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El Software de Espirometria SIBELMED W20s ha sido desarrollado por el
departamento de I+D+i de SIBEL S.A.U. en colaboracidn con el Laboratorio
de Funcion Pulmonar del Hospital de la Sta. Creu i Sant Pau de
Barcelona y de acuerdo con el Manual de Gestion de la Calidad de Sibel S.A.U.
y, por tanto, en concordancia con las normas de calidad ISO 13485 e ISO
9001:2000, asi como con la Directiva Europea de Productos Sanitarios
93/42/CEE. Segun esta directiva, estd considerado como un producto de la
clase Ila.

PRODUCTO CONFORME
c € 01 9 93/42/CEE
Directiva de Productos Sanitarios Clase Ila

Revisado Aprobado
Fecha: 2020-05 Fecha: 2020-05
Director Técnico Director Comercial
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1.1 PRECAUCIONES ESPECIALES

El software de espirometria SIBELMED W20s ha sido disefiado para
disponer de la maxima seguridad. Todas las instrucciones de uso deben ser
leidas antes de operar con él. No hacerlo puede derivar en lesiones al usuario
o al paciente y dafos al equipo y/o accesorios.

Este software de espirometria puede ser usado conjuntamente con
varios espirometros fabricados por SIBEL S.A.U. Es muy importante leer
atentamente el Manual de Usuario del espirometro antes de usarlo con el
software, especialmente la seccién de SEGURIDAD donde se detalla todas las
consideraciones de seguridad relacionadas con el espirdmetro.

1.2 USO PREVISTO

El software de espirometria mide y calcula una serie de parametros relativos
a la funcidn respiratoria humana. Permite realizar pruebas de espirometria
en tiempo real con los espirometros compatibles, descargar datos de los
espirometros, gestionar las bases de datos de pacientes y pruebas y exportar
datos en otros formatos.

Las condiciones de uso dependen del espirémetro que se usa conjuntamente
con el software de espirometria. Ver el Manual de Usuario del espirdmetro.
Use sélo los accesorios especificados en este manual.

1.3 PERFIL DEL PACIENTE

a) Edad: desde mas de 4 afios a ancianos

b) Peso: > 15kg

c) Altura: > 50cm

d) Estado de salud: condiciones mentales y fisicas que permitan la realizacion
de la maniobra de espirometria forzada.

1.4 PERFIL DEL USUARIO

El software de espirometria estd disefado para ser utilizado exclusivamente
por personal sanitario, siendo supervisado e instruido por un médico. Se
recomienda formacion especifica en la técnica de la Espirometria.

La prueba de broncoconstriccion debe ser supervisada por un técnico
cualificado en esta técnica.

El usuario debe familiarizarse con el funcionamiento del software antes de
utilizarlo en pacientes. Toda la informacion necesaria para su funcionamiento
esta disponible en este Manual de Uso.

Para obtener formacién adicional sobre la técnica o sobre le producto contacte
con SIBEL S.A.U. o su proveedor habitual.

1.5 EFECTOS DEL PACIENTE EN EL USO DEL ESPIROMETRO

Las pruebas de espirometria requieren la colaboracion del paciente. Una
espiracion forzada completa es necesaria para obtener valores de FVC
significativos. El médico debe valorar la capacidad del paciente para realizar
dichas pruebas. Prestar especial atencion a nifios, ancianos y personas con
minusvalias.
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2. INSTRUCCIONES
DE UTILIZACION E
INSTALACION
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2.1 INTRODUCCION

El SIBELMED W20s es un software para la transferencia, analisis, almace-
namiento y/o registro de sefales espirométricas que trabaja en el entorno
Windows de Microsoft.

Es compatible con diferentes espirdmetros mod. DATOSPIR, entre ellos el
DATOSPIR TOUCH y el DATOSPIR AIRA, y su funcionamiento puede ser
en tiempo real o diferido, dependiendo de las caracteristicas del espirometro.
Permite, entre otras funciones:

e La gestion de diferentes Bases de Datos

e La realizacion de pruebas de FVC, VC, MVV y Postbroncodilatacion

e La presentacién de graficas en modo F/V y V/T

¢ La seleccidn de diferentes Parametros de Referencia

e La seleccidn de diferentes tipos de Diagndstico

e La impresion de diferentes informes

e La presentacion de graficos para pruebas incentivadas con nifios

» Para la realizacion de las pruebas de pulsioximetria (Sp0O,), PIM-PEM y SNIFF,
es necesario conectar un espirometro compatible que admita estas funciones.

2.2 OBSERVACIONES PREVIAS

Este producto estd fabricado bajo unos estrictos controles de calidad. Sin
embargo, pueden suceder accidentes en el transporte o en el almacenamiento
por lo que es conveniente hacer una revision inicial de su estado antes de
instalarlo, asi como de los accesorios que lo complementan.

El Software de Espirometria SIBELMED W20s estd compuesto por:

REF Uds. Descripcion
07828 1 Software de Espirometria W20s (CD)
511-BL0O-MU1 1 Manual Espafiol Software de Espirometria W20s

Las siguientes opciones pueden activarse en el software:

REF Descripcion
07969 Opcidn de software Broncoconstriccion para W20s
07070 Opcién de software PIM-PEM / Sniff para W20s
07071 Opciodn de software Pulsioximetria para W20s
08181 Modulo de conectividad HIS compatible con ECAP (ICS)

para W20s

08182 Moédulo de conectividad HIS estandar para W20s
08279 Moédulo enlace W20sLink (HL7, CDA, XML)

511-BLO-MU1 - Rev 2.03
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Repuestos y componentes:

REF Descripciéon
03658 Cable USB tipo A-B 2.0
01811 Cable de conexion serie RS-232 para PC
01145 Adaptador Bluetooth USB-PC
08165 Separador aislante galvanico para USB
06611 Cable ethernet

2.3 RESPONSABILIDAD DEL FABRICANTE

SIBEL S.A.U. se responsabiliza de la seguridad, fiabilidad y funcionamiento de
este equipo sélo si:

e El ordenador, monitor y accesorios donde esta instalado el software cumplen
con la directiva de bajo voltaje (en particular, IEC60950) y la directiva de EMC
(en particular, las normas EN61000-3-2, EN61000-3-3 y EN55024).

e Las reparaciones, revisiones o modificaciones, tanto dentro como fuera del
periodo de garantia, son efectuadas por personal técnico de SIBEL S.A.U.

e La utilizacion del software y las recomendaciones de uso son efectuadas por
personal cualificado, de acuerdo al Manual de Uso.

e Se recomienda almacenar el CD-ROM a una temperatura de 25°C. Ver las
especificaciones técnicas.

A Segun las diferentes normativas, se recomienda que los productos
sanitarios se verifiquen y/o calibren periédicamente con el fin de
garantizar la fiabilidad de sus funciones y la seguridad del paciente,
usuario y su entorno.

Es recomendable efectuar una revision general de sus sistemas de
seguridad, ajustes, funciones, etc. con una periodicidad anual y en
ningdin caso sobrepasar los dieciocho meses sin hacerlo. También
debe de efectuarse en cualquier momento que se sospeche un
funcionamiento incorrecto del producto.

Estas revisiones deberan realizarse segin los Procedimientos de
Verificacion y Ajuste del fabricante (SIBEL S.A.U.), por el propio
fabricante o por personal técnico cualificado y autorizado por SIBEL
S.A.U.

A El software W20s funciona en un PC, aseglUrese de guardar la
prueba antes de apagar el PC o desconectar el cable de comunicaciones.

511-BLO-MU1 - Rev 2.03
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A Compruebe que el hardware de su PC funciona correctamente.

A Compruebe que el sistema operativo se encuentra
correctamente instalado y actualizado.

ACompruebe si existen actualizaciones disponibles para W20s.

2.4 INSTALACION Y PUESTA EN SERVICIO

2.4.1 INSTALACION DEL SOFTWARE DE ESPIROMETRIA

A El usuario debe disponer de privilegios de Administrador para
que el programa se instale correctamente. En caso de duda consulte
con el Administrador de su sistema o con la ayuda del sistema
operativo.

Para la instalacion del software en el disco duro del PC proceda como sigue:
1 Introduzca el CD-ROM en la unidad de lectura.

2 Si el lector de CD-ROM del PC tiene la opcion de autoarranque, se procedera
a la instalacién de forma automatica, en caso contrario se debe acceder a la

unidad correspondiente al CD-ROM vy ejecutar la opcion Setup.exe.

3 A continuacién aparece la siguiente ventana que permite elegir el idioma
de instalacion.

EIBELMED W20s - InstallShield Wizard *

Seleccione uno de los idiomas siguientes para |a instalacicn

Espafiol ~

Cancslar

4 Elija el directorio donde instalar el programa y el nombre del grupo de
programas. Por defecto el programa se instala en el directorio: \SIBEL\W20s.

511-BLO-MU1 - Rev 2.03
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SOFTWARE ESPIROMETRIA SIBELMED W20

Bienvenido a la instalacién de SOFTWARE DE ESPIROMETRIA SIBELMED W20s

WARE DE ESPIROMETRIA SIBELMED W20s en su equipo. Para
iguiente,

lizar la dave que encontrar3 en la etiqueta del CD,

5 Para imprimir los informes en formato PDF debe instalar la aplicacion
PDFCreator, eligiendo las opciones de instalacion que se muestran en las
siguientes pantallas.

Nota:
La aplicacion Adobe Reader sélo permite visualizar ficheros PDF, no imprimirlos.

Seleccione el Idioma de la Instalacion x

Seleccione el idioma a utilizar durante Iz
instalacidn:

Espafiol ~

Cancelar

En caso de que el software de instalacion de PDFCreator solicite confirmacion
para instalar una versidn actualizada del programa conteste «No» y continte
con la instalacion suministrada con el software W20s.

511-BLO-MU1 - Rev 2.03
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]IEI Instalar - PDFCreator

PDFCreator
Version 1.7.3

o
pdfforge.org

Bienvenido al asistente de
instalacion de PDFCreator
Este programa instalara PDFCreator 1.7.3 en su sistema,

Se recomienda cerrar todas las demas aplicaciones antes de
continuar.

Haaa clic en Siguisnte para continuar o en Cancelar para salir
de la instalacian.

[] Ajustes modo experto

Establezca el modo servidor, directorio de instaladén y
opciones adicionales

Cancelar

ﬁ! Instalar - PDFCreator

Acuerdo de Licencia

Es importante que lea la siguiente informacion antes de continuar,

Por favor, lea el siguiente acuerdo de licenda, Debe aceptar las dausulas de este
acuerdo antes de continuar con la instalacidn.

About PDFCreator

(®) Acepto el acuerdo
() Mo acepto €l acuerdo

PP rmmdmr im o omrimbme Arisme 4 drmmmfmrmam dlem mmmmris i

PDFCreator o

With PDFCreator you can create Adobe® Acrobat® files, also
known as Portable Document Format (PDF) files on Windows PC.

< Atrds Cancelar

A l
POFF OREGE]

*

511-BLO-MU1
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ﬁ’ Instalar - PDFCreator - x
Seleccione los Componentes
£Que componentes deben instalarse? A
POFFORGE

Seleccione los componentes que desea instalar v desmarque los componentes que no
desea instalar. Haga dic en Siguiente cuando esté listo para continuar,

Instaladon personalizada w
Archivos de Programa 7,1MB
GPL Ghostscript 9,10 11,9MB

Images2PDF 1,0 MB

Ejemplos COM 0,3 MB

[m] Ficheros de ayuda 0,2MB

! Fichero de ayuda en Inglés 0,2 MB

] Fichero de ayuda en Francés 0,2MB

i.. (] Fichero de ayuda en Aleman 0,2 MB
[m] Idiomas 0.1mMg ¥

La selecdon actual requiere al menos 31,5 MB de espacio en disco.

< Atras Cancelar

ﬁl Instalar - PDFCreator — *
Listo para Instalar
Ahora el programa esta listo para iniciar la instalacidn de PDFCreator en su ™
sistema. POF FORGE

Haga clic en Instalar para continuar con el proceso o haga dic en Atrds si desea revisar
o cambiar alguna configuracion.

Carpeta de Destino: ~
C:\Program Files (x86)\PDFCreator

Tipo de Instalacion:
Instalacion personalizada

Componentes Selecconados:
Archivos de Programa
GPL Ghostscript 9. 10
Images2PDF
Ficheros de ayuda
Fichero de ayuda en Inglés
Idiomas v

< Atrds Cancelar

511-BLO-MU1 - Rev 2.03
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45 Instalar - PDFCreator -

Completando la instalacion de
PDF Creator PDFCreator

Version 1.7.3

El programa completd la instalacion de PDFCreator en su
sistema. Puede ejecutar la aplicacion haciendo dic sobre el
icono instalado.

Haga dic en Finalizar para salir del programa de instalacidn.

[ Mastrar ayuda después de la instalacidn

o
pdfforge.org

6 Si en la carpeta C:\SIBEL\W20s\BDSIBEL existe alguna base de datos con
un formato anterior, éstas seran actualizadas automaticamente quedando una
copia de las antiguas en una subcarpeta con el nombre de la versién anterior.

7 Una vez finalizada la instalacion se creara un grupo de Programas SIBEL y
aparecera un acceso directo en el escritorio.

2.4.2 ACTIVACION DE MODULOS OPCIONALES

Si usted ha adquirido uno o varios de los moédulos opcionales del software
W20s (Broncoconstriccion, SpO2 o PimPem), debera introducir la clave de
15 digitos proporcionada para activarlos. (En el Menu Principal:
CONFIGURACION - UTILIDADES - ACTIVAR OPCIONES).

En caso de haber adquirido las opciones y no disponer de esta clave, consulte
al servicio postventa de SIBEL S.A.U.

2.4.3 INSTALACION DEL MODULO BLUETOOTH

Para los espirémetros compatibles con Bluetooth sera necesaria la instalacion
del modulo Bluetooth en el PC.

511-BLO-MU1 - Rev 2.03
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La interface Bluetooth permite la transferencia de datos al ordenador, tanto
para la realizacion de pruebas en tiempo real, como para la transferencia de
pruebas guardadas en la base de datos interna que dispone el espirometro.

El chip Bluetooth instalado en el espirdmetro implementa el servicio o perfil de
«Puerto Serie Bluetooth» (conocido también como SPP). Por tanto, y como se
vera en apartados posteriores, éste sera el perfil que debera instalarse en el
ordenador para permitir las comunicaciones con el equipo.

A La instalacion del dispositivo Bluetooth en el ordenador puede
variar segun la marca del dispositivo y segin el sistema operativo al
que se instale.

Siga las instrucciones del fabricante en todo momento.

A continuacion se describen los pasos que tipicamente deben llevarse a cabo.

2.4.4 INSTALACION DEL CONTROLADOR USB

Para los espirémetros compatibles con USB sera necesaria la instalacion de un
controlador en el ordenador

Este controlador se instala de forma automatica durante la instalacién del
software W20s. Para realizar este proceso, basta con desconectar el cable USB
del equipo, instalar el software W20s y conectar de nuevo el cable USB con el

espirometro arrancado. A partir de este momento, el controlador esté instalado
y se pueden iniciar las comunicaciones con el equipo.

Ademas del procedimiento automatico, es posible instalar el driver de forma
manual. Para esto, siga los siguientes pasos:
1 Ponga en marcha el espirometro (Consulte el manual de uso correspondiente).

2 Introduzca el CD de Instalacion del W20s en el ordenador:

Para Windows 7, 8.1 y Windows 10:

3 Conecte el espirémetro al ordenador con el cable USB
(Consulte el manual de uso correspondiente). Al ser la primera vez que conec-

511-BLO-MU1 - Rev 2.03
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ta el equipo con el ordenador;, aparecera la pantalla de Windows «Nuevo Hard-
ware Encontrado», con el nombre del equipo que ha conectado. Seleccionar la
opcién «Buscar software de controlador en el equipo».

4 Entonces aparecera una pantalla que muestra dos opciones, seleccione
«Buscar software de controlador en esta ubicacion»
y haga clic en Examinar.

5 Si el sistema operativo es una version de 32 bits de Windows 7 o Windows 8.1
, seleccione el directorio D:\Driver_espiro\WIN_XP_7_8.1\x86; para una version
de 64 bits, seleccione el directorio D:\Driver_espiro\WIN_XP_7_8.1\x64. Si el
sistema operativo es Windows 10 32bit, seleccione el directorio D:\Driver_espiro\
WIN_10\x86; para Windows 10 64bit, seleccione el directorio D:\Driver_espiro\
WIN_10\x64. Pulse siguiente y el controlador se instalara. Pulse Aceptar.

6 Pulse Siguiente y Cerrar. Se instalara el controlador.

2.4.5 PUESTA EN SERVICIO

Ponga en marcha el PC y ejecute el programa:

Haga clic una vez sobre el icono W20s que se encuentra en la carpeta
Programas/SIBEL, dentro del menu Inicio o haciendo doble clic en el acceso

directo W20s que ha sido creado en el escritorio.

Pulse OK en la pantalla ACERCA DE ... para acceder al MENU DE LA BASE
DE DATOS.

Conecte el espirometro al PC.

2.4.6 DESINSTALACION DEL SOFTWARE DE ESPIROMETRIA
1 Introduzca el CD-ROM en la unidad lectura.

2 Si el lector de CD-ROM del PC tiene la opcién de autoarranque, se iniciara
de forma automatica el programa de instalacién, en caso contrario se debe
acceder a la unidad correspondiente de CD ROM y ejecutar Setup.exe.

3 Aparece la siguiente pantalla, en la que se podra elegir una de las
siguientes opciones:

511-BLO-MU1 - Rev 2.03
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SOFTWARE ESPIROMETRIA SIBELMED W20s

Bienvenido

Sibelmed”

© Reparar

B

<

Eliminar todos los companente:

InstallShigld < Atrds H Siguiente > | Cancelar

e Reparar: Se realiza una reinstalacién del programa.

e Eliminar: Se realiza una desinstalacion completa del software, pero se
conserva la base de datos en el directorio donde se realizd la instalacion.

2.5 ACERCA DE LAS AYUDAS EN PANTALLA

El Software de Espirometria SIBELMED W20s proporciona un enlace al ma-
nual de uso para ayudar al usuario a manipular adecuadamente las diferen-
tes opciones del programa.

Generalmente, cada pantalla incopora un menu de Ayuda que permite abrir
el manual de uso. Esta ayuda se indica en cada pantalla con un icono, con
texto o con ambos.

El manual de uso esta en formato PDF y se abre automaticamente con el

programa que Windows tiene registrado como lector de archivos PDF. Si no
hay ninguno, Windows pedira seleccionarlo

511-BLO-MU1 - Rev 2.03
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2.6 MENU PRINCIPAL

Esta pantalla presenta las principales opciones que dispone Software de Es-
pirometria SIBELMED W20s

[B SOFTWARE ESPIROMETRIA SIBELMED W20s  Base de Datos: [ .\\W205.mdb]  DATOSPIR AIRA = X

Configuracién Basededatos Prushas Calidad Ventana Ayuda

e | -] - A o et “
e - I P B R e )
Pacientes | Pruchas del paciente

Referencia Nombre Nt Fecha Hora _ Tipo Valar
L 001 09-02-2016 09:55 FWC 5:98

0z 09-02-2016  09:57 WC 3.36
003 09-02-2016  09:59 [A's 144.01
004 09-02-2016  10:02 FWC (DIL) 5.99
005 09-02-2016  10:23 WC (DI 3.36
006 09-02-2016  10:23 W (DIL) 14401
007 09-02-2016  10:25 Phddx 0-203

03-02-2016  10:28 Phddx 1330
03 09%-02-2016  10:31 SP02 0.0
Mo 09-02-2016  10:37 CONSTRICCI 0.0
01 02-05-2016  09:33 FWC 5.00
M2 02-05-2016  09:35 FYC (DIL) 513
i 37 FC (DIL) 3.48
0 3 581

| o o i i | i

< > | < >

Retorna al mend anterior

CONFIGURACION

Espirometria
Graficos e incentivo
Parametros y referencias
Cddigo transductor
Broncoconstriccion
Modo NIOSH

Presiones maximas

Unidades

Seleccion de impresora
Cabecera Informe
Seleccion de impresora

Idioma

Interoperabilidad
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Enlaces
Utilidades (segun equipo conectado)
Registrar espirémetro © (Datospir Micro, Datospir 110/120, Datospir
600)
Actualizar espirémetro (Datospir Touch, Datospir 110/120, Datospir
600, Datospir Aira)
Actualizar BIOS (Datospir Micro)
Actualizar Flash (Datospir Micro)
Descargar configuracion del espirometro (Datospir Touch, Datospir
110/120, Datospir Micro)
Configuracion espirémetro (Datospir Aira)
Activar médulos opcionales =
Salir [i*

BASE DE DATOS
Nuevo paciente ¢
Datos del paciente | =
Datos de la prueba !
Tendencias | ®
Descargar pruebas del espirometro &
Seleccionar todos los registros
Deseleccionar todos los registros
Borrar registros seleccionados
Borrar todos los registros
Ordenar por

Registro

Apellido

Referencia

Mantenimiento

Seleccion de la base de datos

Modificar clave de acceso
Exportar pruebas

Csv

PDF

XML

Correo electrénico

Importar pruebas formato CSV
PRUEBAS
FvC ®

Broncodilatacién [®
Vel
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MVV @

Broncoconstriccién @
Presiones maximas @
Pulsioximetria B
Vista preliminar informe |-
Informe general |

CALIDAD

Calibracion (Datospir 600, Datospir Aira)

Control de calidad (Datospir Aira)

Base de datos de calibraciones (Datospir 600, Datospir Aira)

VENTANA
Cascada

Mosaico horizontal
Mosaico vertical

AYUDA

Ver la ayuda @

Visitar la pagina web de SIBEL S.A.U.
Acerca de

Accediendo a cada una de estas opciones, se puede disponer de la
correspondiente informacion.

Algunas opciones pueden no estar disponibles, dependiendo del espirometro
que esté utilizando.

A continuacion se efectla una descripcion de cada una de las funciones que
puede efectuar el SIBELMED W20s.

2.7 CONFIGURACION DEL SOFTWARE

El Software de Espirometria SIBELMED W20s es un programa versatil
con multiples posibilidades de funcionamiento. Algunas de ellas pueden no ser
de utilidad para ciertos usuarios. Por tanto, una vez finalizado el proceso de
Instalacién y Puesta en Servicio es necesario adaptarlo a las necesidades de
cada uno. De esta manera, el sistema quedara personalizado en cada caso y
su manipulacion y compresion del funcionamiento serd mas sencilla.

A continuacién se detallan las diferentes opciones que pueden ser
personalizadas.
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2.7.1 SELECCION DEL TIPO DE IMPRESORA Y DE LA CABECERA DEL
INFORME

Seleccione la opcién SELECCION DE IMPRESORA dentro de
CONFIGURACION.

La pantalla muestra la impresora seleccionada por el sistema operativo, asi
como las impresoras disponibles en ese momento.

Configurar impresién hd

Impresora

Nompre: IS N +| Fropiedades

Estado:  Listo
Tipo PDFCreator
Ubicacién:  pdfmon
Comentario:  PDFCreator Prnter

Papel Qrientacion

Tamafio: |Ad - & Vertical
" Horizortal

Red.. Cancelar

Si la impresora que se tiene no esta en la relacién, es necesario instalarla
usando para ello el proceso definido por el sistema.
Consulte el Manual del Sistema Operativo del ordenador

En el informe impreso se puede insertar una cabecera de tres lineas con los
datos que el usuario estime conveniente. Por ejemplo: nombre del centro, del
doctor, direccion, etc. También puede seleccionar un logotipo con formato BMP
que se mostrara en la parte superior derecha del informe.

Seleccione la opciéon SELECCION DE LA IMPRESORA - CABECERA DEL
INFORME dentro de CONFIGURACION para modificar la cabecera.

2.7.2 SELECCION DE LOS PARAMETROS Y REFERENCIAS

Seleccione la opcion ESPIBOMETRiA - PARAMETROS Y REFERENCIAS
dentro de CONFIGURACION.
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Parametros de FVC

¥ FVC m ¥ FEV3/FVC (%) W FET25%-75% (s) ¥ FIVL Q)] W FEVL/FEVE (%)

¥ FEVD.S m ¥ FEVL/VC (%) M FET100%  (s) V¥ FIVI/FIVC (%) ¥ Indice EPOC(%)

[V FEVD.75 m [ PEF (1/s) | FEFS0%/FIF50% [ FEVI/FIV1 (%) v Edad del pulmén

¥ FEVL m ¥ FEFT5% (1/s) ¥ MTT (s) I¥ PIF (1/s) ¥ G.CALIDAD

v FEV3 m ¥ FEFS0% (1/s) W FEVI/FEVOD.5 | PEF/PIF

[V FEVD.S/FVC (%) [ FEF25% (1/s) W FEVI/PEF (%) [ Vext. (4D

v FEVD.75/FVC(%) |« FEF25%-75% (1/s) W FIF50% (1/s) ¥ Mw Ind (1/min)

¥ FEVL/FVC (%) [ FEF7S%-85% (1/s) v FIVC (m [v FEVE m

Parametros de VC y MWV

v VT m [ IRV ()] v Te (s [ MvV (1/min)

v TV m ¥ IC (4)] M Tt (s) [ Br/Min

Iv ERV m v Ti (s) v Ti/ TT (€]

Diagnéstico : Referencias : Dilatacién :

" Deshabilitado Adultos: Nifios:

" Miller [oLT =] foLz ~ Dif. PRE POST =
 Snider, Kory y Lyons Etnia GLI:

" NLHEP [Caucisica (@D =] W Avisos

 ATS/ERS ¥ Fecha calibracidgn

v Z-SCORE en informe

Control de calidad
(& ATS/ERS
" NLHEP

/ 8 O

Esta opcion le permite al usuario personalizar o seleccionar lo siguiente:
e Parametros de las pruebas de FVC
e Parametros de VC y MVV

e Tipo de diagnodstico
Deshabilitado

Diagnostico de Miller

Diagndstico de Snider, Kory & Lyons
Diagnoéstico NLHEP

Diagndstico ATS/ERS

Para una descripcion mas detallada, ver la seccién ALGORITMOS DE
INTERPRETACION (DIAGNOSTICOS) en el capitulo ESPECIFICACIONES
TECNICAS.

e Parametros de Referencia seleccionables para Adultos y Niios
- SEPAR 2013

- ERS

- KNUDSON

- CRAPO

- ZAPLETAL

- MORRIS
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- AUSTRIA

- GUTIERREZ

- CASTRO - PEREIRA 2002
- POLGAR - WENG

- HANKINSON - NHANES III
- PEREZ - PADILLA

-A.J. CRUZ

- GOLSHAN

- GARCIA RIO

- CANDELA

- PLATINO

- THAI 2000

- GLI

- CASTRO PEREIRA 2007

- SER 2014

Para una descripcién mas detallada, ver la seccion ECUACIONES DE REFERENCIA
en el capitulo ESPECIFICACIONES TECNICAS.

e Factor étnico

El factor étnico modifica los valores de las Referencias segun el porcentaje
seleccionado. Si no se desea introducir ninguna correccion, el factor
debe de estar en 100.

e Grupo étnico
El grupo étnico sélo aparece y es utilizado cuando las referencias utilizadas son
GLI.

e Modo de comparacion en las Pruebas Broncodilatadoras

%0 Ponderado entre PRE y POST {100x2(POST-PRE)/ (POST+PRE)}
% entre REF y POST {100(POST)/REF}

% entre PRE y POST {100(POST-PRE)/PRE}
Diferencia entre PRE y POST {POST-PRE}

El segundo modo de comparacién (% entre REF y POST) es fijo y

se muestra siempre, independientemente del modo seleccionado.

e Avisos

Permite mostrar en el informe los avisos de calidad de la ATS/ERS (FB EX)
o de la NLHEP (FP EX, TPEF), asi como los sintomas (tos, jadeo, mucosidad,
dificultad respiratoria) que ha presentado el paciente durante la realizacion de
la prueba.

e F. Calibracion

Permite mostrar en el informe la fecha de la ultima calibracion.

e Control de calidad ATS/ERS
511-BL0O-MU1 - Rev 2.03
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El software de espirometria SIBELMED W20s incluye una funcién de control
de calidad automatica, basada en las recomendaciones de las sociedades
ATS/ERS, que evalla la aceptabilidad y repetibilidad de las maniobras y el
grado de calidad de la sesion de pruebas para ayudar al técnico a obtener
pruebas espirométricas de alta calidad.

e Control de calidad NLHEP

Como alternativa, el software de espirometria SIBELMED W20s incluye una
funcion similar de control de calidad, basada en las recomendaciones de la
National Lung Health Education Program (NLHEP) con mensajes y grados
para ayudar al técnico a proporcionar instrucciones adecuadas al paciente
para obtener pruebas espirométricas de alta calidad.

