombre de usuario. Si trata de afiadir una cuenta con un nombre
de usuario existente, aparecera el error:

Username already in use (Nombre de usuario ya en uso).
. Seleccione Delete (Borrar) junto al nombre de la cuenta para eliminarla. Una vez
confirmado, pulse OK para volver al Admin panel (Panel del administrador).

° Seleccione Reset password (Restablecer contrasefia) junto al nombre de la
cuenta para modificar la contrasefia de un usuario actual. Escriba la nueva
contrasenfia, repitala, pulse Next (Siguiente) para confirmarla y vuelva a la pagina
anterior.

Modificar la contrasefia de las cuentas (incluida la del administrador)

Desde la pantalla de gestion de cuentas (Figura 12) es posible modificar la contrasefia
de las cuentas (incluida la del administrador) seleccionando el boton Reset Password
(Restablecer contrasefia).

Se solicitara la nueva contrasefia y una confirmacion de la misma.

Una ventana emergente en la pantalla notificar4 que la contrasefia se ha modificado
correctamente.

Copia de sequridad v restauracién de las copias de seguridad anteriores

Se puede guardar una copia de seguridad del dispositivo en una unidad USB, y una
copia de seguridad guardada en una unidad USB se puede restaurar en el dispositivo.
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Copia de sequridad a USB

Inserte una memoria USB en el puerto USB y seleccione Backup & Restore (Copia de
seguridad y restauracién) y, a continuacion, Backup to USB (Copia de seguridad en
USB) para comenzar a copiar datos desde el dispositivo (Figura 14).

Kingston USB (3.11 / 7.32 GB free)

Backup Restore

Backup to USB drive Restore from backup

Figura 14 — Copia de seguridad y restauracién

Puede seleccionar el tipo de copia de seguridad que desea realizar (Figura 15).

Choose a backup type

Technical

backup

Save a backup of Save a backup of Savea csv file
technical information raw data, the device containing all
only, excluding database and other utility the measurements
personally identifiable files (e.g. log files) available on the device
information database with patients
data and calculated
parameters.

Figura 15 — Opciones de copia de seguridad

° Seleccione Technical backup (Copia de seguridad técnica) para guardar una
copia de seguridad solo de la informacién técnica, excluyendo los datos
personales identificables.

° Seleccione Full backup (Copia de seguridad completa) para realizar una copia de
seguridad de los datos brutos, el volcado de la base datos del dispositivo y otros
archivos del centro (p. €j. archivos de registro).

° Seleccione Export to csv (Exportar a csv) para crear dos archivos csv, uno que
contenga todas las mediciones disponibles en la base de datos del dispositivo
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con los datos de los pacientes y los parametros calculados, y otro que contenga
todas las sesiones disponibles en el dispositivo.

jPrecaucion! Realice copias de seguridad completas para no perder los
datos. Archive los datos de acuerdo con las normas de su institucion.

copia de seguridad. Proteja su contenido frente a un acceso no autorizado

j iPrecaucion! La unidad USB puede contener datos confidenciales tras la
siguiendo las normas de su institucion.

bt Nota: A partir de la version de software 21.0.0, Resmon PRO FULL es
t compatible con unidades USB con encriptado AES-XTS.

Restaurar una copia de seguridad anterior

Inserte una memoria USB que contenga una copia de seguridad completa en uno de
los puertos USB. Seleccione Backup & Restore (Copia de seguridad y restauracion) v,
a continuacion, Restore from backup (Restaurar desde una copia de seguridad).
Puede restaurar una copia de seguridad completa desde un Resmon PRO FULL v2
(primero debe actualizar el dispositivo al menos a la version de software 6.1.2) o desde
un Resmon PRO FULL V3.

Si se detectan una o mas copias de seguridad completas en la unidad USB, el
dispositivo mostrara el nombre del archivo, el nimero de serie del dispositivo del que se
realiz6 la copia de seguridad y la fecha de la misma.

Solo se tiene en cuenta la Gltima copia de seguridad completa.

Pulse Restore (Restaurar) para iniciar la restauracion desde la copia de seguridad,
introduzca la contrasefia del administrador y confirme. Todos los datos se perderan y
seran sobrescritos por los datos de la nueva copia de seguridad (Figura 16).
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Only the latest Full Backup found is considered.
The following file will be restored:
File: RESMONPRO_DB_SN14020062_20200722_090741.tar.gz

Device S/N: SN14020062
Date: 07/22/2020 09:07:41

RESTORE

Figura 16 — Restaurar desde una copia de seguridad

Si el procedimiento de restauracién de la copia de seguridad se ha realizado
correctamente, aparecera una pantalla de confirmaciéon que indica el nombre del archivo
restaurado.

Pulse Reboot (Reiniciar) para reiniciar el dispositivo.

Actualizacién de software

Seleccione Software update (Actualizacién de software) para instalar una nueva versién
de software. La actualizacion debe copiarse en el directorio raiz de una memoria USB,
gue debe conectarse al puerto USB.

Seleccione la actualizacion que desea instalar y pulse Install (Instalar).

Pulse OK cuando el dispositivo muestre el mensaje:

Update installed! (Actualizacién instalada)

iPrecaucion! Las actualizaciones de software estan firmadas digitalmente.
No se mostraran las actualizaciones de software corruptas o alteradas.

Fechay hora
Pulse Date & time (Fecha y hora) para configurar la hora (Figura 17).
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09/01/2019,12:19

Set format Set datetime

Figura 17 — Opciones de fecha del sistema

Set format (Ajustar formato) le permite ajustar el formato de fecha y hora, mientras que
Set datetime (Ajustar fecha y hora) se emplea para configurar la fecha y la hora del
sistema.

Puede escoger el formato de fecha (DD/MM/AAAA, MM/DD/AAAA o AAAA/MM/DD) y
el formato de hora (12 horas o 24 horas). El formato de visualizacion predeterminado es
DD-MM-AAAA, 24 horas. Tras introducir la nueva fecha y hora, el dispositivo realizara
controles adicionales; por ejemplo, si trata de insertar una fecha del sistema anterior al
ultimo evento registrado, obtendra el mensaje siguiente:

System date seems incoherent — is this system date correct? (La fecha del sistema
parece incoherente: ¢ .es correcta esta fecha del sistema?)

Tendra que comprobar y confirmar la fecha del sistema, o volver y ajustar este valor con
la cifra correcta.

sistema, puesto que podria afectar a la precision de las mediciones

i iPrecaucion! Preste la maxima atencién al cambiar la fecha y hora del
siguientes.

Idioma

Pulse Language (Idioma) para cambiar el idioma del software. El idioma predeterminado
es el Inglés. El idioma cambiara inmediatamente.

Unidades de medida

Seleccione Measurement units (Unidades de medida) que desee configurar (Figura
18):

e Unidades de altura (centimetros o pulgadas)
e Unidades de peso (kilogramos o libras)
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e Presion barométrica (hectopascales, milibares, libras por pulgada cuadrada,
milimetros de mercurio)

e Temperatura (Celsius o Fahrenheit)

Measure height in Measure weight in

in Ib
inches 3 pounds

Measure barometric pressure in Measure temperature in

hPa mbar PSI mmHg °C °F
hectopascal millibars pound-force per millimiter of Celsius Fahrenheit
square inch mercury

Figura 18 — Pantalla de unidades de medida

Seleccione las unidades de medida que desee y pulse el botdn Atras (I:I) para volver
a Admin panel (Panel del administrador).

Distribucion del teclado USB

Pulse USB keyboard layout (Distribucion del teclado USB) para seleccionar la
distribucion del teclado USB que desee utilizar entre los siguientes tipos de
distribucion (Figura 19 — Pantalla de distribucién del teclado USB, Tabla 4):

us: Distribucién de teclado americana
fr: Distribucién de teclado francesa
es: Distribucién de teclado espafiol
latam: Distribuciéon de teclado espafiol de latinoamérica
it: Distribucién de teclado italiana
be: Distribucién de teclado belga
pl: Distribucién de teclado polaca
gb: Distribucién de teclado de Reino Unido
nl: Distribucién de teclado holandesa
ca Distribucién de teclado canadiense
pt: Distribucién de teclado portuguesa
de: Distribucién de teclado alemana
Tabla 4
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Type to test
us fr es latam

Figura 19 — Pantalla de distribucion del teclado USB

Tras la seleccidn, conecte el teclado correspondiente y utilice la caja de texto que
encontrara bajo Type to test (Escriba para comprobar) para verificar la seleccion.

Compartir datos

Seleccione Data sharing (Compartir datos) para configurar las opciones siguientes:

° Report heading: pulse Report heading (Encabezado del informe) para ver el
encabezado de los informes clinicos. El encabezado se puede modificar pulsando
Change text (Cambiar texto). Escriba el texto nuevo y pulse OK para confirmar.

° Impresora: pulse Printer (Impresora) para ver el nombre de la impresora USB
conectada al dispositivo. Pulse Test printer (Prueba de impresora) para imprimir
una pagina de prueba.

Si la impresora es compatible, la pagina de prueba se imprimira correctamente.
Si no se ha conectado ninguna impresora, aparecera un mensaje de error: No se
ha encontrado la impresora

USB-OTG

Pulse el boton USB-OTG para seleccionar el método que prefiera para compartir datos
a través del puerto USB-OTG (cable de datos micro USB). Se admiten dos opciones:
Share data with an external personal computer (Compartir datos con un ordenador
personal externo, predeterminado) y Share data with third party software (ASCENT,
Expair) (Compartir datos con software de terceros (ASCENT, Expair).

bt Nota: Asegurese de utilizar un cable de datos micro-USB al conectar
t Resmon PRO FULL a ordenadores externos

Compartir datos con un ordenador personal externo. Esta opcion permite
compartir un informe clinico en formato PDF con un ordenador personal
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conectado al puerto USB-OTG. Para ello no es necesario que se ejecute ningan
software de terceros en el ordenador.

Compartir datos con un software de terceros. Esta opcion permite una
comunicacion en tiempo real entre Resmon PRO FULL y un software de terceros
a través del puerto USB OTG. Para habilitar estas funciones:

1. Seleccione Sharing Data with third party software (Compartir datos con
software de terceros)

2. Confirme el Reboot (Reinicio) del dispositivo para activar la nueva
configuracion.

3. Tras el reinicio, vaya a la misma pantalla (Admin — Data Sharing — Data
Sharing via USB-OTG); apareceran tres botones mas: Ping, Sync
(Sincronizar) y Sync and Delete (Sincronizar y borrar) (Figura 20)

4. Pulse Ping para comprobar la conexion entre el dispositivo y el software de
terceros. Resmon PRO FULL se conecta a software de terceros si aparece
una pantalla de proceso correcto.

You can share data using the USB-OTG port. Please
select one between the following data sharing modes:

Share data with an external Share data with third party
personal computer software

738 measurement 565500 10 synchroiize.

Synch and
delete

Verify the USB serial
connection witha g,
third party software 1, 1

third party
software and then  the
maintained

Figura 20 - Opciones disponibles para compartir datos con software de terceros
Una vez verificada la conexion, se pueden sincronizar los datos del paciente
existentes en la base de datos de pacientes con el software de terceros del
modo siguiente.

5. Seleccione Sync (Sincronizar) para solo sincronizar datos. La
sincronizacion puede realizarse en mediciones del dia actual, de la semana
anterior o todos los datos.

6. Seleccione Sync and delete (Sincronizar y borrar) para sincronizar y borrar
los datos desde la base de datos interna. La sincronizacién puede
realizarse en mediciones del dia actual, de la semana anterior o todos los
datos. Una vez finalizada la sincronizacién de los datos, se borraran los
datos del dispositivo (Figura 21).
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Red

Share data with an

external personal (ASCENT, Expair)
computer :

You can share data using the USB-OTG port. Please
select one between the following data sharing modes:

SYNCH AND DELETE

Share data with third party software Last week

Synch and
m o

CANCEL

Figura 21 - Seleccién de sincronizacion

Pulse Network (Red) para compartir datos con software de terceros (por ejemplo,
BreezeSuite) a través de una conexion por cable Ethernet.

Para conectar el dispositivo:

36

1.

Habilite la red utilizando el botdn deslizante de la parte superior derecha de la
pantalla (Figura 22)

Introduzca la informacién solicitada para conectar Resmon PRO FULL con el
software de terceros.

a.

La Figura 22 muestra los parametros de red predeterminados;; Resmon
Pro realizara solicitudes al servicio web de terceros para intercambiar
datos médicos. La configuracién predeterminada hace referencia a la
configuracion predeterminada de BreezeSuite (puerto 8082).

El boton Import (Importar) se puede utilizar para importar una
configuracién de red desde un archivo de copia de seguridad (completo
0 técnico) exportado por un dispositivo de una generacion anterior
(Resmon PRO FULL V2) que ya estaba conectado al mismo software
de terceros. Basta con colocar una unidad USB que contenga esa copia
de seguridad y pulsar el boton Import (Importar).

Si se marca el botén Enable sharing PDF (Permitir compartir PDF) del
lado inferior izquierdo de la pantalla, se podra transferir el informe
clinico en formato PDF mediante cable Ethernet junto con los
resultados numéricos.

3. Seleccione el botén Ping para comprobar la conexién entre el dispositivo y el
software de terceros.
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Resmon Pro Web service Disable network
IP address: 192.168.0. Protocol: @HTTP  (JHTTPS

Subnet mask: IP or hostname:

Default gateway: 68.0 | TCPport: : ] m
Enable sharing PDF V] Path: /resmonpro/api m

http://10.0.0.2:8082/resmonpro/api/ping

Q

A

Figura 22 - Configuracion de red

Datos importados al Resmon PRO FULL desde un software de terceros conectado

Resmon PRO FULL permite importar los siguientes datos desde un software de
terceros compatible y para cada paciente incluido en la lista:

- ID del paciente, nombre, apellidos, sexo de nacimiento, etnia

- Pesoy altura del paciente
- Forma de onda de estimulo necesaria (5, 6, 8, 10, 5-11-19 Hz o PSRN)
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Comprobacién de la calibracién de fabrica

Su dispositivo ha sido calibrado por el fabricante de acuerdo con las directrices de la
Sociedad Respiratoria Europea/Sociedad Toracica Americana (ERS/ATS) acerca del
equipo de TOF y en cuanto a medidas de volumen. Sin embargo, el dispositivo le pedira
automaticamente que compruebe que el dispositivo esta calibrado.

La comprobacion de la calibracidon consiste en un procedimiento de dos pasos: el
dispositivo le pedird que compruebe primero la calibracién de fabrica de TOF y, a
continuacion, la calibracion de fabrica de los volimenes de espirometria lenta.

La comprobacién de la calibracion del volumen de la espirometria lenta es opcional, y
siempre puede omitirla. No obstante, si no se realiza, no estara disponible la medicion
de los volumenes de espirometria lenta. Las funciones de espirometria lenta podrian
ser desactivadas por el fabricante, en cuyo caso no se solicitara la comprobacién de la
calibracion del volumen de espirometria lenta.

Coémo llevar a cabo la comprobacion de la calibraciéon de fabrica

Esta opcion esta disponible en el Settings panel (Panel de ajustes). Seleccione
Calibration check (Prueba de calibracion) para realizar una comprobacién de la
calibracion de fabrica.

Comprobacion de la calibracién de fabrica de TOF

La comprobacion de la calibracién de TOF se realiza midiendo la resistencia y la
reactancia del elemento de prueba suministrado con el dispositivo en todas las formas
de onda de estimulo y comparandolas con sus homodlogas medidas durante la
calibracion de fabrica.

Esta comprobacién se considera correcta cuando el error medido en la impedancia en
todas formas de onda de estimulo queda por debajo del 9 %. Ese valor garantiza que
las proximas mediciones seran precisas dentro de los limites indicados en el apartado
Especificaciones técnicas. Si el dispositivo no esta calibrado correctamente, no se le
permitira hacer ninguna medicion TOF en pacientes. En este caso, el dispositivo debe
ser recalibrado: pongase en contacto con su distribuidor local para obtener asistencia
técnica.

iPrecaucion! Utilice solo el elemento de prueba proporcionado por el
fabricante para realizar la calibracion TOF.

Como leer el codigo del elemento de prueba

Los espectros de resistencia y reactancia del elemento de prueba son dos lineas cuyas
pendientes tedricas son 0cmH20-s?Lt y 0,17 cmH20-s?L! respectivamente, e
intercepciones tedricas de 2,50 cmH20-s'L1 y 0 cmH20-s-L! respectivamente. Sus
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valores reales estan impresos en la etiqueta del elemento de prueba (el CODIGO) y
también se indican en el Informe del elemento de prueba suministrado con el dispositivo.
El CODIGO es un nimero de 20 digitos con el siguiente formato:

ABCD - EFGH — JKLM — NOPQ - RSTU

donde:

A signo de la pendiente del espectro de resistencia (0 = positivo, 1 = negativo)
BCD pendiente del espectro de resistencia (precision de 2 digitos)

E signo de la intercepcion del espectro de resistencia (0 = positivo, 1 = negativo)
FGH intercepcién del espectro de resistencia (precision de 2 digitos)

J signo de la pendiente del espectro de reactancia (0 = positivo, 1 = hegativo)
KLM  pendiente del espectro de reactancia (precisiéon de 2 digitos)

N signo de la intercepcion del espectro de reactancia (0 = positivo, 1 = negativo)

OPQ intercepcion del espectro de reactancia (precisién de 2 digitos)
RSTU checksum.
Por ejemplo, este CODIGO puede ser:

0000 — 0245 — 0017 — 0001 — 0065

Y corresponde a:

Pendiente del espectro de 0 cmH20/(L/s?)
resistencia

Intercepcion del espectro de 2.45 cmH20/(L/s)
resistencia

Pendiente del espectro de reactancia 0,17 cmH20O/(L/s?)

Intercepcion del espectro de 0.01 cmH20/(L/s)
resistencia

Introduzca los 4 Gltimos digitos del cédigo previamente cargado (Figura 23). El cédigo
se indica en la etiqueta del elemento de prueba.
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Insert test object code

[. 0001-0254-0017-0004-__

DoD
\3’ DO

D0

Figura 23 — Inserte el cédigo de identificacién del elemento de prueba

Si el cddigo es correcto, vera las instrucciones para llevar a cabo la comprobacién de
TOF. Saque el elemento de prueba de su bolsa, conéctelo al dispositivo (Figura 24) y
pulse Start test (Comenzar prueba).

Figura 24 - Conexion del elemento de prueba a la entrada del dispositivo

La prueba de calibracion dura 90 segundos + 3 segundos para la puesta a cero de los
sensores, y puede cancelarse en cualquier momento pulsando Stop (Detener).

Esta prueba se realiza para todas las formas de onda de estimulo, es decir, las sefiales
de 5Hz, 6Hz, 8Hz, 10Hz, 5-11-19Hz y PSRN. A continuacion, se derivan los espectros
de resistencia y reactancia y se comparan con los espectros de resistencia y reactancia
medidos en fabrica inmediatamente después de la calibracién y almacenados en el

dispositivo.
La comprobacién de calibracion puede arrojar los resultados siguientes en pantalla:
° Test passed (Prueba superada): la comprobacién de TOF se ha realizado

correctamente porque la medicion presenta una coherencia en todas las formas
de onda de estimulo de mas del 95 %, y la impedancia medida muestra un error
dentro del 9 %.
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° Failure (Error): la comprobacién de TOF no ha sido correcta porque la impedancia
al menos en una de las formas de onda de estimulo indicadas difiere en mas del
9 % del valor esperado.

iPrecaucion! Si el resultado de la comprobacién de calibracién es un fallo o
un error de coherencia, repita la prueba. Si vuelve a fallar, no se le permitira

A hacer ninguna medicion en los pacientes porque no seria fiable. Péngase en
contacto con su distribuidor local (consulte el apartado Informacién para el
usuario).

Al final de este procedimiento, desconecte el elemento de prueba, péngalo de nuevo en
su bolsa y manténgalo almacenado en un lugar seco y limpio hasta la préxima
comprobacion de la calibracion de fabrica.

La calibracion de fabrica debe revisarse todos los dias. La comprobacion de la
calibracion de fabrica de TOF es obligatoria, mientras que la comprobacion de la
calibracion de los volumenes de espirometria lenta es opcional. Si aun no se ha
realizado la comprobacién de la calibracién de fabrica de TOF, se le pedira que la realice
en su pantalla de inicio antes de iniciar la sesion de medicion.

Comprobacion de la calibracién de fabrica de la espirometria lenta (SVC)

La comprobacién de la calibracion de fabrica de la espirometria lenta consiste en medir
los flujos crecientes generados con una jeringa de calibracion de 3 |y en comparar los
volumenes resultantes con el valor nominal de la jeringa.

De acuerdo con las indicaciones de las directrices de la ATS/ERS?, la comprobacion de
la calibracion de fabrica de la espirometria lenta es correcta cuando el error medido en
el volumen es inferior al 3 % del valor esperado (es decir, 90 mL en caso de que se
utilice una jeringa de calibracién de 3 I)

Al final de la prueba de calibracién de TOF, pulse el boton Make test for SVC (Realizar
prueba para SVC) para iniciar la comprobacion de la calibracién SVC.

