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Vielen Dank, dass Sie das SPIROMETER gekauft haben.

Bitte lesen Sie die Benutzerhandbuch sorgféltig durch, bevor Sie das Produkt gebrauchen. Halten Sie sich strikt an die in diesem
Benutzerhandbuch beschriebenen Bedienungsverfahren. Dieses Handbuch beschreibt detailliert die zu beachtenden Bedienungsschritte, die
Verfahren, die zu Fehlfunktionen fiihren kénnen, sowie mégliche Schaden am Produkt oder an den Benutzern. Die Nichtbeachtung des
Benutzerhandbuchs kann zu Messabweichungen, Gerateschaden oder Verletzungen fiihren. Der Hersteller tibernimmt KEINE Verantwortung
fur die Sicherheit, Zuverl4ssigkeit und Leistung von Ergebnissen, die auf die Nachléssigkeit des Benutzers bei der Beachtung der Anweisungen
zur Verwendung, Wartung oder Aufbewahrung zuriickzufiihren sind. Auch die kostenlosen Dienstleistungen und Reparaturen decken solche
Fehler nicht ab.

Aufgrund bevorstehender Produktanderungen kénnte das lhnen zugestellte Produkt nicht eindeutig den Beschreibungen dieses
Handbuchs entsprechen. Dafiir méchten wir uns aufrichtig entschuldigen.

Herstellungsdatum: siehe Etikett.

Der vorgesehene Anwender kann der Patient selbst sein.

Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt, das wiederholt verwendet werden kann.

Warnung:

Um die Messgenauigkeit zu gewahrleisten, wird empfohlen, das Gert nicht mehr als acht Mal hintereinander an derselben Testperson zu
testen.

Die Testperson sollte wahrend des Tests die gesamte Luft ausatmen, keine Luft austauschen und nicht husten.

Verwenden Sie das Gert nicht in einer Umgebung mit niedrigen Temperaturen.

Es schaltet sich automatisch aus, wenn innerhalb von 2 Minuten keine Bedienung erfolgt.

Dieses Gerat ist nicht fiir die Behandlung vorgesehen.

Das Unternehmen liefert den Anwendern qualifizierte Produkte in Ubereinstimmung mit dem Unternehmensstandard.

Das Unternehmen bietet vertragsgeméRe Dienstleistungen zur Installation, Fehlersuche und technischen Schulung an.

Das Unternehmen repariert die Gerate im Rahmen der Garantiezeit (ein Jahr) und tibernimmt die Wartung danach.

Das Unternehmen ist dafiir verantwortlich, auf die Anfragen der Nutzer rechtzeitig zu reagieren.

Das Unternehmen behilt sich das abschlieBende Erklérungsrecht zu diesem Benutzerhandbuch vor.

Kapitel 1 Technische Spezifikationen

1.1 Hauptfunktionen

4 Die Werte Forcierte Vitalkapazitét (FVC), Forciertes Ausatmungsvolumen in einer Sekunde (FEV1), Verhaltnis zwischen FEV1 und FVC
(FEV1 %), Punkt der indigkeit (PEF), 25 % Durchfluss der FVC (FEF25), 50 % Durchfluss der FVC (FEF50), 75 %
Durchfluss der FVC (FEF75) und mittlere Durchfluss zwischen 25 % und 75 % der FVC (FEF2575) kénnen gemessen werden. AuRerdem
kann der Zustand der Testperson durch das Verhaltnis zwischen dem gemessenen Wert und dem vorhergesagten Wert angezeigt werden.
Flow rate-volume chart, volume-time chart display.

Daten speichern, léschen, hochladen und tberpriifen.

Anzeige des Trenddiagramms.

Anzeige der Ausatmungsdauer in Echtzeit

Eskénnen die persdnlichen Informationen eingegeben werden (GréRe, Alter, Geschlecht, usw.).

Anzeige des Gesundheitszustands.

Datentibertragung per Bluetooth und USB.

Anzeige bei niedriger Spannung.

Wiederaufladbare Lithium-Batterie fiir die Stromversorgung mit Ladeanzeige.

Kalibrierungsfunktion.

Echtzeituhr kann eingestellt und angezeigt werden.

Automatische Abschaltung, wenn innerhalb von 2 Minuten keine Bedienung erfolgt.