Para una descripcion mas detallada de estos algoritmos de control de la calidad,
ver la seccion CALIDAD DE LA PRUEBA FVC en el capitulo ESPECIFICACIONES
TECNICAS.

El Software de Espirometria SIBELMED W20s siempre almacena todos
los parametros de cada una de las diferentes pruebas espirométricas. Sin
embargo, la seleccién que se efectla aqui afecta Unicamente a la presentacion
en pantalla o en los informes impresos.

2.7.3 SELECCION DE GRAFICOS E INCENTIVO PEDIATRICO

Seleccione la opcién GRAFICOS E INCENTIVO dentro de CONFIGURACION.
Gréficos eincentivo ==

Configuracién informe Graficas pantalla
Graficas a mostrar |v Curva F/V v Graficas GLT

[v Curva F/¥ [ Curva MWV ¥ Curva V/T
¥ Curva VC W Graficas GLI
[V Curva v/T

Graficas base de datos
¥ Guardar graficas
[~ Impresion graficas grandes
W Impresion graficas 3 PRES B TS @ e
W Impresién 3 mejores manicbras
W Impresion parametros 3 PRES
Incentive

| Activado |Velumen (adultes) v| 1° Test (% de la referencia): [100

Aviso sonaro [~ Otros test (% de la mejor): 100

/ K O

Esta opcion le permite al usuario seleccionar lo siguiente:

e Configuracion del informe
Curva F/V Curva V/T Curva VC Curva MVV
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Impresion graficas grandes Impresion graficas 3 PREs Impresion 3 mejores
maniobras Impresion parametros 3 PREs

e Graficas en Pantalla

Curva F/V Curva V/T

Curvas F/Vy V/T

Graficas GLI

e Guardar graficas en la base de datos
Guardar las graficas de las maniobras en la base de datos

e Incentivo

Seleccionable entre varias opciones tanto para nifios (cohete y delfin) como
para adultos (volumen, tiempo).

Seleccionable el nivel del objetivo del incentivo en base a:

- Primera maniobra comparada con un porcentaje del valor de referencia

- Resto de maniobras comparadas con un porcentaje de la mejor maniobra del
propio paciente.

- Seleccionable el aviso sonoro si se alcanza el objetivo

2.7.4 CONFIGURACION DEL MODO NIOSH

Seleccione la opcién MODO NIOSH dentro de CONFIGURACION.

Desde este cuadro de didlogo se puede habilitar el modo NIOSH. Cuando
se activa dicho modo se producen los siguientes cambios en las pruebas de
FVC:

e Los informes se ajustan al formato especificado por NIOSH.

e Se activa el control de calidad ATS/ERS, las referencias espirométricas
NHANES III, las unidades del sistema anglosajén y determinados parametros
espirométricos.

e Se puede especificar la posicion corporal del individuo que realiza la prueba
desde la ventana DATOS DE LAS MANIOBRAS.

En esta ventana se establecen los datos que aparecen en la cabecera del
informe cuando el modo NIOSH se encuentra activo.

El modo NIOSH estd disponible para los espirometros Datospir Touch y
Datospir Aira.

2.7.5 SELECCION DE LAS UNIDADES

Seleccione la opcion UNIDADES del menti CONFIGURACION para establecer
las unidades utilizadas a lo largo de todo el programa.
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Unidades x
* cm, Kg, T & mmHa/emH20
" inch, I, °F " hPa

/7RO

2.7.6 SELECCION DEL IDIOMA

Este cuadro de didlogo es utilizado para seleccionar el idioma utilizado en
los idiomas y las ventanas del software W20s. Puede acceder a €l desde
CONFIGURACION - IDIOMA.

Seleccién deidiema ? x

(f=(1 A E s paniol

/7 K 0O

2.7.7 CONFIGURACION DE LA INTEROPERABILIDAD

Este menU permite configurar la exportacion de las pruebas de espirometria
(FVC, VC, MVV vy Dilataciones) a formato XML y PDF cuando se guarda la
prueba en curso en la base de datos o se descarga desde el espirometro.

Seleccione la opcion INTEROPERABILIDAD dentro de CONFIGURACION.

Interoperabilidad ]
Exportacién
PDF

v Ciear ol guardar prushas v Croar al desoargar prusbas del espirématia

Caipeta exportacidne | C:ASIBELVW20s\FicherosPDF

=L

¥ Crear &l guardat prusbas ¥ Crear al descargar prusbas del espiiémetia

Caipeta exportacidne | C:4SIBELVW20s\Ficherog<tL

Nambre ficheras expartados

v Asignar automaticamente nombre 3 los ficheros

* ReferencabABAMMDDHHMMSS_TipaPrusba

" Apelido1_pelido2 Nombrel_Hombre2_AAAAMMODHHMMSS_TipoPrusba

Irteroperabidad

& SibeHLTlnk Aplicacién puents sxtema " Sin aplicacitn puente
“ Local o
" Senvdar ®

| |
I/l 8 0O
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Esta opcion permite al usuario seleccionar lo siguiente:
 PDF

e Carpeta exportacion, donde se guardara el fichero PDF generado.

¢ Crear al guardar pruebas PDF, para guardar el informe en formato
PDF de forma automatica al guardar pruebas en tiempo real.

e Crear al descargar pruebas del espirometro, para guardar el
informe en formato PDF de forma automatica al descargar pruebas de la
base de datos del equipo.

e XML

e Carpeta exportacion, donde se guardara el fichero XML generado.
e Crear al guardar pruebas, para crear un fichero XML con los datos
dela
prueba de forma automatica al guardar pruebas en tiempo real.
e Crear al descargar pruebas del espirometro, para crear un fichero
XML con los datos de la prueba de forma automatica al descargar pruebas
de la base de datos del equipo.

e Formato nombre de fichero, tanto del PDF como del XML.

eSibelHLZlink

Esta opcidn permite convertir el fichero XML al formato CDA de espirometria,
que puede ser visualizado mediante un navegador, y utilizar una lista de
trabajo con la programacion de pacientes.

Esta opcion sdlo esta disponible si se ha adquirido la opcidon W20sLink.

Las opciones Local / Servidor permiten configurar si la aplicacion SibelHL7link
se ha instalado en el mismo equipo donde esta instalado el W20s o en un
equipo remoto.

e Aplicacion Puente Externa

Esta opcion permite enlazar el W20s con una aplicacion propietaria del cliente
que genere la lista de trabajo con la programacion de pacientes y exporte los
ficheros PDF y XML generados a sistemas externos.

Esta opcion sdlo esta disponible si se ha adquirido la opcidon W20sLink.

Las opciones Automatica / Manual permiten configurar si la aplicacién
puente externa se ejecuta de forma automatica (por ejemplo, aplicaciones
que se ejecutan en segundo plano) o debe ejecutarse desde el W20s. En

el segundo caso, debe indicarse su ruta y nombre en_el campo Aplicaciéon
Puente Externa y debe ejecutarse mediante el icono ** del menu principal.

¢ Sin Aplicacion Puente
Esta opcidn permite utilizar el W20s sin lista de trabajo con la programacién
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de pacientes. Sin embargo, se continlia generando el fichero PDF vy el fichero
XML.

2.7.8 COMUNICACION CON EL ESPIROMETRO

Seleccione la opcién ENLACES dentro de CONFIGURACION.

] \g y d | =
§ L \i@ b, PO A ﬂ
./ * (i) 7.‘5 l’ Mot st verkir o i b sk

Desde esta ventana puede configurar el espirémetro utilizado para realizar las
pruebas y el método de comunicacién con el PC.

Seleccione su modelo de espirometro en el apartado Espirémetro. La opcion
etiquetada como DEMOSTRACION le permitira seleccionar las curvas estandar
ATS incluidas en el software. Estas pueden utilizarse en el entrenamiento del
programa sin necesidad de que tenga que soplar en el transductor o para la
verificacién del funcionamiento del software.

El apartado Comunicacion incluye las opciones USB, Bluetooth y puerto
serie. Seleccione la opcidon adecuada a su modelo de espirémetro.

En el caso de las comunicaciones Bluetooth o a través del puerto serie debera
seleccionar también un puerto COM. Compruebe cuantos puertos serie dispone
el ordenador. Para la comunicacion Bluetooth deberd seleccionar el puerto
COM asignado por el controlador Bluetooth (consulte el software suministrado
con el adaptador Bluetooth o la configuracién de Windows). Esta opcién no se
utiliza en las comunicaciones USB.

El botén Test de comunicaciones permite comprobar el funcionamiento
de las comunicaciones entre el espirémetro y el PC. Para ello es necesario
conectar el espirometro al ordenador y hacer clic en el botén.

A continuacién, verifique que se transfiere la informacion, es decir no debe
aparecer ninguna ventana de error. En tal caso, verifique la interconexion y
la opcién ENLACES de la configuracién del equipo
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Test de Hardware para el DATOSPIR-600

Cuando hay un DATOSPIR-600 enlazado con el software esta opcidon permite
comprobar el funcionamiento adecuado de la electrénica del equipo en los
siguientes aspectos tal como se indica en la figura:

Test de hardware X

-y TEST
VST ay

TEST ADCACTIWADD
Dispositivo: Fleisch
Canal flujo(Vv): -0.06
Wariable Walor ok
+12V (V): 11.8 v
A2V (V):  -11.9 v
+5V (V): 5.0 v

Calefactor(®C): 35

/ 8 O

CPU: Comprueba el codigo de control de las partes BIOS, Flash, RAM y UART.

A/D: Obtiene los valores de tension del equipo y de los transductores
conectados y de los valores atmosféricos de la estacion meteoroldgica.

SpO02: Muestra los valores actuales de la frecuencia cardiaca y la saturacion
de oxigeno en sangre.

Test de comunicaciones: Envia y recibe comandos de prueba para verificar
la conexioén entre el PC y el equipo.

Reset Factor: Pone a cero el contador de pulsos cuando se tiene conectado
un transductor de turbina.

Informacion del Datospir Aira

Cuando hay un DATOSPIR AIRA enlazado con el software esta opcién muestra
una ventana de informacion sobre el espirometro, incluyendo el modelo,
numero de serie, version del firmware, tipo y nivel de carga de las baterias,
conexion, fecha de la ultima calibracion realizada al equipo, fecha del dltimo
mantenimiento realizado al equipo, nUmero de maniobras totales realizadas
con el espirdmetro, maniobras realizadas desde el Ultimo mantenimiento,
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codigo del transductor (nimero de pulsos para el traductor turbina, codigo
de las boquillas del transductor desechable, cédigo del transductor Fleisch),
temperatura medida por el espirdmetro, humedad y presion.

Informacién Datospir Aira 7 X

Test CPU: permite realizar una evaluacion del correcto funcionamiento de la
electrénica del espirometro.

Test CPU Datospir Aira 1 X

Iniciar tests Detener tests

511-BLO-MU1 - Rev 2.03
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Test ADC: obtiene los valores de tension del equipo y del transductor, asi

como los valores de temperatura.

Test ADC Datospir Aira ? %
Riesultados del test

Vee: J00v Ok

1.8 176 oK.

USB [35]: 33 oK

Analdgica + 387 (i]8

Analdgica - 387 oK

Fiel - 238v oK

Bateria: 2.96v oK

Fluje 1 1.495¢

Flujo 46 1.520¢

Ganancia: 260

Offset: JTZT

Temperatura: 291400

Tipo de transductor Desechable
[/ ® O

2.7.9 UTILIDADES

Segun el equipo seleccionado en el menu Enlaces aparecera el menu Utilidades

con las siguientes opciones:

ESPIROMETROS DATOSPIR AIRA
e Actualizar espirémetro

e Configuracién espirometro

e Activar médulos opcionales

ESPIROMETROS DATOSPIR TOUCH

e Actualizar espirémetro

e Descargar configuracion del espirémetro
e Activar médulos opcionales

ESPIROMETROS DATOSPIR 120 / 110
e Registrar espirémetro

e Adquirir el programa

e Actualizar espirémetro

e Descargar configuracion del espirémetro
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e Activar modulos opcionales

ESPIROMETRO DATOSPIR MICRO

e Registrar espirometro

e Adquirir el programa

e Actualizar BIOS

e Actualizar Flash

e Descargar configuracion del espirometro
e Activar modulos opcionales

ESPIROMETRO DATOSPIR 600
e Registrar espirémetro

e Adquirir el programa

e Actualizar espirometro

e Activar modulos opcionales

La explicacion de estas opciones se encuentra en los apartados CODIGO DE
ACTIVACION, ADQUIRIR EL,PROGRAMA, ACTUALIZACION DEL SOFTWARE
DEL FIRMWARI§ DEL ESPIRQMETRO, DESCARGA DE DATOS DEL EQUIPO y
CONFIGURACION DEL ESPIROMETRO, al final de este capitulo.

2.7.10 ACERCA DE

Esta opcion presenta una ventana informativa con los datos del programa:
e \ersién

e Fecha

e Datos del fabricante

Acerca de ... X
Software W20s: Version:  511-8L4-2.04
Fecha:  29/05/2017
Fabricante:
SIBEL SA.U.
Rosellén 500, bajos 08025 BARCELONA (E spafia)
Nacionat 93 4360008 comercial@sibelmed.com
Intemacionak 93 4360007 export@sibelmed.com
Servicio Técnico: 93 4335450 sat@sibelmed.com
Fax: 93 4361611 WEB: www sibelmed.com

www.sibelmed.com

Roselidn, 500 bajos

08026 BARCELONA (Spain) C€0197
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2.8 BASE DE DATOS
El Software de espirometria SIBELMED W20s puede trabajar con diferentes

bases de datos. Toda la informacién relativa a las pruebas espirométricas se
almacena en la base de datos.

2.8.1 EXPLORACION DE LA BASE DE DATOS

. SOFTWARE ESPIROMETRIA SIBELMED W20s  Base de Datos: [.\\W20S.mdb]  MODO DEMO o X
IConfiguracién Basededatos Pruebas Ventana Ayuda

HE* 000D @w - .«E0W

2 .J M| =<l

Pruebas del paciente

02-05-2016 FvC (DIL)

3.48
(RS i

661

Referencia Nombre N* Fecha Hora Tipo Valor
] 1234 L ] [J 001 09-02-2016 04565 FvC 593
[] 0ooao2 96756 Miera Susana [] ooz 08-02-2016 0967 WC 336
[J 003  09-02-2016 08569 WY 144.01
[ 004 08-02-2016  10:02 FvC (DIL) 5.99
[J 006 08-02-2016 1023 Y (DIL) 336
[J 006 08-02-2016 1023 WY (DIL) 144.01
[ 007 09-02-2016 1026 Phiax 0-203
[J O0& 09-02-2016 1028 Phiax 1330
[ 00a  09-02-2016 1031 P02 0.0
[ 010 08-02-2016 1037 CONSTRICCI 0.0
[ 011 02-05-2016 0833 FvC 5.00
[ 012 02-05-2016 0835 FvC (DIL) 513
]
]

Esta ventana permite ver la relacion de pacientes de la base de datos junto
con sus respectivas pruebas.

Haga doble clic en un paciente para ver los datos del paciente o sobre una
prueba para abrirla.

Cuando se abre una prueba de FVC, VC o MVV pueden seguir realizandose
maniobras, siempre y cuando el tiempo transcurrido desde el inicio de la
prueba sea inferior a seis horas.

La ventana «Pruebas del paciente» (en la parte derecha de la imagen superior)
es complementaria a la ventana «Pacientes». Unicamente las pruebas del
paciente seleccionado apareceran en la ventana «Patient Maneuvers».

2.8.2 ORGANIZACION DE LAS VENTANAS

Puede redimensionar las ventanas arrastrando su borde con el cursor y puede
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moverlas arrastrando la barra de titulo. Asimismo puede acceder a la opcidn
de menlu «Ventana» para organizarlas en forma de «Cascada», «Mosaico
Hrizontal» o «Mosaico Vertical», como se indica en las siguientes ilustraciones:

Mosaico Vertical:

Pruebas del paciente
O
0 401
[ 003 17-08-2016 1106 FVC 5.00
[ 004 17-08-2016 1206  FVC 5.00
] 005 17-05-2016 1206 FWC 5.00
O] 006 17062016 1206 FVC 5.00
0 007 17062016 1206 FVC 5.00
[ 008 17052016 1708 WC 337
[ 003 17-06-2016 1711 Mwy 150,83
0010 17082016 1714 FvC 4.48
O] 01 17-06-2016 1714 FWC(DIL) 4.48
0 012 18-062016 1111 PAX 200-248
< > < >

Mosaico Horizontal:

Pacientes

N? Referencia Nombre
[] 000001 0000000001 Lo Ped
O [

N!  Fecha Hora _ Tipo Yalor

b : 5.00 A
ooz 17 16 1108 (R 401

[}

O

[ 003 17-05-2016 1108 (R 600
[ oo4  17-05-2016 1206 P E.00
[] 005 17-05-2016 12:06 (R 600
[] oo 17-05-2016 12:06 (R 600
[] 007 17-05-2016 1206 (R 6.00
[ oog 17052016 1708 YC 337
[ 008 17-05-2016 17n MW 160.83
[] mo  17-05-2016 1714 P 4.48
[] o1 17-05-2016 1714 FYC (DI 448
<
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Cascada:
__| Pacientes
o N2 Referencia Nombre
E [] Dooooi 0000000001 L& Ped
a D 000002 0000000 2
O
O
O
0
0
O
O
0
<|
|| < >

2.8.3 DATOS DEL PACIENTE

Seleccione BASE DE DATOS - PACIENTE

Ficha del paciente  Base de Datos: [..\\EXAMPLE3 ] *
Opciones
Indice: |reterencia | | 1] 1

Dia Mes Afio  Edad(a)

Referancia: 1234 F.nacimiento: |01 [01 [ 1980 | 36
—

Nombre: Pedro Profesidn:
Apellidos: [Lopez f* Hombre (~ Mujer
Direccidn: [Dos de Maig 290
Poblacidn: [Barcelona Cod.postal: [08026
Pais: Espafia Teléfono: (934360008 Movil: 686923420
Comentarios:
Pruebas del paciente PARAMETRO 0BS REF (%)
FVC (1) 6.00 5.28 114 ~
FEV1 (1) 4.26 4.26 100
PEF (1/s) 6.60 10.01 66 v

/7ROy <>

Esta pantalla permite:

A- Acceder a los datos del paciente seleccionando OPCIONES para:
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e ALTA: dar de alta a un nuevo paciente

e BAJA: dar de baja a un paciente y todas sus pruebas correspondientes

e CONSULTAR: busqueda de la ficha de un paciente.

e TENDENCIAS: presenta un informe de todas las pruebas seleccionadas del
paciente. En este informe es posible visualizar la evolucion de los siguientes
parametros: FVC, FEV1, PEF y la variabilidad de cada uno de ellos.

e EXPORTAR: accede al moédulo de exportacion, para poder seleccionar
pruebas de este paciente, configurar el destino de la exportacion y exportar
las pruebas a formato delimitado por comillas.

Los campos correspondientes a la ficha son:

Campo Tipo N2 Caracteres
Referencia A/N 10

Fecha Nacimiento N 8 (dd/mm/aaaa)
Nombre A/N 20
Apellidos A/N 38
Profesion A/N 20

Sexo

Direccién A/N 50
Poblacién A/N 30
Cddigo Postal A/N 5

Pais A/N 11
Teléfono 1 A/N 10
Teléfono 2 A/N 10
Comentarios (5 lineas) A/N 74 x5

A/N = Campo alfanumérico
N = Campo numérico

Formato de fecha: dd= 01, 02 ..... 09, 10 ...
mm= 01,02 ..... 09, 10, 11, 12.
aaaa= 1998

B - Visualizar en Pruebas del paciente las diferentes pruebas de un
paciente, junto con los parametros mas importantes. Para visualizar todos
los Datos de una prueba, existen dos modos: uno consiste en elegir la
prueba (seleccionandola en la lista de pruebas de la ficha del paciente)
y hacer doble clic en ella, y otro consiste en elegir la prueba y pulsar el boton
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de Pruebas en la ficha del Paciente.

C - Buscar un paciente ya dado de alta en la base de datos. Para ello se
ordena la base mediante el INDICE por:

¢ Referencia

e Apellido

e NO de Registro

A continuacion se selecciona la opcion CONSULTAR del menu y se introduce
la informacidn correspondiente al paciente que se busca. También se navega
a través de la base de datos mediante los botones de avance lento (de
registro en registro) o avance rapido (de 10 en 10 registros), hasta localizar
el paciente deseado.

Cuando se hace clic en el botén de TENDENCIAS aparece la siguiente pantalla:

B SOFTWARE ESPIROMETRIA SIBELMED W20t Base de Datos: [ \\EXAMPLEZ]  MODO DEMO - o x
(Configuencitn  Seleccibn  Impresidn Nentsnn  Syuds

B2 s Ol

Grifice de tendenciat

Beferencis:
_S‘intms FVC (1) ajor iy

15 3| | F a2 1z 00 T W c
7 w3 0301 " 148 120 150 » o« r

v 1542 11542
G407 10704 10,04
Sintomas = Valor sdxiss MV (1)
Ten Jndes

a 0 S
Dif. resp. vucesiced

o O i

En esta ventana se visualizan todas las pruebas de FVC del paciente, para
realizar un informe de la tendencia de los parametros de FVC, FEV1, PEF y
su variablidad.

Se presenta las siguientes opciones:

Configuracion: esta opcion permite configurar el tipo de impresora, y los
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parametros de visualizacion.

Seleccion: permite seleccionar una prueba para incorporarla al informe de
tendencias. S e pueden marcar todas a la vez o elegirlas de una en una.

Para seleccionar un grupo de forma rapida siga la siguiente operativa: marque
la primera prueba del grupo y luego con la tecla de Mayusculas pulsada elija
con el ratén la ultima prueba del grupo, (al hacerlo se seleccionard todo el

grupo).

También es posible afiadir pruebas a las ya elegidas, para ello pulse la tecla de
Control y elijalas una a una con el ratén.

Impresion: realiza un informe en la impresora.

Ventana: permite organizar las ventanas automaticamente.

Ayuda: muestra la ventana de ayuda.

En la ventana de la grafica se representan en forma de areas superpuestas los
sintomas de cada prueba y en forma XY los valores numéricos del parametro
seleccionado.

Los avisos se representan con un cédigo de colores que indican su severidad,
estos cddigos son los siguientes:

Blanco Nada (No hay sintoma)
Verde Bajo

Amarillo Medio

Rojo Alto

Pulsando Configuracién / Opciones de visualizacién aparece la siguiente
pantalla:

Opciones de visualizacion X

Walor a visualizat

* FyC " FEW1 " PEF

I Wisualizar su variabilidad

Rahgo de walores a visualizar

Parémeti Méxima Minima

FVC w0 | 10
FEVT [ 20 | 1o
PEF | 60 | 40
Yarishilidad 1w | o5
Yisualizar en el informe

v Datos v Gréfico

/1 8 ©

En esta ventana se configuran los valores maximo y minimo de cada
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parametro que interviene en el informe de tendencias. Estos parametros son
los siguientes: FVC, FEV1, PEF y la variabilidad de cada uno de ellos.

Para cada parametro se define el rango de valores a representar (maximo
y minimo). Estos valores se representan en el grafico con una raya verde y
otra roja para identificar claramente cuando se sobrepasan dichos limites.
Cuando se selecciona la grafica de variabilidad, esta representa en forma de
porcentaje, la variacion entre la mafiana y la tarde del parametro seleccionado.
El calculo de la variabilidad se define de la siguiente forma: 100 * (Valor de
la Mafiana - Valor de la Tarde) / Valor de la Mafana

Las pruebas realizadas desde las Oh y hasta las 12:00h se consideran realizadas
durante la manana y las hechas de las 12:00h hasta las Oh se consideran
realizadas durante la tarde.

El apartado Visualizar en el informe permite realizar informes de los
datos en forma numeérica, de la grafica o datos numéricos y grafica a la vez.

2.8.4 DATOS DE LA PRUEBA

Esta pantalla presenta los Datos de la Prueba efectuada al paciente en la fecha
y hora indicadas en la misma ventana.

LR

Bafarancine | 3 e [ 8 Wawat [iFeER Fechp: [t [02 020
Referanctas: LI
PARAMETRI:

Manicbra seleccisnady
manicbrs: 1
Rapazibrlndnd ATLAIRL
FrC: 5 LR

~

P T g A R

“..
EEERAERYEE QERTH¥ERRE

Grado de Calidad ATS IR
FiC: & O A

$inteRRE
T 7L o — —
Toe il el e
Tadea ~
Dif.ress 1w
MogpEtdad

L ie e ok i 5

<

et =]

I~ Tes ler seq.

L [ iares G16T18 dor feg., Seriva
I" Errar FIVC [ Clarre glasie cras ler seq.

I bstruccitn espinteetra, fuge TER

/ZRHHE .0 €422

Las siguientes opciones pueden ser realizadas mediante el menu de la
ventana y los botones de la misma:

Baja: elimina toda la informacion relacionada con esta prueba.
Datos de la prueba: presenta informacién concerniente a la prueba.
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Grafica: visualiza la grafica correspondiente a la prueba.

Informe: permite efectuar un informe de la prueba.

Exportar: exporta la prueba a los ficheros PRUEBAS.CSV y GRAF001.CSV,
por defecto en el subdirectorio \TMP de la aplicacion.