Las instrucciones para realizar la comprobacion de la espirometria lenta apareceran en
la pantalla (Figura 25).

hd Nota: Si la jeringa no encaja correctamente en la entrada del dispositivo,
t retire la cubierta delantera.

1 American Thoracic Society. "Standardization of spirometry 2019 update an official American Thoracic Society
and European Respiratory Society technical statement." Am J Crit Care Med 200.8 (2019): E70-E88
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Insert the calibration syring and press Start

Figura 25 - Instrucciones para la comprobacion de volumenes de espirometria lenta

La medicién de los volimenes de espirometria lenta no estara disponible hasta que se
realice una comprobacién correcta de los volimenes de espirometria lenta.

Conecte una jeringa de calibracion de 31| de volumen (no suministrada con el
dispositivo) a la entrada del dispositivo, asegurese de que no haya fugas a su alrededor
y de que la jeringa esté completamente vacia.

iPrecaucion! Utilice solo jeringas de calibracion de 3 | de volumen con un
& certificado de calibracion valido. No utilice jeringas de calibracién con
volumenes diferentes a 3 |.
Pulse Start calibration (Iniciar calibracién) y espere 3 segundos durante la puesta a cero
automatica del caudalimetro.
Mueva el émbolo de la jeringa hacia adentro y hacia afuera seis veces y mantenga el
flujo dentro del area destacada que se muestra en la pantalla (Figura 26).
A la derecha de la pantalla, un contador aumentara automaticamente al final de cada
ronda y se mostrara en tiempo real el volumen de inspiracion y espiracién calculado.
Los valores de volumen fuera del rango recomendado de precision seran rojos.
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Stay in the white target area

Cancel

Figura 26 — Ejemplo de seguimiento de flujo durante la comprobacion del volumen de la
espirometria lenta

Los resultados de la comprobacion se indican como en Figura 27.

Test passed!

Expected volumes: 3L + 3.5%

MEAN FLOW (L/s)|  EXPIRATION INSPIRATION

0.25
0.75
1.25

Figura 27 — Resultados de la comprobacién de la espirometria lenta

Los resultados pueden ser:

Test passed: (Prueba superada) las mediciones de volumen estan dentro de los
90 mL de la jeringa de 3 |, como recomiendan las directrices internacionales sobre
mediciones de volumen?. Las barras de la pantalla representan los volimenes
(en litros) medidos durante cada ronda (Insp = inspiracién, corresponde al llenado
de la jeringa con aire, Exp = espiracion, corresponde al vaciado de la jeringa).
Pulse Continue (Continuar) para comprobar la calibracion TOF.

2 American Thoracic Society. "Standardization of spirometry 2019 update an official American Thoracic Society
and European Respiratory Society technical statement." Am J Crit Care Med 200.8 (2019): E70-E88
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° Test failed (Prueba no superada): La comprobacion del volumen de la
espirometria lenta no ha sido correcta porque al menos uno de los voliumenes
medidos durante este procedimiento no estaba dentro de los 90 mL del valor
tedrico (3 L).

jPrecaucion! Repita la prueba si el resultado de la comprobacion de la
espirometria lenta es prueba no superada. Si la prueba vuelve a fallar, no se

& le permitira hacer ninguna medicion de espirometria lenta en los pacientes
porgue no seria fiable.
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Instrucciones operativas

Para iniciar una sesién de usuario, seleccione la cuenta que desea utilizar (Figura 28),
inserte la contrasefia de acceso de la cuenta y pulse Next (Siguiente).

L RESMON PRO -

Select account

ADULT OBSTRUCTED PEDIATRIC

Figura 28 — Cuenta mostrada en la pantalla de inicio de sesién

Cuando el usuario inicie sesion, se mostrara la pantalla Home (Figura 29 — Pantalla de

inicioFigura 29). Siempre puede pulsar el boton Cerrar sesion (ﬂ) para cerrar sesion.

4 OBSTRUCTED Lo

Figura 29 — Pantalla de inicio

Measurement

Desde la pantalla de inicio:

1. Pulse el botén Configuracion (H) para cambiar la configuracién del usuario

2 1 .
2. Pulse el boton Exportar () para exportar un archivo CSV que contenga todas
las sesiones de medicidn realizadas con la cuenta que ha iniciado sesion
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3. Pulse Archive (Archivo) para acceder a la base de datos.
4. Pulse Measurement (Medicion) para iniciar una nueva sesion de medicion.

Cambiar la configuracion del usuario

Si entra en Settings (Configuracion), aparecera la pagina siguiente (Figura 30):

Calibration check

Reference equations Graph settings

Figura 30 — Pantalla de configuracion

Frecuencia de estimulo

Pulse Stimulus frequency (Frecuencia de estimulo) para seleccionar la forma de onda
de estimulo. Aparecera la pantalla siguiente (Figura 31):

Set the frequency to use during tests

SHz 6 Hz n 10 Hz 5-11-19 Hz PSRN

Figura 31 — Seleccion de la forma de onda estimulante

Las formas de onda estimulantes disponibles son;
° Sefial sinusoidal a 5, 6, 8 0 10 Hz
° Sefial multifrecuencia a 5-11-19 Hz (predeterminado)
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° Ruido pseudoaletorio (PSRN) con las frecuencias seleccionadas en el intervalo
de5a37Hz

El botén destacado indica la forma de onda actualmente activa. Seleccione el estimulo
gue desee y pulse el botén Back (I:I) para volver a Settings (Configuracién). El boton
destacado corresponde a la seleccion actual. Para obtener mas informacion acerca de

la eleccion de la forma de onda de estimulo, consulte el apartado Criterios para
seleccionar la forma de onda de estimulo.

Duracion de la medicion

Pulse Measurement duration (duracién de la medicién) para seleccionar la duracién
maxima de la medicion (Figura 32).

Set measurement duration in minutes

or in breaths

Figura 32 — Seleccion de la duracién de la medicion

Puede seleccionar la duracion maxima en minutos (las opciones disponibles son 1, 3, 5
0 10 minutos) o en numero total de respiraciones sin artefactos (las opciones disponibles
son 10, 15, 20 o 30 respiraciones). Si selecciona esta ultima opcién (duracion maxima
en respiraciones aceptadas), la medicién terminarqd autométicamente cuando se
alcance el nimero de respiraciones establecido aqui. El dispositivo tiene un tiempo de
espera de 10 minutos si no se alcanza el nimero de respiraciones establecido por el
usuario.

hd Nota: si el estimulo seleccionado es PSRN, no es posible seleccionar la
t duracion de la medicién, que se fuerza a 1 minuto.

Prueba de calibracion

Consulte el apartado Comprobacion de la calibracién de fabrica.
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Ecuaciones de referencia

Puede elegir el conjunto de ecuaciones de referencia utilizadas por el dispositivo para
realizar calculos sobre los datos medidos (Figura 33). Para obtener una descripcién mas
detallada de las ecuaciones de referencia, consulte el apartado Informes clinicos.

REFERENCE EQU ONS

Calogero et al., 2010 Calogero et al., 2013 |De etal., 2019
for Ducharme etal, 1998 | Cologero o131 Calogan Stk 2013 JOn ot 20 Ducharme et al, 2022
e ) . :
PRESCHOLAR | elmod 27 et s on [Nk 111-1t2cn |t BoLoh o100 cm
Age: 25 g e ot 2 ot S b W oo Pl .55 A1 R
P s .

Ducharme etal,, 1998  Calogeroetal, 2013 Deetal., 2019
o

FoT eiwicy: Covearon oty Carai oy n,
e e ] e s
CHILDREN  (Melmmidl 117 | oem WM BStCl 111-12am el BEAGH 90-180 cm
Age: 611 Xy Pradceda: A6 10X6 10 s AX | Prdicsuts S, X5 K13, 11,
a

Calogero et al., 2013 De et al., 2019
Ducharme etal, 1998 | oo o8 Ch ol r

i iy
- Agefange) 213 Age angel: .17
ADOLESCENTS mm i Height WSACIE 111142 cm Heigh [S53C1f: 90-100 cm
Age:12:17 Mmoo Predicieds RE-10X6-10Sres AX | Predicteds: 5, X5, R, K15,
8519

Oostveen etal., 2013
ity Caucenian

FoT oty
AduLts VeSO 145-193 cm
Age: 18+ e 205 1 e,

e
sLow GLI 2012 (Spirometry) GLI 2020 (Static Lung Volumes)
SPROMETRY | S cosin.acn norh st e, st i .o
Age: 3-95 Eainaty

Figura 33 - Eleccion del conjunto de ecuaciones de referencia

Informacioén

Consulte el apartado Primer inicio de sesion y cuenta de Admin.

Ajustes de graficos

En este apartado (Figura 34) puede configurar qué pardmetros se mostraran en la
pantalla durante una medicién de TOF y qué parametros se incluirdn en el informe de
Gréficos de tendencia (consulte el apartado Informe de tendencia) y Graficos
circulares (consulte el apartado Loop representation (Representacion circular)).

GRAPHS SETTINGS

Flow or Volume Trend graphs Loops

display parameters parameters

Figura 34 - Opciones de configuracion de gréfico
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Al seleccionar Display Flow or Volume (Mostrar flujo o volumen) puede escoger si
desea mostrar el flujo o el volumen en pantalla durante la medicién, y en la pantalla de
medicién en tiempo real, y en la pantalla para evaluar la seleccion de respiracién
(consulte el apartado Resultados de una medicién individual).

Al seleccionar Trend Graph Parameters (Parametros de gréaficos de tendencia), puede
escoger qué parametros se mostraran en los graficos de tendencia (Figura 35).

GRAPH 1 GRAPH 2 GRAPH 3 GRAPH 4

Oscillometry Breathing Slow
pattern spirometry
ORinsp [ AXrs O Ax Insp Owvt Evc O CVeor
ORexp [OFL% O Ax Exp ORR Eic O Xcen
[ Rtot O R5-19 Insp [0 Ax Tot Ove gTLe
OXinsp [R5-19Exp [Fresinsp [OVY/Ti [FRC
OXexp [R519Tot [FresExp  [OVi/te [sGinsp
[ Xtot [ Fres Tot OTi/Ttot OsGexp
O sGtot

Figura 35 — Pantalla de seleccion de variables del grafico de tendencia

Puede configurar hasta 4 graficos de tendencia seleccionando 1 o 2 parametros que
mostrar en cada uno de ellos.
Para seleccionar los pardmetros:
- Pulse uno de los botones de Graph (Grafico)
- Seleccione hasta 2 variables
Si no se selecciona ningun parametro, no se mostrara el gréafico correspondiente.
La seleccion se guardara automaticamente al cerrar la pantalla.

Al seleccionar Loops parameters, (Parametros de graficos circulares) puede escoger
qué parametros se mostraran en los graficos circulares (Figura 36).

LOOP 1 LOOP 2

X axis: Y axis:
% Filtered flow O
[ Volume 1 Volume
[ Rrs O
O % Xrs
O Zrs Ozrs

[ Enable loop graphs

Figura 36 - Configuracion de parametros de gréaficos circulares

49 Manual del usuario_Resmon Pro Full_Rev30- ES



Instrucciones operativas

Puede configurar los ejes X e Y de hasta 2 graficos circulares.

. Nota: Antes de configurar sus graficos circulares, tiene que seleccionar la
t opcién Enable loop graphs (Habilitar graficos circulares) que aparece en la
parte inferior de esta pantalla.

Nota: Si la opcién Enable loop graphs (Habilitar graficos circulares) o los
bt parametros no se han seleccionado, los graficos circulares no se mostraran
t en pantalla ni se imprimirdn en el informe clinico. Consulte también el

apartado Informes clinicos

La seleccion se guardara automaticamente al cerrar la pantalla.

Criterios para seleccionar laforma de onda de estimulo

La forma de onda de estimulo predeterminada es 5-11-19 Hz. Las formas de onda
monofrecuencia (5 Hz, 6 Hz, 8 Hz o 10 Hz) permiten medir la impedancia respiratoria
dentro de la respiracion en tres frecuencias y, al mismo tiempo, estima de la
dependencia de la frecuencia de la resistencia y la reactancia dentro de unos limites de
precisiéon de hasta 25 cmH20-s-L.

Puede cambiar la forma de onda de estimulo desde su pagina Settings (Configuracion)
(consulte el apartado Cambiar la configuracion del usuario) para medir la impedancia
del paciente a una frecuencia distinta.

La eleccién de la forma de onda de estimulo de ruido pseudoaleatorio (PSRN) puede
ser Util si se est4 interesado en estudiar en qué medida la frecuencia depende de la
resistencia y la reactancia con una resolucién de frecuencia superior a la proporcionada
por la sefial de 5-11-19 Hz.

Los valores maximos de impedancia respiratoria que pueden medirse en una forma de
onda de estimulo especifica dentro del limite de precision del 10 % (como exigen las
directrices internacionales sobre equipos de TOF) han sido establecidos por el
fabricante. Se indican en el apartado Especificaciones técnicas y se resumen en la
Tabla 5 siguiente.

Impedancia mé&xima medible

Form n o -
orma de onda de dentro del limite de precision del

estimulo 10 %
5Hz 25 cmH20-s-Lt
6Hz 25 cmH20-s-L1
8Hz 25 cmH20-s-L1
10Hz 25 cmH20-s-Lt
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5-11-19 Hz
(prederminada)
PSRN (5 Hz, 7 Hz,
11 Hz, 13 Hz, 17 Hz,
19 Hz, 23 Hz, 29 Hz,
31 Hz)

PSRN (37 Hz) 6,8 cmH20-s-L?
Tabla 5

25 cmH20-s-L1

15 cmH20-s-L1

Al final de la medicion, el dispositivo le notifica autométicamente si se han excedido los
limites indicados anteriormente (consulte también el apartado Sesion de medicidn).

En este caso, la medicion se descarta automaticamente. Repita la medicién con otra
forma de onda de estimulo que admita la medicién de impedancias mas altas que las
permitidas con la forma de onda de estimulo actual (consulte la tabla anterior). Para
cambiar la forma de onda de estimulo, pulse Settings (Configuracién) desde su pagina
Home (Péagina de inicio) y, a continuacién, Stimulus frequency (Frecuencia de estimulo)
(consulte el apartado Cambiar la configuracion del usuario).

Los valores de impedancia superiores a 25 cmH20-s-L-1 son poco probables dentro de
la poblacion objetivo. No obstante, si obtiene estos valores, repita la medicién y preste
atencion a la postura del paciente. Para obtener méas informacion, consulte el apartado
Preparacion del paciente para una medicion. Si esté utilizando una Unica forma de onda
de estimulo sinusoidal o una forma de onda 5-11-19 Hz y el dispositivo le advierte de
nuevo que la impedancia medida ha superado los limites de precisién, esta medicion
debe considerarse poco fiable y el dispositivo no debe utilizarse para realizar mas
mediciones de TOF en este paciente.

Nueva sesién de medicidn

Nota: La normativa técnica de la ERS acerca de TOF sugiere que se realicen
de tres a cinco mediciones por paciente para poder evaluar la impedancia
respiratoria.

Una sesion de medicién en un paciente determinado y con una etiqueta de sesion
determinada (véase mas abajo) puede estar compuesta de una sola medicién o de
varias mediciones (hasta cinco). Si una sesion de medicion incluye menos de cinco
mediciones, puede continuar afiadiendo otras nuevas, siempre que la Ultima se realice
no mas de 20 minutos después de la anterior. Pasado este tiempo, la sesion se cierra
automaticamente y tendra que empezar una nueva.

Una sesion puede incluir la medicién de los volimenes de espirometria lenta solo si se
ha realizado una comprobacion de espirometria lenta correcta anteriormente ese mismo
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dia. Para obtener mas informacion, consulte el apartado Comprobacion de la calibracion
de fabrica.

La medicion de los volimenes de espirometria lenta no esta disponible si la forma de
onda de estimulo seleccionada es el ruido pseudoaleatorio (PSRN).

Para una nueva sesion de medicion, en la pantalla Home (Inicio) pulse el botén
Measurement (Medicion).

La calibracion de fabrica debe revisarse todos los dias. La comprobacién de la
calibracion de fabrica de TOF es obligatoria, mientras que la comprobacion de la
calibracion de los volimenes de espirometria lenta es opcional.

Si la comprobacion de la calibracion de fabrica de TOF no se ha realizado todavia, o si
la comprobacién anterior no fue correcta (consulte el apartado Comprobacién de la
calibracion de fabrica), se le pedira que la realice antes de iniciar la sesion de medicion
(Figura 37).

Figura 37 — Mensaje para que efectlie una prueba de calibracién necesaria para realizar nuevas
mediciones

Puede realizar una nueva sesién de medicién en un nuevo paciente o en un paciente
gue ya esté en la base de datos.

Si la comprobacién diaria de la calibracion de TOF es correcta pero la comprobacion de
espirometria lenta no se ha realizado o ha sido fallida, el dispositivo le permitira realizar
mediciones TOF, pero no sera posible realizar mediciones de espirometria lenta. (Figura
38)
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Measurement

Figura 38 — Mensaje para que realice una comprobacion de espirometria lenta

Sesién de medicidn en un paciente que ya se encuentra en la base de datos

Al pulsar Measurement (Medicion) aparecera la pantalla de busqueda de pacientes.
Escriba la informacion del paciente utilizando el teclado de la pantalla. Para comenzar
tiene que introducir al menos una letra. Pulse Next (Siguiente). Los pacientes cuyo
apellido contiene las letras introducidas se muestran en formato de tabla (Figura 39).

SEARCH PATIENT

Surname m Birthdate Patient ID
BROW| J I
BROWN ALBERT | 1211171994 | 1234567890
BROWN EMMA 05/1962 | 1234567890
BROWN EMMA 24/05/1962 | 1234567890

BROWN EMMA 24/05/1962 1234567890

Figura 39 — Resultados de la busqueda de pacientes

Si hay varios resultados, puede desplazarse hacia abajo. Pulse en la fila que
corresponde al paciente para destacar y abrir el archivo del paciente.

Se presentan la altura y el peso del paciente en el momento de la Gltima medicion (estos
campos estan vacios en caso de que se haya creado un nuevo paciente) (Figura 40).
Para introducir o modificar datos, haga clic en el campo de introduccién de texto
correspondiente e introduzca el valor nuevo.

Resmon PRO FULL indica la temperatura, la presién y la humedad relativa ambientes
actuales utilizando los sensores ambientales incorporados. Siempre puede editar o
actualizar estos valores antes de proceder a los siguientes pasos.
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Patient data Environmental data

Height ‘ 170 | cm Temperature ‘ 24 ] He

‘ 720 | mmHg

Humidit: [ 60 | %

Figura 40 - Editar los datos antropométricos del paciente y las condiciones ambientales

iPrecaucion! Como recomiendan las directrices internacionales, se
utilizardn pardmetros ambientales para aplicar la correccion de BTPS al

& célculo de los volimenes de espirometria lenta. Asegurese de introducir o
editar estos valores correctamente para evitar resultados inexactos.

Sesién de medicién en un paciente nuevo

Si el paciente no esta en la base de datos, pulse Create new patient (Crear paciente
nuevo). (Figura 41).

| SEARCH PATIENT
Surname Birthdate Patient ID
BROWN ALBERT 12/11/1994
WHITE EMMA 24/05/1962
BLACK ANDREW 13/10/2000

SMITH MICHAEL 19/ 99

Figura 41 — Archivo con el botéon Crear paciente nuevo

Una nueva pantalla permite introducir los siguientes datos del paciente:

Apellido

Nombre

Sexo (Masculino, Femenino)

Fecha de nacimiento (segun el formato elegido en Settings (Configuracion))
Etnia (Caucésico, Asiatico, Africano, Hispano, Asiatico del Noreste, Asiatico del
Sureste, Japonés, Indio u Otra)
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° ID del paciente. Si introduce un ID del paciente que ya exista, aparecera el
mensaje siguiente: This ID already exist: please provide a unique identifier for
each patient (Este id ya existe: introduzca un identificador Unico para cada
paciente).

Patient details  Meas. details Meas. label

Surname Name

EI ( ,

08/10/1991 | [African

Figura 42 — Datos del paciente

Pulse Next (Siguiente) para aceptar y para insertar los datos antropométricos (altura y
peso) y editar o actualizar los parametros ambientales en el momento de la visita. Haga
clic en el campo de introduccion de texto para activar el campo deseado. Resmon PRO
FULL indica la temperatura, la presion y la humedad ambientes actuales utilizando los
sensores ambientales incorporados. Siempre puede editar o0 actualizar estos valores
antes de proceder a los siguientes pasos.

El boton Next (Siguiente) aparecera solo cuando los dos campos se hayan rellenado.

Sesién de medicibn mediante visitas programadas (desde software de terceros)

En caso de conexiones activas a través de cable USB o Ethernet con un software de
terceros con visitas programadas (consulte el apartado Compartir datos) el dispositivo
mostrara una pantalla como la de la Figura 43.
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A measurement request has been received.
Please select one of the following:

Continue using Continue using
third-party data device data

Use data made available Use data stored inside the
by third party software device, or create new
via USB patients using the device
user interface

CANCEL

Figura 43 - Visitas programadas

Pulsando el boton Continue using device data (Continuar utilizando los datos del
dispositivo), se puede utilizar la base de datos local del dispositivo afiadiendo una nueva
sesion de mediciones en pacientes existentes (Sesion de medicidn en un paciente que
ya se encuentra en la base de datos) o introducir un nuevo paciente antes de realizar
una nueva sesion de mediciones (consulte el apartado Sesion de medicion en un
paciente nuevo).