Vista preliminar: muestra una vista preliminar del informe de la prueba. La
pantalla presenta la siguiente informacion:

e Presenta los valores Observados y de Referencia de los diferentes
parametros, asi como el %.

e Muestra los avisos de calidad ATS/ERS o NLHEP en cuanto a:
ATS/ERS

EOFE - final de la espiracién forzada.

EX - inicio de la prueba.

Error FIVC - error de la capacidad vital inspiratoria forzada.

Tos ler seg. - tos durante el primer segundo de espiracion.

Cierre glotis ler seg, deriva - cierre de glotis en el primer segundo de
espiracion, deriva.

Cierre glotis tras ler seg. - cierre de glotis tras el primer segundo de
espiracion.

Obstruccion espirometro, fuga -boquilla o espirédmetro obstruido, fuga de
alre.

NLHEP

FP - final de prueba.

EX - inicio de la prueba.
TPEF - tiempo hasta el PEF.

e Maniobra seleccionada: indica la mejor maniobra seleccionada
automaticamente por el programa o la seleccionada por el técnico.

e Repetibilidad ATS/ERS: indica el cumplimiento de los criterios de repetibilidad
de FVC y FEV1.

e Grado de calidad (ATS/ERS o NLHEP): indica el grado de calidad de cada
sesion de pruebas. Se muestra el “"Grado de calidad” cuando se han realizado
dos o mas maniobras durante la sesion de pruebas. Si se ha realizado la
prueba con los criterios de calidad ATS/ERS, se muestra el “Grado de calidad”
tanto para el valor de FVC como para el de FEV1. Si se trata de una dilatacion
se mostrara el “Grado de calidad” de la PRE y de la POST.

e Sintomas: Advierte si durante la realizacion de la prueba el paciente tuvo
tos, jadeo, dificultad respiratoria o mucosidad. Cada uno de estos sintomas
puede tomar los siguientes valores:

Blanco No hay sintoma
Verde Sintoma de leve
Amarillo Sintoma de moderado
Rojo Sintoma de severo
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¢ Indica la posicién corporal del paciente durante la realizacion de las
pruebas de FVC (solo disponible si el modo NIOSH se encuentra activo).

e Muestra el nUmero de prueba seleccionada y el nimero total de pruebas
realizadas al paciente.

Es posible explorar las diferentes pruebas de un mismo paciente mediante el
botdn de avance lento (de prueba en prueba) o el botén de avance rapido
(de 10 en 10 pruebas), hasta localizar la deseada.

2.8.5 SELECCION DE PACIENTES Y PRUEBAS

Utilice los cuadros de seleccion que aparecen en el lado izquierdo de cada
paciente en la ventana «Pacientes» o de cada prueba en la ventana «Pruebas
del paciente» para seleccionar para seleccionar pacientes y/o pruebas de uno
en uno. Seleccione pacientes y pruebas para eliminarlos o exportarlos, tal y
como se detalla en las secciones posteriores.

También puede elegir las siguientes opciones del menu BASE DE DATOS para
seleccionar pacientes y pruebas:

Seleccionar todos los registros

Si la ventana «Pacientes» estd activa todos los pacientes y sus pruebas seran
seleccionados.

Si, por el contrario, es la ventana «Pruebas del paciente» la que se encuentra
activa se seleccionaran todas las pruebas del paciente seleccionado.

Deseleccionar todos los registros

Si la ventana «Pacientes» estd activa todos los pacientes y sus pruebas seran
deseleccionados.

Si, por el contrario, es la ventana «Pruebas del paciente» la que se encuentra
activa se deseleccionardn todas las pruebas del paciente seleccionado.

2.8.6 ELIMINAR PACIENTES Y PRUEBAS

Haga clic derecho sobre cualquier paciente o prueba y aparecera un menu

contextual con la opcién Eliminar, la cual borra los pacientes y las pruebas
seleccionadas previamente de la base de datos.
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2.8.7 EXPORTAR PRUEBAS EN FORMATO CSV/XML/PDF

Este moddulo del programa permite la exportacion de pruebas en diferentes
formatos:

e CSV: formato delimitado por comillas, ficheros con extension CSV.

La informacion de los ficheros generados son campos entre comillas, separados
por un punto y coma:

(...) ;»17/02/1999”;»08:21";»24";»56";»165";»0 Mujer»;»1SEPAR»; (...)

La estructura de los ficheros es de una tabla con el nimero de columnas igual
para cada fila. Cada fila representa un registro. Las pruebas de FVC, VC y MVV
ocupan ocho registros, uno por cada maniobra; las pruebas de dilatacion ocupan
16 registros (8 maniobras PRE y 8 maniobras POST); la prueba de presiones
maximas almacena 2 registros; las pruebas de constriccion ocupan 14 maniobras
para cada prueba.

En la misma columna existe siempre la informacion sobre un mismo dato, o
campo.

El primer registro esta reservado para el nombre de los campos.

Los programas ofimaticos usuales (hojas de calculo, bases de datos) le permitiran
la lectura y visualizacion de los ficheros generados.

Existen dos campos en el fichero PRUEBAS.CSV, «Fichero Grafica» y «Columna
Grafica» que permiten asociar a la prueba los puntos de la grafica presion/
tiempo. Por ejemplo, si Fichero Grafica = 1 y Columna Grafica = 23, los puntos
de la grafica para este registro se localizan en el fichero GRAF001.CSV, columna
23.

e XML: formato de datos formado por etiquetas XML (<>), ficheros con extension
XML.

¢ PDF: informe de la prueba guardado en formato PDF.

Para iniciar el proceso de exportacion:
1 Seleccione las pruebas a exportar en la base de datos.

2 Utilice el ment BASE DE DATOS - EXPORTAR PRUEBAS - CSV, XML o
PDF. En el caso del formato CSV los datos de las pruebas quedan guardados
en el fichero PRUEBAS.CSV, los pacientes en PATIENT.CSV y los puntos de las
graficas de presion asociadas a las pruebas, se guardan en los ficheros GRAF001.
CSV, GRAF002.CsV, ...

Si dichos ficheros se encuentran ya en la carpeta seran automaticamente
sobrescritos, incluyendo las nuevas pruebas.

3 Haga clic en «Abrir» para iniciar el proceso. El progreso del mismo se visualiza
mediante una barra de progreso.
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2.8.8 EXPORTACION DE PRUEBAS A MAIL

Este moddulo del programa permite la exportaciéon de pruebas a formato
delimitado por comillas, ficheros con extensién .CSV, a través del correo
electronico para que puedan ser leidas por otros programas.

En el mend principal acceda a BASE DE DATOS - EXPORTAR PRUEBAS -
CORREO ELECTRONICO.

Para realizar la exportacién:
1 Marque las pruebas que desee enviar

2 Elija Ia} opcion BASE DE DATOS - EXPORTAR PRUEBAS - CORREO
ELECTRONICO. A continuacion se abrirad el asistente de correo electrdnico
instalado en el PC, apareciendo un mensaje nuevo con los fichero adjuntos
PRUEBAS y GRAFxxx que contienen las pruebas seleccionadas.

3 Introduzca la direccion del destinatario y la informacion deseada.

4 Pulse Enviar para enviar el correo.

2.8.9 IMPORTACION DE PRUEBAS DE UNA CONSULTA REMOTA

El moédulo de exportacién en combinacion con el de importacién permite la
exploracion en la consulta local de las pruebas efectuadas en una consulta
remota. Las dos consultas deben disponer del software de espirometria
SIBELMED W20s. Para ello, y tras haber efectuado todas las pruebas
espirométricas, de presiones maximas y/o de pulsioximetria, deben seguirse
tres pasos:

EXPORTACION -> TRANSPORTE -> IMPORTACION.

A. EXPORTACION: Utilice la opcién BASE DE DATOS - EXPORTAR PRUEBAS
- CSV en el PC remoto para guardar las pruebas que desean explorarse en el
PC local, tal como se indica en las secciones anteriores. Las pruebas estaran
guardadas en el directorio elegido, en los ficheros PRUEBAS.CSV Y GRAFxxx.
CSV. (normalmente GRAF001.CSV)

B. TRANSPORTE: Estos ficheros seran enviados por correo electrénico o
copiados en una memoria USB o similar a la consulta local.

C. IMPORTACION: Ejecute el proceso de importacién CSV como se indica a
continuacion:
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Acceda a la opcion del menu principal BASE DE DATOS - IMPORTAR
PRUEBAS FORMATO CSV.

[ [ o Ty ey p———

Elija el directorio y el fichero .CSV que desea importar Aparece la siguiente
ventana:

/ B b X O

Haga clic con el ratén sobre las pruebas que desea importar a la base de
datos del software de espirometria W20s, o haga clic sobre el botén % para
seleccionar todas las pruebas.

Haga clic sobre el botdn 7 El programa le ird mostrando el porcentaje de la
importacion.

N® de pruebas: 14
nNe Referencia Tipo P1 P2 Fecha Hora

0001 0000000001 FWC 5.99 4.26 09/02/2006 09:55:000M
2 0000000001 vC 3.36 1.11 09/02/2006
3 0000000001 L 144.01 44.36 09/02/2006 09:59:00
0000000001 FvC (DIL) 5.99 0.00 09/02/2006 10:02:008d

INEENENEEENNEEEEE
/ B & K O

2.8.10 ORDENACION DE LOS PACIENTES

Seleccione el menu BASE DE DATOS - ORDENAR POR para ordenar la lista
de pacientes de acuerdo al criterio seleccionado: registro, apellidos o nimero
de referencia.

2.8.11 MANTENIMIENTO DE LA BASE DE DATOS

La opcion de Mantenimiento que aqui se incluye esta orientada Unicamente
a la base de datos y no al hardware del equipo. La informacion relativa a la
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base de datos del espirometro debe consultarse en el apartado correspondiente
del Manual de Uso del espirometro.

Las opciones que incluye son:

Seleccion de la base de datos

Al elegir esta opcion la pantalla muestra la base de datos que hay seleccionada
y permite elegir otra explorando cualquier directorio del PC. Al confirmar la
base de datos, se solicita una clave de acceso que debe ser la que se establecio
al crearla. Si no le asignd ninguna clave, se puede acceder directamente.

Ademas pulsando el botdn «Base de datos» permite crear una base de datos
nueva en la carpeta elegida. Para ello se solicita el nhombre de la nhueva base
de datos y, al confirmarlo, se solicita una clave de acceso y una reconfirmacion
posterior de la misma.

Pulsando el botén de Borrar se elimina la base de datos seleccionada. Para
ello solicita la clave de acceso que debe ser la que se introdujo al crearla.

Al borrar una base de datos se eliminan tanto los registros de los
pacientes como los graficos, parametros o demas informaciéon que
disponga, y no se pueden recuperar.

Pulsando el boton «Red» aparece un cuadro de didlogo de Windows que le
per- mite conectarse a una carpeta de Red compartida para poder acceder a
una base de datos de otro PC.

Seleccién de la base de datos x
path: | c:\SIBEL W 20\BDSIBEL |
Nombre: | nuevall TE ~ | Red

[#-SibelHLTLink ~
E E- W20
E-BDSIBEL
- | L-EXAMPLE
/ i nic
Curvas
. Database backup
DRIVER_ESPIRO
i+ FicherosILLA
o i+ FicherosPDF
i+ FicherosXML v

Modificar clave de acceso

Si se desea modificar la clave de una base de datos, se introduce la clave
actual. A continuacion el sistema solicita la nueva clave y la reconfirmacion de
la misma.

Si se introduce una clave de acceso, es muy importante asignar un cédigo facil
de recordar En caso de olvido, contacte con el Servicio Postventa de SIBEL
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S.A.U. quien le indicara el proceso a seguir.

Clave de acceso X

Introduzca la nueva clave:

/ 8 O

2.9 PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA DE CAPACIDAD VITAL FORZADA
«FVC»

Los procedimientos que se han de utilizar para la realizacién de las pruebas
espirométricas de Capacidad Vital Forzada “FVC”, Capacidad Vital lenta
“WC"” y la Ventilacion Voluntaria Maxima “"MVV” asi como el modo Post-
broncodilatacion «POST>» son muy similares, por lo tanto, sélo se hara una
descripcion detallada en este apartado.

A Se recomienda el uso de filtros bacterianos para realizar las pruebas
espirométricas.

2.9.1 ENTRADA DE DATOS DEL PACIENTE Y AMBIENTALES

El Datospir 120 debe de tener seleccionado el menu de Espirometria, para que
se caliente el calefactor del neumotack.

[-VW2Gmdk ]  DATCSPR ARA = -] 3
(Coniorstibn Essededstes Prockss Coded Veshana yuds

T17Z%/0/0/0/®/e]m |2 J{RNE T 0@

T —

e I N Tipa

O % T 001 0902076 095 PV 533
O] 00 0%0-mE 0957 WC 1%
[ 003 0022016 0358 MY 10
] 004 p02-2ME 1002 PVEDL) 539
[] 005 0o-02-2M16  10:23  VCDIL) 136
[] 005 DS-022006 1023 MAVDILG 1401
[ 007 DS0ZE01E 105 Pax 3
[] 008 OW022016 108 PWaX 1330
[ 008 0R02EMIE10H SRR o0
O M0 09022ME 1037 CONSTRCO 00
O] o1 02052016 0933 PG 00
O] 02 02052016 0935  FvCOLy 513
O 03 08-05-2016 _ 09.37  FvC ﬁ 343
o
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Si el paciente no existe en la base de datos o si desea buscarlo por su referencia
o apellido utilice la opcion de menli BASE DE DATOS - NUEVO PACIENTE
o haga clic directamente sobre el icono correspondiente. A continuacion,
introduzca el nimero de Referencia del paciente si no esta dado de alta en la
base de datos y la Referencia o Apellidos si ya existe.

En el primer caso, tras pulsar OK, aparece la Ficha de Paciente, la cual debe
completarse con los datos que se estimen convenientes, pero al menos, se
han de introducir la Referencia, Fecha de Nacimiento (la edad la calcula
automaticamente) y Sexo para que posteriormente se puedan disponer de los
parametros espirométricos de referencia segun la seleccidon efectuada.

Una vez completada la ficha, pulse OK

A continuacion, seleccione el paciente en la base de datos y haga clic en el
icono @ o0 en el ment PRUEBAS - FVC. Se abrird una nueva ventana con los
datos especificos de la prueba.

Datos de las manicbras ==
Dia  Mes Afic  Hoa
Referencia: | 5783 Fecha 12 [02 |2020 [ 1827
Mombre: [Susana  Edadfak| 3 IFuma: [
Apelidos: Mitas Cigan/d: [

Tallafom] 165 Pesolkg] | E0 IMC [zzp Momepeso

Temp [°C) 26 PlmmHg] | 745 Hix) 38 Fuente datos: Est Meten ISE

Motivas [

Procedencia; |

Téenico: [

Referencias: [GLI Caucésica (GLI) |

Comentaiios:

/ K O

Al efectuar una prueba espirométrica es necesario introducir ciertos datos
relacionados con el paciente, con el ambiente u otros que pueden variar de
una prueba a otra.

Entre ellos se destacan:

e Fecha y hora de realizacién de la prueba.

¢ Ind. Fuma. (Indice Fumador): entre 0 y 200. Es igual al nimero de
cigarrillos que fuma al dia divididos entre 20 y multiplicado por el nimero de
anos de fumador (Cigarrillos dia x afos de fumador / 20).

e Cigarr/d: Cigarrillos al dia (para el calculo de la Edad del pulmédn).
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e Edad en afos. La establece el programa automaticamente a partir de la
fecha de nacimiento del paciente.

e Talla en cm entre 50 y 230 cm

A La talla del paciente afecta a los valores calculados de referencia
y de diagndstico. Aseglirese de que los datos son correctos.

¢ Peso en Kg, entre 10 y 200 Kg.
e Temperatura °C, ambiente de la habitacion.

e Presion atmosférica en mmHg/hPa.

e Humedad relativa del ambiente en % entre 0 y 100 %.

(Estos tres ultimos valores se toman automaticamente de la Estacion
Meteorolégica USB Sibelmed si esta se encuentra conectada al PC. En caso
contrario el software obtiene los datos de la estacion meteoroldgica del
espirometro si esta dotado de ella).

A Las condiciones ambientales afectan al factor BTPS y al calculo
del volumen. Aseglrese de que los datos son correctos.

Existen otros campos como:
e Motivo o causa por la que se efectla la prueba.

e Procedencia o centro, departamento, doctor etc. de donde procede el
paciente.

e Técnico que realiza la prueba.

¢ Posicion del paciente durante la realizacién de la prueba (solo disponible
cuando el modo NIOSH se encuentra activo)”

e Factor étnico y Teoéricos utilizados en la prueba.
e Comentarios sobre la prueba.

2.9.1.1 ENTRADA DE DATOS DEL PACIENTE Y AMBIENTALES
MEDIANTE LISTA DE TRABAJO

Si se ha adquirido la opcién W20sLink y se ha seleccionado SibelHLZlink o
Aplicacion Puente Externa en el menu Interoperabilidad, no es necesario
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introducir los datos del paciente para iniciar las pruebas de espirometria, ya
que estan incluidos en la lista de trabajo que se importa desde el Sistema de
Informacion (HIS) externo.

Haga clic en el icono «Lista de trabajo» de la barra de herramientas para
mostrar la ventana de la lista de trabajo:

. SOFTWARE ESPIROMETRIA SIBELMED W20s  Base de Datos: [..\\EXAMPLEMDB]  MOD. DEMO [m] x

Configuracién  Pruebas  Lista de trabajo  Ayuda

LISTA DE TRABAIO
Referencia Hombre Procedencia Tipo
00000001A Lopez Martin, Eduardo H. S8AN PABLO F¥C
000000024 Cruz Herrero, Maria Victoria H. S5AN PABLO FYCMB
000000034 Moreno Pefia, Sonia H. SAN PABLO Ve
000000044 Casas Castro, Marcos H. SAN PABLO VCMB
000000054 Mendoza Rivera, Natalia H. S5AN PABLO MYy
000000064 Fuentes Cabrera, Carlos H. SAN PABLO MVVMB

Esta lista muestra los datos de los pacientes programados para la realizacion de
pruebas espirométricas (Codigo de Paciente o Referencia, Nombre, Procedencia,
Tipo de Prueba y Hora de Realizacién). Para seleccionar un paciente basta con
situarse encima y hacer doble clic. A continuacion, se muestra la ficha de
datos de la prueba por si se desea modificar algin parametro. Después de
pulsar el boton Aceptar, se accede a la prueba solicitada en la lista de trabajo
para el paciente seleccionado.

Cada una de las demandas que componen la lista de trabajo debe generarse
desde el Sistema de Informacion (HIS) externo. A continuacion, SibelHLZlink
o la Aplicacién Puente Externa son las encargadas de transferir la lista de
trabajo al W20s.
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2.9.2 PRUEBAS DE CAPACIDAD VITAL FORZADA
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[Muesira (2 vista prefminar del informe de sspaDmetia

Esta pantalla es el nucleo fundamental donde se realizan las maniobras
espirométricas. En este caso se presentan las graficas Flujo/Volumen
y Volumen/Tiempo, el incentivo y las gréfica§ GLI. El usuario puede
seleccionar otra opcién accediendo a CONFIGURACION - ESPIROMETRIA -
GRAFICOS E INCENTIVO.

Si las ventanas de graficas no estan ajustadas al tamafo de la ventana
general o estan desorganizadas, acceda a VENTANA - MOSAICO y
automaticamente las ajustara el programa.

En esta pantalla se pueden destacar los siguientes elementos:
MENUS

El menti de CONFIGURACION permite:
Espirometria
Graficos e incentivo (ver SELECCION DE GRAFICOS E INCENTIVO)

Parametros y referencias (ver SELECCION DE LOS PARAMETROS Y
REFERENCIAS)
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Caodigo transductor =
Opcion habilitada cuando el transductor utilizado es un desechable.

Mostrar/ocultar calidad
Unidades

Configurar impresion
Cabecera informe

Seleccion de impresora (Ver SELECCION DEL TIPO DE IMPRESORA Y DE LA
CABECERA DEL INFORME)

Regresar
Permite regresar a la base de datos. En caso de existir alguna maniobra sin
guardar se ofrecera la opcion de guardarla en la base de datos.

El ment de OPCIONES permite:

Inicio/Fin de la maniobra Q
Al accionar esta opcién el equipo se dispone para que el paciente inicie la
maniobra espirométrica.

Datos del paciente [e]
Abre la ventana con los datos del paciente.

Datos de la prueba
Permite visualizar algunos datos del paciente, ambientales u otros relacionados
con la prueba que se esta realizando.

Datos de las Maniobras S

Permite:

e Visualizar la informacién disponible de las maniobras realizadas
e Guardar las maniobras en la base de datos

e Borrar una maniobra

e Obtener el informe impreso de una maniobra

e Presentar el diagndstico

e Etc.

Guardar la prueba a
Guarda las maniobras de la prueba en la base de datos.

Vista preliminar informe &l
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Abre la ventana con la vista preliminar del informe.

Imprimir informe sl
Permite generar un informe correspondiente a la maniobra seleccionada en la
pantalla de Datos de las maniobras.

Seleccion de graficas 15

Permite presentar en pantalla cualquiera de las graficas correspondientes a
las maniobras efectuadas asi como superponer varias de ellas. Los asteriscos
indican la posicidon que ha tomado la ultima maniobra.

Auto escala

Al activar esta opcion los ejes de las graficas se ajustan a las dimensiones de
las mismas, sin perder la relacion 2 I/s, que equivalen a 1l en la grafica F/V, y
1l equivale a 2s en la grafica V/T, y s6lo en modo FVC.

Zoom + %y - &
Amplia o reduce la grafica manteniendo las relaciones indicadas anteriormente.

El ment de VENTANA permite:

Mosaico

Esta opcidon permite al usuario organizar proporcionalmente las diferentes
ventanas que estén seleccionadas. El propio usuario puede ajustar los tamafios
de forma manual haciendo uso del ratén y arrastrando cualquiera de los lados
o vértices de una ventana.

El menu de AYUDA permite:

Ver la ayuda @
Muestra la ayuda del programa referente a las pruebas de FVC.

Visitar la pagina web de SIBEL S.A.U.
Abre la pagina web de SIBEL S.A.U. en el navegador por defecto.

Acerca de

Muestra informacion sobre la version del programa.
RESUMEN DE DATOS DE LAS MANIOBRAS
Modo Capacidad Vital Forzada

Presenta las referencias que estan siendo utilizadas, los parametros FVC, FEV1,
FEV1/FVC, PEF y FEF25%-75% de las ocho mejores maniobras efectuadas (M1-
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M8), asi como los mejores valores segln criterios ATS (color verde), el valor de
Referencia, el porcentaje de los mejores valores respecto al valor de Referencia
y el limite inferior de normalidad. En modo POSTbroncodilatacion los valores de
la referencia cambian por los obtenidos en modo PREbroncodilatacion.

Debajo de los parametros aparece el grado de calidad NLHEP o ATS/ERS si la
opcion correspondiente esta seleccionada en el cuadro de didlogo PARAMETROS
Y REFERENCIAS.

Las maniobras estan ordenadas de mejor M1 a peor M8 segun el criterio ATS
de la suma maxima de FVC+FEV1 y de acuerdo a los errores detectados en
cada maniobra.

Los rotulos M1-M8 indican a su vez el color de la grafica que tiene asociada.
Los corchetes (p.e. [M3]) indican la posicidon que ha tomado la Gltima maniobra
realizada. La curva de la Gltima maniobra realizada se dibuja en color gris en
la grafica.

Haga clic con el botdn izquierdo del ratén sobre los parametros de cualquiera
de las maniobras para mostrar/ocultar la grafica de la maniobra en las graficas.
Haga clic con el botdn derecho para abrir directamente la ventana de “Datos
de las maniobras” correspondiente a la maniobra sobre la que se ha hecho el
clic.

Por ultimo, la mejor maniobra (por defecto siempre la etiquetada como
M1) sera aquella que tenga la marca de seleccidon activada en la fila "MAN.
SELECCIONADA”". Si desea seleccionar como mejor cualquier otra maniobra
active la casilla de opcidn correspondiente a la maniobra deseada.

Modo Capacidad Vital Lenta
En este caso los parametros mostrados son: VC, VT y ERV.

Modo Maxima Ventilaciéon Voluntaria
En este caso los parametros mostrados son: MVV y Br/min.

En caso de realizar la prueba con un espirdmetro DATOSPIR AIRA, en la parte
superior izquierda de la ventana Resumen se mostrara una indicacidn del nivel
de las baterias del mismo:

1 B s

jii Nivel de bateria alto jﬁ Nivel de bateria medio

"

ju Nivel de bateria bajo T% Nivel de bateria no disponible
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GRAFICAS

Presentalasventanas degraficasqueesténseleccionadasen CONFIGURACION
- ESPIROMETRIA - GRAFICOS E INCENTIVO.

Los cuadrados que aparecen en la grafica F/V equivalen a los valores de
referencia del paciente para los parametros FVC, FEF75%, FEF50%, FEF25%
y PEF. Estas indicaciones sdlo aparecen si existen los valores de referencia. El
PEF esta posicionado al 10% del volumen de la FVC de referencia.

INCENTIVO

El incentivo es una posibilidad grafica Gtil para estimular a nifios y adultos
durante la realizacion de las maniobras espirométricas de FVC. Se dispone de
dos incentivos graficos para nifios y de otros dos para adultos (volumen expirado
a alcanzar y tiempo durante el cual ha de realizarse la maniobra expiratoria).
Esta opcién se puede activar o desactivar accediendo a CONFIGURACION
- ESPIROMETRIA - GRAFICOS E INCENTIVO, seleccionar el incentivo
deseado y activar un aviso sonoro.

GRAFICAS GLI

Esta ventana se muestra cuando las referencias espirométricas seleccionadas
son las GLI y se ha habilitado la opcién correspondiente en CONFIGURACION
- ESPIROMETRIA - GRAFICOS E INCENTIVO. La ventana muestra una
barra para cada parametro seleccionado con la siguiente informacion:

FvC Rango re‘Fv. 1

34 5 674%™
Valor PRE
Valor POST
Z-SCORE -2
LLN
Valor de referencia
ULN
Z-SCORE +2

NouhwN e

REALIZACION DE LA PRUEBA

Es conveniente que el técnico que va a realizar las pruebas de espirometria
forzada conozca el procedimiento habitual que se requiere para que el
paciente realice correctamente las mismas. Si no es asi, se recomienda revisar
documentacién al respecto.
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En la realizacion de la espirometria debe tenerse en cuenta los siguientes
pasos:

1 Verifique que el espirometro estd conectado al ordenador y configurado
correctamente segun se detalla en el apartado 2.7.5 COMUNICACIONES CON
EL ESPIROMETRO.

2 Instruya al paciente sobre la realizacion de la prueba, ya que su colaboracion
es fundamental para su correcta ejecucion.

El paciente puede realizar la maniobra de dos maneras distintas:

e Iniciar la maniobra sobre el transductor con la ESPIRACION FORZADA
seguida de la INSPIRACION FORZADA, si es necesaria.

* Respirar normalmente a través del transductor y cuando el técnico lo indique,
llenar completamente los pulmones y, acto seguido, iniciar la ESPIRACION
FORZADA, seguida de la INSPIRACION FORZADA, si es necesaria.

3 Indique al paciente el modo mas adecuado de coger el transductor sin que
obstruya el paso del aire al realizar la maniobra espirométrica y coloquele la
pinza nasal.

4 Haga clic en el icono de inicio «START» y a partir de este momento el
paciente dispone de 30 segundos para iniciar la maniobra forzada. Cuando el
equipo utilizado es un Datospir Touch no es necesario pulsar «<START» ya que
el espirometro detecta automaticamente el inicio de la maniobra.

Justo antes de que se pulse el icono de «START>» y cuando el transductor
conectado al equipo es un desechable podra cambiar el factor de correccion
del desechable.

Haciendo clic en el icono Fct.Des podremos introducir el Factor de Correccion:

Cédige transductor x

Codign  [ZH
/1 ® 0

Ese factor es el que aplicara el equipo, y aparecera siempre en la linea de
titulo de la ventana de resumen de resultados.

También es posible modificar este factor a través de la opcién Factor de
Correccion en el menu Configuracién. Este cddigo debe introducirse una Unica
vez, siempre y cuando el codigo de los desechables utilizados no cambie.

Si el lote no esta dado de alta aparece el siguiente cuadro para introducir los
valores de las k:

511-BLO-MU1 - Rev 2.03



.S’/’be/med“" Manual Software SIBELMED W20s 57

Introducir factores X

Ki k2 K3 k4 kS5

.

/7 K [0

5 Tras la realizacion de la primera maniobra espirométrica, el paciente puede
realizar las maniobras que el técnico juzgue convenientes.

Sl B Bl E T RO e

[y —

2.9.3 DATOS DE LAS MANIOBRAS

Después de haber realizado, al menos, una maniobra espirométrica, se puede
acceder a la ventana de Datos de la Maniobras mediante OPCIONES - DATOS
DE LAS MANIOBRAS.
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Esta pantalla presenta toda la informacion relacionada con cada una de las
maniobras que se han realizado.

Se aflade un * a REF cuando se han extrapolado las referencias y en el informe
aparece el texto: «Aviso: iValores de referencia extrapolados!».

De manera similar, cuando el valor de LLN no sea facilitado por las referencias
seleccionadas se mostrara el mensaje: «Aviso: LLN = 80%», indicando que el
LLN se calcula como el 80% del valor de referencia.

Se pueden diferenciar los siguientes elementos en esta ventana:
PARAMETROS

Se presentan todos los parametros seleccionados en CONFIGURACION - ES-
PIROMETRIA - PARAMETROS Y REFERENCIAS con los valores observados
(ACT), el valor de la referencia (REF), el porcentaje (%) entre el valor obser-
vado y la referencia y los valores de normalidad (LLN). En el caso de POST-
broncodilatacion aparecen las siguientes columnas:

PRE - Valor PREbroncodilatacién de las 3 mejores maniobras realizadas (de-
pendiendo de la opcién seleccionada en Configuracién / Espirometria / Grafi-
cos e incentivo).

REF - Valor de la Referencia.

(%) - Porcentaje del valor de referencia (PRE./REF).

LLN - Limite inferior de normalidad del valor de referencia.

Z-SCORE - Valor del zZ-score.

POST - Valor POSTbroncodilatacion.

(%P) - Porcentaje ponderado entre la POST/PRE, segun personalizacién en
Configuracion / Espirometria / Parametros y referencias.

(%R) - Porcentaje entre REF y POST. Aparece dependiendo de la configuracién
del anterior parametro.

AVISOS ATS/ERS

En cada maniobra se indica si alguno de los siguientes criterios de la ATS/ERS
no se cumplen:

EOFE: Fin de la espiracién forzada; ocurre cuando no hay meseta, FET < 15 s
y FVC esta fuera de la tolerancia de repetibilidad.

EX: Inicio de maniobra por extrapolacidn retrégrada.

Error FIVC: En caso de existir inspiracion tras el EOFE indica que hay una
diferencia significativa entre la expiracion forzada y la inspiracién forzada.
Tos ler seg.: Tos durante el primer segundo de espiracion. El usuario debe
marcar manualmente este aviso.

Cierre glotis ler seg, deriva - Cierre de glotis en el primer segundo de
espiracién, deriva. El usuario debe marcar manualmente este aviso cuando se
produzca cualquiera de estas situaciones durante el transcurso de la prueba.
Cierre glotis tras ler seg.: Cierre de la glotis tras el primer segundo de espi-
racion. El usuario debe marcar manualmente este aviso.

Obstruccion espirometro, fuga -Boquilla o espirémetro obstruido, fuga de
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aire. El usuario debe marcar manualmente este aviso cuando se produzca
cualquiera de estas situaciones durante el transcurso de la prueba.

Para una descripcion detallada de estos avisos, consultar la seccion CALIDAD
DE LA PRUEBA FVC en el capitulo ESPECIFICACIONES TECNICAS.

AVISOS NLHEP

En cada maniobra se indica si algunos de los siguientes criterios de la NLHEP
no se cumplen:

FP: Final de prueba; compuesto por los criterios EOTV y FET (el usuario puede
modificar el estado del criterio FET si considera que el paciente ha intentado
espirar durante un tiempo superior al del criterio)

TPEF: Tiempo hasta el PEF.

EX: Inicio de maniobra por extrapolacion.

Para una descripcion detallada de estos avisos, consultar la seccion CALIDAD
DE LA PRUEBA FVC en el capitulo ESPECIFICACIONES TECNICAS.

MANIOBRA

Indica el nUmero de maniobra de la cual se esta presentando la informacion
en pantalla. Se puede visualizar cualquiera de las disponibles hasta un maxi-
mo de ocho. El orden de las maniobras se presenta de acuerdo a los criterios
ATS/ERS o NLHEP (segun se haya seleccionado en el meni CONFIGU-
RACION - ESPIROMETRIA - PARAMETROS Y REFERENCIAS) en base a
los errores de cada maniobra y a la suma maxima de FVC+FEV1, siendo la
numero 1 la maniobra con menos errores y/o con mayor suma, considerada
como mejor maniobra, y la nimero 8, la que tiene mas errores y/o menor
suma, considerada como la peor.

La opcién “Act” se encontrard marcada si la maniobra indicada es la ultima
que se ha realizado. La opcién “Man. seleccionada” indica la maniobra es-
cogida por el técnico como mejor (M1 por defecto si no ha elegido ninguna).

MEJORES
Muestra los valores de FVC y FEV1 mas altos de todas las maniobras con un
inicio aceptable (sin aviso EX).

REPETIBILIDAD ATS/ERS

Si se han realizado 3 o mas maniobras aceptables, se indica que se cumple
el criterio de repetibilidad para los parametros FVC y/o FEV1 en pacientes de
mas de 6 afios si la diferencia entre los dos valores mas altos de FVC o FEV1
(de maniobras con un inicio aceptable, sin aviso EX) es inferior o igual a 150
mL. En pacientes de 6 o0 menos anos la diferencia debe ser menor de 100 ml o
inferior al 10% del valor mas alto. Si no se han realizado maniobras sin error
de inicio, no se cumplen los criterios de repetibilidad de la ATS/ERS.

SINTOMAS
Permite anotar, si es el caso, uno o varios de los eventos que se relacionan.
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Cada uno de estos sintomas puede tomar los siguientes valores:

Blanco No hay sintoma
Verde Sintoma leve
Amarillo Sintoma moderado
Rojo Sintoma severo

GRADOS DE CALIDAD
Muestra el grado de calidad de la sesion de pruebas, de acuerdo a los criterios
ATS/ERS o NLHEP, seleccionables en Configuracién / Espirometria / Parame-
tros y referencias. Para los criterios ATS/ERS se proporcionan por separado
grados para FVC y FEV1.

GUARDAR
Guarda la prueba en la base de datos y marca como maniobra seleccionada
por el técnico la maniobra que se esta visualizando en esta pantalla.

VISTA PRELIMINAR
Muestra la vista previa del informe de la maniobra visualizada en esta pantalla.

INFORME
Permite crear un informe de la maniobra visualizada en esta pantalla.

DIAGNOSTICO

Presenta el diagndstico de la maniobra seleccionada. El tipo_de diagnostico
puede seleccionarse en CONFIGURACION - ESPIROMETRIA - PARAME-
TROS Y REFERENCIAS

BORRAR
Permite borrar la maniobra seleccionada.
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2.9.4 IMPRESION DEL INFORME

Es posible efectuar un informe de cualquiera de las maniobras realizadas. Esta
opcién se encuentra dentro de la ventana de “Datos de las maniobras”.

También se puede imprimir un informe general y agrupado con las diferentes
pruebas espirométricas que se hayan realizado al paciente en una sesion. Esta
opcidn es accesible mediante el icono de Impresora en la barra de herramientas.

SIBEL ™
Rosellén 500 (.S"bE/f?’Ed'

08026 Barcelona

Referencia: 1234 Fecha: 11-04-201¢ Hora: 12:45
Hombre: Lépez Pedro
Sexo: Hombre Edadia) : 38 Talla{cm): 1280 Pesc(Eg):80
Temp (°C) = 2z Pres (mmHg) 780 Humedad (%) - &0 I.Fuma:
Motiwo: IMC : z4.7
Procedencia:
Técnico: ~ TransductorDisco
Referencias: SEPAR-ESPANA F.étnico: 100
F_BTPS: 1.103
Versidn: 511-BL&-Z .00
INFORME DE FVC Maniobra N°: 1
PARAMETED OBS {%) REF LLH
Mejor EWVC (1) &.00 107 5.62 4.75
Mejor FEV1 (1) 4.26 94 4.52 3.78
WFevl/MFve (%) 71.11 90 78.73 63.92
FVC 1) &.00 107 5.82 4.75
FEVO.5 (L) Z2.78
FEV1 (1) 4.28 94 4.52 3.78
FEW. 11} 5.8%
FEVO_5/FVC (%) 45.5¢8
FEV1/EVC (%) 71.11 30 78.73 &9.32
FEV3/FVC (%) 97.867
FEV1/VC (%)
EF {1/s) &.&0 €3 10.48 8.07
FEF75% {l/s) 1.85 93 Zz.00 0.98
FEF50% {1/s) 3.77 €3 5.48 3.34
FEFZ5% 1/s) 5.8l
FEFZ5%-75% (l/s3) 3.41 78 4.35 2.71
FEF75%-385% (1/s3) 1.47
FETZ25%-75% (a3) 0.88
FET100% {s) €.33
FEF50%/FIF50% 1.00 152 0.8% 0.53
MIT is) 0.8z
FEV1/FEVO.5 1.55 107 1.45 1.1%
FEV1/PEF (%) 10.77 182 &.64 5.31
FIF50% (l/s) 3.7¢
FIVC (1) €.00
FIV1 1) 4.28
FIV1/FIVC (%) 71.0%
FEVI/FIV1 (%) 1.00 125 0.80 0.84
PIF {1/s) &.50
PEF/PIF 1.02 73 1.35 1.11
Vext. (1) a.08
MUV Ind (1/min)l27.32
FEVE 11} €.00
FEV1/FEVE (%) 71.11

Indice EPOC(%)

Edad del pulmén 30.7&
FEVD.75 (8] 3.83
FEVO_75/FVC(%) &0.47

Repetibilidad ATS/ERS: FVC: No, FEV1: No

Diagnéstice : Diagnéstico de Miller
Alteracidén wentilatoria de tipo cbstructivo
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SIBEL -
Rosellén 500 (SbeIITTEd'

08026 Barcelona

Referencia: 1234 Fecha: 11-04-2016 Hora: 12:45
Hombre: Lépez Pedro

Sexo: Hombre Edad(a) : 38 Tallalcm): 180 PesolEg):20
Temp (°C) : 22 Pres (mmHg) :7€0 Humedad (%) : €0 I.Fuma:
Motivo: IMC - 247
Procedenciac:

Técnico: - TransductorDisco
Referencias: GSEPAR-ESPANA F._&tnico:

F_BTES: 1.103

Versidn: 511-BLA-Z .00

16 7 (1rs)
14 C
12
10

(1)

[= R R TV R T s N )

(s}
T T T T T T 1
2 4 6 8 101214 16 18 20 22 24

El formato del informe de aquellas pruebas de FVC realizadas en modo NIOSH
es ligeramente distinto y se ajusta a las necesidades de NIOSH.

Esta opcién muestra una vista preliminar del informe para poder comprobar su
correccién y formato antes de imprimirlo.
Esta ventana dispone de los siguientes iconos:

Informe: permite lanzar la impresion del informe.

Avance / Retroceso: permite avanzar / retroceder en el informe para poder
visualizar cada una de las paginas que lo componen.

Ayuda: permite acceder a la ayuda de la vista preliminar.

Regresar: permite volver a la pantalla anterior.

511-BLO-MU1 - Rev 2.03



S/be/mea’*" Manual Software SIBELMED W20s 63

2.10 PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA DE CAPACIDAD VITAL LENTA
«VC»

El procedimiento para realizar la prueba de la Capacidad Vital lenta «VC»
es similar al descrito en el apartado PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA DE
CAPACIDAD VITAL FORZADA “FVC” con las siguientes variantes:

1 Introduzca los datos de un nuevo paciente o seleccione uno ya existente en
la base de datos, tal y como se describe en el apartado PROCEDIMIENTO DE
LA PRUEBA DE CAPACIDAD VITAL FORZADA “FVC". Tras seleccionar el paciente
en la base de datos haga clic en el icono «VC» e inicie la tanda de maniobras
espirométricas.

2 Instruya al paciente sobre la realizacidén de este tipo de prueba, ya que su
colaboracion es fundamental para su correcta ejecucion.

3 El tiempo maximo para realizar la maniobra es de 60 segundos. El software
guarda un maximo de ocho maniobras ordenadas segun el valor de VC y siendo
M1 la de mayor VC y M8 la de menor

4 Para medir correctamente los parametros ERV y TV cada maniobra debe
tener como minimo, cuatro ciclos respiratorios.

5 La grafica se representa en modo Volumen/Tiempo y no se dispone de grafica

de incentivo

B SOF TWARE ESPRGMETAI SIEELMED W2le  Base de Dutox | VWalmdb]  MGDO DEMO = o X
(Configuracién Opeiones Ventans  Ayuds

=) RS M = EACAL 1T

PResumen de los manichras  Referencie: 53758 Miera, 5.
SEPAR 2013-ESPANA
PARAMETRO

\ v [£3]
3 " 15 n ¥ n 33 40 45

2

JNORNER 8} by el EMEICHENE
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6 El informe con los parametros y graficos se muestran a continuacion

ziizimn 500 éS’be/ME’db?

08026 Barcelona

Referencia: 98756 Fecha: 11-04-2016 Hora: 16:51
Hombre : Miera Susana

Sexc: Mujer Edad{a) : 38 Tallz{cm) 172 Pesoci(Eg): Te
Temp {(°C) : 22 Pres {mmHg) - 7&0 Humedad (%) - &0 I._Fum=a:
Motiwvo: IMC - 25.7
Procedencis:

Tecnico: " Transductor:Disco

Referencias: SEPAR-ESPAINA F.&tnico: 100

F.BIPS: 1.103

Versiédm: 511-BLE-2_00

INFORME DE WVC Manicbhra N®:1

PARAMETRO OBS {3) EREF LLIN
vC {1} 3.37
IV {1) 1.11
EBRW {1} 0.73
IBW (1) 1.54
IC {1) Z.54
Ti {=a) 1.85
Te i=) 2.58
It {=a) 4.43
Ti 7/ Tt (%) 41l.8%
- - . . . . . . - . . -
_ 1
i 4 - . . - . . - . . -
B
5
4 ]
3 -
2z
1 .
(=)
D 1

T
40 45 50 55 &0

2.11 PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA DE MAXIMA VENTILACION
VOLUNTARIA «MVV>»

El procedimiento para realizar la prueba de la Maxima Ventilacion Voluntaria
«MVV>» es similar al descrito en el apartado PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
DE CAPACIDAD VITAL FORZADA “FVC” con las variantes siguientes.

1 Introduzca los datos de un nuevo paciente o seleccione uno ya existente
en la base de datos, tal y como se describe en el apartado PROCEDIMIENTO
DE LA PRUEBA DE CAPACIDAD VITAL FORZADA “FVC". Tras seleccionar el
paciente en la base de datos haga clic en el icono «MVV» e inicie la tanda de
maniobras espirométricas.

2 Instruya al paciente sobre la realizacion de este tipo de prueba, ya que su

colaboracion es fundamental para su correcta ejecucion.
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3 El tiempo maximo para realizar la maniobra es de 15 segundos. El equipo
guarda un maximo de ocho maniobras ordenadas segun el valor de MVV y
siendo M1 la de mayor MVV y M8 la de menor.

4 La grafica se representa en modo Volumen/Tiempo y no se dispone de grafica
de incentivo.

|mﬁwmmmamunm Bace deDazes [ _VWHEmdb]  MODO DEMO = o =
Configuracién Opcicnes  Ventana

Q._lﬂti_‘]ﬂl_l;-ﬂ* Zia/8| 0l

SEPAR 2013 :snlh
PARAMETRO

3 W e w7 w3 REF
v {1/min) 3 11,68
Br/Win -

Grifica de MWV
liwin
L 4] 00
s 250

5 El informe con los parametros y graficos se muestran a continuacion
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;J:::ilﬁn 500 éS’/bE/med?

08026 Barcelona

Referencia: Q98756 Fecha: 11-04-2016 Hora: 17:07
Hombre: Miera Susana
Sexo: Mujer Edadia): 3a Tzlla{cm): 170 Pesoci{Egl: g3
Temp {°C) = 22 Pres {(mmHg) - 780 Humedad (%) - &0 I_Fuma:
Motivo: IMC : 23.5
Procedencia:
Técnico: o Transductor:Disco
Referencias: SEPAR-ESPANA F.étnico: 100
F.BTES: 1.103
Versién: S11-BLE-2.00

INFORME DE MVV Maniocbra N°:1
PAREAMETRO OBS (%) EREF LLIT
M {1/min)150.83 135111.a8 55.34
Br/Min 44 38

O = KW o oo |

2.12 PRUEBAS DE BRONCODILATACION

El Software de Espirometria SIBELMED W20s ofrece la posibilidad de
efectuar pruebas de Postbroncodilatacion en modo Capacidad Vital Forzada
«FVC», Capacidad Vital Lenta «VC» y Maxima Ventilacion Voluntaria «MVV»,

La finalidad de este modo de funcionamiento es disponer en un mismo informe
de los resultados espirométricos antes (PRE) y después (POST) de la aplicacion
de un farmaco broncodilatador para poder compararlos.

El procedimiento para realizar la prueba de Espirometria Postbroncodilatadora
es el siguiente:

1 Realice una prueba de «FVC», «VC» o «MVV>», segun lo indicado en los
apartados anteriores. Guarde la prueba en la base de datos.

2 Aplique al paciente la dosis de farmaco broncodilatador que el especialista

determine. Si lo desea, puede intercalar pruebas con otros pacientes mientras
el medicamento broncodilatador hace efecto.
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3 En la base de datos localice la prueba basal, seleccidnela haciendo clic sobre
ella y a continuacién haga clic en el icono «POST» o en el meni PRUEBAS -
BRONCODILATACION.

Al guardar una maniobra PRE en el caso del transductor desechable, se guarda
también el factor de calibracion y se recupera en la prueba POST.

4 A partir de este momento proceda tal como se describe en el subapartado
ENTRADA DE PRUEBAS DE CAPACIDAD VITAL FORZADA del apartado
PROCEDIMIENTO DE LA FVC.

. SOFTWARE ESPIROMETRIA SIBELMED W20s  Dase de Datos [ ..\\W205mdb]  MODO DEMO o [+] x
Configuracsén  Opcianes Ventana  Ayuda

e = A o] - oo [ e | o | e |

4"|_1 -I ﬁ‘ !‘B|_~ *J‘ (b S H!s_'0|'f"|

Besumen de las maniobens  Referencia: 1234 Lépez, P,
SEPAR 2013-ESPANA
PARAMETRO M1 (M3} [T} w7 ME  [PRE1] PRE2 PRE3 PRE4 PRES PRES PRE7 PRER
MAN. SELECCIONADA O i = 1 C 1
- 1)

FEv1 {1 4,36 1.20

FEVI/FVE (%) 34,42 9154
PEF (175 1.50 10,10
FEF25%-75% (1/s) 0.67 5.68
7 ey

1%]

————= S (=)
7 7 6 ¢ 10 12 1 1 18 20 2 B

e T A,

ntraduce el codigo dol ransducior

5 Si se solicita el informe impreso, los datos se presentan de un modo similar
al que se muestra a continuacion.
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rose116n 300 Sibelmed?

Barcelona

Referencia: 1234 Fecha: 24-05-2016 Hora: 11:41
Nombre: Lépez Pedro

Sexo: Hombre Edad(a): 36 Talla(cm): 180 Peso(Kg): 80
Temp (9C) : 25 Pres (mmHg): 760 Humedad(%): 65 I.Fuma:
Motivo: IMC : 24.7
Procedencia:

Técnico: _ Transductor:Disco
Referencias: SEPAR-ESPANA F.étnico: 100

F.BTPS: 1.086

Versidn: 511-BLA-2.00

INFORME DE FVC Maniobra N2: 1

PRE POST

PARAMETRO M. $REF REF LLN M (%P) (%R)
Mejor FVC (1) 5.13 91 5.62 4.75 6.00 16 107
Mejor FEV1 (1) 3.87 86 4.52  3.78 4.26 10 94
MFevl/MFvc (%) 75.44 96 78.73 69.92 71.11 -5 90
FVC (1) 5.13 91 5.62 4.75 6.00 16 107
FEV0.5 (1) 2.79 2.76 0

FEV1 (1) 3.87 86 4.52  3.78 4.26 10 94
FEV3 (1) 4.71 5.86 22
FEV0.5/FVC (%) 54.34 45.96  -16
FEVL/FVC (%) 75.41 96  78.73 69.92 71.11 -5 90
FEV3/FVC (%) 91.84 97.67 6
FEV1/VC (%)

PEF (1/s) 7.70 73 10.48  8.07 6.60 -14 63
FEF75% (1/s) 1.34 67 2.00 0.98 1.85 32 93
FEF50% (1/s) 4.94 90 5.48  3.34 3.77  -26 69
FEF25% (1/s) 4.59 5.61 20
FEF25%-75% (1/s) 3.21 74 4.35  2.71 3.41 6 78
FEF75%-85% (1/s) 0.70 1.47 71
FET25%-75% (s) 0.80 0.88 9
FET100% (s) 10.87 6.33 -52
FEF50%/FIF50% 1.00 152 0.66 0.53 1.00 0 152
MTT (s) 1.04 0.82 -23
FEV1/FEV0.5 1.39 96 1.45 1.16 1.55 11 107
FEV1/PEF (%) 8.38 126 6.64 5.31 10.77 25 162
FIF50% (1/s) 4.94 3.76 =26

FIVC (1) 5.13 6.00 16

FIV1 (1) 3.89 4.26 9
FIV1/FIVC (%) 75.74 71.09 -5
FEV1/FIV1 (%) 1.00 125 0.80 0.64 1.00 0 125
PIF (1/s) 7.54 6.50 -14
PEF/PIF 1.02 73 1.39  1.11 1.02 0o 73
Vext. 1) 0.09 0.06 -43
MVV Ind (1/min)116.10 127.92 10

FEV6 (1) 4.99 6.00 18
FEV1/FEV6 (%) 77.48 71.11 -8
Indice EPOC(%) 1.00

Edad del pulmén 43.07 30.76 -32
FEV0.75 (1) 3.46 3.63 5
FEV0.75/FVC(%) 67.50 60.47  -10

Repetibilidad ATS/ERS: FVC: No, FEV1: No

Diagnéstico : Diagnéstico de Miller
Alteracién ventilatoria de tipo obstructivo
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ose1ion 500 Stbelmed’

Barcelona

Referencia: 1234 Fecha: 24-05-2016 Hora: 11:41
Nombre: Lépez Pedro

Sexo: Hombre Edad(a): 36 Talla(cm): 180 Peso(Kg): 80
Temp (29C) : 25 Pres (mmHg): 760 Humedad(%): 65 I.Fuma:
Motivo: IMC : 24.7
Procedencia:

Técnico: Transductor:Disco

Referencias: SEPAR-ESPANA F.étnico: 100

F.BTPS: 1.086

Versidn: 511-BLA-2.00

16 7 (irsy " |PRE1T —
14 to T T |posTt —
1 P S —
10
8

PRE1T —
POST1 —

(1)

(s)
L) L) L) L) L) L) L) L) L) T I 1
2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24

o = N W A~ U1 O N

2.13 IMPORTACION DE PRUEBAS DESDE EL ESPIROMETRO

Para descaraar las pruebas almacenadas en el espirometro al PC haga clic
en el icono ¥ de la barra de herramientas o seleccione la opcién BASE DE
DATOS - DESCARGAR PRUEBAS DEL ESPIROMETRO.

Se mostrara la siguiente ventana:
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Impoertacién de dates  Base de Datos: [ CASIBEL\W20A\BDSIBEL\NUEVATT ] x

N° de pruebas: 44
Ne Referencia Tipo P1 P2 Fecha Hora
0001 6064440 FVC 4.53 4.35 26/04/2016 17:09:00 4
0004 21346188 vC 1.50 1.51 26/04/2016 17:09:00
0005 21409483 MY 2.00 2.01 26/04/2016 17:09:00
0006 21397851 DILATACION 5.53 4.53 26/04/2016 17:09:00 v

/ B« B4 K O

Esta opcion permite transferir o importar las pruebas que estan almacenadas
en el espirometro (DATOSPIR TOUCH, DATOSPIR - 120, DATOSPIR
MICRO u otros compatibles) a la base de datos del ordenador

El proceso a seguir es el siguiente:

1 Conecte el espirdmetro al ordenador

2 Verifique que el espirometro esta en marcha.

3 Seleccione las pruebas a transferir con el ratén en el caso de que sean una
o varias. Si son todas, pulse el botén &« .

4 Pulse OK para transferir las pruebas seleccionadas.

La pantalla presenta la siguiente informacion:

No Namero de orden de la prueba
Referencia Correspondiente al paciente
Tipo Tipo de prueba:

FVC Capacidad Vital Forzada

VC Capacidad Vital Lenta

MVV Maxima Ventilacion Voluntaria

Dilat. Prueba PostBroncodilatadora en modo FVC
P1y P2 Parametros que corresponden a:

P1 P2

FVC FVC FEV1

VvC VC VT

MVV MVV Br/min

Dilat. FVC-pre FVC-post
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Fecha y Hora Realizacion de la prueba

Cada prueba transfiere todos los parametros disponibles. Los dos mencionados
anteriormente son de caracter orientativo para el usuario.

También se generan los ficheros XML y PDF correspondientes a cada prueba
descargada si se han seleccionado las opciones correspondientes en el didlogo
INTEROPERABILIDAD.

2.14 CALIBRACION DE LOS ESPIROMETROS DATOSPIR 600 Y
DATOSPIR AIRA

El Software de Espirometria SIBELMED W20s es un producto que requiere
de otro para poder efectuar sus funciones. Por tanto, no lleva incorporado
ningun sistema de calibracion ya que ésta se realiza desde el espirémetro con
el cual se enlaza, excepto cuando se enlaza con los espirometros DATOSPIR
600 o DATOSPIR AIRA. Ambos espirometros no disponen de interfaz de usuario
y la calibracion se realiza a través del software.