Al pulsar el botén Continue using third-party data (Continuar utilizando datos de
terceros) se mostraran las visitas programadas y se podran seleccionar para realizar
mediciones (Figura 44)

SCHEDULED VISITS

Surname Stimulus Patient ID
)|l Ll ‘

GREECE | 5-11-19 Hz
BROWN EMMA | 8h 1234567891
BROWN ANDREA 5-11-19Hz | 1234567893
BROWN EMMA 51119 Hz | 1234567891
BROWN EMMA | 5-11-19Hz | 1234567891
BROWN EMMA PSRN 1234567891
BROWN TOM 8 Hz 1234567894

BROWN EMMA 8 Hz 1234567891
BROWN MIKE ‘ 5Hz 1234567899

Figura 44 - Visitas programadas

Nota: Si se ha seleccionado Continue using a third party software
(Continuar utilizando software de terceros), la lista de visitas programadas
y validas aln no realizadas se mantendra en el Resmon PRO FULL
incluso si el cable Ethernet se desconecta posteriormente. Cada vez que
pulse el boton de medicion en su pantalla de inicio y tenga visitas

™o
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programadas pendientes de realizar, aparecera la Figura 44
anteriormente descrita.

Las visitas que presentan incoherencias entre el software de terceros y Resmon PRO
FULL (por ejemplo, en el ID del paciente o en las credenciales) y que requieren una
accion se muestran en color rojo Figura 45.

Al seleccionar esas visitas en rojo, aparece una ventana emergente (Figura 45).

CONFLICTING PATIENT ID

Would you like to update current data for ID ig9000?
Current data:
IAN QUEEN, M, 11/11/1954, CAUCASIAN
New data:
IAN QUINN, M, 11/11/1954, CAUCASIAN

CANCEL PROCEED

Figura 45 - Mensaje emergente

Una vez realizada la sesion de medicion los datos se guardaran
automaticamente en el dispositivo (sesion Archive (Archivar)) pero no
en el software de terceros donde se hayan programado las visitas. Para
compartirlos, consulte Print, export or share the results (Imprimir, exportar
0 compartir los resultados).

™o

No modifique las credenciales del paciente en el Resmon PRO FULL;
o si lo hace no se permitirda compartir datos de software de terceros de
t dicha sesién de paciente modificado hasta que se programe una
nueva visita para el mismo paciente.

Etiguetado de una sesion de mediciéon

Tras insertar o revisar un paciente y los datos ambientales, un paciente existente,
accedera a la pantalla que se muestra en la Figura 46. Aqui puede afadir una etiqueta
para la medicién, para reconocerla facilmente y buscarla mas adelante. Por ejemplo,
esta etiqueta puede hacer referencia a una medicion realizada antes o después de
tomar una medicacion (broncoconstrictor o broncodilatador).

Para obtener méas informacion, consulte el apartado Informes clinicos.
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Patient details  Meas. details Meas, label  Filter

Select the measurement label

PRE
treatment

Figura 46 - Opciones de seleccién de la medicion

Seleccione la etiqueta que desee para la medicion, PRE o POST; si selecciona POST,
apareceran tres opciones mas: Bronchoconstrictor (Broncoconstrictor), Bronchodilator
(Broncodilatador) y Other... (Otros...) (Figura 47).

Si selecciona Other... (Otros...) aparecera un teclado para que escriba una etiqueta
personalizada para esta medicion.

Patient details  Meas. details Meas. label  Filter correction  Measurement

Select the measurement label

POST
treatment

I f th

Choose a kind of treatment
Broncho Broncho

Figura 47 - Opciones de seleccién de postratamiento

bt Nota: EI dispositivo NO realiza pruebas de broncodilatacién ni
t broncoprovocacion.

Preparacion del dispositivo para una sesion de medicion

Ya puede conectar un filtro bacteriano/viral de un solo uso a la entrada del dispositivo.
El uso de filtros bacterianos/virales es obligatorio para realizar una medicion.

La seleccién de un filtro con las caracteristicas indicadas en el apartado Material
desechable garantizara una conexién adecuada a la entrada del dispositivo sin fugas.
Para mayor comodidad del paciente, también puede conectar una pieza bucal al filtro
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con las caracteristicas indicadas en el apartado Material desechable. No es obligatorio
el uso de piezas bucales.

Una vez escogido el tipo de medicion, accedera a la pantalla de medicién del filtro
(Figura 48). El filtro presenta una impedancia intrinseca que se afade a la impedancia
propia del paciente y que puede restarse al final de la mediciéon antes de mostrar los
resultados.

Patient details  Meas. details Meas. label  Filter correction  Measurement

Last measured filter value:

R = 0.34 cmH:0/(L/s)
X =0.15 cmH20/(L/s)

Ignore Measure filter

Figura 48 — Medicién del filtro

Seleccione Keep this value (Conservar este valor) para aplicar la correccién del
filtro indicada en la pantalla. Si aparece N/A, no se ha medido ningun valor previo
con la forma de onda estimulante que va a utilizar.

Seleccione Measure filter (Medir filtro) para medir la impedancia de un filtro nuevo
a la frecuencia de la forma de onda estimulante. Inserte el filtro antes de apretar
este boton. No le adjunte nada mas. Si el valor medido esta por debajo del
intervalo aceptable (0,1 — 1 cmH20/(L/s)) aparecera el mensaje siguiente: Filter
impedance very low or missing filter (Impedancia del filtro muy baja o falta filtro).
Si el valor medido esta por encima del intervalo aceptable, aparecera el mensaje
siguiente: The filter impedance is outside the recommended range (La impedancia
del filtro esta fuera del intervalo recomendado).

Seleccione Ignore (Ignorar) para no aplicar la correccion de impedancia del filtro.

Espere a que los sensores se reinicien y el procedimiento de medicién del filtro se
complete (Figura 49).
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Patient details  Meas. details Meas. label

Measuring filter, please wait...

13

Cancel

Figura 49 - Puesta a cero automatica de los sensores y medicion de laimpedancia del filtro

iPrecaucion! No toque el dispositivo durante el restablecimiento de los
sensores y la medicién del filtro. No obstruya la entrada del dispositivo
durante el restablecimiento de los sensores y la medicién del filtro. Cualquier
& error durante el restablecimiento de los sensores y la medicién del filtro
puede causar errores de identificacion de respiraciones, inspiraciones y
espiraciones, y en el calculo de los parametros de patrén respiratorio.

iPrecaucion! Sila medicion del filtro da lugar a un coherence error (error de
& coherencia), repita la medicion. Si aun asi no es correcta, contacte con el
distribuidor.
Una vez que los sensores se reinicien con éxito y el filtro se haya medido, apareceran
las instrucciones para realizar la medicion.
La imagen y las instrucciones (Figura 50) que se muestran le recuerdan que inserte el
filtro, se ponga el clip nasal, sujete las mejillas y deje que el paciente respire con
normalidad a través del filtro. Para obtener mas informacion acerca del uso del filtro y
de los clips nasales, consulte sus instrucciones de uso.

Patient details  Meas. details Meas, label

Place the patient in sitting position with a slightly
overextended neck with the patient arms falling on the sides

Wear the noseclip

Breathe in a relaxed way through the mouthpiece,
keeping the tongue bel

Figura 50 - Instrucciones para realizar la medicion
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Pulse Start measurement (Iniciar medicién) para iniciar la medicion.

/AN

/AN

A

iPrecaucion! Si el paciente no usa el clip nasal, no sujeta las mejillas o no
mantiene la postura adecuada, la medicion podria arrojar resultados
inadecuados. Revise el apartado Postura Correcta y preste atencion a la
postura del paciente durante toda la duracién de la medicion.

iPrecaucion! Si no utiliza un filtro o usa el mismo filtro entre pacientes,
puede provocar un contagio. Si sospecha que el dispositivo esta infectado
porque un paciente no ha utilizado un filtro, pédngase en contacto con el
distribuidor. Todos los componentes del circuito respiratorio pueden
sustituirse.

iPrecaucion! Alo largo del procedimiento de medicion, el actuador generara
el estimulo de onda de presién necesario para la medicién de la funcién
pulmonar. Es normal sentir ligeramente estas oscilaciones. Ademas, un
ventilador retirard4 continuamente el aire exalado para evitar la acumulacion
de diéxido de carbono. Es normal un ligero ruido asociado con el movimiento
de aire en el circuito respiratorio.

Preparacion del paciente para una sesion de medicion

° Sitie una silla frente al dispositivo. Aseglurese de que se ha conectado
correctamente un filtro bacteriano/viral al dispositivo.
° El paciente deberia estar sentado, con la espalda recta y el cuello ligeramente

flexionado hacia arriba. Ajuste la altura del dispositivo para asegurar la posicion
correcta del paciente. (Figure 51)
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Figure 51 - Posicion correcta para la medicion de TOF

jAdvertencia! Preste atencién al ajustar la altura y la inclinaciéon del
dispositivo para evitar peligro de lesiones en las manos o en los dedos.

° Coléquele al paciente un clip nasal.

iPrecaucion! Si no usa el clip nasal puede causar mediciones imprecisas.
Si el volumen total de la respiracién es mucho mas bajo de lo esperado,
repita la medicién prestando especial atencion para evitar fugas de la nariz

y de la boca.
° Asegurese de que el paciente tiene la boca bien cerrada en torno al filtro durante
la medicion.
° Aseglrese de que el paciente no obstruye el paso de aire situando la lengua o

los dientes entre la boca y el filtro.
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Figura 52 - Posicion correcta de la lengua durante la medicion de TOF

iPrecaucion! Si los valores de resistencia son mucho mas altos de lo
esperado, repita la medicién prestando especial atencion a las

& obstrucciones. Si observa grandes variaciones en la reactancia en tiempo
real, es posible que la lengua o los dientes estén obstruyendo el paso del
aire.

° Para obtener una mayor calidad de las sefiales medidas, pida al paciente que
evite cerrar la glotis durante la medicion.

° Durante la medicién deben sujetarse las mejillas del paciente para mejorar la
precisién de la medicion.

iPrecaucion! Si no sujeta las mejillas del sujeto puede causar mediciones
imprecisas.

Sesion de medicidon

Una sesion incluye hasta cinco mediciones individuales, siempre que se realicen en el
mismo paciente, por la misma cuenta, con la misma etiqueta y dentro de un intervalo
maximo de 20 minutos entre ellas.

Para cada medicion, los parametros de TOF se medirdn durante la respiracion total en
la forma de onda de estimulo seleccionada. Si se ha habilitado la medicion de
volumenes de espirometria lenta y se ha realizado con éxito una comprobacién de
espirometria lenta el mismo dia (consulte el apartado Comprobacién de la calibraciéon
de fabrica) también podra medir volimenes de espirometria lenta (capacidad
inspiratoria, IC y capacidad vital lenta, SVC).

Consulte los problemas relacionados con la sesion de medicion en el apartado
Resolucién de problemas.
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Medicién de los pardmetros de TOF

Estimulo monofrecuencia (5, 6, 8 0 10 Hz) o multifrecuencia (5-11-19 Hz)
Durante la medicién apareceran seguimientos en tiempo real (Figura 53).

5 breaths detected

Flow (L/s)

Rrs (cmH20*L/s)

Xrs (cmH20*L/s)

Figura 53 - Seguimientos en tiempo real del volumen y laimpedancia

Los graficos muestran, de arriba a abajo:

° Flujo [L/s] o Volumen [L] dependiendo de la configuracion del usuario
° Resistencia Rrs [cmH20/(L/s)]

° Reactancia Xrs [cmH20/(L/s)]

En el caso de la forma de onda de estimulo multifrecuencia, los seguimientos que se
muestran en la pantalla durante la medicién son los de la frecuencia mas baja (5 Hz).
En la parte inferior de la pantalla se indican los siguientes valores:

° Tiempo restante hasta el final de la medicién (mm:ss),
° Numero de respiraciones aceptadas
En la parte derecha de la pantalla se indican los siguientes valores:

° Volumen total medio (Vt) de las respiraciones aceptadas y ventilacion media
minuto (Ve)

° Resistencia inspiratoria media (Rinsp) de las respiraciones aceptadas y el
coeficiente medio de variacién de la resistencia total (CoV Rrs)

° Reactancia inspiratoria media (Xinsp) y la diferencia entre la reactancia
inspiratoria y espiratoria (AXrs) de las respiraciones aceptadas.

Para estos dos Ultimos parametros, la desviacion estandar se indica junto al valor.

o Nota: AXrs solo se muestra si se utiliza la forma de onda de estimulo de 5Hz
t 0 5-11-19Hz.
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El nimero de respiraciones aceptadas comienza por -3, puesto que las 3 primeras
respiraciones no se usan para el calculo de la impedancia, sino solo para optimizar la
amplitud de la forma de onda estimulante para el paciente al que se le va a realizar la
prueba. Esto también permite que el paciente se adapte al dispositivo con un patrén
respiratorio normalizado.

Si se ha realizado una comprobacién de espirometria lenta correcta en el mismo dia, el
dispositivo permitird la medicién de los volimenes de espirometria lenta después de
gue se acepten cinco respiraciones. Aparecera el boton Add SVC (Afiadir SVC) en la
parte inferior derecha de la pantalla (Figura 53). Ahora puede elegir entre continuar con
la medicion de los parametros de TOF hasta que finalice la cuenta atras del
temporizador o hasta que alcance el nimero seleccionado de respiraciones aceptadas
(consulte el apartado Cambiar la configuracion del usuario) o puede pasar a la medicion
de volimenes de espirometria lenta (consulte el apartado Medicion de espirometria
lenta). En cualquier momento, puede pulsar Save (Guardar) para terminar la medicién.

Nota: el nUmero minimo de respiraciones necesarias tras la optimizacion de
. la amplitud para que aparezcan los resultados es cinco. Si la prueba se
t detiene antes de cinco respiraciones aceptadas, una pantalla de error le
permitira Repetir (Restart) la medicién o salir (Exit) y volver a la pantalla de
inicio (Home).

Nota: Sila medicién de los volimenes de espirometria lenta no esta activada
(es decir, el botén de medicién SVC no aparece en pantalla después de cinco
respiraciones totales aceptadas), realice primero una comprobacion de
espirometria lenta correcta (consulte el apartado Comprobacion de la
calibracion de fabrica) y aseglrese de que su dispositivo se ha habilitado
para las mediciones de espirometria lenta. Para obtener mas informacién,
contacte con su distribuidor.

e

Estimulo de ruido pseudoaleatorio (PSRN)

Durante la medicion, se mostrara el seguimiento en tiempo real del flujo (L/s) o volumen
(L) junto con el volumen total medio (Vt) de las respiraciones aceptadas y la ventilacion
media minuto (Ve)

En cualquier momento, puede pulsar Cancel (Cancelar) para terminar la medicion. Si se
ha realizado una comprobacién de espirometria lenta correcta en el mismo dia, el
dispositivo permitira la medicién de los volimenes de espirometria lenta después de 30
segundos de medicion. Aparecera el boton Add SVC (Afiadir SVC) en la parte inferior
derecha de la pantalla. Ahora puede elegir entre continuar con la medicion de los
parametros de TOF hasta que finalice la cuenta atras del temporizador o hasta que
alcance el nuamero seleccionado de respiraciones aceptadas o puede pasar a la
medicion de volumenes de espirometria lenta (consulte el apartado Medicion de los
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volumenes de espirometria lenta). En cualquier momento, puede pulsar Save (Guardar)
para terminar la medicion.

Nota: la duracion minima de una medicién de PSRN necesaria para que
hd aparezcan los resultados son 30 segundos. Si la medicion se detiene antes
t de 30 segundos, una pantalla de error le permitira Repetir (Restart) la prueba
o volver a la pantalla de inicio (Home).

d Nota: la medicion de los volumenes de espirometria lenta no esti permitida
t con la forma de onda de estimulo PSRN.

Mediciéon de los volimenes de espirometria lenta

Los actuales volumenes de espirometria lenta calculados y mostrados por el dispositivo
son la capacidad inspiratoria (IC) y la capacidad vital lenta (SVC).

Al pulsar Add SVC (Afadir SVC) (consulte el apartado Medicién de los parametros de
TOF) el dispositivo le guiara durante la medicion de estos parametros (Figura 54). El
seguimiento del volumen se mostrara en la pantalla como una linea continua.

Breathe normally

N RestartSVC

Figura 54 - Pantalla de espirometria lenta

Primero, el paciente debe hacer al menos tres respiraciones totales para el célculo de
la referencia de la respiracion total. Cuando esta referencia pasa a ser estable, se
mostrara con una linea amarilla horizontal y, en la parte superior de la pantalla,
aparecera el mensaje “Do VC maneuver” (Efectuar maniobra de VC) que indica que el
dispositivo esta listo para grabar los volimenes de espirometria lenta.

totales antes de iniciar la maniobra de espirometria lenta, de lo contrario los

i iPrecaucion! Asegurese de que el paciente realiza al menos 3 respiraciones
resultados podrian ser imprecisos.
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jPrecaucion! Espere siempre a que el dispositivo muestre el mensaje "Do
VC maneuver" (Hacer maniobra VC) antes de pedir al paciente que inicie la
maniobra de espirometria lenta, de lo contrario los resultados podrian ser
imprecisos.

iPrecaucion! No pida al paciente que haga mas de una maniobra de
espirometria lenta dentro de cada medicion, de lo contrario los resultados
podrian ser imprecisos.

La maniobra de espirometria lenta consiste en una inspiracién suave y profunda desde
el volumen espiratorio final hasta que se alcanza el volumen maximo (esta fase se utiliza
para calcular el IC), seguida de una espiracion suave hasta que no se pueda expulsar
mas aire (esta fase se utiliza para calcular el SVC).

Un panel de color a la derecha de la pantalla le ayudara a hacer que el sujeto mantenga
los flujos totales. Una bolita se mueve de derecha a izquierda (y viceversa) del panel
para mostrar si el flujo se esta saliendo del rango de valores totales (Figura 55). Los
valores de flujo actual se muestran en la parte superior de este panel utilizando los
mismos criterios de color.

i

N Restart SVC

Figura 55 - SVC con flujo elevado

Nota: Si el flujo de aire del paciente es superior a 1,6 L/s durante la maniobra
(el valor del flujo se muestra en la parte derecha de la pantalla), el dispositivo
le avisara con el siguiente mensaje "Flow too high" (Flujo demasiado
elevado). Tendra que repetir la maniobra. Pida al paciente que respire mas
despacio.

Al final de esta fase, se requiere que el paciente vuelva a respirar normalmente a sus
volimenes operativos y que haga al menos una respiracién total mas. Una vez realizada
esta respiracion total, aparecera en pantalla una linea amarilla horizontal.
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Si necesita cancelar y repetir la maniobra, pulse Restart SVC (Reiniciar SVC). Esto
cancelara la maniobra actual. En cualquier momento puede pulsar Save (Guardar) para
terminar la medicién.

Al final de cada medicién, se mostrara un resumen de los resultados en la pantalla.
Consulte el apartado Resultados de una sesién de medicion.

Presentacion de los resultados

Los resultados de cada medicion pueden revisarse en la pantalla al final de la medicion.
Los resultados incluirdn datos de TOF vy, si estdn disponibles, volimenes de
espirometria lenta y gréficos circulares.

También se pueden revisar siempre las sesiones de medicién guardadas. Solo tiene
gue buscar en la base de datos (para obtener mas informacién, consulte el apartado
Busqueda en la base de datos).

iPrecaucion! Sila impedancia medida esta fuera del limite de precision del
10 % en la forma de onda de estimulo seleccionada, al final de la medicion
se le notificard con un mensaje de precaucién y no podrd guardar la

& medicion. Vaya a la pagina Home (Péagina de inicio). Seleccione una forma
de onda de estimulo que permita la medicion de impedancias mas altas y, a
continuacion, repita la medicién. Para obtener mas informacion, consulte el
apartado Criterios para seleccionar la forma de onda de estimulo.

La presentacion de los datos de resistencia y reactancia variara dependiendo del
estimulo seleccionado. Si ha seleccionado una forma de onda de estimulo
monofrecuencia (5, 6, 8 0 10 Hz), los resultados se indican como en la Figura 56.

Patient: BROWN TOM
Simuls type: 5Hz

™

@ TEST3 | »

. + New session
measurement

Figura 56 - Resultados de una medicién monofrecuencia
° El diagrama de barras de la izquierda (barras de color naranja) indica la
desviacibn de la resistencia media y estandar (INSP(inspiratoria),

EXP(espiratoria), y TOT(total)), calculada a partir de todas las respiraciones
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aceptadas de la medicion. La linea discontinua es el valor de resistencia previsto,
mientras que la linea continua es el limite superior de normalidad (ULN) basado
en las ecuaciones de referencia seleccionadas. En caso de que las ecuaciones
de referencia hayan sido desactivadas (consulte el apartado Cambiar la
configuracién del usuario), el valor previsto y el ULN no se mostraran.

El diagrama de barras de la derecha (barras azules) indica la desviacién de la
reactancia media y estandar (INSP(inspiratoria), EXP(espiratoria), y TOT(total),
calculada a partir de todas las respiraciones aceptadas de la medicién. La linea
discontinua es el valor de reactancia previsto, mientras que la linea continua es
el limite inferior de normalidad (LLN) basado en las ecuaciones de referencia
seleccionadas. En caso de que las ecuaciones de referencia hayan sido
desactivadas (consulte el apartado Cambiar la configuracion del usuario), el valor
previsto y el LLN no se mostraran.

Si ha utilizado una forma de onda de estimulo a 5 Hz, una barra horizontal
adicional en la parte superior derecha de la pantalla mostrara la media AXrs en
forma de linea vertical calculada a partir de todas las respiraciones aceptadas de
la medicion. AXrs es la diferencia entre la reactancia inspiratoria media y la
espiratoria media, y es un indice de la limitacién de flujo espiratorio (Dellaca et
al., ERJ, 2004). Se usa un umbral de 2,81 cmH20/(L/s) para clasificar las
respiraciones limitadas por flujo y no limitadas por flujo (Dellaca et al., ERJ, 2004).
La parte verde de la barra representa el intervalo de normalidad, la parte roja
indica la presencia de la limitacién de flujo espiratorio.

Puede afiadir una nota a la sesion pulsando el botén Comentario (). Se abrird una
ventana donde podra escribir la nota.
También puede abrir una vista previa del informe clinico pulsando el botén Vista previa

de informe (E). Aparecera una ventana que mostrara los resultados numéricos de la
sesion de medicién tal y como se indicaran en la versién impresa del informe clinico
(Figura 57). Para obtener més informacion acerca del contenido de los informes clinicos,
consulte el apartado Informes clinicos.
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Patient: BROWN TOM

Ros 5Hz

[ermB20(£/s]]

s Mz

[emE20/(L )]
]
B

107 60%

Ty | ssme0s

200.60%

Figura 57 — Ventana emergente que muestra los resultados
de la sesién de medicién como apareceran en el informe
clinico

i Nota: La sesion de medicion permanecerd abierta durante 20 minutos y

aun puede afiadir mediciones individuales a esa sesion.

Afiadir una nueva medicién mientras se realiza una sesién de medicidon

Puede afiadir una nueva medicion a la sesién abierta pulsando el botén Add
measurement (Afadir medicion) (se pueden afiadir hasta cinco mediciones a una sesion

determinada) o finalizar la sesién actual pulsando el botén Close (Cerrar) (ﬂ).

Forma de onda de estimulo multifrecuencia (5-11-19 Hz)

Ademas de los resultados mostrados para una forma de onda de estimulo
monofrecuencia (Figura 56) se muestra un grafico adicional en la parte inferior izquierda
de la pantalla (Figura 58).
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Patient: BROWN TOM

@ TEST3 |~

4 Add
measurement

B 0 Mess. sversge

Ne, LLNX, Pred - Oos

Figura 58 - Resultados de una medicion de 5-11-19 Hz

Aparecera en la parte superior del grafico una barra para la seleccion de la fase
respiratoria (INSP, EXP, TOT). De forma predeterminada se seleccionard inspiracion
(INSP) y se mostraran los valores de resistencia (linea naranja) y reactancia (linea azul)
inspiratoria media en las frecuencias de la forma de onda de estimulo. El limite superior
de normalidad (ULN) y el limite inferior de normalidad (LLN) aparecen en blanco.

Estimulo de ruido pseudoaleatorio (PSRN)
Los resultados se indican como en la Figura 59.

Patient: BROWN TOM
imulus type PSRN

Meas. average

! New session

A

Figura 59 - Resultados de una medicion de PSRN

Se muestran los valores de resistencia total (linea naranja) y reactancia (linea azul). Los
valores individuales se indican como puntos con los colores de las mediciones
correspondientes.

Cuando se utiliza un estimulo PSRN, el dispositivo emplea la coherencia como un indice
de la calidad de los datos. Sila coherencia en una de las frecuencias de PSRN es <0,95,
el dispositivo destaca la medicion, ya que estos puntos de datos deben ser considerados
con cautela al interpretar los datos.
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Esto también se pone de relieve en el informe final (consulte el apartado Informes
clinicos). El limite superior de normalidad (ULN) y el limite inferior de normalidad (LLN)
aparecen en blanco.

Resultados de una sesion de medicidon

Cada una de las mediciones se aflade automaticamente a una sesion de medicion. Los
resultados agrupados de una sesion de medicién se muestran en pantalla después de
revisar los datos de cada una de las mediciones realizadas, o se pueden consultar en
la base de datos del dispositivo.

Los resultados de una sesion de mediciébn mostrados en pantalla incluyen tanto un
resumen de los parametros de TOF medidos durante la sesibn como uno de los
parametros de espirometria lenta, si se mide, y gréaficos circulares de los parametros
seleccionados.

Figura 60 muestra los resultados de una sesion de medicion de TOF con cinco
mediciones individuales.

La parte superior de la pantalla informa del nombre del paciente y el tipo de estimulo
utilizado durante la sesién de medicion.

Patient: BROWN TOM
imulus 1

- Selecta previous
= session to compare

@ TEST3 | /

o Add + New session

measurement

B 10 Meas. average

ULNE, LN, pred. Qostven et ol ERJ, April 2013

Figura 60 - Resultados de TOF de una sesién de medicion

La sesion de medicién se identifica en la parte derecha de la pantalla, con un
encabezado que consta de la etiqueta y fecha de la medicidn, seguidas del coeficiente
de variacion (CoV) de la sesion. El CoV indicado representa la variabilidad de la sesion
dentro de la propia sesién. Las mediciones individuales se enumeran debajo del
encabezado.

Incluso si se realizan cinco mediciones, se puede seleccionar un maximo de tres
mediciones, y solo se trazaran tres puntos. De forma predeterminada, se seleccionaran
las tres medidas que minimizan la variabilidad dentro de la sesién.

Siempre puede seleccionar o deseleccionar una sola medicion pulsando el numero del
boton correspondiente en el lado derecho de la pantalla. Las barras de resistencia y
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reactancia se actualizaran automaticamente y el CoV de Rtot cambiard segin las
mediciones seleccionadas.

Guia para la seleccién de las mediciones de TOF dentro de una sesion

Nota: Las normas técnicas de la ERS sobre TOF recomendaron mantener
hd la variabilidad dentro de la sesién de Rtot por debajo del 15 % para los nifios
t y el 10 % para los adultos. Los valores por encima del 15 % apareceran
resaltados en pantalla

Las tres mediciones mas reproducibles se seleccionan automaticamente. Siempre
puede seleccionar o deseleccionar una sola medicién pulsando el nimero del botén
correspondiente en el lado derecho de la pantalla.

hd Nota: Para cada sesion de medicion, se puede seleccionar un maximo de
t tres mediciones al mismo tiempo.

Pulse el boton Cerrar () para salir de la pantalla de resumen de la sesion o el botén

T . ., s .
Exportar () para enviar los resultados de toda la sesion de medicidn a una impresora
0 a una unidad USB.

Los resultados de una medicién individual

Si desea revisar los resultados de una medicion individual, pulse el botén Edit (-) junto
a la medicién que desea revisar. Los resultados de la medicion se muestran en la
pantalla como se indica en la Figura 61.

PRE
TEST3
1

5/01/19

Flow (L/s)
Rrs (cmH20*L/s)

Xrs (cmH20*L/s)

Stimulus lected/total
5-11-19Hz 6/8 <) Cancel Save

Figura 61 - Resultado de una medicion individual

Las respiraciones que fueron automaticamente excluidas por Resmon PRO FULL para
el calculo de los parametros medios estan sombreadas en esta pantalla. Toque las
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respiraciones para seleccionarlas o deseleccionarlas manualmente con el fin de
guardarlas o excluirlas.

Los valores de los parametros mostrados en la parte derecha de la pantalla se
actualizaran automaticamente cuando seleccione/deseleccione una respiracion.
Siempre puede restablecer la seleccion de la respiracién original realizada

automaticamente por Resmon PRO FULL pulsando el botén Reinicio (). Al final de
la seleccion puede mantener su seleccién pulsando Save (Guardar) o eliminarla
pulsando Cancel (Cancelar).

Graficos circulares

Si se ha habilitado esta opcidn en User Settings (consulte al apartado Ajustes de
gréficos), pulse la pestafia Loop para cambiar de los resultados de TOF a graficos
circulares. Los graficos de los parametros seleccionados se muestran como en la
Figura 62.

Figura 62 - Graficos circulares

Las respiraciones de cada medicion de TOF seleccionada en la pestafia FOT se
muestran en el mismo color.

Resumen de una sesién de medicidn de espirometria lenta

Si el paciente ha realizado una maniobra de espirometria lenta, los resultados se indican
como en la Figura 63. Pulse la pestafia SVC para cambiar de los resultados de TOF a
los resultados de SVC.
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THOMAS BROWN

VC (%pred.): 6,06 L (121%*)
7 TLC: 6.50L
IC (%pred): 2.31 L (95%*)

@ TEST3

/

Figura 63 - Resultados de una mediciéon de espirometria lenta

Se indican la Capacidad Vital Lenta (VC) méaxima con su valor porcentual previsto
(%pred) y la Capacidad Inspiratoria media (IC) entre las mediciones seleccionadas de
la sesion con el correspondiente CoV (CoV%) dentro de la sesion.

De forma predeterminada, se seleccionaran las tres medidas que minimizan la CoV de
IC dentro de la sesion.

Siempre puede seleccionar o deseleccionar una medicion individual pulsando el nimero
del boton correspondiente (TEST1, TEST2, etc.). La VC e IC medias se actualizaran
automéaticamente.

Cada diagrama de SVC indica también los valores de FRC como linea de puntos
horizontal.

Al seleccionar el botén CVror aparece un grafico que muestra la reactancia frente al
volumen exhalado durante una maniobra de espirometria lenta (Figura 64).

El Volumen de cierre medido por TOF (CVror) es el volumen en el que la reactancia
cambia su pendiente y pasa a ser mas negativa (este valor de reactancia se denomina
Xerit y se identifica en el grafico con un punto azul). CVror es el punto de capacidad de
volumen en el que se inicia el desreclutamiento de las vias respiratorias.

Xerit S€ calcula automaticamente empleando el algoritmo descrito en Nilsen et al, J App
Physiol, 2019, pero el usuario lo puede modificar manualmente, moviendo el cursor que
aparece en el grafico hacia la izquierda o hacia la derecha mediante los dos botones de
flecha situados en la parte inferior izquierda de la pantalla o seleccionando en el gréafico
el punto deseado. Pulse SAVE (GUARDAR) para confirmar la seleccion, BAC (ATRAS)
para volver a la pantalla anterior y la flecha hacia la izquierda para volver a la seleccion
automatica de Xit.

Xerit Y CVrot sSe muestran en la parte derecha del gréfico, en azul si los valores los calcula
automaticamente el dispositivo o en morado si se han recalculado tras un ajuste manual
del punto Xerit.
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Si se ha realizado mas de una maniobra de espirometria lenta en una sesion de
medicién determinada, los botones de la parte inferior de la pantalla permiten pasar de
una maniobra a otra.

%
<
3
=
=)
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£
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©
x

Exhaled volume [%VCpred]

electior

« > ° GEEE G

Figura 64 - Resultados de una medicién de espirometria lenta

Afiada volimenes absolutos (TLC o FRC) para el calculo del volumen pulmonar y la
conductancia especifica

Puede introducir un valor de capacidad pulmonar total (TLC) o capacidad residual
funcional (FRC) medido con un dispositivo médico externo a una maniobra de capacidad
vital lenta medida seleccionando Add TLC/FRC (Afadir TLC/FRC) en la pantalla de
resultados de una medicién de Espirometria lenta e introduciendo el valor en litros en el
campo que aparecera en pantalla.

La introduccién de la TLC permitira el calculo y la inclusién del informe clinico de los
siguientes parametros de acuerdo con la férmula indicada a continuacion:

- FRC = TLC - ICmeasured

. RV =TLC - VCmeasured

- RVITLC

- sGrsinsp = 1/(Rinsp * (FRC + volumen medio durante la inspiracion))
- sGrsinsp = 1/(Rexp * (FRC + volumen medio durante la espiracion))

- sGrstot = 1/(Rrs * (FRC + volumen medio durante la respiracion completa))

Guia para la seleccién de las maniobras de espirometria lenta dentro de una sesién

De forma predeterminada, el mayor volumen de VC medido se selecciona entre los
logrados en una sesién de medicion. Para el calculo de la IC media, se seleccionan
automaticamente las tres mediciones mas reproducibles. Siempre puede seleccionar o
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deseleccionar una sola medicién pulsando el nimero del boton correspondiente en la
parte inferior de cada gréfico.

hd Nota: Para cada sesién de medicion, se puede seleccionar un maximo de
t tres mediciones de valores de IC al mismo tiempo.

Comparacion de los resultados de dos sesiones de medicidn

Los resultados de la sesién actual pueden compararse con una nueva sesion 0 con una
sesién previamente guardada en la base de datos.

Puede iniciar una nueva sesion que comparar con la actual pulsando New session
(Nueva sesion).

Puede comparar la medicion actual con una sesién anterior pulsando Select a previous
session to compare (Seleccionar una sesién anterior para comparar). Aparece una lista
de sesiones identificada por etiqueta, fecha, hora, coeficiente de variacion (CoV) y
ndmero de FOT y medicion de SVC. Puede seleccionar una sesién de la lista pulsando
sobre ella (Figura 65).

Patient: SMITH JOHN

POST-BD

Vo 150 Lmin

@ TEST3 /| (@ TEST3 | /

Meas. average

N, LLNX, Pred - Oostven et al., 2013

Figura 65 - Lista de sesiones para comparar

Los resultados de las dos sesiones se indican en diferentes colores, siguiendo la
leyenda que aparece en la parte inferior derecha de la pantalla.

Puede seleccionar o deseleccionar mediciones Unicas de ambas sesiones, y los
resultados se actualizarédn en consecuencia.

Imprimir, exportar o compartir los resultados

Si pulsa el botén Exportar () puede imprimir, exportar/compartir el PDF del informe
clinico creado en la pantalla del dispositivo, 0 exportar todos los archivos de datos
(Figura 66) de la medicién, incluyendo también el PDF del informe clinico.
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PRINT OR EXPORT

Export report

to USB drive Export
report and

da‘aﬁles

with PC

Cancel

Figura 66 - Imprimir o exportar el informe clinico

° Seleccione Print report (Imprimir informe) para imprimir el informe clinico.
Asegurese de tener una impresora USB postscript certificada conectada al
dispositivo.

de proteger su contenido frente a un acceso no autorizado siguiendo las

i iPrecaucion! El informe impreso contiene datos confidenciales. Asegurese
normas de su institucion.

o Nota: a partir de la version de software 21.0.0, Resmon PRO FULL V3 es
t compatible con unidades USB con encriptaciéon AES-XTS.

° Seleccione Export Report to USB drive (Exportar informe a dispositivo USB) para
exportar el informe clinico. Asegurese de insertar una memoria USB en el
dispositivo.

Si no hay suficiente espacio en la memoria USB, aparecera el mensaje siguiente:

Not enough disk space. Please, free some memory on the USB device and try again,
or use a different USB memory with more free space (No hay suficiente espacio en
disco. Libere algo de espacio en el dispositivo USB e inténtelo de nuevo, o utilice una
memoria USB distinta con mas espacio libre).

Pulse Back (Atras) para volver a la pagina de exportacion.

proteger su contenido frente a un acceso no autorizado siguiendo las

i jPrecaucion! La unidad USB contiene datos confidenciales. Asegurese de
normas de su institucién.

Nota: a partir de la versién de software 21.0.0, Resmon PRO FULL V3 es
compatible con unidades USB con encriptacion AES-XTS.

™
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Seleccione Export Report and Datafile (Exportar informe y archivo de datos) para
exportar los datos de la sesion. Se exportara un archivo (archivo .tar) para cada
medicion de la sesion.

Dependiendo de la seleccién realizada en el mend Admin (consulte el apartado
Compartir datos), también puede compartir los resultados de la sesién con un ordenador
personal o con un software de terceros.

™ e

Seleccione Share report with PC (Compartir informe con PC) para compartir el
informe clinico directamente con un ordenador personal. Conecte el PC al puerto
USB-OTG del dispositivo: el PC detectarda Resmon PRO FULL como una unidad
externa. Abra la carpeta de la unidad externa con un explorador de archivos y alli
encontrara el informe a su disposicion.

Seleccione Share with a third-party software (Compartir con un software de
terceros) para exportar los datos de la sesién mediante el puerto USB-OTG o
mediante un cable Ethernet a un software de terceros.

PRINT OR EXPORT PRINT OR EXPORT
Export report Export report
Print to USB drive E*Dtortd Print to USB drive E*l:tﬂﬂd
report an report an
datafiles SPOLE Share data with a datafiles
third-party software|

Print a clinical report for  Save a clinical report (PDF)  Save a clinical report Print a clinical report for ~ Save a clinical report (PDF)  Save a clinical report

the current displayed  for the currently displayed  (PDF) ity the current displayed  fer the currently displayed  (PDF) for the currently
measurements measurements to an external displ ents measurements measurements 10 an external displayed measurerments

USB drive and ar hall USE drive. Share datawitha  and an archive withall
data files, to an external third-party software over the  data files, to an external

CANCEL Share data and clinical report USE drive CANCEL network, if you would like to USB drive.
(PDF) with a third-party have a report (PDF) connect
software a UishOtg cable

report

Share data with a
third-party software|

Figura 67 — Compartir datos con software de terceros
(Izquierda: con cable USB-OTG, derecha: con cable Ethernet)

Nota: Si estd compartiendo datos con un software de terceros a través de
cable Ethernet, el Informe clinico (PDF) se comparte si:
- Se ha marcado Enable sharing PDF”(Habilitar compartir PDF) en la
configuracién de red (consulte el apartado Compartir datos)

- El cable USB-OTG esta conectado.

Nota: Si desea modificar la seleccién de la respiracion de una medicion,

'L Restech le sugiere que lo haga antes de compartir la sesion con el

software de terceros.

Consulte los problemas relacionados con la impresién y la exportaciéon en el apartado
Resolucién de problemas.
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Descripcién de los datos exportados

Un archivo (.tar) exportado de una sesién de medicién contiene hasta seis archivos
diferentes.

1. Archivo .json
Este archivo estad siempre presente y contiene informacion estructurada sobre los
pacientes y los resultados de las mediciones.

2. Archivo .dat
El archivo incluye datos brutos recogidos o calculados a 200 Hz. El significado y el
encabezado de cada columna cambian segun la forma de onda estimulante utilizada
para las mediciones, tal y como se indica en las tablas siguientes (Tabla 6, Tabla 7,
Tabla 8).

Forma de onda estimulante monofrecuencia (5, 6, 8, 10 Hz)

Titulo de columna Parametro
Presion Presion bruta
Flujo Flujo bruto
Flujo filtrado Flujo de respiracién total
Rf Resistencia en respiracion a f
Hz
Xf Reactancia en respiracion a f
Hz
# Contador de muestras
Tabla 6

Forma de onda estimulante multifrecuencia (5-11-19 Hz)

Titulo de columna Parametro
Presion Presién bruta
Flujo Flujo bruto
Flujo filtrado Flujo de respiracion total
R5 Resistencia en respiracién a 5 Hz
X5 Reactancia en respiracion a 5 Hz
R11 Resistencia en respiracion a
11 Hz
X11 Reactancia en respiracion a
11 Hz
R19 Resistencia en respiracion a
19 Hz
X19 Reactancia en respiracion a
19 Hz
# Contador de muestras
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Tabla 7

Forma de onda estimulante PSRN

Titulo de Parametro
columna
RP Presién bruta
RF Flujo bruto
FF Flujo de respiracion total
# Contador de muestras
Tabla 8

3. Archivo .mxn

Este archivo esta organizado en una matriz de n por 14, donde cada fila representa la
enésima respiracién detectada por el dispositivo durante la medicién de TOF, mientras
gue las primeras cuatro columnas contienen el nimero de muestra correspondiente al
principio de la inspiracidn, el final de la inspiracién, el final de la espiracion y una bandera
gue indica si la respiracién fue excluida (valor de la bandera: TRUE (VERDADERO) o
no, respectivamente (Figura 1Figura 68). Las 10 columnas restantes informan sobre
los valores de las banderas que utiliza el software para identificar los artefactos de
medicién. A menos que se haya descartado una respiracion, el comienzo de la fase
inspiratoria coincide con el fin de la fase espiratoria de la respiracion anterior.

Inspiration

Expiration

Figura 68 - Flujo (del archivo .dat) con puntos mxn superpuestos para
unarespiracién

4. Archivo .tr
Este archivo contiene los seguimientos medios de volumen, resistencia, reactanciay su
desviacién estandar como funcion temporal (Figura 69). Se vuelven a tomar muestras
para los seguimientos. La primera columna es la base temporal, la segunda y tercera
columna son la desviacion media y estandar de la resistencia, la cuarta y la quinta
columna son la desviacién media y estandar de la reactancia, las columnas sexta y
séptima son la desviacidon media y estandar del volumen total de la respiracion.
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Si se ha utilizado una forma de onda estimulante multifrecuencia (5-11-19 Hz), la
resistencia y la reactancia se indican solo a 5 Hz.