OBSERVACIONES GENERALES

Como se ha indicado anteriormente, las normativas existentes para
la espirometria, recomiendan que todos los espirometros se calibren
periodicamente. Esto es debido a las alteraciones que pueden modificar
con el tiempo las caracteristicas de los circuitos electrénicos y elementos
mecanicos y, por tanto, provocar un cambio en los factores de calibracion de
los espirometros. Por esta razén se ha incorporado un sistema de calibracion
a partir de una sefal de volumen de referencia (por ejemplo, una jeringa).
Ademas este factor de calibracién debe tomar en consideracién los cambios
de volumen asociados a las condiciones ambientales (temperatura, humedad
relativa y presion barométrica). El factor mas influyente es la temperatura
seguido del grado de humedad.

Tanto el DATOSPIR 600 como el DATOSPIR AIRA llevan incorporado un
Programa de Calibracion que permite de una manera facil y rapida (menos
de dos minutos) verificar y autocorregir las desviaciones de las medidas que
realiza a partir de un volumen patrén o de referencia, para el control de la
calidad de las diferentes pruebas espirométricas.

La periodicidad de la calibracion queda a criterio del usuario. SIBEL S.A.U.,
como fabricante, le recuerda que las diferentes normativas recomiendan
realizar una calibracion diaria o semanal.
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TIPOS DE TRANSDUCTORES

El DATOSPIR 600 y el DATOSPIR AIRA pueden funcionar con tres tipos
diferentes de transductores:

Neumotacometro tipo Fleisch

Transductor tipo turbina

Transductor tipo desechable

El neumotacémetro tipo Fleisch es el sistema de medida de flujo de mayor
reconocimiento dentro del campo neumoldgico por su gran fiabilidad,
reproductibilidad y duracion.

El transductor de turbina es un sistema con buena fiabilidad y reproductibilidad,
quedando su duracién limitada al uso y cuidados del mismo.

El transductor tipo desechable es un elemento con buena fiabilidad y
reproductibilidad, muy adecuado para su uso en aquellos casos en que se
desee evitar posibles contagios entre pacientes debidos a contaminaciones
no detectadas o no erradicadas por falta de limpieza en el neumotacémetro o
transductor que se utilice.

PROCESO PARA LA CALIBRACION
Los pasos a seguir para la calibracion son los siguientes:
1 Acoplar el neumotacémetro a la jeringa de calibracién, segtn la figura. El

transductor Fleisch y la turbina se conectan directamente, mientras que el
transductor desechable necesita del uso de una pieza adaptadora.

Bloqueo Cero Piston Orificio de salida
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2 En la pantalla de la base de datos haga clic sobre el icono %= 0 seleccione
la opcion de ment CALIDAD - CALIBRACION.

Calibracién - Fleisch_2 X
Fecha: |27.04.201? Técnico:
et 5 {SIBEL S.ALJ
Cod. transd.: {9000 Ultima calibracién:
Temperatura; |25.l] € Factor esp.: l1036.0
Hum. rel.: | 65 % Factor insp.:  11029.0

Presidn: I?BD mmHg Fecha: l22.03.2017

7780 B -

OK Sale de la calibracion, actualizando los valores.
Cancelar Sale de la calibracion, sin actualizar.

Ayuda Muestra la ayuda.

Calibrar Inicia el proceso de calibracion.

Base de datos Registro de las ultimas calibraciones.

3 Rellene los datos de la pantalla de acuerdo a:

Fecha: la establece el software automaticamente
Volumen de calibracion (1): volumen en litros de la jeringa que se va a
utilizar, entre 1 y 6 litros.

e NO Pulsos: (sélo en el caso de turbina) nimero que lleva impreso la propia
turbina que corresponde al nimero de pulsos / vuelta.

e Codigo de transductor: (en el caso de desechable y Fleisch) nimero con
el cddigo de lote del desechable y con el codigo del ntcleo del Fleisch.

e Temperatura (°C/K): valor de la temperatura ambiente de la habitacién en
°C.
Humedad (%): valor de la humedad relativa de la habitacion en %.
Presion (mmHg): valor de la presién atmosférica de la habitacion en
mmHg.

e Técnico: nombre o cddigo de la persona que efectta la calibracion.
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Los datos de la ultima calibracidn (factor espiratorio e inspiratorio y fecha)
no son modificables, presenta los que dispone el equipo.

Haga clic sobre el botdn Calibrar.

Calibracién - Fleisch h4
F.Esp. F.Inzp.
4 * TR
{1}
300
P
1 |
0 T T T T T T T T T T T T T T (Is}
12 3 45 6 7 8 9101112121415

Pantalla de calibracion del DATOSPIR 600 (transductor Fleisch y turbina)

Calibracicn - Desechakble (Fct Des: 22) -
F.Esp. F.nzp.
4 - e
(1)
.
2
1
U T T T T T T T T T T T T T T (IS}
1 2 3 45 6 7 8 9101112131415
A Fet.
s/ O - =
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Pantalla de calibracion del DATOSPIR 600 (transductor desechable)

W et mcia i ST W o B | Sl | WEBSE0E s ]
[ ——

= el e = e e LA ]

ar

Pantalla de calibracion del DATOSPIR AIRA (en el titulo de la ventana se
indica el tipo de transductor)

4 Aseglrese, en el caso del neumotacémetro del DATOSPIR 600, que éste
estad a la temperatura ambiente. Si no es asi, espere unos minutos o enfrielo
con aire ambiente.

5a En el caso del DATOSPIR 600: pulse el botén Calibrar e inicie el proceso de
calibracion vaciando la jeringa durante dos o mas ciclos consecutivos (un
ciclo es igual a vaciado mas llenado de la jeringa). El émbolo de la jeringa debe
desplazar, tanto en el vaciado como en el llenado, el total de volumen que se
ha tomado como referencia. Si esto no se realiza adecuadamente, el equipo
lo detectarda como «maniobras incorrectas». Ademas, este proceso conviene
efectuarlo de modo regular y uniforme, sin provocar flujos demasiado altos o
bajos. El tiempo de cada ciclo no debe ser inferior a tres segundos ni superior
a seis.

La pantalla presenta los factores espiratorios e inspiratorios que ha tomado
el equipo y si estan dentro del 1% dard como calibrado el sistema. En caso
contrario repita el punto 5.

5b En el caso del DATOSPIR AIRA es recomendable realizar el proceso de
calibracion a tres flujos distintos, entre 0 y 12I/s: medio, alto y lento. Inicie el
proceso de calibracion vaciando la jeringa durante tres ciclos consecutivos
(un ciclo es igual a vaciado mas llenado de la jeringa). El émbolo de la jeringa
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debe desplazar, tanto en el vaciado como en el llenado, el total de volumen que
se ha tomado como referencia. Si esto no se realiza adecuadamente, el equipo
lo detectard como «maniobras incorrectas». Ademads, este proceso conviene
efectuarlo de modo regular y uniforme, sin provocar flujos demasiado altos o
bajos. El tiempo de cada ciclo no debe ser inferior a tres segundos ni superior
a seis. Comience la maniobra con el émbolo de la jeringa completamente hacia
fuera. Durante las maniobras intente mantener la curva dentro de las zonas
verdes de la grafica.

A Para simplificar, se permite realizar la calibracidon del DATOSPIR AIRA con
al menos 3 maniobras al nivel de flujo medio: 2 - 5 I/s.

Al finalizar cada maniobra la pantalla presenta el error en volumen espiratorio
e inspiratorio que ha tomado el equipo y si estan dentro del 20% (sélo para el
caso del transductor Fleisch) se habilitara el botén [&° para pasar al siguiente
nivel de flujo. Tras realizar el ciclo de los tres flujos haga clic en

6 Una vez calibrado, salga del Programa de Calibracién. Ya puede iniciar las
pruebas.

Nota:

Si al introducir los parametros de calibracién en el punto 3, se asigna
a “Volumen de calibracion(l): 0”, el sistema toma los factores de
calibracion “F. ESP y F.INS:1.00” que corresponde a la calibracién
original de fabrica. Esta calibracion es conveniente usarla sélo como
orientacion y solo en el caso de que no se disponga de jeringa.

INFORME DE CALIBRACION (SOLO DISPONIBLE EN DATOSPIR AIRA)

Cuando haya calibrado el espirdémetro podra pulsar el botén ~@# para generar
un informe de la calibracién

BASE DE DATOS DE CALIBRACIONES

El software dispone de un registro con los factores espiratorios e inspiratorios
de las ultimas treinta (DATOSPIR 600) o cien (DATOSPIR AIRA)
calibraciones efectuadas. Ello es muy Util para aquellos centros que requieren
de un control de la calidad de los procesos que utilizan.

Para abrir la base de datos de calibraciones, haga clic sobre el botén «Base de
Datos» en la pantalla inicial del proceso de calibracidén o seleccione el menu
CALIDAD - BASE DE DATOS DE CALIBRACIONES.

Ventana de la base de datos de calibraciones del DATOSPIR 600:
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CALIBRACION it
REG  FECHA HORA  TRANSDUCT. F.ESP F.INSP TECNICO
2 15.04.2016 11:39 Fleisch 1.039 1.044 SIBEL 5./,
3 15.04.2016 11:39 Fleisch 1.039 1.044 SIBEL 5.
4 15.04.2016 11:39 Fleisch 1.039  1.044 SIBEL 5.
S 15.04.2016 11:39 Fleisch 1.039  1.044 SIBEL 5.
&  15.04.2016 11:39 Fleisch 1.039  1.044 SIBEL 5.
7 15.04.2016 11:39 Fleisch 1.039  1.044 SIBEL 5.
& .04.2016 11: Fleisch 1.047 1.055 SIBEL 5.
E] Fleisch [N [ 5./

IZ v ~u _‘-
OK Vuelve a la pantalla inicial de la calibracion.
Ayuda Muestra la ayuda.
Informe Imprime los registros existentes.
Borrar Borra el registro seleccionado.

Ventana de la base de datos de calibraciones del DATOSPIR AIRA:

CALIBRACION X
espirenetro: [T |
REG FECHA HORA  VCAL TIPO F.ESP F.INSP % ESP % INSP TECNICO

11 25.04.2017 16:08 3 Calibracion 1.052 1.017 1.51 1.44  SIBEL S.A.U.
3 Calibracién 1.052 1.020 -0.04 -0.27 SIBEL S.A.U.
A.U

Calibracion 1.056

12 26.04.2017 16:09
1 16:11

o = | [ﬁ t P

OK Vuelve a la pantalla inicial de la calibracion.
Ayuda Muestra la ayuda.

Informe Imprime los registros existentes.

Borrar Borra el registro seleccionado.

Borrar todos los registros Elimina todos los registros de la base de datos.

La lista desplegable de la parte superior izquierda de la ventana permite
filtrar los registros de calibraciéon del espirdmetro con el nimero de serie
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seleccionado.
La informacién que se presenta en el informe es:

N© de serie del dispositivo calibrado

Numero de registro

Fecha de calibracion

Hora de calibracion

Volumen de calibracion

Tipo de maniobra (calibracidon / chequeo)Factor espiratorio
Factor inspiratorio

Error en volumen espiratorio

Error en volumen inspiratorio

Técnico que realizd la calibracion

VERIFICACION DE LA CALIBRACION (SOLO DISPONIBLE EN DATOSPIR
AIRA)

La normativa ATS/ERS 2005 recomienda que se compruebe la exactitud en
volumen de los espirometros diariamente, antes de empezar las pruebas.

El posible envejecimiento o la suciedad acumulada en los transductores pueden
hacer que la medicidon sea imprecisa. En los Neumotacometros, la relacion
entre la caida de presion y el flujo depende de la viscosidad del gas. Dicha
viscosidad es dependiente de las condiciones atmosféricas de temperatura,
presion y humedad. Por este motivo es necesario llevar a cabo una verificacion
de la calibracidén cada dia para validar que el equipo opera dentro de los
limites de calibracion.

Si el espirometro no pasa la verificacion de la calibracion, entonces sera
necesario llevar a cabo la calibracion o mantenimiento del equipo para asegurar
el uso adecuado del espirémetro.

Para comprobar que los transductores miden correctamente, el programa
incluye un sencillo procedimiento de verificacién basado en medir el volumen
conocido de una jeringa de calibracion.

1 Acoplar el transductor a la jeringa (entre 3y 6 L), segun la figura.

2 Seleccione la opcién de ment CALIDAD - CONTROL DE CALIDAD. Rellene
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—

. ) . {
los campos requeridos y haga clic en el botén =« |,

Chequeo de la calibracion - Desechable %
Fecha: |27. 04.2017 Técnico:
o omere IE_ lSIBEL SAl.
pec timar ] 52 Ultima calibracién:
Temperatura; I25.U €C Factoresp.:  [1055.0
Humn. rel.: |55 4 Factor insp.:  1019.0
Presién: I?BI:I mmHg Fecha: |27.04.201?

/180 B -

3 Descargue la jeringa 1 vez a cada uno de los rangos de flujo siguientes
entre 0-12L/s:

Nivel flujo bajo: 0,4 - 1,2 L/s
Nivel flujo medio: 2-51L/s
Nivel flujo alto: 6 - 12 L/s

Para simplificar, se permite realizar la verificacion con una Unica maniobra al
nivel de flujo medio: 2 - 5 I/s.

b2y
4 pulse para aceptar la maniobra y pasar al nivel de flujo siguiente.

5 Pulse l para finalizar el proceso de verificacion.

6 Si la verificacion de la calibracién ha sido correcta, los resultados se guar-

daran automaticamente en la base de datos de calibraciones. Pulse E
para ver los datos del registro.
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7 Una vez realizada la verificacidon de la calibracién satisfactoriamente, acce-
da a la prueba espirométrica que desee.

8 Si la verificacion de la calibracién no es correcta, proceda a calibrar el es-
pirometro. Vea el apartado anterior PROCESO PARA LA CALIBRACION.

Nota: El error a cada flujo debe ser inferior a + 3,5%. Los factores de
inspiratorio y espiratorio no se modifican en esta operativa.

INFORME DE VERIFICACION DE LA CALIBRACION (SOLO DISPONI-
BLE EN DATOSPIR AIRA)

Una vez finalizada la verificacion de la calibracion podra pulsar el botén =i
para generar un informe con los resultados de la misma.

2.15 CODIGO DE ACTIVACION

Esta opcion sirve para activar el programa una vez terminado el periodo de
evaluaciéon (programa en modo DEMO).

Durante este periodo de 30 dias, el programa avisa de los dias que faltan para
que se acabe dicho periodo mediante el siguiente cuadro:

VALIDACION DEL SOFTWARE x

iSOl

jiLe quedan 0 dias de usall

18 Si ha adquirido este programa debe de introducic
la clawe que se encuentra en la etiqueta del CO,
seqiin s& indica en el manusl ds so,

2% 5i el programa estd en modo DEMO, dispone
del tiempo indicado para utiizarlo

3 5i desea adguinirlo pulze 1a tecla Registra, v
envie oz datos al distibuidor o a SIBEL 5.4 L. para
que le suministren |a clave de activacidn del
plograma.

Pasado este plazo slgunas funciones del
programa quedarén deshabilitadas.

Atiar
o=} %

Este permite registrarse en ese momento. En caso de haber terminado el
periodo especificado no se podra seguir utilizando el programa sin activarlo,
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apareciendo el siguiente mensaje de aviso:

i ATENCION 1! x

iEl periode de evaluacién ha finalizado!

Para activar el programa, elegir la opciéon UTILIDADES - REGISTRAR
ESPIROMETRO del men( Configuracion. A continuacion aparecera el siguiente
cuadro:

Registrar espiremetio x

Intinduzes el chdigo de activacidn de
35U espirdmetra,

Clave [ 0

/1 8 O

Introducir el cédigo de activacion que se le ha proporcionado al hacer la compra
de este software.

A partir de este momento podra utilizar el Software Sibelmed W20s sin
problemas.

2.16 ADQUIRIR EL PROGRAMA

Esta opcidén abre la pantalla VALIDACION DEL SOFTWARE (pdag. anterior),
desde la cual se puede:

e Acceder a Registro
Permite rellenar los datos necesarios para obtener el cédigo de activacion y
enviarlos por correo electrénico a SIBEL, S.A.U. o a su distribuidor

e Acceder a Activar Producto
Aparece el cuadro de didlogo para introducir el cddigo de activacion, registrando
asi el equipo y desactivando el modo DEMO.

2.17 ACTUALIZACION DEL SOFTWARE W20s

Algunas opciones de la aplicacién, como las presiones maximas o la

pulsioximetria, son opcionales y vienen desactivadas de fabrica al adquirirlas

junto con el resto del Software.

Si adquiere estas opciones seleccione CONFIGURACION - UTILIDADES -

ACTIVAR MODULOS OPCIONALES o haga clic en el icono 2 de la barra de
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herramientas. Aparecera la siguiente ventana, donde debe introducir el cddigo
suministrado por SIBEL S.A.U. o su distribuidor.

Activar médulos opcionales X

Ove | -]

[/l 8 O

A partir de este momento las nuevas opciones estaran disponibles en el
Software W20s.

2.18 ACTUALIZACION DEL FIRMWARE DEL ESPIROMETRO

Los espirometros DATOSPIR de SIBEL, S.A.U. disponen de un proceso
de actualizacién y mantenimiento del software residente en el mismo equipo.
Para actualizar la version de dicho software se deben seguir las siguientes
instrucciones:

DATOSPIR 120 / 110, DATOSPIR MICRO, DATOSPIR TOUCH
Consulte el Manual de Uso del Espirometro DATOSPIR-110/120,
DATOSPIR Micro/DATOSPIR Touch.

DATOSPIR 600 / DATOSPIR AIRA
Para actualizar la version del software interno del DATOSPIR 600 y del DATOSPIR
AIRA se debe seleccionar la opcidon en el mend de Configuracion / Utilidades /
Actualizar espirometro.
Aparecera la siguiente pantalla:

Actualizacién DATOSPIR p

c:hsibel\vw204firmware

Puerto: COM3
Velocidad: 119200
N2 serie 81

K 0
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Ventana de actualizacidon del firmware del DATOSPIR 600
Actualizacién DATOSPIR X

c:\sibel\w20s\fimware

Poans i [ |

» X O

Ventana de actualizacidon del firmware del DATOSPIR AIRA

A NO CANCELE EL PROCESO DE CARGA UNA VEZ ESTE SE HAYA
INICIADO.

Compruebe que el equipo estd en marcha y conectado al PC. En el caso del
DATOSPIR 600 revise que el puerto seleccionado es el correcto. En caso
contrario proceda como se indica en el menu de Configuraciéon / Enlaces
explicado anteriormente.

Seleccione el nombre del fichero de la version del programa a cargar entre
las posibles opciones que puedan existir. Dicho fichero dispone se denomina
DAT600.tsk para el DATOSPIR 600 y PrjDAi.prj para el DATOSPIR AIRA, y debe
estar ubicado en el directorio por defecto de la aplicacion C:\SIBEL\W20s\
Firmware Haga clic en el botén INICIO. Puede comprobar la evolucién del
proceso de carga en la ventana.

Al finalizar aparecerad un mensaje de «transmision correcta». Para que la nueva

version del firmware funcione correctamente debe obligatoriamente salir de la
pantalla de carga, apagar el equipo y volverlo a encender.

2.19 DESCARGA DE DATOS DEL EQUIPO

Los espirdbmetros DATOSPIR-110/120, DATOSPIR MICRO y DATOSPIR TOUCH
disponen de una opcidén que permite transferir informacién del equipo al PC.
Esta informacidn se guarda en archivos internos y contiene datos acerca de:
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Chequeo del hardware
Chequeo del software
Personalizacién del equipo
Registro de calibraciones
Pruebas de FVC

En caso de detectar algun problema en su equipo que no pueda resolver,
puede remitir esta informacion al Servicio Postventa de SIBEL S.A.U. o de
su Distribuidor, quien analizarad y evaluara la causa del problema y le dara o
propondra la solucién adecuada.

Para la transferencia de esta informacion debe seguir el siguiente proceso:

1 Ponga en marcha el equipo y acceda a la opcion de Autochequeo. Ejecute
todas las subopciones siguiendo las indicaciones de la pantalla.

2 Conecte el equipo al PC y seleccione las caracteristicas del enlace en
Configuracion / Enlaces.

3 Acceda a la opcién Configuracién / Utilidades / Descargar configuracion del
espirometro.

4 Pulse DATA para transferir la informacion. Esta queda almacenada dentro
del directorio de la aplicacién, en los archivos:

STATUS.CSV  Contiene los errores detectados
CALIBRA.CSV Contiene los datos de calibracion
CONFIG.CSV  Contiene la personalizacién del equipo
PRUEBAS.CSV Contiene las pruebas de la base de datos
GRAFICAS.CSV Contiene las graficas en modo Flujo/Tiempo

Los ficheros de la transferencia anterior se renombran con la extension .OLD.

5 Si desea visualizar la informacion de alguno de los archivos, carguelos con
el programa EXCEL de MICROSOFT.

6 Adjunte los archivos en su programa habitual de correo electrénico y envielos
al Servicio Postventa de SIBEL, S.A.U. o de su Distribuidor.
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2.20 CONFIGURACION DEL ESPIROMETRO DATOSPIR AIRA

Compruebe que el equipo estd en marcha y conectado al PC. Revise que el
puerto seleccionado es el correcto. En caso contrario proceda como se indica
en el menu de Configuracién / Enlaces explicado anteriormente.

Seleccione el menu Configuracién / Utilidades / Configuracion espirémetro. En
la ventana CONFIGURACION DATOSPIR AIRA podra consultar y configurar los
siguientes parametros:

Configuracion Datospir Aira ? X

W Usiiconi Sirz Hacie T
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Actualizar temperatura con la del
equipo

Cuando esta opcién se encuentra
activada el programa utilizard como
temperatura ambiente la medida
por el sensor del espirémetro.
Desmarque esta opcion para
introducir manualmente la
temperatura a la hora de iniciar una
prueba de espirometria.

Coddigo del transductor

Valor numérico que modela el
comportamiento del transductor. No
modificable por el usuario.

Intervalo entre mantenimientos

Numero de dias que deben transcurrir
para que el programa avise sobre la
conveniencia de realizar un nuevo
mantenimiento preventivo del
espirometro. Entre 0 y 999. Si este
valor es 0 el aviso no se mostrara
nunca.

Intervalo entre calibraciones

Numero de dias que deben transcurrir
para que el programa avise sobre

la conveniencia de realizar una
calibracién del espirémetro. Entre 0 y
999. Si este valor es 0 el aviso no se
mostrara nunca.

Numero total de pruebas

Namero total de maniobras realizadas
con el espirdmetro. No modificable
por el usuario.

Tipo de baterias

Indique si esta utilizando baterias de
NiMh (recargables) o alcalinas.

Modelo

Indica el modelo del espirometro
(DATOSPIR AIRA F, DATOSPIR AIRA

D, DATOPIR AIRA T, DATOSPIR

AIRA BASIC T). También indica si el
espirometro dispone de conectividad
Bluetooth ademas de la conexién USB.
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3,. ESPECIFICACIONES
TECNICAS
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3.1 COMPATIBILIDAD DEL SOFTWARE
3.1.1 INSTALACION Y REQUISITOS DEL ORDENADOR

La instalacion del ordenador se llevara a cabo de acuerdo con el Manual de
Uso del mismo.

El ordenador que se utilice debe de cumplir los requisitos minimos que a
continuacién se detallan:

Minimo Recomendado
Memoria RAM: 1 GByte 2 GBytes
Disco Duro: 20 Gbyte 200 Gbyte o0 mas
Resolucion: 1024 x 768 1280 x 1024 o0 mas
Monitor: 15” 17"
Puerto: RS232 RS232, USB 2.0, Ethernet
USB 2.0 USB 3.0
Unidad de Backup: Recomendada

3.1.2 COMPATIBILIDAD CON SISTEMAS OPERATIVOS

e Windows 7 (32 o 64 bits; SP1)
e Windows 8.1 (32 o 64 bits)
e Windows 10 (32 o 64 bits)

3.1.3 COMPATIBILIDAD CON ESPIROMETROS
El software puede ser utilizado con los siguientes espirometros y accesorios:

e DATOSPIR Aira modelos F, D, T, y BASIC T.
e DATOSPIR Touch modelos Easy-T, Easy-F Easy-D, Diagnostic-T, Diagnostic-F
& Diagnostic-D, con y sin:
o0 Mddulo MEP-MIP & Sniff para DATOSPIR Touch
0 Mddulo Sp0O2 para DATOSPIR Touch
e DATOSPIR Micro modelos A, By C, con y sin:
0 Mddulo Sp0O2 para DATOSPIR Micro
e DATOSPIR 120 modelos A, B, Cy D, con y sin:
0 Mddulos MEP-MIP & Sniff para DATOSPIR 120/110/600
0 Médulo SpO2 para DATOSPIR 120/110/600
e DATOSPIR 110 modelos Ay C, con y sin:
0 Mddulos MEP-MIP & Sniff para DATOSPIR 120/110/600
0 Médulo SpO2 para DATOSPIR 120/110/600
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e DATOSPIR 600 modelos D, Fy T, con y sin:
o Mddulos MEP-MIP & Sniff para DATOSPIR 120/110/600
0 Médulo SpO2 para DATOSPIR 120/110/600
3.1.4 CONECTIVIDAD PC - ESPIROMETRO
El software instalado en el PC puede ser conectado al espirémetro a través de:
e Puerto RS-232

e Puerto USB

e Puerto inaldmbrico Bluetooth

3.1.5 PERSONALIZACION DEL PROGRAMA

El usuario puede configurar los siguientes aspectos del programa:
e Tipo de impresora

e Parametros, diagndstico, referencias y otros

e Graficas, incentivos pediatricos/adultos e idioma

¢ Modo de funcionamiento NIOSH

¢ Bases de datos

¢ Enlaces de comunicaciones con el software

e Obtencion de datos meteoroldgicos

3.1.6 BASES DE DATOS
¢ Posibilidad de trabajar con diferentes bases de datos

e Almacenamiento de pruebas espirométricas en modo FVC, VC, MVV o
Postbroncodilatacién

e Almacenamiento de graficos
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¢ Altas, bajas, modificaciones de las fichas de pacientes

e Consulta répida de la base por:

- Registro
- Referencia
- Apellidos

e Impresion de informes desde la base de datos.