Si se utiliza una forma de onda estimulante PSRN, las columnas de la segunda a la
quinta se rellenan con ceros.

—
Y]
—
=]

-
v

0.8 F ol
= 2 °
@ 0.6 E
5 57
g 0'4 ﬂ.lo
0.2
-15 | R
0 X
0 0.5 1 15 2 2.5
0 0.5 1 1.5 2 Time [sec]

Time [sec]

Figura 69 - Izquierda: Media del volumen total de larespiracion y desviacion estandar.
Derecha: Resistencia y reactancia medias y sus desviaciones estandar (obtenidas a partir de
un archivo .tr)

5. Archivo _VC.dat
Este archivo solo esta presente si se ha realizado una maniobra de espirometria lenta.
Incluye datos brutos recogidos o calculados a 200 Hz durante la maniobra. El significado
y el encabezado de cada columna cambian segun la forma de onda estimulante utilizada
para la medicion, tal y como se indica en las tablas siguientes (Tabla 9, Tabla 10). Estos
archivos VC no estan disponibles si se ha utilizado una forma de onda de estimulo
PSRN, ya que es imposible realizar una maniobra SVC con dicho estimulo.

Forma de onda estimulante monofrecuencia (5, 6, 8, 10 Hz)

Titulo de columna Parametro
Presion Presién bruta
Flujo TOF Flujo bruto
Flujo SVC Flujo calibrado para SVC
Flujo filtrado Flujo de respiracion total
Rf Resistencia en respiracién a f Hz
Xf Reactancia en respiracion a f Hz
Volumen Volumen bruto
# Contador de muestras
Tabla 9

Forma de onda estimulante multifrecuencia (5-11-19 Hz)
Titulo de columna Parametro

Presién Presién bruta
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Flujo TOF Flujo bruto
Flujo SVC Flujo calibrado para SVC
Flujo filtrado Flujo de respiracion total
R5 Resistencia en respiracion a 5 Hz
X5 Reactancia en respiracion a 5 Hz
Resistencia en respiracion a
R11 11 Hz
Reactancia en respiraciéon a
X1l 11 Hz
Resistencia en respiracion a
R19 19 Hz
Reactancia en respiracion a
X19 19 Hz
Volumen Volumen bruto
# Contador de muestras
Tabla 10

6. Archivo _VC.mxn

Este archivo esta organizado en una matriz de n por 14, donde cada fila representa la
enésima respiracion aceptada por el dispositivo durante la maniobra de espirometria
lenta, mientras que las primeras cuatro columnas contienen el nimero de muestra
correspondiente al principio de la inspiracién, el final de la inspiracién, el final de la
espiracion y una bandera que indica si la respiracion fue excluida (valor de la bandera:
TRUE) (VERDADERO) o no, respectivamente (Figura 68). Las 10 columnas restantes
informan sobre los valores de las banderas que utiliza el software para identificar los
artefactos de medicion.

BuUsqueda en la base de datos

Desde la pantalla Home (Pantalla de inicio), pulse el boton Archive (Archivo) para
entrar en la base de datos.

Buscar un paciente

Aparecera una tabla con la lista de todos los pacientes presentes en la base de datos
(Figura 70 - Listado de pacientes).
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SEARCH PATIENT

Surname Birthdate Patient ID

12/11/1994 BAB4

9 WE62

K 7 BAOD
SMITH MICHAEL 9/0 99 SM99

Figura 70 - Listado de pacientes

Si cuenta con un gran ndmero de pacientes, se mostrard una barra de desplazamiento
a la derecha de la tabla. Puede desplazarse por la lista para buscar al paciente, o
realizar una blUsqueda del paciente por apellido, nombre, fecha de nacimiento o
identificacion del paciente. Haga clic en los campos y escriba los datos relacionados
con el paciente que esta buscando. Haga clic en la fila correspondiente de la tabla de
resultados para seleccionar el paciente que desee.

Al pulsar el botén Editar (.) junto a cada paciente, puede editar los datos del paciente
(apellidos, nombre, sexo de nacimiento, fecha, etnia, identificacion del paciente).

Pulsando el botén Eliminar (.), puede seleccionar los pacientes que desea eliminar de
la base de datos marcando las casillas que apareceran junto al paciente y pulsando a
continuacion el boton rojo para confirmar. (Figura 71)

SEARCH PATIENT DELETE 1 PATIENT

Surname Birthdate Patient ID

BROWN ALBERT 12/11/1994 BA84
WHITE EMMA 2 962 WEB2
BLACK ANDREW i BAOO

SMITH MICHAEL 19/04/1999 SM99

Figura 71 - Eliminar paciente

Tras pulsar el botén de borrar, aparecera una ventana pidiendo confirmacién antes de
completar esta operacion.
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/N
/N

iPrecaucion! Una vez confirmada, no se puede deshacer esta operacion.

iPrecaucion! Al borrar un paciente, también se borran todas sus
mediciones.

Seleccionar la sesién de medicién que desea ver

Cuando haya seleccionado un paciente de la base de datos, aparecera una tabla con la
lista de todas las sesiones realizadas para ese paciente.
Para cada sesion de medicién se indican los siguientes detalles (Figura 72):

fecha y hora de la medicion,

el tipo de forma de onda de estimulo,

la etiqueta de la sesién,

el niumero de mediciones incluidas en cada sesion

una nota describiendo si se realiz6 la espirometria lenta
el nombre de la cuenta que realizé la medicion

Para seleccionar una sesion de medicién, pulse la fila de la tabla correspondiente. Se
mostrara un resumen de la sesion de medicion. Para obtener mas informacion, consulte
el apartado Resultados de una medicién individual.

BROWN EMMA

v

06/12/2018 - 6:00 p.m. |
04/11/2018 - 16:00 > Hz ) ott. Uge M

04/10/2018 -11- Yes | Dott. Ugo
12/09/2018 5 -11-19 Hz | POST - 12345678 | 2 Dott. Ugo [l
14/08/2018 -11-19 Hz | POST Dott. Franco

22/07/2018 5 -11-19 Hz | POST Yes | Dott. Uge [l
12/06/2018 -11-19 Hz | POST Dott. Franco
15/05/2018 5 -11-19 Hz | PRE 3 pott. Ugo [l
12/12/2017 -11-19 Hz | PRE 2 Dott. Ugo

28/11/2017 > -11-19 Hz | POST - 12345678 | 5 Yes | Dott. Ugo [l

Figura 72 - Resultados de la sesion

Consulte los problemas relacionados con la basqueda en la base de datos en el
apartado Resolucion de problemas.
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Graficos de tendencias

El dispositivo le permite crear hasta 4 graficos de tendencia mostrando hasta 2
parametros cada uno, de acuerdo con la seleccion indicada en la configuracion de
usuario (consulte el apartado Gréficos para ver una descripcion detallada).

Para crear gréaficos de tendencia, seleccione un paciente y utilice las casillas de
verificacion correspondientes a la derecha de la tabla, indicando los resultados de la
sesidn para la seleccion de la sesion que desea incluir (Figura 72).

Tras seleccionar la primera sesion, el dispositivo seleccionard automaticamente todas
las demas sesiones realizadas utilizando la misma frecuencia de estimulacion, y
aparecera un boton TRENDS (TENDENCIAS) en la parte superior derecha de la
pantalla (Figura 73). Puede deseleccionar una sesién incluida anteriormente con solo
tocar la marca de la casilla de verificacion. Puede seleccionar o deseleccionar todas las
mediciones disponibles mediante la casilla de verificacién que aparecera en la linea de
filtro de la tabla.

BROWN EMMA

\. -l -l | \. Ml
06/12/2018 - 6:00 p.m. | 5Hz PRE ‘ Yes | Dott. Ugo &/
04/11/2018 - 16:00 5 Hz POST - BD No | Dott. Ugo &
04/10/2018 | 5-11-19Hz | PRE | Yes | Dott. Ugo [
12/09/2018 -11-19 Hz | POST - 12345678 | 2 No | Dott.Ugo
14/08/2018 “11-19 Hz | PaST | No | Dott. Franco I
22/07/2018 -11-19 Hz | POST Yes | Dott. Uge [l

12/06/2018 -11-19 Hz | POST ‘Nc | Dott. Franco [l
15/05/2018 -11-19 Hz | PRE 3 No | Dott.Ugo [

121122017 -11-19 Hz | PRE 2 ‘.'I’ES | Dott. Ugo [l
28/11/2017 -11-19 Hz | POST - 12345678 Yes | Dott. Ugo [l

Figura 73 — Seleccién de las sesiones que se incluiran en los graficos de tendencia

Al seleccionar TRENDS (TENDENCIAS) pasara a la pagina de tendencias (Figura 74).
Puede abrir una vista previa del informe de tendencia pulsando el botén Report

preview (Vista previa del informe) (ﬂ). Aparecera una ventana que mostrara los
resultados numéricos de la sesién de medicién tal y como se indicaran en la version
impresa del informe de tendencia.
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Patient: BROWN TOM
N

Figura 74 — Pantalla de tendencias

Si pulsa el botén Export (Exportar) (ﬂ), puede imprimir, exportar/compartir el PDF del
informe clinico creado en la pantalla del dispositivo, o exportar todos los archivos de
datos (Figura 66) de la medicién, incluyendo también el PDF del informe clinico.

Informes clinicos

Se puede crear un informe clinico para cada medicion individual o para una sesion de
medicién completa. Puede crearse inmediatamente después de finalizar una medicién
o al recuperar una sesién previamente guardada en la base de datos. Un informe clinico
puede contener datos de una sola sesidon o comparar los resultados de dos sesiones
diferentes.

Los informes clinicos pueden ser impresos o exportados a una memoria USB. El archivo
estara en formato PDF. Para mas informacién sobre la exportacién de datos, consulte
el apartado Resultados de una medicion individual.

Los informes clinicos estan organizados en seis secciones:

Datos personales

Detalles de la medicion

Gréficos TOF

Gréficos circulares (opcional)

Datos de espirometria lenta (opcional)
Resultados huméricos

Notas a pie de pagina

Nooh~wdhPRE

Nota: En los informes de medicidn Unica, la media, la desviacion estandar y
el coeficiente de variacion son intra-prueba, en los informes de sesion de
prueba son entre pruebas.
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1. Datos personales
Este apartado contiene informacién acerca del paciente (Figura 75):

Apellido

Nombre

Fecha de nacimiento
Sexo de nacimiento
ID del paciente

Etnia

Sumame:  NJA Name: N/A 10 007
Birthdate: /A Birthsex M Ethnicity:  CAUCASIAN

Surmame:  SUBJECT Mame:  TEST [ TESTSUBJECT
Birthdate: 07/03/1980 Bith Sex: W Ethnicity:  CAUCASIAN

Datos no anonimizados Datos anonimizados
Figura 75 — Apartado de datos personales

Si lo datos se han anonimizado (Figura 75) en Account settings (Configuracién de
cuenta) (consulte el apartado Cuentas) no se mostraran los siguientes datos personales:
Apellido, nombre, DNI, fecha de nacimiento.

2. Detalles de la medicion
Esta seccidn incluye informacion y detalles relacionados con la sesion de medicién
(Figura 76).

BTPS3
Age [Years 30.1
Weight [kg] 82.0
Height [ern 182.0
BMI [Kg/m?] 24.76
Date - Zifiler SELECTION
emH20/(L/[s) FOT l vc | Ic
TEST 1 | 09 /10/2020 15:54 v | v v
TEST 2 -
TEST 3 - - ‘ - | -
TEST 4
TEST 5 - - - l - I -
Account USABILITY _TESTER
Prediction Equation I FOT Qostveen et al. 2013*
SVC GLI2012
Software version ] 21.3.0

Figura 76 - Apartado de detalles de la medicién

e Tipo/etiqueta de la medicion (PRE, POST, BC-POST, BD-POST o
personalizada).

e Edad, peso, altura e indice de masa corporal en la fecha de la medicion. Las
unidades de medida se indican entre corchetes.

Una fila para cada medicion de los informes de sesién:
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La fecha y hora de la medicion
El valor medio de la impedancia del filtro bacteriano/viral que se ha utilizado
para la medicién. Si no se informa aqui de ningln valor, no se ha aplicado
ninguna correccion para el filtro bacteriano/viral al resultado final

e Una marca de comprobacién (V) para marcar qué mediciones se han
seleccionado para calcular los valores medios de los parametros de TOF y
volimenes de espirometria lenta (\ = seleccionado, x = no seleccionado). La
seleccién de las mediciones puede ser diferente entre los parametros de TOF
y los voliumenes de espirometria lenta (IC y SVC)
Nombre de la Cuenta utilizada para realizar la sesién de medicion
Las ecuaciones para los valores previstos utilizadas para calcular el rango de
normalidad de TOF (si estan habilitadas, consulte el apartado Cambiar la
configuracién del usuario) y los volimenes de espirometria lenta (si estan
disponibles)

e La versién de software utilizada para recopilar los datos de la sesién de
medicién

Ecuaciones de referencia

Las ecuaciones de referencia permiten determinar el intervalo normal de los parametros
respiratorios. Estan disponibles varias ecuaciones de referencia que cubre los diversos
rangos de edad y etnias de los pacientes, consulte el parrafo Ecuaciones de referencia
en el apartado Cambiar la configuracién del usuario. Se resumen en la Tabla 11 y todos
ellos se han tomado de estudios publicados en revistas internacionales examinadas por
compafieros de profesion. Se pueden desactivar completamente las ecuaciones de
referencia para una cuenta determinada, consulte el apartado Cuentas.

Ecuacion de Utilizada para Valores de referencia disponibles*

referencia pacientes en el

intervalo de edad

siguiente
Calogero et al, Nifios (de 3a 6 - Resistenciaa 6,8y 10 Hz
Pediatric afios)

- Reactancia a 6, 8y 10 Hz
Pulmonology, 2010

Calogero et al, Nifios (de 2 a 13 -
Pediatric afios) -
Pulmonology, 2013 -
(predeterminado)

Resistencia a 6, 8y 10 Hz
Reactanciaa 6, 8y 10 Hz
Fres

De et al,
Indian J of
Pediatrics, 2019

Ducharme et al,
Chest, 1998
(predeterminado)

89

Nifios (de 5a 17 -

afnos)

Adolescentes (de 8
a 17 afios)

Resistenciaa 5,11y 19 Hz
- Reactanciaab, 11y 19 Hz
- R5-19

- Resistenciaa 6,8y 10 Hz
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De et al,
Lung India, 2019

Adultos (de 18 a 81
afios)

Oostveen et al, Eur
Respir J., 2013
(predeterminado)

Adultos (de 18 a 84
afos)

Hall et al, Eur
Respir J, 2020 (GLI)
(predeterminado)

Nifios y adultos (de
5 a 80 afios)

Quanjer et al, Eur
Respir J, 2012 (GLI)
Ducharme et al.,
Pediatr Pulmonol,
2022

Nifios y adultos (de
3 a 95 afios)

Nifios

(de 3 a 17 afios)

Resistenciaa 5,11y 19 Hz
Reactanciaa 5, 11y 19 Hz
R5-19

Resistencia entre 5y 23 Hz
Reactancia entre 5y 13 Hz
Frecuencia de resonancia (Fres)

Vital Capacity (Capacidad vital) (VC)

Inspiratory  Capacity (Capacidad de
inspiracién) (IC)

Total Lung Capacity (Capacidad pulmonar
total) (TLC)

Functional residual capacity (Capacidad
residual funcional) (FRC)

Residual Volume (Volumen residual) (RV)

Expiratory Reserve Volume (Volumen de
reserva espiratoria) (ERV)

Relacion entre volumen residual vy
capacidad pulmonar total (RV/TLC)

Vital Capacity (Capacidad vital) (VC)
Resistencia y reactancia a 8 Hz

Resistencia y reactancia a 5, 11, 19 Hz
AXab, 11,19 Hz

Tabla 11

* Si la ecuacion de referencia no esté disponible para una determinada forma de onda de estimulacion,
parametro o edad del paciente, no se mostraran en los informes clinicos los valores de intervalo de confianza

(IC) y porcentaje previsto (%Pred) (véase a continuacion).

3. Gréficos TOF

Gréficos de TOF de una sesiéon de medicién en la que se utiliza una forma de onda de

estimulo monofrecuencia (5, 6, 8 0 10 Hz)

Consulte la Figura 77.
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Rrs 5Hz [cmH;0/(L/s)]
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Figura 77 - Barras de resistencia y reactancia

Las barras del gréfico de la izquierda de la Figura 77 representan la media y
la desviacion estandar de la resistencia inspiratoria (INSP), espiratoria (EXP)
y total (TOT) calculada a partir de las mediciones individuales seleccionadas
dentro de una sesién de medicion (consulte el apartado Sesién de medicion).
Las barras del grafico de la derecha representan la media y la desviacién
estandar de la reactancia inspiratoria (INSP), espiratoria (EXP) y total (TOT)
calculada a partir de las mediciones seleccionadas dentro de una sesion. Los
puntos de cada barra representan los valores medios de los parametros de
TOF de cada medicion seleccionada de la sesion.

Las barras con diferentes patrones de color colocadas una al lado de la otra
se utilizan para las comparaciones por pares entre las sesiones de medicion.
De forma predeterminada, la sesion de medicion etiqguetada como PRE se
traza primero. En caso de coincidencia de las etiquetas de las dos sesiones
de medicion seleccionadas, la leyenda del grafico muestra la fecha y la hora,
y la sesi6bn mas antigua se traza en primer lugar. La linea negra continua
representa el limite superior de normalidad, y la linea negra discontinua
representa el valor previsto calculado a partir de las ecuaciones de referencia
seleccionadas (para obtener mas informacion, consulte el apartado anterior).
Si ha utilizado una forma onda de estimulo a 5 Hz, aparecerd un grafico
adicional en la parte inferior de la pagina (Figura 78). Este grafico muestra en
forma de flecha la desviacion media y estandar de AXrs calculada a partir de
todas las mediciones de la sesion. Los puntos negros representan la media
AXrs de los resultados de las mediciones individuales. AXrs es la diferencia
entre la reactancia inspiratoria media y la espiratoria media, y es un indice de
la limitacién de flujo espiratorio (EFL) durante la respiracion total (Dellaca et
al., ERJ, 2004). Se usa un umbral de 2,81 cmH20O/(L/s) para clasificar a un
paciente en una respiracion limitada por flujo o no limitada por flujo (Dellaca et
al., ERJ, 2004). Si esa flecha se muestra en la zona verde del gréfico, el
paciente no ha sufrido limitacion de flujo durante la respiracion total. Una
flecha en la parte roja del grafico indica la presencia de EFL.
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En los informes comparativos, se indica una flecha por sesién de medicion. Cada sesion
de medicién esté identificada por su etiqueta.

AXrs [cmH,0/(L/s)]

15/04/2021 t

| |
-1 1
| |

22/04/2021 ‘ !

Figura 78 - Limitacion de flujo espiratorio (EFL) durante la respiracion total

3 5 7 9 11 13 15
] ] ] I ] ] |

Tidal EFLN

Gréficos de TOF de una sesién de medicion en la que se utiliza una forma de onda de
estimulo multifrecuencia (5, 11 0 19 Hz)

Ademés de los gréficos indicados cuando se utiliza una forma de onda de estimulo
monofrecuencia (Figura 77 y Figura 78) donde los datos son la resistencia y la
reactancia a 5 Hz), se incorpora un nuevo gréfico con valores de resistencia inspiratoria
(linea continua naranja) y reactancia inspiratoria (linea continua azul) en las frecuencias
de la forma de onda de estimulo en la parte inferior de la pagina (Figura 79). Los valores
gue se muestran pueden referirse a la inspiracién, espiracion o respiracion completa
dependiendo de lo que haya seleccionado en la pantalla de resultados antes de la
exportacion (consulte también el apartado Sesién de medicién). El ajuste
predeterminado es la inspiracion.

Los resultados de las mediciones individuales se representan como lineas discontinuas.
Las barras de error en cada frecuencia de estimulo representan la desviacion estandar
de las mediciones individuales seleccionadas. Las lineas negras representan el limite
superior de normalidad de la resistencia, y el limite inferior de normalidad de la
reactancia, a partir de las ecuaciones de referencia seleccionadas (para obtener mas
informacion, consulte el apartado anterior).

En los informes clinicos comparativos, el grafico de cada sesion de medicion se
identifica por su etiqueta.
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Figura 79 - Espectros de resistencia y reactancia
inspiratoria

Gréficos de TOF de una sesion de medicion en la que se utiliza una forma de onda de
estimulo PSRN
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Figura 80 - Espectros de resistencia y reactancia inspiratoria en una
medicion PSRN

La Figura 80 muestra un ejemplo del gréafico que figura en el informe clinico cuando se
ha utilizado una forma de onda de estimulo PSRN. Las lineas continuas representan la
resistencia inspiratoria media (naranja) y la reactancia (azul) de la sesi6on de medicion.
Los resultados de las mediciones individuales se representan como lineas discontinuas.
Las barras de error en cada frecuencia de estimulo representan la desviacion estandar
de las mediciones seleccionadas. Las lineas continuas negras representan el limite
superior de normalidad de la resistencia, y el limite inferior de normalidad de la
reactancia, a partir de las ecuaciones de referencia seleccionadas (para obtener mas
informacion, consulte el apartado anterior). Cuando se utiliza un estimulo PSRN, el
dispositivo emplea la coherencia como indice de calidad de los datos. El simbolo X
indica los puntos de datos con una coherencia de < 0,95.

En los informes clinicos comparativos, el grafico de cada sesion de medicion se
identifica por su etiqueta.
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4. Graficos circulares (opcional)

Los graficos circulares se indican en el informe clinico solo si se han habilitado en la
pagina Graph Settings (Ajustes de graficos) (consulte el apartado Ajustes de gréaficos).
A partir de la seleccion de los parametros que deben indicarse en los ejes X e Y, incluyen
sus valores extraidos de todas las respiraciones validas y registrados en una sola
medicion de TOF o en sesiones de TOF. En el segundo caso, se emplean diferentes
colores para cada medicion de TOF dentro de una sesién de TOF determinada (Figura
81).

En el informe clinico puede indicarse un maximo de dos circulos (consulte el apartado
Ajustes de graficos).
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Figura 81 - Graficos circulares en el informe clinico

5. Datos de espirometria lenta (opcional)

Esta seccion del informe clinico solo esta disponible si se ha realizado al menos una
maniobra de espirometria lenta dentro de la sesion de medicion seleccionada. Los datos
de espirometria lenta se indican tanto en forma de grafico como en forma de tabla
(véase un ejemplo en la Figura 82). Cuando se realiza mas de una maniobra, las lineas
continuas representan la primera maniobra de espirometria lenta de una sesion, las
lineas de puntos representan la segunda maniobra y las lineas discontinuas la tercera.
En los informes clinicos comparativos, cada sesiéon de medicion se identifica con la
etiqueta de la sesion de medicion. La primera sesion se traza con lineas negras, la
segunda con lineas rojas.
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Figura 82 - Grafico de espirometria lenta

Los siguientes parametros se indicaran en la tabla (si estan disponibles):

VC Capacidad vital en litros

IC Capacidad de inspiracién en litros

ERV Volumen de reserva espiratoria en litros

FRC* Capacidad residual funcional en litros

Rv* Volumen residual en litros

RV/TLC* Relacion entre volumen residual y capacidad pulmonar total en
porcentaje

TLC Capacidad pulmonar total en litros

sGsinsp* Conductancia especifica del sistema respiratorio durante la inspiracién
en cmH201 s1

sGrsexp* Conductancia especifica del sistema respiratorio durante la espiracién
en cmH201 st

sGstot* Conductancia especifica del sistema respiratorio durante la respiracién
completa en cmH201 st

CVeor Volumen de cierre (detectado por FOT)

Xcrit Valor de reactancia en CVfot

*valores calculados empleando o bien TLC o FRC introducidos manualmente por usuario y
medidos con dispositivos médicos externos
+ Si el usuario no introduce manualmente la FRC, se calculara a partir de otros voliumenes

Los resultados de la capacidad vital lenta (VC) y el volumen de reserva espiratoria (ERV)
se indican del modo siguiente:
e Valor de VC seleccionado de las maniobras de espirometria lenta disponibles
de la sesion de medicion
Puntuacion Z
Valor previsto y porcentaje del valor previsto, calculado a partir de la ecuacién
de referencia seleccionada para la sesion. Si los valores previstos no estan
disponibles, esta columna se rellena con N/A
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Los resultados de la capacidad de inspiracién (IC), la capacidad residual funcional
(FRC) y el volumen residual (RV) y RV/TLC se indican del modo siguiente:
e Media (M) y coeficiente de variacion (CoV) de las maniobras de espirometria
lenta seleccionadas de la sesion de medicion
Puntuacion Z
Valor previsto y porcentaje del valor previsto, calculado a partir de la ecuacién
de referencia seleccionada para la sesion. Si los valores previstos no estan
disponibles, esta columna se rellena con N/A

En cuanto a la capacidad pulmonar total (TLC), los resultados se indican del modo
siguiente:
e Valor introducido manualmente por el usuario
e  Puntuacion Z
e  Valor previsto y porcentaje del valor previsto, calculado a partir de la ecuacion
de referencia seleccionada para la sesion. Si los valores previstos no estan
disponibles, esta columna se rellena con N/A

6. Resultados numéricos

Este apartado del informe clinico contiene los parametros de impedancia y del patron
respiratorio. Para cada parametro y cada medicién de la sesion, los resultados se
indican de la siguiente manera:
e Media (M) y coeficiente de variacién (CoV)
e  Puntuacion Z
e Valor previsto y porcentaje del valor previsto, calculado a partir de la ecuacion
de referencia seleccionada para la sesion. Si los valores previstos no estan
disponibles, esta columna se rellena con N/A
En los informes clinicos comparativos, se indican los resultados numéricos de cada
sesion de medicion y se identifican por la etiqueta de la sesion. Los informes clinicos
comparativos también incluyen una columna adicional que contiene el cambio absoluto
y porcentual entre los parametros de las dos sesiones (CHG).

Parametros de impedancia para formas de onda estimulantes monofrecuencia (5, 6, 8,
10 Hz) o multifrecuencia (5, 11, 19 Hz):

Rinsp Resistencia inspiratoria media.
Rexp Reactancia espiratoria media.
Rtot Resistencia media de la respiracién completa.
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Xinsp
Xexp
Xtot

AXrs

FL%

I:25-19 insp/exp/tot

Axinsp/exp/tm

F resmsp/exp/tm

Parametros de

Reactancia inspiratoria media.
Reactancia espiratoria media.
Reactancia media de la respiracién completa.

Diferencia entre la reactancia inspiratoria y la reactancia espiratoria
medias a 5 Hz, que indica la presencia de limitacion de flujo
espiratorio si es superior a 2,81 cmH20/(L/s) (Dellaca et al., ERJ,
2004). Disponible solo cuando la medicion se ha realizado con una
forma de onda estimulante de 5 Hz 0 5, 11, 19 Hz.

Porcentaje de respiraciones con flujo limitado. Disponible solo
cuando la medicién se ha realizado con una forma de onda
estimulante de 5 Hz 0 5, 11, 19 Hz.

Diferencia entre la resistencia inspiratoria/espiratoria/total a 5 Hz y
19 Hz. Disponible solo cuando la medicion se ha realizado con una
forma de onda estimulante de 5, 11, 19 Hz.

Area de reactancia inspiratoria, espiratoria o total (respiracion
completa)

Frecuencia de resonancia de reactancia inspiratoria, espiratoria o
total (respiraciébn completa) Frecuencia a la que la reactancia es
nula.

impedancia para una forma de onda estimulante PSRM:

Rrs

Xrs

Rs.19

Axinsp/exp/tol

97

Resistencia total media del sistema respiratorio a cada frecuencia contenida
en la forma de onda de estimulo PSRN. Los valores medios solo se
computan sobre todas las respiraciones aceptadas.

Reactancia total media del sistema respiratorio a cada frecuencia contenida
en la forma de onda de estimulo PSRN. Los valores medios solo se
computan sobre todas las respiraciones aceptadas.

Diferencia entre la resistencia total a5 Hz y 19 Hz

Area de reactancia inspiratoria, espiratoria o total (respiracion completa)
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Fresq Frecuencia de resonancia de reactancia total (respiracion completa)

Frecuencia a la que la reactancia es nula.

Pardmetros de patrén respiratorio

iPrecaucion! La precision de los parametros del patrén de respiracion es
del 10 %. Los parametros del patrén respiratorio solo deben utilizarse para

A una evaluacion general de la calidad de la medicion. Si detecta valores
anomalos, se recomienda repetir la medicion.

Ti Duracién de la inspiracion.

Te Duracién de la espiracion.

Ti/Ttot Relacion entre el tiempo inspiratorio y la duracién de respiracion total.
RR Frecuencia respiratoria.

Vt Volumen total de la respiracion.

VH/Ti Flujo inspiratorio medio.

Vt/Te Flujo espiratorio medio.

Ve Ventilacién por minuto.

7. Notas apie de pagina
Esta seleccién contiene una explicacién de todas las notas al pie que se encuentran en
el informe clinico.

A: Valores de referencia determinados en la poblacién siguiente: [ ... ]

Se activa cuando hay varias restricciones incumplidas en la ecuacion de prediccion,
como la altura del paciente, su etnia o su edad. En este caso, todas las restricciones de
la ecuacion de prediccion se listaran entre corchetes.

B: * De acuerdo con los datos del paciente en el momento de la prueba mas reciente
entre las dos comparadas

Cuando se comparan dos pruebas de un sujeto determinado, las ecuaciones de
referencia utilizadas para ambas pruebas se seleccionan a partir de los datos
antropomeétricos del paciente en el momento de la medicién mas reciente.

C: Valor fuera del intervalo. (Dellaca et al. ERJ, mayo de 2004)
Valor AXrs > 2,81 cmH20/(L/s), que indica la limitacion de flujo espiratorio, de acuerdo
con “Dellaca et al, ERJ May 2004”

D: Valores de referencia determinados en la poblacién siguiente: [ ... ]
Esta nota se aplica con la misma légica que la nota al pie A, pero solo aparecera en la

ecuacion de prediccion de la segunda sesion (en informes comparativos)
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E: Valores de referencia determinados en la poblacién siguiente: [ ... ]
Esta nota se aplica con la misma légica que la nota al pie A, pero solo aparecera en las
ecuaciones de prediccién de SVC.

G: No hay datos sobre la variabilidad normal entre sesiones a esta frecuencia
No estéa disponible el coeficiente de repetibilidad (CR) entre las dos pruebas en la forma
de onda de estimulo especificada (los valores no estan resaltados en rojo).

H: Valor obtenido del intervalo previsto de acuerdo con la ecuacion de prevision
seleccionada

Los valores medidos proceden del intervalo normal de acuerdo con la ecuacién de
referencia seleccionada.

J: Frecuencia de resonancia calculada por extrapolacion lineal de los valores Xrs a
11 Hz y 19 Hz. Calculo AX limitado a 37 Hz
(AX, Fres): el estimulo es 5-11-19 Hz y la Fres estimada es superior a 19.

K: Frecuencia de resonancia superior a 37 Hz. Calculo AX limitado a 37 Hz
(AX, Fres): el estimulo es PSRN y la Fres estimada es superior a 37.

L: Cambio mayor de lo esperado en la variabilidad entre sesiones.
La variacién entre las dos pruebas seleccionadas esta por encima del coeficiente de
repetibilidad (CR), de acuerdo con la ecuacion de referencia seleccionada.

M: Variabilidad dentro de la medicién > 30 %
N: Dellaca et al., ERJ, May 2004

P: No es aplicable el umbral de repetibilidad a corto plazo: pruebas realizadas en dias
diferentes

Informe comparado PRE-POST entre dos pruebas no tomadas en el mismo dia: Umbral
de CHG no aplicable

Q: Variabilidad dentro de la sesion > 10 % (adultos)/15 % (nifios)

R: Respuesta significativa al broncodilatador segun las "Normas Técnicas de
Oscilometria Respiratoria”, ERS 2020

En los informes comparativos de las sesiones "PRE" y "BD-POST" cuando una
frecuencia dada tiene CHG para Rtot :40 % y para Xtot: +50 % (solo si la diferencia es >
0,2) y AX 80 %
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S: Variacion por encima del umbral del broncodilatador positivo a 5 Hz definido por las
"Normas Técnicas de Oscilometria Respiratoria”, ERS 2020

Para 6, 8 y 10 Hz para todas las fases de la respiracion (insp, esp y tot)

Para 5 Hz, 5-11-19 Hz y estimulos PSRN para las fases respiratorias de insp y exp

T: Respuesta significativa al broncodilatador segin las "Normas Técnicas de
Oscilometria Respiratoria”, ERS 2020
Aviso: Mediciones realizadas en dias diferentes

U: Variacién por encima del umbral del broncodilatador positivo a 5 Hz definido por las
"Normas Técnicas de Oscilometria Respiratoria”, ERS 2020
Aviso: Mediciones realizadas en dias diferentes

V: Resultados basados en el valor de TLC introducido manualmente por el usuario
Aparece cuando los resultados se han derivado utilizando un valor de TLC introducido
manualmente por el usuario.

W: Resultados basados en el valor de FRC introducido manualmente por el usuario
Esta nota aparece cuando los resultados se han derivado utilizando un valor de FRC
introducido manualmente por el usuario

Z: La diferencia entre las dos mayores maniobras no cumple los criterios de repetibilidad
basados en la declaracién para la estandarizacion de la espirometria de la ATS/ERS
(2019)

Esta nota aparece cuando la diferencia entre las dos mayores maniobras
(seleccionadas) esta por encima de los umbrales siguientes:

0,15L 0 10 % VC (el que sea menor) para pacientes de mas de 6 afios, o

0,10 L 0 10 % VC (el que sea menor) para pacientes de 6 afilos 0 menos

Informe de tendencia

Se puede crear un informe de tendencia que contenga todas las sesiones seleccionadas
para los graficos de tendencia (consulte Graficos de tendencia). Un informe de
tendencia se puede imprimir o exportar a un dispositivo USB, o compartir con un PC
externo a través del puerto USB OTG. El archivo estara en formato PDF.

Los informes de tendencia estan organizados en tres secciones:

1. Datos personales
Gréficos de tendencia
3. Resultados numéricos

n

=

Datos personales
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Este apartado contiene informacion acerca del paciente (Figura 75):
Apellido

Nombre

Fecha de nacimiento

Sexo de nacimiento

ID del paciente

Etnia

2. Graficos de tendencia
La primera pagina del informe de tendencia puede presentar hasta 4 gréaficos de
tendencia dependiendo de la configuracion del usuario (consulte el apartado Graficos y
la Figura 83).
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Figura 83 — Ejemplo de un conjunto de 4 gréaficos de tendencia con 2 parametros cada
uno

3. Resultados numéricos
Esta seccion del informe de tendencia muestra una tabla que contiene la fechay hora'y
los valores de todos parametros de las sesiones que se indican en los gréaficos de
tendencia.
Se indican los resultados medios de las sesiones para cada parametro.
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Ciberseguridad

Nota: En caso de que se detecte o sospeche de un problema de
ciberseguridad relacionado con Resmon PRO FULL, por favor contacte con
nosotros con todos los detalles a través de support@restech.it

Resmon PRO FULL expone las siguientes interfaces y protocolos:

GUI (Interfaz gréafica de usuario): el dispositivo solicita una contrasefia en cada
arranque, tras presentar una pagina con una lista de cuentas; sin proporcionar la
contrasefa, no sera posible manejar el dispositivo ni ver ningin dato almacenado en
él. La cuenta Admin también puede acceder desde la misma pagina para crear nuevas
cuentas o restablecer las contrasefas de las cuentas.

iPrecaucion! Asegurese de que las contrasefias se gestionan (p. €j., se

almacenan, se rotan) de acuerdo con la politica de contrasefias de

usuario de su institucion.

Siguiendo un principio de responsabilidad compartida, Restech protege

las contrasefias mientras estan almacenadas en Resmon PRO FULL,
A mientras que no es responsable de gestionar las estrategias de

contrasefias de usuarios externos.

Resmon PRO FULL no aplica ninguna politica de cierre automatico de
sesion. Para protegerse mejor contra el uso no autorizado del dispositivo,
cierre la sesién o apague el dispositivo cuando no lo esté utilizando.

Nota:

Para garantizar la compatibilidad con versiones anteriores al restaurar datos
de un modelo Resmon PRO FULL anterior, Resmon PRO FULL admite
contrasefias cortas de 5 caracteres. En caso de que su institucion no aplique
normas sobre la longitud de las contrasefias, Restech sugiere una longitud
minima de 12 caracteres al crear contrasefias de nuevas cuentas.

™ e

USB-OTG: el puerto requiere un cable de datos micro-USB utilizado para intercambiar
informacion con un ordenador personal conectado directamente al dispositivo. La
interfaz puede configurarse en dos modos de funcionamiento alternativos (consulte
también el apartado Primer inicio de sesién y cuenta de Admin):
e Share data with PC (Compartir datos con PC): los informes clinicos en formato
PDF se pueden exportar al ordenador personal.
e Share data with third-party software (Compartir datos con software de
terceros): mediante el protocolo de serie a través de USB, el dispositivo puede
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descargar la informacién del paciente y cargar los resultados de la
observacién en un ordenador personal que ejecute un software de terceros
compatible (por ejemplo, Expair).

iPrecaucién! No conecte Resmon PRO FULL a un ordenador externo si
sospecha que puede haber sido infectado por malware.

i’t Siguiendo un principio de responsabilidad compartida, Restech no es
responsable como host de la seguridad del ordenador personal que
ejecuta el software de terceros o que se utiliza para leer los informes
clinicos.

RED: el puerto requiere un cable Ethernet que se puede utilizar para descargar
informacion de visitas/pacientes desde un servicio web de terceros compatible (p. €j.,
BreezeSuite) instalado en un ordenador personal, y para cargar los resultados de las
observaciones en el mismo servicio web, mediante una configuraciéon TCP/IP
estandar. El entorno de uso previsto es una conexion directa (red punto a punto) con
el ordenador personal, es decir, sin necesidad de una infraestructura de red
independiente, como un router o un conmutador. Resmon PRO FULL no expone
ningun servicio a través de la red; en su lugar, puede iniciar conexiones a un servicio
web de terceros tal y como se configure en el apartado Primer inicio de sesién y
cuenta de Admin — Data Sharing — Network).

Se admiten dos protocolos:

e HTTPS es un protocolo que impone la confidencialidad de los datos, la
integridad de los datos y la autenticacion del objetivo. HTTPS es el protocolo
gque se recomienda seleccionar para reforzar la ciberseguridad en el
intercambio de datos con el dispositivo.

e HTTP es un protocolo no seguro que solo se admite para garantizar la funcién
esencial del dispositivo en situaciones en las que el servicio web de terceros
no admite HTTPS.

iPrecaucion! No conecte Resmon PRO FULL a un ordenador externo si
sospecha que puede haber sido infectado por malware. La interfaz de red
también puede utilizarse para conectar el dispositivo a una red local, en
Cuyo caso se espera que la red siga las normas de ciberseguridad,

A especialmente en caso de que se seleccione el protocolo HTTP no
seguro.

Siguiendo un principio de responsabilidad compartida, Restech no es
responsable de la seguridad como host del ordenador personal que
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ejecuta el servicio web, ni de la seguridad de la red de la infraestructura
informatica sanitaria a la que eventualmente se conecte.

Nota:

Cuando se selecciona HTTPS, Resmon PRO FULL verificard los certificados
y solo permitira conexiones desde certificados de confianza. En caso de que
necesite compatibilidad con certificados autofirmados, péngase en contacto
con su distribuidor local (consulte el apartado Informacion para el usuario).

™

Desde el punto de vista de la ciberseguridad, el entorno de uso previsto de Resmon
PRO FULL es una infraestructura informatica sanitaria privada en la que todos los
ordenadores conectados directa o indirectamente al dispositivo ejecutan software
antimalware actualizado y se verifica que no se han visto comprometidos. Siempre
gue el dispositivo esté conectado a una red, se espera que la red haya sido
debidamente protegida, por ejemplo, mediante el uso de segmentacion de red,
aislamiento o cortafuegos. El rendimiento de la red, incluso en horas punta, debera
permitir la transmision de datos para garantizar la funcion esencial del dispositivo; en
caso de no disponibilidad de la red, Resmon PRO FULL mostrara un error de tiempo
de espera al descargar la lista de visitas de pacientes o al cargar los resultados de la
observacion.

USB: los puertos USB se pueden utilizar para exportar algunos datos a una unidad
USB. Estos datos pueden contener informacion confidencial, incluidos historiales
médicos y datos personales identificables (Personally identifiable information). A
continuacion encontrara una lista de operaciones que terminan exportando datos a
unidades USB y vera qué tipo de informacién se almacena dentro de la unidad USB:

e Copia de seguridad: aunque los archivos de copia de seguridad técnica no
contienen datos médicos ni personales, cuando exporta una copia de
seguridad completa, esta incluye los datos siguientes:

o Elvolcado encriptado de la base de datos, incluidos todos los datos
médicos y personales.

o Archivos de registro de software en los que todos los datos personales
estan pseudonimizados

e CSV: cuando se opta por crear archivos CSV con una descripcién de todas las
mediciones (ya sea desde el menu Backup (Copia de seguridad) o desde la
pagina de inicio del usuario), los datos no se cifran ni se protegen con
pseudonimos;

e Resultados de la sesion: cuando se exportan a una unidad USB los resultados
de una sesiodn, el informe clinico en formato PDF y los eventuales archivos
técnicos en formato JSON no estan cifrados ni pseudonimizados.
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jPrecaucion! Realice copias de seguridad completas para no perder la
disponibilidad de los datos. Archive las copias de seguridad de acuerdo con
las normas de su institucion.

iPrecaucion! La unidad USB puede contener datos confidenciales tras la
copia de seguridad. Proteja su contenido frente a un acceso no autorizado
siguiendo las normas de su institucion. A partir de la version de software
21.0.0, Resmon PRO FULL también admite unidades USB con cifrado
AES-XTS: cuando se utilizan, dichas unidades garantizan el cifrado en
reposo de toda la informacion exportada desde el dispositivo. El cifrado
protege la confidencialidad e integridad de los datos exportados.
Siguiendo un principio de responsabilidad compartida, Restech no se hace
responsable de la confidencialidad e integridad de los datos exportados
una vez que éstos salen de Resmon Pro FULL.