3.2 TIPOS DE PRUEBAS, FUNCIONES Y PARAMETROS ESPIROMETRICOS

3.2.1 CAPACIDAD VITAL FORZADA FVC

Parametros:

e FVC
e FEV.5

e FEV.75

e FEV1

e FEV3

e FEV.5/FVC
e FEV.75/FVC
e FEV1/FVC
e FEV3/FVC
e FEV1/VC

e PEF

e FEF25%

e FEF50%

e FEF75%

e FEF25-75%
e FEF75-85%
e FET25-75

e FET100

e FEF50/FIF50
e FEV1/FEV.5
e FEV1/PEF

e FIF50%

(N
(M

(M

(D

(1

(%)
(%)
(%)
(%)
(%)
(I/s)
(I/s)

(I/s)
(I/s)

inspirado el 50% de la FVC

Capacidad Vital Forzada

Volumen Espiratorio Forzado en 0.5
segundos

Volumen Espiratorio Forzado en 0.75
segundos

Volumen Espiratorio Forzado en 1 segundo
Volumen Espiratorio Forzado en 3 segundos
Relacion

Relacion

Relacion

Relacion

Relacion

Apice de Flujo

Flujo Espiratorio forzado cuando se ha
espirado el 25% de la FVC

Flujo Espiratorio forzado cuando se ha
espirado el 50% de la FVC

Flujo Espiratorio forzado cuando se ha
espirado

el 75% de la FVC

Flujo mesoespiratorio forzado

Flujo medio entre el 75-85% de la FVC
Tiempo transcurrido entre el 25-75% de la
FVC

Tiempo Espiratorio Forzado

Relacion

Relacion

Relacion

Flujo Inspiratorio Maximo cuando ha sido
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e FIVC O] Capacidad Vital Inspiratoria Forzada
e FIV1 O] Volumen Inspiratorio Forzado en 1 segundo
e FIV1/FIVC (%) Relacion
e FEV1/FIV1 (%) Relacion
e PIF (l/s) Apice de Flujo Inspiratorio
e MTT (s) Tiempo Medio de Transito
e PEF/PIF -) Relacién
e \ext (%) Volumen extrapolado respecto a la FVC
e MVVInd (I/min) Maxima Ventilacion Voluntaria indirecta
(30 x FEV1)
e FEV6 O] Volumen Espiratorio Forzado en 6 segundos
e FEV1/FEV6 (%) Relacion
e Indice EPOC Parametro que depende del nimero de

cigarrillos dia que se fuma, de la edad y del
FEV1. Indica el riesgo de EPOC.

e Edad del Pulmodn Parametro que depende de la talla y del
FEV1. Indica la edad equivalente del pulmodn.
e QC grade: Grado de calidad de la maniobra segun los

criterios NLHEP o ATS/ERS
3.2.2 CALIDAD DE LA PRUEBA FVC

Con el fin de evaluar la funciéon pulmonar del paciente, es necesario obtener
medidas de buena calidad. La calidad de las maniobras (y de la totalidad de la
prueba) depende de la cooperacidn del paciente y ésta, a su vez, depende de
las instrucciones que le da el médico.

Para lograr una espirometria de calidad, el técnico vigilara de manera especial
que el esfuerzo del paciente haya sido maximo, que el comienzo haya sido
bueno y que no se haya producido tos ni maniobra de Valsalva por cierre
de glotis. Hay que prestar una particular atencién en evitar una finalizacion
excesivamente temprana de la espiracion.

Con el objetivo de facilitar la obtencidn de medidas de alta calidad, el
software SIBELMED W20s incorpora avisos o indicaciones basados en
las recomendaciones de la ATS/ERS o de la NLHEP (National Lung Health
Education Program). Se puede seleccionar el tipo de criterios a utilizar
en el meni CONFIGURACION - ESPIROMETRIA - PARAMETROS Y
REFERENCIAS.

I. AVISOS ATS/ERS

Las recomendaciones de la ATS/ERS definen los siguientes criterios de
aceptabilidad de las maniobras espirométricas en base al inicio y final de
maniobra:
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EOFE (End Of Forced Expiration): Indica que la espiracion forzada no ha
finalizado satisfactoriamente, debido a una de las siguientes condiciones: no
se ha conseguido la meseta espiratoria (> 25 ml en el Gltimo segundo de es-
piracion); el tiempo de espiracion es < 15 s; el valor de FVC no se encuentra
dentro de la tolerancia de repetibilidad o es menor que el mayor FVC previo.
EX: Indica que el inicio de la espiracion no ha sido satisfactorio, ya que el
volumen extrapolado es superior al 5% de la FVC o a 0.10 litros (el que sea
mayor).

Error FIVC: Si la inspiracion maxima tras el EOFE es mayor que el valor FVC,
entonces FIVC - FVC debe ser menor o igual a 100 ml o el 5 % del FVC, lo que
sea mayor. En caso contrario se activa este aviso.

Tos ler seg.: Tos durante el primer segundo de espiracion. El usuario debe
marcar manualmente este aviso.

Cierre glotis 1er seg, deriva - Durante la prueba se debe tener la certeza
de que no existe cierre de glotis en el primer segundo de espiracion o deriva.
El usuario debe marcar manualmente este aviso.

Cierre glotis tras ler seg.: Cierre de la glotis tras el primer segundo de
espiracion. El usuario debe marcar manualmente este aviso.

Obstruccion espirometro, fuga - Durante la prueba se debe tener la cer-
teza de que no existe obstruccion de la boquilla o el espirémetro, ni fugas de
aire. El usuario debe marcar manualmente este aviso.

A Si estos avisos se han desactivado (menu ESPIROMETR@A -
PARAMETROS Y REFERENCIAS dentro de CONFIGURACION); no
apareceran en el informe impreso. La desactivacion de los avisos es solo a
nivel visual, ya que se seguiran teniendo en cuenta en la ordenacién de las
maniobras y se mostraran en la ventana de Datos de la Prueba.

II. GRADO DE CALIDAD ATS/ERS

Al final de la prueba (sesidon de maniobras) se mostrara un grado de calidad
que indicara la fiabilidad de los resultados. Se proporciona un grado de
calidad por separado para los valores de FVC y de FEV1.

Los grados varian de A a E, segun el nimero de maniobras aceptables y
su repetibilidad. El grado U indica que hay maniobras utilizables, pero no
aceptables; mientras que el grado F implica que no existen maniobras
utilizables ni aceptables.
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GRADO

A

PRUEBA

MUY BUENA

CRITERIO

> 3 maniobras aceptables.
> 6 aﬁ 0s: < 150 ml entre los dos mejores
e FVCy FEV1

< 6 afios: < 100 ml entre los dos mejores

valores de FVC }é FEV1 o hasta un 10 % del
mayor valor de FVC y/o FEV1, lo que sea mayor.

BUENA

2 maniobras aceptables.

s: < 150 ml entre los dos mejores
valores de FVC y FEV1.

< 6 anos: < 100 ml entre los dos mejores
valores de FVC {_ FEV1 o hasta un 10 ™% del
mayor valor de FVC y/o FEV1, lo que sea mayor.

ACEPTABLE

> 2 maniobras aceptables.

> 6 afios: < 200 ml entre los dos mejores
valores de FVCy EV1

< 6 afios: < 150 ml entre los dos mejores
valores de FVC % V1 0 hasta un 10™% del
mayor valor de FVC y/o FEV1, lo que sea mayor.

SOSPECHOSA

> 2 maniobras aceptables.

s: < entre los dos mejores
valores de FVCy FEV1

< 6 afos: < 200 I entre los dos mejores
valores de FVC 1 0 hasta un 10°% del
mayor valor de y/o FEV1, lo que sea mayor.

INSUFICIENTE

> 2 maniobras aceptables.

> 25

> S: tre los dos mejores
valores de F VC

ml en
EV1

0

y
< 6 afios: > 200 ml entre los dos mejores
valores de FV C Y: FEV1 o hasta un 10™% del
mayor valor de FVC y/o FEV1, lo que sea mayor.

(o)

1 maniobra aceptable sin comprobacion de los
valores de FVC y FEVI.

UTILIZABLE

Ninguna maniobra aceptable y 1 maniobra
utilizable.

NO ACEPTABLE

Ninguna maniobra aceptable ni utilizable.
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III. AVISOS NLHEP: QC PROMPTS

El software SIBELMED W20s incorpora otro tipo de avisos para el control
de calidad basados en las recomendaciones de la NLHEP (National Lung
Health Education Program). Estos avisos ayudan al técnico en la provision de
instrucciones al paciente para que realice pruebas de espirometria de alta
calidad.

Al final de una maniobra, un aviso en pantalla le informara de la aceptabilidad
de la misma. Si no se considera aceptable, indique al paciente como mejorar
la maniobra basandose en las directrices de la tabla siguiente (ver filas en
blanco).”

A Tras cada maniobra realizada, se mostrara como maximo un mensaje
de calidad, segun el orden de prioridad listado en la tabla siguiente.

Mensaje Criterio éComo mejorar
No dude Error EX (ver Avisos El paciente debe empezar
ATS/ERS) a espirar con mas fuerza.
Sople mas rapido Error TPEF (tiempo has- El paciente debe espirar
ta el PEF superior a lo mas fuerte, firme y
120 ms) rapidamente que le sea
posible.
Sople mas tiempo Error FP (FET < 6 seg El paciente ha
y variacion de volumen interrumpido la espiracion
EOTV > 100 ml en los bruscamente. Debe
ultimos 0.5 seg de la espirar mas y expulsar
maniobra) tanto aire como pueda de
sus pulmones.
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[ Hacen referencia a la aceptabilidad de la Ultima maniobra realizada

B Hacen referencia a la repetibilidad de las maniobras

Cuando aparezca el mensaje “Buena sesion de pruebas” no serd necesario
llevar a cabo mas maniobras. Si después de varias tentativas, el paciente no
puede obtener un nimero adecuado de maniobras correctas, haga un descanso
o detenga la medicién.

IV. GRADO DE CALIDAD NLHEP (QC GRADES)

Al final de la prueba (sesién de maniobras), se mostrara un grado de calidad
de la A a la F que indicara la fiabilidad de los resultados, segun el criterio
NLHEPR

Los grados A, B y C indican un resultado fiable, mientras que un grado D
o F indica una prueba de mala calidad (con lo que, los resultados deben
interpretarse con precaucién).

GRADO PRUEBA CRITERIO

A MUY BUENA Como minimo 2 maniobras aceptables
con los 2 mejores valores de FEV1 y FEV6
que difieran en menos de 100 ml.

B BUENA Como minimo 2 maniobras aceptables
con los 2 mejores valores de FEV1 que
difieran entre

101 mly 150 ml.

(o} ACEPTABLE Como minimo 2 maniobras aceptables
con los 2 mejores valores de FEV1 que
difieran entre

151 mly 200 ml.

D INSUFICIENTE Como minimo 1 maniobra aceptable, o
mas de una, pero con los valores de FEV1
que difieran en mas de 200 ml.

F NO ACEPTABLE Ninguna maniobra aceptable.
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3.2.3 ALGORITMOS DE INTERPRETACION (DIAGNéSTICOS)

El Software de Espirometria SIBELMED W20s incluye dos tipos de
diagn,c')stico seleccionables mediante CONFIGURACION - ESPIROMETRIA -
PARAMETROS Y REFERENCIAS.

Diagndstico de Miller

Presenta la siguiente informacion NORMAL, RESTRICTIVO, OBSTRUCTIVO o
COMBINADO.

Diagnéstico de Snider, Kory & Lyons
Esta basado en los siguientes criterios:

e Si FVC > 80% de la Referencia de FVC y FEV1> 80% de la Referencia de
FEV1 --> Valores en el rango de referencia. Diagnéstico Normal

e Si FEV1/FVC% < Referencia FEV1/FVC% y FEV1 < 80% de la Referencia de
FEV1 --> Alteracion ventilatoria de tipo Obstructivo

FEV1 < 80% Ligera
FEV1< 65% Moderada
FEV1 < 50% Intensa
FEV1 < 35% Muy Intensa

e Si FEV1/FVC% > Referencia FEV1/FVC% y FVC < 80% de la Referencia de
FVC --> Alteracion ventilatoria de tipo No Obstructivo

FVC < 80% Ligera

FVC < 65% Moderada
FVC < 50% Intensa

FVC < 35% Muy Intensa

e Si FEV1/FVC% > Referencia FEV1/FVC% y FVC > 80% de la Referencia de
FVC --> Se sospecha alteracion ventilatoria de tipo Mixto

e Si FEV1/FVC% < Referencia FEV1/FVC% y FEV1 > 80% de la Referencia de
FEV1 --> Se sospecha alteracién ventilatoria de tipo Mixto

e Si se efectla la prueba de broncodilatacion y la FEV1 POST supera en un

15% a la FEV1 basal o PRE --> Hay respuesta positiva al farmaco
broncodilatador
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> Referencia FEV1/FVC% y FVC < 80% de la Referencia de FVC --> Alteracion
ventilatoria de tipo No Obstructivo

FVC < 80% Ligera

FVC < 65% Moderada
FVC < 50% Intensa

FVC < 35% Muy Intensa

e Si FEV1/FVC% > Referencia FEV1/FVC% y FVC > 80% de la Referencia de
FVC --> Se sospecha alteracion ventilatoria de tipo Mixto

e Si FEV1/FVC% < Referencia FEV1/FVC% y FEV1 > 80% de la Referencia de
FEV1 --> Se sospecha alteracién ventilatoria de tipo Mixto

e Si se efectla la prueba de broncodilatacion y la FEV1 POST supera en un
15% a la FEV1 basal o PRE --> Hay respuesta positiva al farmaco
broncodilatador

Interpretacion ATS/ERS. Pellegrino et al. Task force: Standardisation of
Lung Function Testing. Eur Respir J 2005; 26: 948-968

e Interpretacion NLHEP. (Solo valida para referencias que calculen el LLN.

Por ejemplo: Hankinson). Ferguson et al. Office Spirometry for Lung Health
Assessment in  Adults. Chest 2000; 117: 1146-1161.

3.2.4 ECUACIONES DE REFERENCIA

Este espirdmetro incorpora varias tablas de referencia que el usuario puede
seleccionar en el MENU PERSONALIZACION de Espirometria.

Referencias 1 Rango de edad
(afos)
SEPAR 2013 ESPANA de 6 a 85 (1)
ERS EUROPA de 18 a 70 (1)
KNUDSON EEUU de 6 a 84 (1)
CRAPO EEUU de 4a91 (1)
ZAPLETAL EUROPA de4al7
MORRIS EEUU de 24 a 100
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AUSTRIA AUSTRIA de 5a90 (1)
GUTIERREZ 1996 CHILE de 5a 100 (1)
SER 2014 CHILE de 19 a 94
CASTRO - PEREIRA 2002 | BRASIL de 6 a 25
POLGAR - WENG de 4 a 100
HANKINSON - EEUU de 4 a 100
NHANES III
PEREZ - PADILLA MEXICO de 7 a 100 (1)
A.]. CRUZ MEXICO de 17 a 65 (1)
GOLSHAN IRAN de 5a82 (1)
GARCIA RIO EUROPA de 65 a 85
CANDELA ESPANA de2a7?
PLATINO LATINO-AMERICA de 40 a 90

(México, Chile, Ve-

nezuela, Brasil, Uru-

guay)
THAI 2000 THAILANDIA de 10 a 100
GLI INTERNACIONAL 3a95
CASTRO-PEREIRA 2007 Brasil de 26 a 86

(1) Para edades fuera del rango, los valores de referencia se extrapolan
Factor étnico para los valores de referencia

Datos de identificacion del paciente

Datos ambientales de temperatura, presion y humedad relativa
Graficos en modo FLUJO/VOLUMEN y VOLUMEN/ TIEMPO Graficos

para incentivacion en pruebas pediatricas

Avisos de concordancia de las maniobras con los criterios ATS

3.2.5 CAPACIDAD VITAL LENTA

Parametros:
° VC (I) Capacidad VitalLenta
° TV (I)  Volumen Corriente
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° ERV (I)  Volumen de Reserva Espiratorio
° IRV (I)  Volumen de Reserva Inspiratorio
° IC (D) Capacidad Inspiratoria

° Ti (s) Tiempo Inspiratorio

° Te (s) Tiempo Espiratorio

. Tt (s) Tiempo Total

o Ti/Tt (-)  Relacion

Parametros de Referencia normalizados seleccionables entre varios
estandares

Factor étnico para los valores de Referencia
Datos de identificacion del paciente
Datos ambientales de temperatura, presion y humedad relativa

Graficos en modo VOLUMEN/TIEMPO

3.2.6 VENTILACION VOLUNTARIA MAXIMA

Parametros:
e MVV (I/min) Ventilacidon Voluntaria Maxima
e Br/min (Br/min) Frecuencia respiratoria de la MVV

Parametros de referencia normalizados seleccionables entre varios
estandares

Factor étnico para los valores de referencia

Datos de identificacion del paciente
Datos ambientales de temperatura, presiéon y humedad relativa

Graficos en modo VOLUMEN/TIEMPO

3.2.7 PRUEBA POSTBRONCODILATACION
Mismos parametros que en la FVC

Métodos de comparacién entre PRE y POST
e 9% ponderado entre PRE y POST
e 9% entre REF y POST
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e 9% entre PRE y POST
e Diferencia entre PRE y POST

Superposicion de graficas PRE y POST en impresora externa

3.2.8 PRUEBA DE BRONCOCONSTRICCION

Parametros

e FVC h Capacidad Vital Forzada

e FEV1 0] Idem en 1 segundo

e PEF (I/s) Apice de Flujo

e FEF 25-75% (I/s) Flujo mesoespiratorio forzado
e Seleccionable todos los parédmetros de la prueba FVC

Datos de identificacion de paciente

Datos ambientales de temperatura, presiéon y humedad relativa
Método continuo y método abreviado

Porcentaje de desviacion respecto a la basal o disolucion

Superposicion de graficos en modo FLUJO/ VOLUMEN o VOLUMEN/
TIEMPO

Crondmetro para el control de las etapas

Tipo de farmaco y dosis acumulada

Calculo del PD20 (FEV1) por ajuste matematico o interpolacion lineal
Resumen en pantalla a nivel numérico y grafico (dosis/respuesta)
Enlace con prueba de broncodilatacion

3.2.9 OPCION DE PRESIONES MAXIMAS

PARAMETROS

Tanto en la prueba espiratoria como en la inspiratoria, se miden:

e Presion maxima de las 5 maniobras.

e Media de las 3 mejores.
e Desviacion estandar de las 3 mejores.
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RANGOS Y MEDIDAS

Rango de medida: +295 hPa (£300 cmH,0)
Resolucion: 1 hPa (1 cmH20)
Exactitud: 3%

Frecuencia muestreo (Hz): 100

Maniobras inferiores a 9,8 hPa (10 cmH,0), son rechazadas

Inicio maniobra cuando se supera el umbral de 3 cmH,0

Fin maniobra: variacién inferior 1 hPa (1 cmH,0) en los ultimos 2

segundos.

e Retardo en el calculo del valor maximo de presion: 1 segundo por
defecto. Configurable en personalizacion.

e Base de datos: el espirdmetro comparte la base de datos para todos los

tipos de prueba.

CONTROL

e NUmero de maniobras.

Se pueden realizar hasta 5 maniobras de cada tipo (PEmax y PImax)
e Duracién de las maniobras.

La duracién maxima es de 8 segundos

3.2.10 OPCION DE PULSIOXIMETRIA

PRUEBAS Y PARAMETROS

Los distintos espirémetros permiten realizar medidas puntuales o de larga duracion, salvo
el DATOSPIR AIRA, que no dispone de opcidn de pulsioximetria.

Ya sea de estudios puntuales o de larga duracién se pueden calcular los
siguientes parametros:

e CT90 % del tiempo en que la SpO:2 estd por debajo del 90%
e CTS80 % del tiempo en que la SpO:2 estd por debajo del 80%
e CT70 % del tiempo en que la SpO:2 estd por debajo del 70%
e IDH-4 indice de desaturaciones (>= al 4%) por hora

e IDH-3 indice de desaturaciones (>= al 3%) por hora

e IDH-2 indice de desaturaciones (>= al 2%) por hora

e SpO2 Maxima valor maximo de la Saturacion

e SpO0:2 Media valor medio de la Saturacién

e SpO2 Minima valor minimo de la Saturacién

e SpO:2 Std desviacién estandar de la Saturacion
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e PR Maximo valor maximo de la frecuencia del pulso

e PR Medio valor medio de la frecuencia del pulso

e PR Minimo valor minimo del pulso

e PR Std desviacién estandar del pulso

e Tiempo Prueba tiempo (til de la prueba (no se tienen en cuenta las

desconexiones del dedal)

RANGOS Y MEDIDAS
DATOSPIR 120

Rango de Medida Sp02 (%) Pulso (BPM)
0-100 0-250
Resolucion 1 1
Exactitud 70 a 100 +/-2 +/-202%
60 a 70 +/-3 (el mayor de ambos)
<60 Sin especificar

DATOSPIR 600

Rango de Medida Sp02 (%) Pulso (BPM)
0-100 0-250
Resolucién 1 1
Exactitud 70 a 100 +/-2 +/-2062%
60 a 70 +/-3 (el mayor de ambos)
<60 Sin especificar

DATOSPIR MICRO

Rango de Medida SpO02 (%) Pulso (BPM)
0-100 25 -250
Resolucion 1 1
Exactitud 70 a 100 +/- 2 (*) +/-3
<70 Sin especificar

*Con sensor clip
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DATOSPIR TOUCH
Rango de Medida SpO02 (%) Pulso (BPM)
0- 100 30-235
Resolucion 1 1
Exactitud 80 a 100 +/-2 +/-206 2%
70 a 80 +/-3 (el mayor de ambos)

RANGOS Y MEDIDAS

CONTROL

e Inicio y fin de la maniobra al ser indicado por el usuario.

¢ Un Unico estudio valido hasta que no se cambia de paciente.

e Al Inicializar los datos, el programa permite empezar un nuevo estudio para
el mismo paciente.

3.3 DATOS GENERALES
3.3.1 SISTEMA DE MEDIDA
e Transductor tipo turbina, Fleisch o desechable dependiendo del espirémetro

e Escala de Medida:
- Flujode-161/sa + 16 |/s
- Volumende 0 a 10|

e Tiempo de acumulacién de volumen

- Ocho curvas FVC de maximo 60 segundos cada una
- Ocho curvas VC de maximo 60 segundos cada una

- Ocho curvas MVV de maximo 60 segundos cada una

3.3.2 CRITERIOS DE ANALISIS

e Inicio espiracién FVC
Por el método de extrapolacién retrégrada

e Final espiraciéon FVC:
Calculado en funcién de los criterios de ATS/ERS o NLHEP, segln se haya
seleccionado en el menu Configuracion / Espirometria / Parédmetros y

511-BLO-MU1 - Rev 2.03



S/be/mea’*" Manual Software SIBELMED W20s 104

referencias (ver la seccion 3.2.2 CALIDAD DE LA PRUEBA FVC).

e Seleccidon de pruebas FVC
Segun el criterio de la suma maxima de FVC+FEV1 o a voluntad del operador

e Seleccidén de parametros
FVC y FEV1 los de mayor valor de entre las pruebas almacenadas. Resto de
parametros de la prueba seleccionada, siendo recomendada la de mayor suma.

e Inicio de espiracion en VC y MVV por nivel de senal

e Seleccidn de pruebas y parametros en VC y MVV
Mayor valor de VC o MVV

3.3.3 VIDA UTIL

La vida util es de 7 afios.

3.3.4 ALMACENAMIENTO

La temperatura de almacenamiento recomendada es de 25°C. A esta
temperatura el fabricante garantiza 1000.000h. A 70°C la vida util se reduce a
2000h. Vea las especificaciones del CD ROM para mas informacion.

3.3.5 DIRECTIVAS Y ESTANDARES APLICABLES

Directiva Europea sobre Productos Sanitarios 93/42/EEC.

Cumplimiento de la Ley de Proteccidon de Datos.Directiva 95/46/EC.
Reglamento CE 207/2012 del 9 de marzo de 2012 relativo a las instrucciones
electrdénicas de uso de los dispositivos médicos.

Calidad (EN ISO 13485:2016+AC:2018, EN ISO 9001:2015)

Gestidn de riesgos (EN ISO 14971:2012)

Espirémetros para flujo espiratorio de cresta (EN ISO 23747:2015)
Espirometros para medicion de volumenes espiratorios forzados (EN ISO
26782:2009 + AC:2009)

Software de equipos médicos (EN 62304:2006 + AC:2008 + A1:2015)
Usabilidad (EN 62366:2008+A1:2015)

Documentacion e informacion (EN 1041:2008, EN ISO 15223-1:2016)
Pulsioximetria (EN ISO 80601-2-61:2011) Sdlo para el Moédulo SpO2 del
Software

Seguridad de equipos médicos (EN 60601-1:2006+AC:2010+A11:2011+A1:
2013+AC:2014)
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Ademas, el Software W20s cumple los requisitos de las recomendaciones ATS/
ERS 2005 (2019 de manera parcial) y SEPAR

3.4 SIMBOLOGIA

FABRICANTE (fecha de fabricacion,
nombre y direccion del fabricante)

FECHA DE FABRICACION

LIMITE DE TEMPERATURA

LIMITES DE HUMEDAD

LIMITES DE PRESION ATMOSFERICA

ATENCION, RIESGO IDENTIFICADO

>3 &~ LE
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El Software de Espirometria SIBELMED W20s no requiere de ningdn
mantenimiento especifico, salvo el propio de cualquier programa informatico
que gestiona informacion.

e Haga una copia del programa de instalacion por si se estropea el original.

e Efectle copias periddicas de seguridad de las bases de datos que se utilicen
para poder restaurarlas si existe alguna pérdida de informacion en el ordenador.

Ante cualquier problema, duda, sugerencia, etc. que tenga antes, durante
o después de la utilizacién del equipo, se recomienda seguir los siguientes
pasos:

1 Haga uso de las ayudas que ofrece el programa

2 Consulte el Manual de Uso del Software de Espirometria
SIBELMED W20s

3 Compruebe que dispone de una version actualizada del programa
4 Contacte con el Servicio Postventa de SIBEL S.A.U.

SIBEL, S.A.U.

Rosellon 500 bajos, 08026 BARCELONA (Spain)

SERVICIO POSTVENTA

Tel. +34 93 433 54 50

FAX +34 93 436 16 11
e-mail: sat@sibelmed.es
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]
4. MANTENIMIENTO
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ANEXO 1
PRUEBAS DE

PULSIOXIMETRIA
(OPCION)
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A1.1 INTRODUCCION

Con la opciéon de Pulsioximetria, el espirdmetro puede realizar medidas
puntuales de la Saturacién de Oxigeno (Sp0Oz2) y de la frecuencia del pulso (PR),
o estudios de larga duracion, destinados especialmente al control de pacientes
durante el suefio o en cualquier otra situacién (medida de desaturaciones,
etc...).

El equipo calcula parametros estadisticos de la lectura de SpO2 y de PR, como
el indice de desaturaciones por hora (IDH4, IDH3 y IDH2), el porcentaje de
desaturaciones por debajo de cierto valor (CT90, CT80 y CT70), la desviacion
estandar, la media, y los valores maximos y minimos.

Es posible imprimir los parametros, guardarlos en la base de datos, exportarlos
e importarlos.

A1.2 PROGRAMA DE PULSIOXIMETRIA
A continuacién se muestra las opciones del programa de pulsioximetria:
e Datos del paciente

Nombre del paciente y cédigo

Fecha de nacimiento y sexo

Direccién, teléfono, profesién y comentarios
e Datos de la prueba

Nombre del paciente y cédigo

Talla y peso

Motivo, procedencia, técnico y comentarios
e Inicio de la maniobra

e Datos de la maniobra

e Inicializar los datos

e Datos de la prueba

e Guardar la prueba

e Informe

e Organizar Ventanas
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Las ventanas operativas permiten la visualizacion de los valores del
pulsioximetro, seguir la evolucidon de la onda de perfusion, recibir mensajes de
alarma y mostrar los parametros calculados.

Son las siguientes:

e Ventana de pulsioximetria.

e Ventana de datos.

A1.3 PROCEDIMIENTO PARA LA PRUEBA DE PULSIOXIMETRIA

Como se ha comentado anteriormente, es posible la realizacion de medidas
puntuales y de estudios de larga duracién (8 horas aprox.).

En estudios de larga duracion es aconsejable sujetar el sensor al dedo del
paciente con un esparadrapo segln se muestra en la figura siguiente. (El
esparadrapo no debe ejercer mucha presion para no modificar la perfusion
en el dedo).

f

A1.4 REALIZACION DE PRUEBAS DE PULSIOXIMETRIA

Para acceder a la prueba de pulsioximetria seleccione el paciente en la
base de datos o introduzca uno nuevo. A continuacion haga clic en el
icono de pulsioximetria o seleccione la opcién de menu PRUEBAS -
PULSIOXIMETRIA.
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A1.4.1 ENTRADA DE LOS DATOS DE LA PRUEBA

En la ventana de Datos de la Prueba introduzca los datos requeridos y haga
clic en OK.

Datos de las manicbras =
Dia  Mes AR Hoa
Referencia EL Fechai[12 |04 [2018 [ 12856
Nombre [Peao — Edadal | 3 y_
Apelidos: |L6pez ’_
Tdalem) | Pesalkgl[  MC[ 00
r )
Motivo: |
Procedencia |
Téchico: ]
[ |
Comentarios
/ K 0O

Las entradas para el indice de fumador, los datos meteoroldgicos, el factor
étnico y las referencias quedan desactivadas al no utilizarse en la prueba de
Pulsioximetria.

A1.4.2 REALIZACION DE PRUEBAS DE PULSIOXIMETRIA

Tras haber sido validado los datos de la prueba, con el botén OK, se accedera
a la pantalla de realizacién de pruebas.
La pantalla muestra el mensaje en verde «<PREPARADO>».

Presione el botdon de inicio «START» para empezar el estudio. El pulsioximetro
comenzard a tomar muestras. Se representan los valores de saturacion
de oxigeno (Sp0O2) y pulso cardiaco (PR), y la onda de pulso periférico
correspondiente. La duracidn del registro de onda en pantalla es de 5 segundos.

También puede aparecer en amarillo el mensaje «APLICAR DEDAL» cuando
no detecta onda de pulso periférico. En este caso los valores SpO2 y PR se
mantendran a cero asi como la onda de perfusion. Si el dedal esta desconectado
del equipo aparecera el mensaje en rojo «TRANSDUCTOR DESCONECTADO».

Esta pantalla muestra un ejemplo de visualizaciéon en el transcurso de un
estudio:
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m“ﬂl‘\‘!-& BacedeDaten: [ VWWIEmds]  MODD DEMO - [:]
pracibn Cpoenes  Vestans

QJ s Pzl 0l

[CSpoz () ] [CPRO7min) ]
00:00:00
PREPARADO
Parmise mocificar las datos del pacients
W T = o =

L]
Configuracion  Opocnes  Ventans  dyuda

9724 [P 2] s| Ol o]

1234
Lipez, Pedro
€Ta0 (%) 0.0
a0 (%): 0.0
CT70 ()i 6o
IEH- 4% 0o
TOH- 3% 0.0
D6 2% oo

SpOT Max (%) 98.0
SpOZ Med (%) 97.2

Sp02 Min [%): 97,0
Spo2 5ed [%): 0.4
PR May (1fmin} 700
PR Med [1/min): 84.9
PR M (1min): 60.0

PR St (1/min): 1.8
T. et 00:00:35

97 071 v

3
§

Prasana 13 ayuds dal programa

A la izquierda se encuentra la ventana de pulsioximetria y a la derecha la
ventana de datos.

En la mitad de un estudio usted puede:
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e Alterar la configuracién de la pulsioximetria.

e Esconder, mostrar la ventana datos.

e Inicializar los parametros estadisticos de la ventana datos.
e Consultar / modificar los datos de la prueba.

e Guardar los parametros.

e Sacar un informe del estudio.

Cuando haya transcurrido el tiempo de estudio estimado, presione de nuevo el
botén «END» para parar la prueba y actualizar los datos.

A. PRUEBAS PUNTUALES

En los estudios puntuales de pulsioximetria, la pantalla le indicara los valores
de Sp0O2 y PR de acuerdo al promediado configurado. Si desea guardar los
datos en la base o obtener una impresién, pare el estudio y proceda segun
explica el manual.

B. PRUEBAS DE LARGA DURACION

En estudios de larga duracion, los datos estadisticos calculados seran de
utilidad para la observacién de la evolucidn del paciente, sin tener que estar
presente durante todo el tiempo.

Si el dedal se desconecta, se presentaran las sefales de SpO2 y PR con valor 0.

Estos periodos de tiempo no se tendran en cuenta a la hora de calcular
los parametros y la duracién del estudio.

A1.4.3 IMPRESION Y/O MEMORIZACION EN LA BASE DE DATOS
A. IMPRESION DE LOS RESULTADOS
En cualquier momento puede acceder a la opcién informe desde la pantalla de

pruebas de pulsioximetria.
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B 50FTWiARE ESPIROMIETRIA SIBELMED W2tk Gace de Dates: | 11
Configurscidn  Optiongs  Wentana  Ayuds
=a IrwciaFin de la manssbra -
- Datos

s

Pty Duates de b pruebs

Datos de L mansobea

SOFTWARE ESPIROMETRIA SIBELMED W20s  Base de Datos: | Inwcializar bos datos
Gupidas la prueks
Vists prefiminar informe

L Skl 1]

Configuracién Opciones Ventana  Ayuda

Pulsioximetria

Si no se han podido calcular los parametros bien por no haber estado aplicado
el dedal durante el estudio, bien por no haber realizado estudio alguno, se
mostrara el siguiente mensaje.

i ATENCION 11! x

iii No hay maniobras I!!

En caso contrario se imprimira un informe como el siguiente:

;;2221::!1 500 {.S'lbe,f)?mb

08026 Barcelona

Referancia: 1234 Fecha: 12-04-2016 Hora 13:51
Hombre: Lopez Pedro
Sexo: Hombre Edad({z): 36 Talla(em): 180 Peso(Kg): 80
Motivo: IMC : 24.7
Procedencia:
Técnico: Transducteor:Disco
Versidm: 511-BELR-2.00
INFORME DE PULSIOHIMETRIA SIBELMED W20s
PARAMETRO 0OBS
CT30 %)
CT&0 (%) -
T70 (%) .
IDH-4%
IDH-3%
IDH-2%
Sp02 max (%)
Sp02 med (%)
Sp02 min (%)
Spl2 std (%)
23 (1/min)
PR med (l/min) .
PR min  (1/min) _
R std (1/min) -

B. GUARDADO EN LA BASE DE DATOS

En cualquier momento puede acceder a la opcidon Guardar Prueba desde la
pantalla de pruebas de pulsioximetria.
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(B SOFTWARE ESPIROMETRIA SIBELMED W20s  Base de Datos: [

Configuracion  Opciones Ventana Ayuda

[ SOFTWARE ESPIRGMETRIA SIBELMED W20s
Configuracién  Opciones  Ventana  Ayuda

o =a Inicio/Fin de la maniobra
-

Datos del paciente
T Datos de la prucha
Datos de la manicbra
Inicializar los datos
Guardar la prueba
Vista preliminar informe

Imprimir informe

Base de Datos: [..\\W20|

-

Si no se han podido calcular los parametros bien por no haber estado aplicado
el dedal durante el estudio, bien por no haber realizado estudio alguno, se

mostrara el siguiente mensaje:

it ATENCION 1! X

iii Mo hay maniobras !!!

En caso que los parametros calculados para el estudio se hayan guardado
correctamente se mostrara este otro mensaje:

Guardar la prueba

|0] Estudic de pulsioximetria guardado
w
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ANEXO 2
PRUEBAS DE

PRESIONES MAXIMAS
(OPCION)
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A2.1 INTRODUCCION

El médulo de presiones maximas ha sido disefiado en colaboraciéon con el
«Laboratorio de Funcién Pulmonar» del Hospital de San Pablo de Barcelona.
Se basa en los criterios expresados por J.L. Clausen a la Sociedad Toracica de
California.

Permite un rango de medida de 300 cmH20 tanto en pruebas inspiratorias

como en pruebas espiratorias, y dispone de varios valores de referencia
configurables por el usuario.

A2.2 PROGRAMA DE PRESIONES MAXIMAS
A continuacion se muestran las opciones del programa de presiones maximas:
e Datos del paciente

Nombre y apellidos

Fecha de nacimiento y sexo

Direccion, teléfono, profesién y comentarios

e Datos de la prueba

Nombre del paciente y cédigo

Talla y peso

Motivo, procedencia, técnico y comentarios

e Configuracion de presiones maximas
Tiempo inicial

Referencias

Colores

e Inicio de la maniobra

e Cambio de PEmax a PImax o viceversa

e Seleccion de la maniobra

e Borrar la maniobra seleccionada

e Guardar en la base de datos

e Realizacion del informe
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e Zoom+, Zoom- y organizar ventanas

Las ventanas operativas permiten la visualizacién de las maniobras y de los
datos conjuntos de la prueba. Son las siguientes:

e Ventana de las 3 mejores maniobras

e Ventana «Resumen> de la prueba (datos)

e Ventana de maniobra en curso

e Ventana de visualizacion de las memorias

A2.3 PERSONALIZACION DE LAS PRESIONES MAXIMAS

Se recomienda que cada usuario personalice el mddulo de Presiones
Maximas de acuerdo a sus necesidades.

El menu de personalizacion de las Presiones Maximas se accede desde el menu
Configuracion / Presiones Maximas, tanto desde la pantalla de la base datos
como desde la pantalla de pruebas de presiones maximas:

B SOFTWARE ESPIROMETRIA SIBELMED W20s  Basi

Configuracién  Base de datos  Prucbas  Ventana A

DS

v

Espirometria

Presiones maximas I}

Unidades

Bl SOFTWARE ESPIROMETRIA SIBELMED W20s  Base de Datos: [ ..\\W20! Seleccion de impresora >

Configuracion  Opciones  Ventana Ayuda \dioma

o &S ‘- Interoperabilidad
\J|"\‘a\‘o‘ ‘ ’

Enlaces

Presiones maximas F
Unidades % B

Seleccian de impresora > Utilidades

Regresar Salir

250 ] (cm H20) Al

Aparecera el siguiente cuadro de diadlogo:
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Configuracién presiones maximas

Tiempo inicial 100 (s8]

Referencias

Adulios: |P. MORALES -
Mifies: |5 4. wiL50N -

Colores M1 M2 M3 M4 M5

OK Sale de cuadro de didlogo actualizando los cambios.
Cancelar Sale del didlogo sin actualizar los cambios.
Ayuda Muestra la ayuda.

No todas las referencias disponen de valores para adultos y para nifos; de
modo que el programa no permitira seleccionar unas referencias invalidas.

El retardo para la medida tiene como defecto un valor de 1.0 s., aunque el
usuario puede personalizarlo entre 0.1s. y 4.9 s.

Este tiempo de retardo afecta al calculo de la medida, de forma que no se tiene
en cuenta ningun valor comprendido en ese primer segundo (o lo personalizado
por el usuario).

Seleccione uno de los tres conjuntos de colores para presentar las curvas
memorizadas.

A2.4 PROCEDIMIENTO PARA LA PRUEBA DE PRESIONES MAXIMAS
Para acceder a la prueba de Presiones Maximas seleccione un paciente en la
base de datos o introduzca uno nuevo. A continuacidon haga clic en el icono de
Presiones Maximas @o desde el men(i PRUEBAS - PRESIONES MAXIMAS.
A2.4.1 ENTRADA DE LOS DATOS DE LA PRUEBA

Introduzca los datos de la prueba y haga clic en OK.
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Dstos de las maniobras X

Dia  Mes Ao Hoa

Referencia | Fecha:[12 08 [2016 | 1540
Nombre: [Peo  Ededek | 36 [
Apelidos Wopee y*
Tallsfom] [ 180 Pesolka) [ 80 MC [ 247 Nomopeso

= I

Motiva: |

Procedencia |

Téericn: [
Referencias: P. MORALES

Comentarios:

/ R O

Algunos campos de la ventana se encuentran deshabilitados, ya que no se
utilizan en la prueba de presiones maximas.

A2.4.2 REALIZACION DE PRUEBAS DE PRESIONES MAXIMAS

Tras haber sido validados los datos de la prueba con el botén OK, se accedera
a la pantalla de realizacién de pruebas.

[ SOFTWERE ESPIROMETRIA SSELMIED W20 Base de Datos: | J\Welimam | MODO DEMD = 0 =%
Configuracien  Opcicnes Vestana  Syuds

STNTH a0

250 7 (ew 20D ' ! % Lipaz, Pedro

200
Dasv, std. =«
Referencia 143 215
150 : (S Maniobra =«
(% )Madia =«
Reforancias: P. MORALES
10a
50

(=)
5 H H H o i H & ] H 1 i 3

\Comianza ¢ finaliza la manicbra

Es muy conveniente que el técnico que va a realizar las pruebas de
presiones maximas conozca el procedimiento habitual que se requiere
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para que el paciente realice correctamente la misma. Si no es asi, se
recomienda revisar bibliografia al respecto.

En la realizacion de la prueba siga los siguientes pasos:

1 Conecte el mdédulo en el conector N° 9. El equipo detecta de forma automatica
que el mddulo estd conectado. Si el médulo no estd conectado, el equipo lo
indicara en pantalla y no dejara iniciar la maniobra.

Asegurese también que la sonda obturadora esta conectada al médulo.

2 Instruya al paciente sobre la realizacidn de la prueba, ya que su colaboracion
es fundamental para su correcta ejecucion y coldéquele la pinza nasal.

3 Pulse el icono de inicio «START» ‘.
La sonda obturadora debe estar en posicidon abierta, para permitir respirar al
paciente normalmente.

cerrada «—— abierta

Una vez el paciente ha alcanzado la posicion de Capacidad Pulmonar Total
desplace el cursor a la posicion cerrada y realice la maniobra.
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| B SIBELMED Wity [ I MECODEMG - a8 x
Cenfiguracien  Cpeicnes  Ventana  Ayuda
e [ 8 -+
B2 G 2 a0 @) O] =]
: b £ @ o
apiracibn 1234
250 7 (ew K| Lépez, Padro
250 7 tem H20F : : : Plmax PEmax
200
200
150 140 ! i (%}Manicbra -
(5h)Madia -+
Referencias: P. MORALES
00
100
50
50
(s}
s i —
1 r 3 4 5 L1 7 B
s}
i H H H ] H H & o 2 H b H
Cominnza o fnaliza s maniobea

4 Una vez finalizada la maniobra, repita el apartado 3° para realizar mas
maniobras.

Es aconsejable un minimo de 3 maniobras. Las 3 mejores no deberian diferir
mas de un 5 % entre ellas, y la Ultima no deberia ser la mejor

A2.4.3 REALIZACION DE LAS PRUEBAS DE SNIFF

Si ha adquirido la sonda SNIFF, podra realizar ademas la medida de presiones
maximas nasal.

El procedimiento es similar al anterior:
1 Conecte el modulo al conector telefénico del espirometro. El equipo detecta
de forma automatica que el mddulo estd conectado. Si el mddulo no estd

conectado, el equipo lo indicard en pantalla y no dejara acceder a la pantalla
de realizacion de pruebas.
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2 Conecte la sonda Sniff al mdédulo de conexidn.

3 Instruya al paciente sobre la realizacion de la prueba, ya que su colabora-
cién es fundamental para su correcta ejecucion.

4 Coloque la oliva nasal en la nariz del paciente
5 Pulse el icono de inicio «START» ',

A2.5 INFORMACION DE LA PRUEBA

A2.5.1 DESCRIPCION DE LAS VENTANAS. SELECCION Y BORRADO DE
MEMORIAS.

Para el estudio de la evolucion de la prueba de presiones maximas, el programa
dispone de cuatro ventanas. A continuacidn se presentan estas ventanas y se
comenta como interpretar su informacion.

A. Ventana de maniobra en curso
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Espiracién

250 7| (cm H20)

200

150

100

50

La linea de puntos horizontal indica el valor de la referencia.

Terminada la maniobra, se calcula la posicion de la maxima presion y su valor,
si este valor es superior a la maxima presion de las maniobras anteriores, se
indica mediante el siguiente mensaje:

i ATENCION 11t

Mejor mariobra, reslice ora

B. Ventana de las tres mejores maniobras
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Mejores maniobras

250 7| (cm HRO)

200

130

100

En esta ventana se muestran ordenadas las tres mejores maniobras segin
el valor maximo de presion calculado. En el ejemplo de la grafica superior;
para M3 («Memoria 3») se calcularia el mayor valor maximo de la presion
espiratoria, M2 ocuparia el segundo lugar y M1 ocuparia el tercer lugar (Ver
la correspondiente ventana «Resumen» o ventana de datos en la pagina
siguiente).

Si las tres maniobras difieren en mas del 5% se indica mediante un mensaje
en rojo intermitente «>5%».

La linea de puntos horizontal indica el valor de la referencia.

La linea de puntos vertical indica la posicion del maximo de presidon para cada
maniobra.

C. Ventana de resumen de la prueba o ventana de datos
Esta ventana muestra los datos de la prueba a medida que se van realizando
las maniobras, los datos se refrescan tras cada maniobra y al cambiar las

referencias en la opcidn de configuracion.

Los valores de la media y la desviacion estandar se calculan a partir de las tres
mejores maniobras.
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En un rectangulo con el fondo blanco, se informa de la referencia y del nombre
del paciente.

A diferencia de la espirometria, en la prueba de presiones maximas se ordenan
las maniobras en el orden en qué se realizan. Esto se hace asi porque es
importante seguir la evolucion del paciente.

De todas formas y aunque estén guardadas las maniobras en las memorias en
orden temporal, las 3 mejores maniobras en la ventana «Mejores maniobras»
estan ordenadas de mejor a peor (se considera la mejor maniobra la de mayor
valor de presion).

Es importante también destacar que aunque el programa tenga espacio para
5 maniobras, si se desea pueden realizarse mas.

Al realizar la sexta maniobra se borrara la primera que se realizdé (M1) siempre
que ésta no sea la mejor. Si fuera la mejor, se borraria la segunda (M2). Una
vez borrada la maniobra correspondiente, el sistema las reordenara pasando
a ser la maniobra realizada la M5, la M5 pasara a ser la M4, la M4 la M3, y asi
sucesivamente.

D. Seleccion y borrado de las maniobras

El valor de la maniobra seleccionada se muestra en negrita, para indicar
que se utilizarad para ciertas acciones: borrarla mediante la opcién del menu
«Opciones / Eliminar maniobra», guardar la curva en la base de datos y para
representar la curva en el informe (ver seccién «Impresion y/o guardado en
la base de datos»).

Por defecto el programa selecciona automaticamente la mejor de las maniobras.

Zheumen o] E [l

1234
Lépez, Pedro

PImax PEmax

ML — -eee 244
M2z — ---- 245
M3 ---- 248
ima —
OMs — e e

Media ---- 245

Desv. std. ---- 1
Referencia 143 215

(%)Maniobra ---- 114
(%)Media ---- 113

Referencias: P. MORALES
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Para seleccionar una memoria PImax distinta a la mejor:

1 Asegurese de tener activado el procedimiento inspiratorio mediante el icono
“ola opcion del menu Opciones / Cambiar a PImax (el eje de tiempo de la
ventana «Mejores maniobras» debe estar en la parte superior).

2 En el menu Opciones / Seleccionar maniobra haga clic sobre la maniobra
deseada, o bien en la ventana «Resumen» haga clic en la maniobra que quiera
seleccionar, dentro de la zona delimitado por el rectangulo resaltado como se
indica a continuacion:

’i SOFTWARE ESPIROMETRIA SIBELMED W20s  Base de Datos: [..\\W205.mdb ]

Configuracién Opciones Ventana  Ayuda
Inicio/Fin de la maniobra

@= Ali R
Datos del paciente

Datos de la prucba

Mejores manic
Cambiar a Plmax

Seleccionar maniobra > M

250 7 (em f ; : -
il E— PImax PEmax
______ Vista preliminar informe F M = - 244
6 L e " M2 — - 245
" M3 24
‘ Me — -
Lfms —  ---

Para seleccionar una memoria PEmax distinta efectle igualmente el paso
2, asegurandose que previamente, tras el paso 1, resulta activado el
procedimiento espiratorio.

Para borrar una maniobra, primero seleccidnela, y luego acceda a la opcidon
de menu «Opciones / Eliminar maniobra». Aparecera la siguiente ventana que
le permitira confirmar el borrado.

E. Ventana de visualizacion de las memorias

Es una ventana complementaria a la ventana «Resumen» y se activa al estar
seleccionado alguno de sus cuadros de seleccion.

Permite visualizar en un solo eje de tiempo las graficas superpuestas de las
maniobras escogidas, y ajustar las graficas al tamafio deseado.
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Zreumen o 0]

mo— 1234 4
_ Lépez, Pedro
250 (em H20) i ; N3 P

PImax PEmax

________________ vimMi — 244
3 3 / LIM2 —— e 245

¥l M3 ---- 248
Ma — e e

IME —
: ‘/ Media ---- 245
150 b : : : Desv. std. ---- 1
Referencia 143 215

(%)Manicbra ---- 114
(%0 Media ---- 113

Referencias: P. MORALES

200

100

50

Es atil para la comparacion de la forma_de las maniobras y para
observar la diferencia existente entre los instantes en que se dieron
los valores de maxima presion.

A2.6 IMPRESION Y/0 GUARDADO EN LA BASE DE DATOS

El sistema permite presentar, guardar o imprimir los valores de todas
las maniobras. En cambio se imprime o guarda en la base de datos
solamente la curva de una maniobra.

El sistema selecciona por defecto la curva de la mejor maniobra. Si el
especialista lo considera oportuno, puede seleccionar otra curva.

Para seleccionar una maniobra diferente a la que selecciona el sistema por
defecto consulte la seccion «Seleccion y borrado de las maniobras».

Después de haber sido realizadas las maniobras deseadas tanto de presién
espiratoria como de inspiratoria, se puede efectuar las siguientes operaciones:

A. IMPRESION DE LOS RESULTADOS
Se realizara un informe donde se presentara la misma informacion de la ven-

tana «Resumen», junto con los datos del paciente y las curvas de las maniobras
seleccionadas.
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_ SOFTWARE ESPIROMETRIA SIBELMED W20s.

Configuracién  Opciones  Ventana  Ayuda

@ =a Inicio/Fin de la maniobra
= Datos del paciente
=

e = Datas de I prucha

Cambiara Plmax

Seleccionar maniobra

250 ] (em i ;
Eliminar maniobra
| Gusrdar s prusba
Sl Vista preliminar informe
| z
200 (
| Zoom +
| Zoom -

Base de Datos: [ ..\\W205.mdb ]

O]

B SOFTWARE ESPIROMETRIA SIBELMED W20s  Base de Datos: [..\\W20S.mdb |
Ayuda

Configuracion  Opcienes  Ventana

| Imprimir informe|

Mejores maniobras
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STIBEL
Rosellén 500
08026 Barcelona
FReferencia: 1234 Fecha:
Nombre : Lopez Pedro
Sexc: Hombre Edadi{a) : 38
Temp {°C) : Pres (mmHg) =
Motivo:
Procedencia:
Técnico:
Beferencias: P. MORALES
F_BIPS: 1.000
Versign: 511-BL&-2.00
INFORME DE FPImax - FPEmax
PImax PEmax
M1 1&0 244
Mz 158 245
M3 144 245
M4 a a
M5 a a
Medis 154 245
Desv. =std. g 1
Eeferencis l43 215
(%) Manickra 112 114
(%) Medis 107 113
Comentarica:

(Stbelmed?

12-04-2016 Hora: 15:57
Tallz{cm) : 180 Peso{Eg): 80
Humedad (%) - I_Fuma:

IMC : 247

Transductor:Disco
F.étnico:

SIBELMED W20s

S0

100

150

200

250 (cm HZO)
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B. GUARDADO EN LA BASE DE DATOS INTERNA

Aparecera la siguiente ventana donde podra escoger las curvas de PImax y de
PEmax que quiere guardar en la base de datos. Se guardaran los resultados de
todas las maniobras indiferentemente de las curvas seleccionadas.

_ SOFTWARE ESPIROMETRIA SIBELMED W20s  Base de Datos: [..\\W20§
Configuracién Opciones  Ventana Ayuda

Inicio/Fin de la maniobra o ‘
Alilka

Datos del paciente

Datos de la prueba

Cambiar a Plmax

Seleccionar manichra >
250 (em £ i it
Eliminar manichra
‘Guardar la prueba
% ' SOFTWARE ESPIROMETRIA SIBELMED W20s  Base de Datos: [...\\W20S5.mdb ]
e Vista preliminar informe T e Configurscién  Opciones  Yentana  Ayuda
Imprimir infarme
200 i . )

Zoom +

ok Mejores maniobras

Se guarda la prueba en la base de datos interna del equipo, para posteriormente
visualizarla, imprimirla y/o transferirla a un ordenador. La siguiente ventana de
mensaje le confirmara que la prueba ha sido guardada correctamente.

Guardar la prueba X
PImax PEmax
M1 v 160 | 244
M2 [ 158 || 245
M3 [ 144 v 248
M4 - o ==
M5 [ - iR

Guardar la prusha X

|0w La prueba ha sido guardada. Plmas-1, PEmax-3.
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ANEXO 3
PRUEBAS DE

BRONCOCONSTRICCION
(OPCION)
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A3.1 PROCEPIMIENTO DE LA PRUEBA DE BRONCOCONSTRICCION O
PROVOCACION BRONQUIAL

A3.1.1 DESCRIPCION DE LA PRUEBA

Para la realizacion de la prueba de broncoconstriccion o provocacidon bronquial
se recomienda a aquellas personas que no estan muy familiarizadas con este
tipo de pruebas que revisen bibliografia al respecto. Véase The European
Respiratory Journal (Volume 6, Supplement 16, March 1993) o «Normativa
para los Tests de Provocacion Bronquial Inespecifica» de la Sociedad Espafiola
de Neumologia y Cirugia Toracica», entre otras.

La prueba de broncoconstriccidon consiste en realizar una prueba de espirometria
forzada antes y después de la aplicacidén al paciente de distintos estimulos
farmacolodgicos o fisicos y posteriormente valorar los cambios producidos en
los parametros espirométricos, en especial el descenso de la FEV1. Se debe
de tener presente que la prueba, a su vez, comporta varias maniobras de
espirometria forzada y se selecciona la mejor para incluirla en el informe
resumen segun los criterios de las distintas normativas.