Nota: si utiliza una cuenta que tiene configurada la opcion Anonymize archive
(Anonimizar archivo), el nombre, los apellidos y la fecha de nacimiento de
los pacientes no apareceran en la exportacién de conjuntos de datos CSV 'y
resultados de sesion.

Nota: Los ID de los pacientes siempre estan accesibles desde una copia de
seguridad completa, tanto en los archivos de registro del software como en
la estructura de directorios de los archivos de datos de los pacientes.
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Limpieza y desinfeccion

Durante el curso de las mediciones de funcién pulmonar, algunas partes del dispositivo
pueden infectarse con gérmenes y pueden causar un contagio entre pacientes. El
dispositivo no debe esterilizarse. En la mayoria de los casos basta con un procedimiento
de limpieza y desinfeccion eficaz.

El fabricante ha validado correctamente las instrucciones de nuevo procesamiento
descritas en este apartado y, si Resmon PRO FULL se habia utilizado o contaminado
previamente, se considerard listo para continuar con su uso.

Restech ha probado con éxito las toallitas siguientes para la limpieza del dispositivo:

Nombre comercial:  CaviWipes #13-1100

Fabricante: Metrex Research, LLC

Clasificacion: Desinfectante inmediato

Descripcién breve:  CaviWipes son toallitas que pueden utilizarse para limpiar y
desinfectar.

Pé&gina web: www.metrex.com

Restech SRL ha probado con éxito las toallitas siguientes para la desinfeccion del
dispositivo:

Nombre comercial:  Super Sani-Cloth (EPA Reg. No. 9480-4)

Fabricante: PDI

Clasificacion: Desinfectante inmediato

Descripcién breve:  Super Sani-Cloth es un desinfectante registrado por la EPA
(agencia americana de proteccién medioambiental) eficaz
frente a varios virus y bacterias.

Pégina web: www.pdipdi.com

Antes de utilizar las toallitas anteriormente indicadas y para eliminarlas correctamente
tras su uso, lea las instrucciones de uso del embalaje. Asegurese de respetar las
precauciones de seguridad del fabricante.

Ademas de las instrucciones indicadas en este apartado, cumpla las disposiciones
legales y los requisitos de higiene de su institucion.

Si necesita mas asistencia, pongase en contacto con el distribuidor.

@ jAdvertencia! El dispositivo se debe apagar durante los procedimientos de
limpieza y desinfeccion
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jAdvertencia! Cuando limpie y desinfecte el dispositivo, utilice guantes
comercializados legalmente del tipo y la longitud adecuadas, proteccion
visual y batas resistentes a los liquidos.

jAdvertencia! Utilice solo productos quimicos registrados por la EPA
(agencia estadounidense de proteccion medioambiental) para la limpieza y
disposicion del dispositivo.

jAdvertencia!l Puede evitar riesgo de infecciébn solo con seguir las
instrucciones siguientes si todas las piezas contaminadas se desinfectan en
profundidad.

> B P

Tras cada paciente deberan seguirse las instrucciones para el nuevo
procesamiento

Después de cada paciente y antes del uso siguiente, siga las instrucciones siguientes
para un nuevo procesamiento seguro y eficaz del dispositivo:

Deseche el filtro antibacteriano/antiviral y el clip nasal

2. Limpie en profundidad la superficie del dispositivo
3. Desinfecte el dispositivo
4, Realice una inspeccion visual

1. Deseche el filtro antibacteriano/antiviral y el clip nasal

Los filtros virales/bacterianos y los clips nasales son articulos de un solo uso. Sustituya
el filtro antiviral/antibacteriano y el clip nasal tras el uso por parte de cada paciente.

El uso de filtros bacterianos/virales con las caracteristicas indicadas en el apartado
Material desechable es obligatorio para realizar una medicién. Puede utilizar cualquier
filtro para mediciones de funcion pulmonar que presente las caracteristicas indicadas
en el apartado Material desechable. El uso de un clip nasal es obligatorio para realizar
una medicion.

Los filtros y los clips nasal pueden desechar como residuos domeésticos si presentan un
grado de contaminacién normal. En todos los demas casos (p.ej. tuberculosis),
deséchelos en contenedores especiales.

jAdvertencia! El uso de un filtro reduce la contaminacion de las piezas que
cubre. No obstante, sigue siendo necesaria la limpieza y desinfeccion.

jAdvertencia! Si sospecha que el dispositivo esta infectado (por ejemplo,

@ porgue un paciente no ha utilizado un filtro), péngase en contacto con el
distribuidor. Todos los componentes del circuito respiratorio pueden
sustituirse.
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2. Limpie en profundidad la superficie del dispositivo

Es obligatoria una limpieza manual del dispositivo en profundidad en el momento de uso
para facilitar el siguiente procedimiento de desinfeccién y para proteger al usuario.
Necesitara usar tres toallitas CaviWipes.

Después de cada paciente, dispense dos toallitas CaviWipes y limpie toda la superficie
del dispositivo hasta que se haya humedecido para eliminar restos y cargas
microbianas. No apriete las toallitas demasiado para evitar que saquen espuma. Preste
especial atencién a las piezas entorno a la cubierta delantera (Figura 84) y la entrada
del dispositivo, porque son los que revisten mayor riesgo de contaminacion.

fﬁ

J

Figura 84 - Cubierta delantera

Tome una tercera toallita CaviWipes, retire la cubierta delantera y limpiela a fondo por
ambos lados, centrandose en los huecos, ranuras, esquinas, las areas alrededor de los
imanes y la junta. SitGe la cubierta delantera sobre una superficie limpia y desinfectada.
Limpie el area que queda al descubierto después de quitar la cubierta delantera.
Utilizando una herramienta como una espétula de 0,8 mm de grosor (no suministrada
con el dispositivo) empuje la toallita dentro los intersticios entre las dos partes del marco
de plastico. (Figura 85)

Figura 85 - Ejemplo de herramienta utilizada para limpiar los intersticios
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iPrecaucion! No limpie nunca el dispositivo con cepillos de metal, lana de
acero u otros materiales para frotar.

Deseche la toallita usada siguiendo las disposiciones legales y los requisitos de higiene
de su institucion.

3. Desinfecte el dispositivo

Necesitara usar cinco toallitas Super Sani-Cloth como se describe a continuacion.

° Dispense la primera toallita Super Sani-Cloth y limpie las superficies planas
(previamente limpiadas) del dispositivo hasta que queden humedas para
desinfectarlo. No apriete las toallitas demasiado para evitar que saquen espuma.
Deje que las superficies tratadas permanezcan himedas durante 2 minutos. Este
es también el tiempo de contacto recomendado por el fabricante.

° Tome la segunda toallita Super Sani-Cloth y desinfecte los intersticios
(previamente limpiados) entre las dos partes del marco de plastico, empujando la
toallita con la espatula. Estas son las partes con mayor riesgo de contaminacion.
No apriete las toallitas demasiado para evitar que saquen espuma. Deje que las
superficies tratadas permanezcan himedas durante 2 minutos.

° A continuacion, dispense la tercera toallita Super Sani-Cloth y repita la
desinfeccion de los intersticios y las partes alrededor de la entrada del dispositivo.

° Dispense la cuarta toallita. Desinfecte ambos lados de la cubierta delantera y
permita que las superficies tratadas permanezcan humedas durante dos minutos.
° Por ultimo, monte la cubierta delantera de nuevo en su posicién y utilice otra

toallita Super Sani-Cloth para limpiar la zona frontal del dispositivo, centrandose
en las partes alrededor de la cubierta delantera. Deje que la superficie tratada
permanezca himeda durante al menos dos minutos.

Deseche la toallita usada siguiendo las disposiciones legales y los requisitos de
higiene de su institucion.

4. Realice una inspeccion visual

Inspeccione toda la superficie del dispositivo después de la limpieza y la desinfeccion.
Si detecta algun residuo o impureza, repita el procedimiento de limpieza y desinfeccion
(pasos 2y 3).

Inspeccione cuidadosamente el dispositivo. Si detecta superficies dafadas,
deformaciones, juntas agrietadas, decoloraciones o corrosiones péngase en contacto
con el servicio al cliente. Para obtener mas informacién, consulte el apartado
Configuracion.
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Instrucciones en caso de sospecha de alto grado de contaminacion de las
partes internas

Si se sospecha que se ha producido un alto grado de contaminacién de las partes
internas (por ejemplo, porque un paciente con tuberculosis respir6 en el dispositivo sin
utilizar un filtro antibacteriano), péngase en contacto con el distribuidor para una
limpieza y desinfeccion completas del dispositivo.
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Mantenimiento

El usuario debera sequir los procedimientos de mantenimiento

Comprobacion de la calibracién

Se recomienda comprobar que el dispositivo se calibra diariamente mediante el
procedimiento descrito en el apartado Comprobacion de la calibracion de fabrica.

iPrecaucion! Utilice inicamente el elemento de prueba suministrado por el
fabricante para realizar la comprobacion de la calibracion.

Sustitucion del filtro de aire

El filtro de aire est4 situado en la parte trasera del dispositivo, cerrado por su cubierta.
El filtro de aire mantiene el interior de la unidad libre de polvo.

Se recomienda cambiar anualmente el filtro de aire.

Para cambiar el filtro, gire la cubierta en sentido horario. Retire el filtro y sitde el nuevo
en el interior de la cubierta. A continuacién, sitle la cubierta en su carcasa original y
girela en sentido antihorario siguiendo la direccién indicada por la flecha "CLOSE"
(CERRAR).

iPrecaucion! Utilice uUnicamente filtros de aire suministrados por el
distribuidor.

jAdvertencia! No cubra ni obstruya el filtro de aire. Esto puede provocar un
calentamiento interno del dispositivo y podria afectar a la medicion.

iPrecaucion! Al sustituir el filtro de aire, compruebe que la cubierta esté bien
apretada. Sino es asi, el polvo podria obstruir la pantalla del neumotacégrafo
y se podrian ver afectadas las mediciones.

> P

Los procedimientos de mantenimiento deberé llevarlos a cabo el personal
cualificado

jPrecaucion! A excepcion de los procedimientos de mantenimiento

i'i indicados en el parrafo anterior, el mantenimiento del dispositivo debera
llevarlo a cabo el personal cualificado. Si fuese necesario, péngase en
contacto con el distribuidor.
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Como devolver un dispositivo defectuoso o desecharlo
con seguridad

Si es necesario devolver el Resmon PRO FULL al fabricante, siga estas instrucciones
para protegerse y proteger a todos los empleados que lo utilicen, y para permitir que
nuestros empleados inspeccionen todas sus piezas de forma éptima.

1. Si es posible, haga una copia de seguridad completa del dispositivo. Véase el
apartado Copia de seguridad y restauracion de las copias de seguridad anteriores

2. El dispositivo debe limpiarse a fondo para eliminar residuos al maximo posible.
Para obtener més informacion, consulte el apartado Limpieza.

3. Como las piezas del dispositivo podrian haberse infectado con sustancias
bioldgicas, desinféctelo siguiendo las instrucciones del apartado Limpieza.

4, Antes del envio, péngase siempre en contacto con el distribuidor para
obtener la informacién siguiente:

a. La direccion de devolucién
b. Las instrucciones de embalaje

Resmon PRO FULL es un equipo eléctrico que debe desecharse siguiendo las normas
nacionales. Péngase en contacto con el distribuidor para obtener mas detalles.

Informacién para la eliminacion para usuarios privados, empresas e
instituciones sanitarias

Eliminacién de equipos eléctricos vy electrénicos

Este simbolo en el producto o en la documentacién adjunta

especifica que el equipo eléctrico no es un residuo comdn. Una

eliminacién correcta de este producto contribuird a la conservacién

de los recursos y evitara efectos potencialmente negativos en la

salud humana y en el medio ambiente. En caso de una eliminacion

I inadecuada, podrian imponerse multas segin las normas locales y
nacionales.

El simbolo anteriormente indicado solo es valido en la Unién Europea.

El dispositivo debe eliminarse conforme a la Directiva WEEE 2012/19/EU (Unién
Europea) o de acuerdo con la normativa local y nacional (extracomunitaria).

Para informarse acerca de la eliminacién correcta, pongase en contacto con su
distribuidor local.
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Eliminacién del embalaje
La composicion del embalaje se indica a continuacion (Los cédigos de reciclaje son
validos solo para la Unién Europea):

of.

PAP 20 LPDE 4 EXPANDED
CARTON Box (Device and Accesories) POLYTETHYLENE 7
LPDE: Polietileno de baja densidad INTERNAL PACKAGING

PAP: Tablero de fibra corrugado

Figura 86 — Composicion y eliminacién del embalaje

El embalaje se eliminara de acuerdo con la normativa local o nacional. Si necesita mas
informacion, péngase en contacto con su distribuidor local.
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Condiciones de funcionamiento y de almacenamiento

Condiciones de funcionamiento

Temperatura 6ptima: 10 - 27 °C
Humedad relativa 6ptima: 30 - 75 % sin condensacion
Presion barométrica 6ptima: 700 — 1060 mbar

Condiciones de transporte y almacenamiento

Temperatura recomendada: +5 - +40 °C
Humedad relativa recomendada: 30 - 75 % sin condensacion
Presién barométrica recomendada: 700 — 1060 mbar

los intervalos recomendados puede alterar su rendimiento y reducir la

j iPrecaucion! El uso, almacenamiento o transporte del dispositivo fuera de
precisién de los datos.
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Resolucion de problemas

A continuacién encontrara una lista de los problemas mas comunes que pueden surgir
durante el uso normal del dispositivo y posibles soluciones. Si se enfrentase a algln
problema que no se cite aqui o si tuviese alguna otra pregunta, péngase en contacto
con el distribuidor.

Problemas relacionados con los resultados de la medicién

La resistencia o reactancia del paciente son distintas (mas altas o mas bajas) de
los valores esperados

Asegurese de que el paciente se encuentra en la postura correcta, que lleva el clip nasal,
gue se sujeta las mejillas o que se las sujeta el operador. Aseglrese de que no hay
fugas en la nariz o en la boca. Repita la medicion. Si el problema continta, lleve a cabo
una prueba de calibracidn para descartar problemas con la calibracién del dispositivo.

La impedancia medida est4 fuera del rango de medicion del dispositivo, por lo
gue esta medicion sera eliminada.

Cambie la forma de onda de estimulo para cambiar el rango de medicién de la
impedancia del dispositivo, de modo que incluya la impedancia medida del paciente.

Problemas relacionados con la prueba de calibraciéon

Fallo de la prueba de calibracién
Asegurese de utilizar el elemento de prueba que se entrega con el dispositivo.
Compruebe que el elemento de prueba no esta obstruido y que esta bien conectado a
la entrada del dispositivo sin fugas.

Se requiere una prueba de calibracion antes de realizar nuevas pruebas. Toque
aqui para efectuarla ahora.

Para realizar la prueba de calibracion, si ha iniciado sesién con una cuenta, puede tocar
el mensaje en pantalla o ir a Settings (Configuracion) y pulsar Calibration check (Prueba
de calibracion). A continuacién, conecte el elemento de prueba y realice una
comprobacion de la calibracion de fabrica.

La comprobacién del volumen de SVC no se ha efectuado hoy. Toque aqui para
efectuarla ahora.

Para realizar la prueba de calibracion, si ha iniciado sesién con una cuenta, puede tocar
el mensaje en pantalla o ir a Settings (Configuracion) y pulsar Calibration check (Prueba
de calibracién). A continuacion, conecte la jeringa de 3 |y efectlie una comprobacion de
la calibracion de fabrica.
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Problemas relacionados con la medicion

La impedancia del filtro esta fuera del intervalo recomendado

El dispositivo ha medido una impedancia de filtro de mas de 1cmH20-s-L1.
Compruebe que:

1. Elfiltro presenta las caracteristicas especificadas en el apartado de Informacion
descriptiva.

2.  Elfiltro no esta obstruido.
3.  El paciente no esta respirando a través de él mientras se esta midiendo el valor

Si el problema persiste, lleve a cabo una prueba de calibraciéon para comprobar que el
dispositivo esté calibrado.

Impedancia del filtro muy baja o falta filtro
El dispositivo ha medido una impedancia de filtro de menos de 0,1cmH20-s-L.
Compruebe que:

1. El filtro presenta las caracteristicas especificadas en el apartado de Informacién
descriptiva.

2. Elfiltro se ha conectado firmemente a la entrada del dispositivo sin fugas y el filtro
no esté roto.

A continuacion, repita la medicién del filtro utilizando un filtro nuevo. Si el problema
persiste, lleve a cabo una prueba de calibracién para comprobar que el dispositivo esta
calibrado.

Se ha detectado un pico de flujo
El dispositivo puede detectar un pico de flujo si el filtro no esté insertado. En este caso,
la medicién del filtro se detendria. Repita la medicién del filtro utilizando un filtro.

Precaucion: jSi se seleccionalgnore (Ignorar), seignoraralaimpedancia del filtro!
Si pulsa IGNORE (IGNORAR) los parametros medidos no incluiran el valor del filtro. No
se aplicara correccion automatica alguna.

No se han detectado respiraciones validas

Este error puede aparecer cuando se utiliza un estimulo PSRN, cuando no se ha
realizado ninguna respiracion durante la medicién.

Durante la medicién, el dispositivo ha descargado automaticamente respiraciones con
impedimentos (tos, cierre de la glotis, etc.) y el nUmero total de respiraciones aceptadas
no ha alcanzado el minimo necesario para una medicion de PSRN. Repita la medicion
y asegurese de que el contador de respiraciones en la pantalla ha alcanzado al menos
1 respiracion valida.
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Problemas relacionados con lainsercion de nuevos pacientes

Este ID ya existe (ID)

Esta tratando de insertar un paciente nuevo con un ID que ya est& utilizando otro
paciente existente. El ID del paciente deberia ser tinico. Cambie el ID si desea insertar
un paciente nuevo. De otro modo, busquelo en la base de datos.

Problemas surqgidos al buscar en la base de datos

No hay pacientes

Esta buscando en la base de datos pero no se ha insertado ningun paciente todavia.
Asegurese de confirmar la insercion de un paciente nuevo antes de buscar en la base
de datos.

No hay mediciones para el paciente [PatientID]
Se ha creado un paciente pero no se le han realizado mediciones, por lo que no hay
datos de medicién disponibles para ese paciente.

Problema con el almacenamiento de datos del dispositivo.

Se ha detectado un problema con el almacenamiento de datos del dispositivo. Todavia
puede utilizar el dispositivo con normalidad y guardar nuevas mediciones, pero algunas
cosas pueden no funcionar como se espera (por ejemplo, no podra ver y editar los
seguimientos de las mediciones anteriores).

Pongase en contacto con su distribuidor lo antes posible para no perder datos.

Problemas surgidos al exportar los datos a una memoria USB

No hay suficiente espacio en la memoria USB

El espacio de la unidad USB no es suficiente para permitir una exportaciéon completa de
los datos de la medicion. Desconecte la unidad USB y borre o traslade los archivos
innecesarios a otros soportes multimedia. A continuacion, reinserte la unidad USB en el
dispositivo y repita la operacion. Como alternativa, use otra unidad USB.

Se ha producido un error - No se ha podido crear el archivo en la unidad USB
Este es un error inesperado que puede surgir cuando el dispositivo trata de guardar un
informe clinico en la unidad USB.

Trata de exportar de nuevo los datos a la misma unidad USB. Si el problema persiste:

1. Utilice el otro puerto USB del dispositivo
2. Compruebe que la unidad USB esta formateada en FAT32
3. Compruebe que la unidad USB no esta protegida contra escritura
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4. Use otra unidad USB.

Dispositivo no encontrado. Por favor, introduzca una memoria USB e inténtelo
de nuevo

Compruebe que la unidad USB esta insertada correctamente en una de las dos ranuras
USB. A continuacion, espere unos segundos para repetir la operacién. Si el problema
persiste:

1. Utilice el otro puerto USB del dispositivo

2. Compruebe que la unidad USB esta formateada en FAT32

3. Compruebe que la unidad USB no est4 protegida contra escritura
4. Use otra unidad USB.

Problemas relacionados con laimpresion

No se ha encontrado laimpresora
Conecta una impresora USB postscript al dispositivo y enciéndala. PGngase en contacto
con el distribuidor local para obtener la lista actualizada de impresoras USB certificadas.

Problemas relacionados con la restauracién de un archivo de copia de
seguridad

No se han encontrado archivos de copia de seguridad validos
Hay cuatro posibilidades:

1. Solo ha copiado archivos de copia de seguridad rapidos o técnicos en la unidad
USB al restaurar. Las operaciones de restauracion solo funcionan con archivos
de copia de seguridad completa.