A continuacién se hace una breve descripcién de la configuracién a seguir en
este tipo de prueba desde el punto de vista del uso del equipo.

Las etapas que se describen no son las Unicas posibles, pero si las mas
aceptadas.

El espirometro tiene la posibilidad de efectuar la prueba de dos maneras
distintas:

e Método normal o continuo
Consiste en aplicar al paciente una concentracion determinada durante
un tiempo especificado.

e Método abreviado
Consiste en aplicar al paciente un nimero determinado de inhalaciones
de una concentracion determinada.

El procedimiento en ambos casos es el mismo, lo que varia es la forma de
aplicar el farmaco. En el primer caso el paciente estd un tiempo respirando
la concentracién y en el segundo se aplican inhalaciones, que lo hacen mas
rapido.
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Las etapas de la prueba son:

12 BASAL (BAS)
Efectuar una espirometria basal.

22 DISOLVENTE (DIS)
Aplicar al paciente el disolvente, si se estima conveniente, y efectuar una
espirometria que se compara con la basal.

32 CONSTRIC. (BC1)

Aplicar al paciente la primera dosis de farmaco broncoconstrictor y al cabo del
tiempo estipulado por el técnico, se efectlia una espirometria. Se compara con
el DISOLVENTE (DIS), si se ha efectuado y si no con la BASAL (BAS). Si se
desea proseguir la prueba se pasa a la siguiente etapa.

43 CONSTRIC. (BC2)
Lo mismo que en la etapa anterior pero con la segunda dosis de farmaco.

52 CONSTRIC. (BC3)

Lo mismo que en la etapa anterior pero con la tercera dosis de farmaco.

El proceso se puede repetir hasta que se estime conveniente. El sistema
permite aplicar hasta un maximo de 10 dosis CONSTRIC. (BC10).

62 Cuando los parametros de la funcién pulmonar muestran una respuesta
significativa y tras una nueva confirmacién o a criterio del técnico que efectla
la prueba, se finaliza el test de provocacion bronquial. El sistema analiza y
muestra el valor de PD20 de forma grafica y numérica.

73 CONST + DILAT

Por Ultimo, una vez finalizada la prueba, se administra farmaco broncodilatador
para revertir la broncoconstriccién provocada. Se puede efectuar hasta dos
etapas en esta modalidad.

A3.1.2 ENTRADA DE DATOS DE LA PRUEBA

Seleccione el paciente en la base de datos o inserte uno nuevo. A continuacion
pulse el icono @ o acceda al menl «Pruebas / Broncoconstriccién». Aparecera
la ventana de datos de la prueba. Rellene la informacion de la prueba y haga

clic en OK.

Aparecera la siguiente pantalla de configuracién:
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Configuracién de la broncoconstriccién X

<l

Modo nomal

.

Modo abreviada

Usar disolvente W

Tiempa entre consticciones [min] 3
Tiempo entre dilataciones [min) 15

Dosis inicial (mg/mi) 5

Famaco BC METACOLINA
Fémaca BD SALBUTAMOL

/Zl X ©

e Seleccione el método o modo de funcionamiento:
- Normal
- Abreviado

e Seleccione si va a utilizar disolvente o no.

e Defina el tiempo entre la aplicacion del farmaco broncoconstrictor y el
inicio de las maniobras.

e Defina el tiempo entre la aplicacion del farmaco broncodilatador y el
inicio de las maniobras.

e Introduzca la dosis inicial de farmaco broncoconstrictor en mg/ml.

e Anote el farmaco broncoconstrictor.

e Anote el farmaco broncodilatador.

Una vez cumplimentados los datos anteriores, pulse OK. Ademas de
las graficas F/V, V/T, la pantalla presenta la grafica D/R (Dosis /
Respuesta).

A3.1.3 PROCESO DE LA PRUEBA

Como se ha comentado, la prueba de brococonstriccién se basa en efectuar

espirometrias forzadas tras la aplicacion de distintas dosis de farmaco y
controlar el descenso de la FEV1.
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lsonwmmnmtmmmnw:w Bave de Datox | AVWE0Smdl | MODO DEMO - o x
Cenfiguracién  Opoones  Ventans
=%
_ll_ﬁlzllﬂl |~aIL~|— 280«
SEPAR T013-R5PARA
TRO L] - - L] -7 L2 REF
MAN. SELECCT [ : [ E B 5 B
Fue €1y i
FEVI ) 4,52
rmum @ 73
153 10,42
nrm-m( s) 43
16 ()
5 18 Ypm)
L )
0 ) 100
L]
% ]
4
o
2 i m
e
- 723456713 s
5 3 BRSBTS (1
T : L]
-4 &
%4 7 5
-8 o 1
<10 i
12 1
1 Dosis [egiel)
=14
e : 0 Sl | R [ ) 0.0
204 68 W I6RI0 NN
pm_im&mw

Las etapas de la prueba son las siguientes:
12 Etapa: BASAL (BAS)

Inicie el proceso de maniobras forzadas tal como se describe en el apartado
ENTRADA DE PRUEBAS DE CAPACIDAD VITAL FORZADA «FVC»
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[ SOFTWARE ESPIROMETRIA SEELMIED W20 Base de Datow | \\WelSmah |  MGDO DEMG - g X
Configuracicn  Opcicnes  Ventana Ayuda
|| =¥ T |
Sl %82 18] 0|«
SEFAR 2013-ESPARA
PARAMETRO m o oE] . ) w7 REF . "
man. sELECCromaba [ [0 [ O L [ B
(£3] §.00 §.62
FEVI ay k% E 4,82
FEV1/FVE %) 9154 7873
PEF {1rs) 1010 10.48
FEF25%-75% (1/3) .68 4.385
T
%o
e 10 Jix)
e
90
'
7 &
&
5
4
0
3
1
i \ P Dosis (wgisl)
0 S g ® a5 s 0 2o @0
IREER IR T

Una vez efectuadas las maniobras adecuadas, pulse el icono «DATA».

Datos de las maniobras - BASAL *
Nombre: [ Lopez, P. Edad(a) [JEE  Hombre © Mujer
Referencias: SEPAR 2013-ESPANA
PARAMETRO 0BS  REF %) F.BTPS: 1.000

1 FVC 1) 6.00 5.62 107 ~

2 FEV0.5 ) 2las

3 FEV1 {1) 4.26 4.52 94

4 FEV3 (1) 5.8

5 FEVD.S5/FVC (%) 45.96

6 FEVI/FVC (%) 71.11 78.73 90

7 FEV3/FVC (%) 97.67

8 FEVI/VC (%)

9 F {1/s) 6.60 10.48 63

10 FEF75% (1/s) 1.85 2.00 93

11 FEF50% {1/s) 3.77 5.48 69

13 FEF25%-75% (1/s) 3.41 4.35 78
14 FEF75%-85% (1/5) 1.47
15 FET25%-75% (s)  0.88
16 FETI00%  (s)

17 FEF50%/FIFS0% 0.86 152
18 MTT (s) v
P ~Maniobra

Mejor Fuc [ 6.00
sincomas e Flioa & &
Tos (O 1 i 4.58 ;
Man. seleccionada: 1
Jadeo o s @ “Avisos ATS/ERS |
Dif.resp (= () = T EOTY | [ EX Repetibilidad ATS/ERS
Mucosidad 0 " FET " TPEF ™ IFvc I FEVY ‘

& ¢« O
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. Las maniobras se comparan con los valores de Referencia del
paciente.

. El botén «Informe», realiza el informe de la prueba hasta la etapa
efectuada.

. El botdn = borra la maniobra seleccionada.

. El botén '  presenta los datos de las etapas efectuadas.

. El boton '@ guarda la mejor maniobra y pasa a la etapa siguiente.
Este boton queda desactivado al entrar en la etapa de broncodilatacion

. El botdon ‘¢ guarda la mejor maniobra y pasa a la etapa de dilatacion.

Este botdn se activa si al menos se ha efectuado la etapa disolvente.

Pulse ‘& para guardar la maniobra y pasar a la etapa siguiente

223 Etapa: DISOLVENTE (DIS)

Aplique al paciente el disolvente con PH neutro si ha seleccionado esta opcion

e inicie una nueva seleccién de maniobras forzadas, una vez transcurrido el
tiempo que tenga normalizado.

i aie de Datos: [IWETEmdE] M ‘= o ®
Configuacién  Opsiones  Verdana  Aypads

T e e = P e VN e

PARAME THI o o[er] w W mE BAS
wesaReees B O B B8 B B B OB
e (1) £t .00
FEVY 1) 3.03 436
FEVI/FVE (%) 75.61
PEF (1re) .20 6.60
FEF25%-75% (1/3) .57 3.41
Geifica de DR
16 sy =
1w : Lo (23]
100
]
L]
5 E
L]
5 =
[ 5
3
-1, 2
i " Dosis (sgiel)
e o (5) @ - =
-18 o1s 0.08 0.2 4.0 £0.0
34 68 00100612200 1

e Las maniobras se comparan con la basal almacenada.
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e El icono * da acceso a la visualizacion de los datos.

Una vez realizadas las maniobras adecuadas, haga clic sobre el icono *para
visualizar los datos y nuevamente ‘& para guardar la mejor maniobra y pasar
a la etapa siguiente.

Aplicacion de farmaco censtrictor - BC1 X
Pacidl  Acum
Dosis [mg/mi) 50
Famaca BC METACOLINA
/7 &

33 Etapa: CONSTRIC. (BC1)

Modifique los datos, si es necesario, aplique la primera dosis de farmaco
broncoconstrictor y pulse «OK» e inicie otra tanda de maniobras.

B0 SOFTWARE ESPIROMETRIA SBELMED W20s  Base de Dater: [ \\Walhmadb]  MODO DEMO = -] x

Configuracicn  Opciones  Vetana  Ayuds
<ol F[7|[ 8] @]«

] Il P

PARAMETHO [CIRI - v [ w7 us oIS
MAN. SELECCIONADA [ [ [ B B B
Ve 1) 5.3
FEV1 (13 3.87
FIVIZFVE (%)
PEF €105 7.70
FEFZS%-75% (1/5) 231
- A
[ —re —|
18 il - D20 mgiel: 306
1 (%)
12 100

]

]

o 0, .

4 \

H i ( i

L 1% 1 7

i s e : e %

4 . &

o J 5

-8 4 a0

-1 3 - \

12 1] »

B yolul e R W W R .‘\ Desis (agiel)
¢ 0

6 - L . B 56 w0 w0 @

24 6% 10121446 1830 33

’!nndm al eddigo del .MIIQEH

¢ Tras la aplicacion del farmaco aparece el crondémetro en la ventana de dosis/
respuesta. Finalizada la cuenta atras suena una alarma, indicativa de que la
ha finalizado el tiempo programado.

511-BLO-MU1 - Rev 2.03



S/be/mea’*" Manual Software SIBELMED W20s 140

e El crondmetro se establece a su valor inicial y desaparece tras el inicio de la
maniobra.

e En cualquier momento, mientras el crondmetro permanece activo puede
pulsar sobre él para pararlo, establecerlo a su posicidén inicial o parar su
alarma. La accidon efectuada sobre el crondmetro depende del estado en que
se encuentre.

Una vez realizadas el conjunto de maniobras pertenecientes a la etapa
constrictora, guarde la mejor de un modo similar a como hizo en las etapas
anteriores.

42 Etapa: CONSTRIC. (BC2, BC3, ... BC10)

El mismo procedimiento que el de la etapa anterior pero para la segunda,
tercera, .. décima dosis, segiin sean necesarias.

Cuando el valor de FEV1 desciende por debajo del 20%, respecto a la
disolucion o a la basal, si no se ha efectuado disolucion, el grafico dosis/
respuesta muestra el valor del PD20

Gréfica de D/R
FEVI  — AV —
PD20 mg/ml: 4.24
M0 s

Dosis (mg/ml)

T T T
DIS 5.0 6.3 7.9 10.0

El grafico dosis/respuesta se presenta ajustada matematicamente mediante
una funcién logaritmica (y = C1 + C2 log(x)) si el coeficiente de determinacion
es mejor del 80%. En este caso el calculo del PD20 se efectlia despejando en
la ecuacién de ajuste. Si el coeficiente de determinacion es inferior al 80%,
el grafico se presenta lineal a tramos y el calculo del PD20 se realiza por
interpolacién lineal.
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53 Etapa: CONSTRICCION + DILATACION (BD)

Si, finalizada esta prueba, se desea suministrar al paciente un farmaco
broncodilatador para revertir la broncoconstriccion provocada, pulse el botdn
¢ de la pantalla de datos de la etapa anterior

Aplicacién de fairmaco dilastader - BD1 X

Parcial Acum,

Dosiz [mg:ml] 5] -2057
Famaco BD SALEUTAMOL

/7 W (9]

e Introduzca los datos del farmaco broncodilatador y pulse OK con lo que se
activara el crondometro y retornara a la pantalla de pruebas.

¢ Aplique el farmaco broncodilatador al paciente.

e Transcurrido el tiempo que tenga normalizado, efectle una tanda de
maniobras.

e Guarde la mejor maniobra vy, si es necesario, repita el proceso anterior
A3.1.4 RESUMEN, IMPRESION Y/O ALMACENAMIENTO DE LA PRUEBA
El resumen de la prueba de broncoconstriccién se presenta en forma grafica
(gréafico dosis/respuesta mostrado anteriormente) o numérica (resumen de

datos que se muestra a continuacién).
Acceda al resumen haciendo clic en el botén

Resumen de |a prueba de broncocenstriccion x

PARAMETRO 083 %]

1744 EASAL  ZREF A
FVC 6.00 107
FEY1 4.26 94

PEF
FEF 2575% 341
17.52

FvC
FEM1 387 91

FEF
FEF 25-75% 32
1801 5.00 maml BCT  %DIS
FUT

FEM1 1.20 31

PEF

FEF 2575% ]

1603 10.00 mgdml BC2  %DIS
5

FYC
FEY1 137 35 v

/.« B0 0O
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e El boton «Informe>» lanza los datos y graficos de la prueba a la impresora

e El botdn «Guardar» guarda la prueba en la base de datos. Los graficos se
guardan si asi esta indicado en las opciones de configuracion.

e Tenga presente que los valores observados se comparan de acuerdo a:
- Basal con la referencia seleccionada del paciente

- Disolucion, si se efectta, con la basal

- Constriccidn con etapa disolvente, si se efectla, si no con la basal

- Dilatacién con la basal.
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|
ANEXO 4

CUMPLIMIENTO
DEL REGLAMENTO
DE PROTECCION DE
DATOS (LOPD)
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A 4.1 CUMPLIMIENTO DEL REGLAMENTO DE PROTECCION DE DATOS

Este apartado tiene por objeto facilitar al usuario el cumplimiento de la
legislacion en vigor en relacidn al tratamiento de los datos de caracter personal
que se encuentran regulados y amparados por la LOPD (Ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal), y el nuevo
Reglamento General de Proteccién de Datos(REGLAMENTO (UE) 2016/679
DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016 relativo a
la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacién de estos datos.

Se realiza una descripcién breve de los puntos fundamentales de dicha
legislacion y se detalla qué se debe hacer con el Software de Espirometria
SIBELMED W20s y/o sistema operativo, para cumplir los requisitos de dicha
ley.

A AVISO IMPORTANTE

e Segun la legislacion en vigor, el usuario del software, es el
unico responsable de almacenar y tratar los datos de sus pacientes de
acuerdo a la Ley.

e La observacion de las recomendaciones incluidas en este apartado
no garantiza, en ningin caso, la completa adecuacién de la actividad
del usuario a la normativa en materia de proteccion de datos.

Introduccién a la normativa vigente

La normativa en vigor de proteccién de datos en Espafia es, principalmente,
la Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre que obliga a las empresas
publicas o privadas, que sean titulares de ficheros automatizados con datos
personales, a tomar una serie de medidas para garantizar la seguridad de los
datos de que disponen asi como asegurar a las personas afectadas el pleno
ejercicio de sus derechos.

Ademas de la citada ley organica, la otra normativa de aplicacion es, el REAL
DECRETO 1720/2007 de 11 de Diciembre, que tiene por objeto establecer
las medidas de indole técnica y organizativas necesarias para garantizar la
seguridad que deben reunir los ficheros automatizados, los centros de trata-
miento, locales, equipos, sistemas, programas y las personas que intervengan
en el tratamiento automatizado de los datos de caracter personal.

Se establecen tres niveles de seguridad para los datos de caracter personal:
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nivel basico, medio y alto. Los equipos de tipo médico, por tener datos
relacionados con la salud de los pacientes, se clasificaran como de nivel alto.

Entre las obligaciones de las empresas y profesionales que traten datos de
caracter personal se encuentran:

e Notificacion de los ficheros a la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos
e Adecuacion de los procesos de recogida y tratamientos de datos a la LOPD
e Redaccidn del Documento de Seguridad

Los apartados que se comentan a continuacién, son de aplicacion para
ordenadores o sistemas multiusuario. Para ordenadores personales destinados
a un uso exclusivamente personal, algunos de los apartados no son
absolutamente necesarios.

Requisitos que afectan especificamente al uso del Software de
Espirometria SIBELMED W20s

Identificacion y Autenticacion

Los procesos de identificacion y autentificacién de usuarios para el uso del
SOFTWARE W20s son realizados por el sistema operativo del PC. Por este
motivo solamente son validos los Sistemas Operativos Windows que permiten
realizar dichos procesos de forma segura. Es decir, Windows 7, Windows 8.1
y Windows 10 con estructura de ficheros NTFS. No son validos los sistemas
Windows 9x ni la estructura de ficheros FAT

El usuario administrador del PC debe crear una Identificacion inequivoca y
personalizada para cada usuario y activar la verificacién de la autorizacion. El
sistema operativo guarda las contrasefias de forma ininteligible.

Control de acceso

El Sistema Operativo debe configurarse para controlar el acceso a los datos,
es decir, permitir o denegar el acceso a los datos. Asi mismo, el administrador del
PC debe configurar el bloqueo de cuentas de usuario para impedir el intento reiterado
de accesos no autorizados, poniendo como limite 3 intentos incorrectos. Consulte
el manual del sistema operativo para configurar dicho control de acceso al
sistema.
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Registro de acceso

Los accesos a las distintas bases de datos se almacenan en un Unico fichero
de registro de accesos.

Copias de seguridad (respaldo y recuperacion)

El usuario debera realizar, al menos una vez por semana, copias de seguridad
de todos los datos para garantizar su total recuperacién en caso de fallo
del sistema informatico. En el caso del Software de Espirometria quedara
garantizada la plena recuperacion de todos los datos de las bases de datos si
se guarda todo el directorio BDSIBEL ubicado en ...\SIBEL\W20s\BDSIBEL.

Dicha copia de seguridad deberd almacenarse en todo caso, en un lugar distinto
de aquel donde se encuentre el equipo desde el que se utiliza el software.

Configuracion del Sistema Operativo

A nivel de sistemas operativos Windows y para particiones NTFS, es posible
restringir el acceso a las distintas bases de datos utilizando las caracteristicas
de seguridad de dicho sistema de archivos. A grandes rasgos, el control de
acceso a las bases de datos pasa por los siguientes puntos:

Configuracion de la Identificacion, autentificacion

Es necesario que cada usuario que acceda al sistema tenga un nombre de
usuario y contrasefa Unicos, bien sea un usuario local o un usuario de red
que se conecte a un dominio. Las contrasefias deberan ser modificadas con
la periodicidad de al menos una vez al afio y mientras una serie de contrasefas
permanezcan vigentes, éstas se almacenaran de forma ininteligible.

La definicion de usuarios puede realizarse desde el icono Usuarios y Contrasefas
del Panel de Control. Mediante el cuadro Administracion Avanzada de Usuarios
de la pestaina Opciones Avanzadas se accede a la configuracion de Usuarios
Locales y Grupos. Desde la rama del arbol Usuarios se crean nuevos usuarios
o se modifican las propiedades de los existentes. El nivel de acceso de los
usuarios puede configurarse desde las propiedades del usuario en la pestana
Usuarios del icono Usuarios y Contrasefias. Se recomienda que los usuarios no
tengan nivel de acceso de Administrador En todo caso, el Administrador es el
responsable de que los usuarios utilicen sus identificadores de la forma que
técnica y documentalmente se determine, asi como de darles a conocer sus
obligaciones en materia del tratamiento de datos de caracter personal.
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También es conveniente activar la auditoria de seguridad para poder registrar
los accesos validos y erréneos en el sistema.

Configuracion y control de accesos. Permisos a los ficheros

El siguiente paso es configurar el nivel de acceso a las carpetas que forman
las bases de datos en funcion de los usuarios anteriores. La raiz de las bases
de datos se encuentra en el directorio <W20s_HOME>\Bdsibel. Dentro de
éste, existe un subdirectorio por base de datos, ademas del fichero de registro
«log» ESPWIN.log. Una posible configuracién es proporcionar acceso total al
directorio <W20s_HOME>\Bdsibel a todos los usuarios (o por lo menos a los
usuarios de la aplicacion) y restringir el acceso a cada uno de los subdirectorios
en funcion del usuario al que pertenezcan. En cualquier caso, el propietario
debe tener siempre acceso de lectura y escritura sobre su subdirectorio y los
ficheros que lo forman. El resto de usuarios podran tener totalmente denegado
el acceso a dicha base de datos, por ejemplo. Hay que tener en cuenta que en
esta situacion los usuarios Unicamente podran acceder a su base de datos
desde la aplicacién. A nivel del fichero de log ESPWIN.log, seria recomendable
que los usuarios solamente tuviesen acceso de escritura sobre él para que la
aplicacion pudiese registrar los accesos a las distintas bases de datos.

La aplicacion de permisos puede realizarse desde el mismo Explorador
de Windows. Basta con acceder a las Propiedades del directorio o
fichero sobre el que quieren establecerse permisos y seleccionar la
pestaiia Seguridad. Desde esta pestafia es posible seleccionar tantos
los usuarios que pueden acceder como los permisos (control total,
lectura, modificacion, escritura, etc.) de cada usuario.

Encriptacion de los datos

Es recomendable proceder a la encriptacion de los datos. Para ello se puede
utilizar la herramienta Bitlocker incluida en el sistema operativo (en versiones
Pro) o alguna otra herramienta disponible de terceros.

Auditoria de ficheros.

Se recomienda activar la auditoria del fichero de log para registrar en el visor
de sucesos de seguridad las acciones que se realicen sobre él.

Para activar esta opcion, primero hay que habilitar la auditoria en dicho fichero.
A este nivel, hay que especificar los usuarios (en funcion de los usuarios que
accedan al directorio <W20s_HOME>\Bdsibel) y tipos de acceso que se van
a auditar La auditoria del fichero de log puede activarse desde la pestafia
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Seguridad de las Propiedades de dicho fichero. Mediante el botén Avanzada
puede accederse a la pestafia Auditoria. Desde aqui basta con agregar los
usuarios y el tipo de acceso que se van a auditar Hay que tener en cuenta que
si se auditan todas las acciones sobre el fichero de log, el visor de sucesos de
seguridad tendra muchas entradas y dificultara el seguimiento de accesos no
autorizados.

El siguiente paso es activar la auditoria de acceso a objetos en la configuracion
de seguridad local. Para esto, hay que acceder al icono Herramientas
Administrativas desde el Panel de Control.

Una vez aqui, se debe seleccionar la Directiva de Seguridad Local y la rama
Directivas Locales del arbol de directivas. A continuacidén se debe acceder a
Auditar el Acceso a Objetos. Pueden habilitarse tanto los accesos correctos
como los erréneos.

Finalmente, también pueden auditarse otros ficheros, por ejemplo los ficheros
de claves<W20s_HOME>\Bdsibel\<NOMBRE_BBDD>\PW.TXT si no se ha
limitado totalmente el acceso a la base de datos NOMBRE_BBDD por parte de
otros usuarios.

Descripcion del registro de accesos

Los accesos a las distintas bases de datos se almacenan en un Unico fichero
de log (ESPWIN.log) en la carpeta BDSIBEL del directorio donde esta instalada
la aplicacién (por defecto C:\SIBEL\W20s y a partir de ahora <W20s_HOME>\
Bdsibel).

Este fichero se crea la primera vez que se ejecuta la aplicacion y no es
desactivable. Esresponsabilidad del administrador del sistema el mantenimiento
de dicho fichero a nivel de tamano, y la elaboracidon de un informe mensual
donde analice las revisiones periddicas llevadas a cabo e informe de los
problemas detectados, en caso de que hayan aparecido.

El fichero de log guarda por linea:

e Fecha y hora del acceso

e Usuario

e Base de datos accedida

e Accion realizada sobre la base de datos

e Tipo de acceso (autorizado o denegado)

e Directorio del fichero de base de datos accedido
e Referencia del registro accedido

El formato de cada una de las lineas es el siguiente:
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[FECHA HORA], [USUARIO], [BASE_DE_DATOS], [ACCION], [ACCESO],
[DIRECTORIO], [REFERENCIA_REGISTRO]

La base de datos se compone de una carpeta y el fichero nombre_bd.mdb. Las
acciones a registrar se dividen en:

e Acciones sobre la base de datos propiamente dicha (abrir, cerrar, borrar, etc.)

e Acciones sobre los registros almacenados en la base de datos (afadir,
consultar, eliminar, etc.)

En cualquier caso el fichero de registros «log» o de control de accesos, debera
conservarse por un periodo minimo de dos afios.

A continuacion, se detallan todas las acciones que se registran en el fichero
de log:

e Abrir base de datos

e Cerrar base de datos

e Seleccionar base de datos

e Crear base de datos

e Eliminar base de datos

e Borrar registros (pacientes)
e Borrar registros (pruebas)

¢ Modificar clave de acceso de base de datos
e Consultar registro (paciente)
e Consultar registro (prueba)
e Afadir registro (paciente)

e Afadir registro (prueba)

e Borrar registro (paciente)

e Borrar registro (prueba)

¢ Modificar registro (paciente)
e Modificar registro (prueba)

e Exportar registro (paciente)
e Exportar registro (prueba)

e Importar registro (paciente)
e Importar registro (prueba)

511-BLO-MU1 - Rev 2.03



S/be/mea’*" Manual Software SIBELMED W20s 150

Otros temas importantes
e Impresién de documentos:

En el caso de almacenar las impresiones en papel con datos de los pacientes, es
necesario que dichos documentos queden debidamente custodiados de forma
que Unicamente tenga acceso a ellos, el personal debidamente autorizado.
Asimismo, en el supuesto que el usuario decida desprenderse de los documentos
impresos, sera necesario que se asegure de su efectiva destruccion fisica para
evitar el acceso a los datos de forma no permitida.

e Exportacion de pruebas

El software permite la exportacion de pruebas solamente si el usuario esta
identificado y autorizado para leer la base de datos. Una vez realizada la
exportacion de una prueba a un fichero, el usuario del software es responsable
de la seguridad de dicho fichero, asi como de su eliminacién posterior,

e Transmision de datos:

El software permite la transmisidn de ficheros con los datos de los pacientes a
través de Internet. En el caso de utilizar esta funcionalidad, el usuario debera
configurar su servidor de correo electronico para que los datos sean cifrados
antes de la transmisién de forma que se conviertan en ininteligibles ante
cualquier acceso no autorizado.
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