2. Esta intentando restaurar desde un archivo de copia de seguridad, pero el
sistema no ha detectado ningln archivo de copia de seguridad en la unidad
USB conectada al dispositivo.

3. Ha copiado correctamente una copia de seguridad completa en su unidad USB,
pero la copia de seguridad no es compatible con su dispositivo.

4. Ha copiado correctamente una copia de seguridad completa en su unidad USB,
pero la copia de seguridad esta en peligro o dafiada.

Otros problemas relacionados con el dispositivo

Temperatura interna demasiado elevada. Por favor, apague el dispositivo,
espere 5 minutos e inténtelo de nuevo
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La temperatura en el interior del dispositivo esta por encima de un umbral de seguridad.
No puede realizar una medicién nueva. Para permitir que el dispositivo se enfrie, pulse
el botén SHUTDOWN (APAGAR) para apagar el dispositivo y espere 5 minutos antes
de encenderlo de nuevo

La cuenta ya existe
Sidesea afadir otro usuario al dispositivo, seleccione otro nombre de usuario. El usuario
debe ser Unico. De otro modo, inicie sesion como el usuario existente.

Contrasefia erronea

La contrasefia para iniciar sesion como usuario o administrador es incorrecta. Inténtelo
de nuevo o restablezca la contrasefia. Consulte Primer inicio de sesién y cuenta de
ADMIN.

Cuando ha conectado el dispositivo a una toma eléctrica, no se enciende
Asegurese de que el cable eléctrico esta conectado al dispositivo correctamente, de que
el cable esta conectado correctamente a la fuente de alimentacion, y de que ha pulsado
el botén de encendido durante al menos medio segundo.

El dispositivo o la pantalla tactil no responden a sus érdenes
Espere unos segundos. Si el dispositivo no responde, apaguelo pulsando el botén de
encendido durante al menos siete segundos y, a continuacién, enciéndalo de nuevo.
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Especificaciones técnicas

Medicién de
flujo

Presién bucal

Sefales de
prueba

Precision del
sensor
ambiental

Condiciones de
funcionamiento

Condiciones de
transporte y
almacenamiento

Calibraciéon y
prueba de
calibracion

Carga total para
el paciente
Espacio inactivo

del dispositivo
Piezas aplicadas

Conectividad

Pantalla

120

Tipo de malla

Intervalo +2L/s

Linealidad <*2%enelintervalo+1,5L/s
Intervalo +2,5 kPa

Linealidad 1,5 %fs

Resolucion 0,015 cmH:20

Amplitud Max. 3 cmH:20 de pico a pico

Protocolos en respiracion
Protocolos dependientes de la

5Hz, 6 Hz, 8 Hz, 10 Hz y 5-11-19 Hz

5-37 Hz ruido pseudoaleatorio (PSRN)

frecuencia

Presién barométrica + 100 Pa
Temperatura +1°C
Humedad relativa + 3%

Temperatura optima: 10 - 27 °C

Humedad relativa 6ptima: 30 - 75 % sin condensacion
Presion barométrica dptima: 700 — 1060 mbar

Temperatura recomendada: 5 - +40 °C

Humedad relativa recomendada: 30 - 75 % sin condensacion
Presion barométrica recomendada: 700 — 1060 mbar

Calibracion de fabrica segun las recomendaciones internacionales +
puesta a cero automatica de los sensores antes de cada medicién
Prueba de calibracion con un elemento de prueba (suministrado con el
dispositivo) y con una jeringa de calibracion de 3 | (no suministrada con
el dispositivo), necesaria para la medicién de los volumenes de
espirometria lenta

0,68 - 0,95 cmH:0-s-L* en las frecuencias de respiracion normal
(0,2 -10,98 Hz)

35 mi

Entrada del dispositivo

- 2 USB alta velocidad (2.0) para conectar memorias USB o
impresoras. Nota: Resmon PRO FULL es compatible con algunas
impresoras postscript. Por favor, pongase en contacto con el
distribuidor para conocer la lista de impresoras USB certificadas.

- 1 USB-OTG

- Ethernet 10/100/1000

- HDMI

Pantalla en color de 10,1” HD con pantalla tactil capacitiva
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Especificaciones

eléctricas

Dimensiones

Peso

Ruido

Fusible interno

Vida util

Fuente de alimentacién 100-240 V, 50/60 Hz 60 W CA entrada / 15 V CC
3 A potencia de salida (suministrado con el dispositivo)
Corriente de reserva 500 mA
Promedio de corriente durante la mediciéon 1500 mA
31x29x26 cm (sin el carro) 53x53x80(min H) cm (con el carro)
4,3 kg (9,4 Ibs) solo el dispositivo
6,4 kg (14,7 Ibs) con soporte del dispositivo
22 kg (49,60 Ibs) con Resmon CART y soporte del dispositivo)
Filtro tipo A, < 64 dB rms (medido a una distancia del dispositivo igual a
la distancia media desde el oido del paciente al dispositivo mientras se
realiza la medicién — Fondmetro: SL4023 SD — Clase Il — Constante de
tiempo: Lenta)
2A, tipo rapido; maxima clasificacion de tension: 125 V; PSE: 100 A @
100 VAC
7 afos

Tabla 12

Intervalos de medicién y precision de los parametros de impedancia

Parametro

Resistencia
Ry
reactancia
(X)
(inspiratoria,
espiratoria,
total);
Xerit

R5-19

[1Xrs

fres
(inspiratoria,
espiratoria,
total)
sGrs
(inspiratoria,
espiratoria,
total)
AX
(inspiratoria,
espiratoria,
total)

121

Intervalo de pardmetros a la frecuencia = Precision
especificada

5 Hz, 6 Hz, 8 Hz,

0 — 25 cmH20-s-L1

10 Hz

5-11-19 Hz 0 - 25 cmH20-s-L?

siF:Nl(fnTzz ' 0-15emHOsL™ <01 cmH0-s:L2 0 < 10 % del

13 H’z, 17 H’z, valor medido

19 Hz, 23 Hz,

29 Hz, 31 Hz)

PSRN (37 Hz) 0 - 6,8cmH20-s-L?

! 0-5 cmH20-s-L? =05 cmHz_O-s-L-l 0 <20 % del
valor medido

5Hz 0-10 cmH20-s-L-1 <0,5 cmH20-s-L"t 0 < 20 % del

valor medido

< 0,5 Hz 0 =20 % del valor

18-37 Hz medido

n.a. (estos parametros necesitan la entrada de otro
equipo para calcularse)

<0,5cmH20's' L1020 %

— e -1
6 - 50 cmHO-s-L del valor medido

Tabla 13

Manual del usuario_Resmon Pro Full_Rev30- ES



Especificaciones técnicas

Intervalos de medicidn y precision de los parametros del patrén respiratorio

Parametro Intervalo Precision
Vit 0.1—2L < 0,05L 0 2,5 % del valor
' medido

TiyTe 0 —3s (Ti) y 0-5 (Te) <200 ms

Ti/Ttot 02-1 <0,05
RR 2— 40 respiraciones por minuto <10 %

VUTiyVtlTe | 01-1,5L/s <10 %
Ve 2-30 L/min < 10 % del valor medido
Tabla 14

Intervalos de medicidn y precision de los parametros de volumen

Parametro Intervalo Precision
IC 0-4L
<0,05L 02,5 % del valor
S, BRYY 0-8L medido
CVror
FRC. TLC, RV n.a. (estos parametros necesitan la entrada de otro equipo para
calcularse)
RV/TLC n.a. (estos parametros necesitan la entrada de otro equipo para
calcularse)

Tabla 15
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Compatibilidad electromagnética

Durante las pruebas de electromagnéticas descritas a continuacién, Resmon PRO FULL
demostré funcionar sin interferencias. Las cifras indicadas no garantizan un
funcionamiento perfecto, pero deberian asegurarlo razonablemente. Esta informacion
podria no ser aplicable a otros equipos médicos eléctricos; los equipos mas antiguos
podrian ser particularmente susceptibles a las interferencias.

Notas generales

e El dispositivo estd destinado a medir la impedancia respiratoria de los pacientes
pediatricos y adultos de 3 afios 0 mas.

e Resmon PRO FULL es apto para su uso en todo tipo de centros, incluyendo centros
domeésticos y aquellos conectados directamente a la red eléctrica publica de baja
tension que suministra a los edificios utilizados para uso doméstico.

e El disefio de dispositivo garantiza, conforme a las recomendaciones internacionales
acerca de los dispositivos, que las prestaciones esenciales de mediciéon de
impedancia del sistema respiratorio mediante la técnica de oscilacion forzada deben
mostrar una precision de 0,1 cmH20-s-L-1 0 10 % del valor medido.

e Encaso de perturbaciones electromagnéticas, el operador podria observar parpadeo
en la pantalla.

e El equipo médico eléctrico requiere precauciones especiales en cuanto a
compatibilidad electromagnética (CEM) y debe instalarse y ponerse en marcha de
acuerdo con la informacion sobre CEM indicada en estas instrucciones de uso. El
equipo de comunicacién por RF portatil y movil puede afectar a su equipo médico
eléctrico.

e No se autoriza el uso de accesorios no especificados en las instrucciones de uso. El
uso de otros componentes puede afectar negativamente a la seguridad, el
rendimiento y la compatibilidad electromagnética (aumento de la emisién vy
disminucién de la inmunidad). En caso de que se liberen cargas electrostaticas
superiores a 8 kV en la fuente de alimentacion, ésta podria apagarse temporalmente
por autoproteccion. Si este es el caso, desenchufe la fuente de alimentacion durante
al menos 30 segundos antes de encender el Resmon PRO FULL de nuevo.

jAdvertencia! Debe evitarse el uso de este equipo adyacente o apilado con otros
equipos, porque podria dar lugar a un funcionamiento inadecuado. Si tal uso es
necesario, tanto este equipo como los demas deben ser observados para comprobar que
funcionan con normalidad

Cables
Los siguientes cables se pueden utilizar con Resmon PRO FULL, pero no se suministran
con él. Pueden ser adquiridos por la organizacidon responsable y podrian afectar el
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cumplimiento de Resmon PRO FULL con los requisitos sobre emisiones
electromagnéticas e inmunidad. El fabricante de Resmon PRO FULL recomienda las
siguientes especificaciones para limitar la probabilidad de interferencia EMC:

Cable Caracteristicas recomendadas
Cable USB Certificado USB, longitud <3 m
Cable HDMI Certificado HDMI, longitud <3 m
Cable LAN Longitud <3 m

Tabla 16

iAdvertencia! El uso de componentes, transductores y cables distintos a los
especificados o suministrados por el fabricante de este equipo podria dar lugar a un
aumento de las emisiones electromagnéticas o a una disminucion de la inmunidad
electromagnética de este equipo y provocar un funcionamiento inadecuado

jAdvertencia! El equipo de comunicaciones de RF portatil (incluidos los periféricos
como los cables de antena y las antenas externas) no debe utilizarse a menos de
30 cm de cualquier parte de Resmon PRO FULL

Emisiones electromagnéticas
Emisiones electromagnéticas

Resmon PRO FULL esta destinado a su uso en el entorno electromagnético indicado a
continuacion. Los usuarios de Resmon PRO FULL deberan asegurarse de utilizarlo en dicho
entorno.

Emisiones Cumplimie  Entorno electromagnético

nto

conforme a
Emisiones RF Grupo 1 Resmon PRO FULL utiliza energia de RF solo para su
(CISPR 11) funcionamiento interno. Asi pues, sus emisiones de

RF son muy bajas y no es probable que causen
interferencias con el equipo electrénico cercano.

Clasificacion de Clase B Resmon PRO FULL es apto para su uso en todo tipo
emisiones CISPR de centros, incluyendo centros domésticos y aquellos
Emisiones armoénicas = Conforme a = conectados directamente a la red eléctrica publica de
(IEC 61000-3-2) baja tensidon que suministra a los edificios utilizados

Fluctuaciones/variaci ~ Conforme a = para uso doméstico.
ones de tension (IEC
61000-3-3)

Tabla 17
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Inmunidad electromagnética

Inmunidad electromagnética

Resmon PRO FULL esta destinado a su uso en el entorno electromagnético indicado a
continuacion. Los usuarios de Resmon PRO FULL deberan asegurarse de utilizarlo en dicho

entorno.

Inmunidad
frente a

Descarga
electrostética,
ESD (IEC
61000-4-2)

Transitorios
eléctricos
rapidos en
rafagas (IEC
61000-4-4)

Sobretensiones
en las lineas
eléctricas de
corriente alterna
(IEC 61000-4-
5)

Campo
magnético a una
frecuencia
eléctrica de
50/60 Hz (IEC
61000-4-8)
Huecos de
tensién e
interrupciones
breves en las
lineas de

125

Nivel de prueba
IEC 60601-1-2

Descarga de
contacto:

+ 8 kV

Descarga de aire:
+ 15 kV

Lineas de la
fuente de
alimentacion: +
2 kv

Lineas de
entrada/salida
mas largas: +
1kVv

Modo comun:
+2 kv

Modo diferencial:
+1kV

30 A/m

0% Ur
para 0,5 cicloy 1
ciclo

70 % U+

Nivel de
conformidad
(de este
dispositivo)

+ 6 kV

+ 8 kV
(desviaciones
de IEC 60601-
1-2)

+2 kV
+1kV

+2kV
+1kV

30 A/m

0% U+
para 0,5 cicloy
1 ciclo

70 % Uy

Entorno electromagnético

El suelo deberia ser de madera,
hormigon o cerdmica. Si los suelos
estan  cubiertos de  material
sintético, la humedad relativa
deberia ser de al menos el 30 %.
Nota: En caso de descargas
estaticas superiores a las del nivel
de cumplimiento, la fuente de
alimentacion desconectara
temporalmente la autoproteccion.
Desenchufe la fuente de
alimentacion durante al menos 30
segundos antes de encender el
equipo de nuevo.

La calidad de la corriente eléctrica
deberia ser la habitual de un
entorno comercial u hospitalario.

La calidad de la corriente eléctrica
deberia ser la habitual de un
entorno comercial u hospitalario.

Los campos magnéticos de la
frecuencia  eléctrica  deberian
encontrarse a los niveles
caracteristicos de una ubicacion
tipica en un entorno comercial u
hospitalario.

La calidad de la corriente eléctrica
deberia ser la habitual de un
entorno comercial u hospitalario. Si
el usuario de Resmon PRO FULL
necesita un funcionamiento
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entrada (hueco 30 % en Ur)  (hueco 30 % en | continuo durante interrupciones de
eléctricas de CA = durante 25/30 ciclos = Ur) durante la corriente eléctrica, se recomienda
(IEC 61000-4- 25/30 ciclos conectar Resmon PRO FULL a una
11) 0% Ur . fuente de alimentacion
para 250/300 ciclos 0% Ut . . p

para 250/300 ininterrumpida o a una bateria.

ciclos
NOTA UT es la tension eléctrica de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba

Tabla 18

Inmunidad electromagnética

Resmon PRO FULL esta destinado a su uso en el entorno electromagnético indicado a
continuacion. Los clientes o los usuarios de Resmon PRO FULL deberan asegurarse de
utilizarlo en dicho entorno.

Prueba de Nivel de Cumplimie Entorno electromagnético —
inmunidad prueba IEC nto Orientacion
60601 conf
ormi
dad
RF conducida 150 kHz a 3 Vrms Los equipos de comunicacién por RF
RF emparejadaen | 80 MHz portétiles y moviles no deben utilizarse
lineas mas cerca de ninguna parte de Resmon
(IEC 61000-4-6) PRO FULL, incluyendo los cables, que la
RF radiada 10 V/m 10 V/m distancia de separacion recomendada
(IEC 61000-4-3) 80 MHz — calculada con la ecuacion aplicable a la
2,7 GHz frecuencia del transmisor, como se indica

a continuacion.

Distancia de separacion recomendada
- d=12nP

- d=1,2/P 80 MHz a 800 MHz

- d=2,3VP 800 MHz a 2,7 GHz

donde P es la clasificacion potencia
méxima (W) de acuerdo con el fabricante
del transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros (m).
Las fuerzas de campo de transmisores de
RF fija, tal y como indica un estudio de
campo electromagnético,® deberian ser
menores que el nivel de conformidad en
cada intervalo de frecuencia.?

Podrian producirse interferencias cerca de
equipos marcados con el simbolo
siguiente:

(@)

NOTA 1 A 80 MHzy 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.
NOTA 2 Puede que estas normas no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.
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@ Las fuerzas de campo de los transmisores fijos, como estaciones base para teléfonos por radio (celulares,
inaldmbricos) y radios fijas, radios de radioaficionados, transmisiones de radio AM y FM y transmisiones
de TV no pueden predecirse teéricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido
a los transmisores de RF fijos, deberia considerarse un estudio electromagnético del emplazamiento. Si la
fuerza de campo medida en la ubicacién en la que se utilizard Resmon PRO FULL supera el nivel de RF
aplicable anteriormente descrito, deberia observarse Resmon PRO FULL para comprobar su
funcionamiento normal. Si se detecta un funcionamiento anémalo, podria ser necesario tomar medidas
adicionales, como reorientar o reubicar Resmon PRO FULL.

b Por encima de un intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las fuerzas de campo deberian ser
inferiores a 3 V/m.

Tabla 19

Inmunidad electromagnética - Especificaciones de prueba para lainmunidad
del puerto de la carcasa al equipo de comunicaciones inaldmbricas de RF
Resmon PRO FULL esta destinado a su uso en el entorno electromagnético indicado a
continuacion. Los usuarios de Resmon PRO FULL deberan asegurarse de utilizarlo en dicho

entorno.

Nivel de
Pote
Frecuencia de ncia  Distanc Egebe
Banda®) . Modulaci6 - . de
prueba Servicio® " maxi ia _ _
(MHz) n®) inmunid
(MHz) ma (m) ad
(W)
(V/m)
Modulacion
de
385 380-390 TETRA 400 . b) 1,8 0,3 27
impulsos
18 Hz
FM
)desviacion
GMRS 460, +/- 5 kHz
450 430-470 FRS 460 Onda 2 0,3 28
sinusoidal
de 1 kHz
710 Modulacion
745 B LTE de
704-787 a;'gaﬂ e | 02 0.3 9
780 - impulsos
217 Hz
810 GSM 800/900, Modu|ac|én
870 TETRA 800, de
800-960 iDEN 820, . b) 2 0,3 28
930 CDMA 850, impulsos
Banda LTE 5 18 Hz
1720 GSM 1800, Modulacion
1845 1900, CDMA de
1700-1990 1900, DECT, ) b) 2 0,3 28
1970 BandaLTE 1,3, IMpulsos
4, 25; UMTS 217 Hz
Bluetooth, Modulacion
2450 2400-2570 - AN, 802.11 de 2 0,3 28
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b/g/n, RFID impulsos®
2450, Banda 217 Hz
LTE 7
5240 Modulacion
5500 de
51005800 SO o | 02 0.3 9
5785 impulsos
217 Hz

a) Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de enlace ascendente

b) El portador se modulara usando una sefal de onda cuadrada de ciclo de trabajo del
50 %

c) Como alternativa a la modulaciéon FM, puede utilizarse una modulacién por impulsos
del 50 % a 18 Hz porque, aungue no representa la modulacion real, seria el peor de
los casos

Tabla 20

Distancia de separacién recomendada

El cliente o el usuario de Resmon PRO FULL puede ayudar a evitar las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre el equipo de comunicacion
de RF portatil y el mavil, tal y como se ha descrito.

Distancias de separacion recomendadas entre equipo de comunicaciones por RF
portatiles y moviles y el equipo

Resmon PRO FULL esta destinado a su uso en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones de RF radiada estén controladas. El cliente o el usuario de Resmon PRO FULL
puede ayudar a evitar interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima
entre los equipos de comunicaciones por RF portatiles y moéviles (transmisores) y Resmon
PRO FULL segun se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia de salida méaxima
del equipo de comunicaciones.
Potencia de salida @ Distancia de separacién segun la frecuencia de los transmisores
maxima en metros

clasificada del 150 kHz — 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
transmisor W d=1,2\P d=1,2\P d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para transmisores clasificados con una potencia de salida maxima no indicada arriba, la
distancia de separacién recomendada d en metros (m) puede estimarse utilizando la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la clasificacién de potencia de
salida maxima del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor.
NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacion para el intervalo de
frecuencia mas alto.

NOTA 2 Puede que estas normas no sean aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras,
objetos y personas.
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Tabla 21
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Informacién para el usuario

Informes de incidentes

Si se produjese algin incidente grave relacionado con el dispositivo, se debera
informar inmediatamente al Fabricante a través de los medios de contacto indicados a
continuacion, asi como a la autoridad competente del pais en el que se ha producido el
incidente.

Modelo: Resmon PRO FULL (ref. RT1100)

FABRICANTE

M Restech Srl
Via Melchiorre Gioia, 61-63
20124 Milan - ltalia

Web: www.restech.it

Correo electrénico: support@restech.it
Tel: +39 02 3659 3690

Otra informacidn acerca de la asistencia al usuario

Para obtener més informacioén y para solicitudes de asistencia técnica, péngase en
contacto con su distribuidor local:

ASISTENCIA TECNICA / DISTRIBUIDOR LOCAL
(Contactos y/o sello de la empresa)
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