1 Ausatmur
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1.2 Hauptparameter

Volumenbereich: 0~101

Bereich der Durchflussmenge: 01/5™16 I/s

Volumengenauigkeit: +3 % oder 0,05 | (je nachdem, was groRer ist)

Genauigkeit der Durchflussmenge: +5 % oder 0,172 |/s (je nachdem, was gréRer ist)
Héchste FlieRbesténdigkeit bei 16 I/s: < 0.15KPa*s/L

EMV: Gruppe | Klasse B.

Arbeitsmodus: Dauerbetrieb

GemaR der MDD 93/42 ist die Klassifizierung dieses Medizinprodukts: I a.
Art des Schutzes gegen Stromschlag: Gerat mit interner Stromversorgung
Schutzgrad gegen Stromschlag: Anwendungsteil Typ BF

Schutzgrad des Geh&uses: [P22

Batterie: 3,7 V, 2200 mAh, wi Lithium-Batterie, Anzahl der Entladezyklen: > 300 Mal.
Betriebszeit: rund 24 Stunden

Hinweis: BTPS Bedingungen: normale Kérpertemperatur (37 °C), Umgebungsdruck, geséttigt mit Wasserdampf.
1.3 Umgebungsanforderungen
Transport- und Lagerungsumgebung:
Temperatur: -30 °C~+55 °C
Relative Feuchtigkeit: <95%
Luftdruck: 500 hPa ~ 1060 hPa
Betriebsumgebung:
Temperatur: 10~+40 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: <80%
Luftdruck: 700 hPa ~ 1060 hPa
Hohe: 0~ 1400 m

1.4 Ansicht der Frontplatte
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Abbildung1-1 Aufsicht der Frontplatte

1,5 Uberblick

Die forcierte Vitalkapazitat ist das Volumen der maximale Ausatmung nach einem vollen Atemzug. Sie ist ein wichtiger Untersuchungsinhalt
bei Brust-Lungen-Erkrankungen und der Gesundheit der Atemwege und bildet ein unverzichtbares Testverfahren bei der modernen
Lungenuntersuchung. Gleichzeitig ist sie von groRer Bedeutung fiir die Diagnose von Atemwegserkrankungen, die Differentialdiagnose, die
Bewertung der Behandlung und die Auswahl der chirurgischen Indikationen. Mit der rasanten Entwicklung der Klinischen Atmungsphysiologie
werden auch die klinischen Anwendungen der Lungenkapazitétspriifung immer beliebter.

Das Gerdt hat ein kleines Volumen, einen geringen Stromverbrauch, ist bequem zu bedienen und tragbar. Mit seinem hochauflésenden
Bildschirm st das Gerat dbersichtlich und modern. Um eine Messung durchzufiihren, miissen Sie vollstandig einatmen, die Lippen um das
Mundstiick schlieBen und dann so schnell wie méglich die gesamte Luft ausatmen. Auf dem Bildschirm werden die gemessenen Parameter wie die
forcierte Vitalkapazitét (FVC, Forced Vital Capacity), das forcierte Ausatmungsvolumen in einer Sekunde (FEV1, Forced Expired Volume in one
second) und der Punkt der maximalen Ausatmungsgeschwindigkeit (PEF, Peak Expiratory Flow) direkt angezeigt. Dieses Gerét hat eine hohe
Genauigkeit und Wiederholbarkeit.

1.5.1 Anwendungszweck

Das SPIROMETER st ein tragbares Gerat zur Untersuchung der Lungenfunktion. Das Gerat eignet sich fiir Krankenhauser, Kliniken und
Haushalte fiir gewshnliche Tests (FVC, FEV1, FEV1/FVC, PEF, etc.). Es ist lediglich erforderlich, dass der Benutzer das Gerdt gemiR der
Bedienungsanleitung bedient. Es ist keine spezielle Schulung erforderlich, so dass die Bedienung des Geréts so einfach und leicht wie méglich ist.

Anwendungsbereich: Es kann in Krankenh&usern, Kliniken und zu Hause zur Uberpriifung der Parameter im Zusammenhang mit der
forcierten Vitalkapazitit eingesetzt werden.

1.6 Merkmale

1)  2,8"Bildschirm, klare Anzeige, geringer Stromverbrauch.

2)  Einfache Bedienung, leicht verstandlich.

3)  Kleines Volumen, bequem zu tragen und jederzeit einsetzbar.

4)  Wiederaufladbare Lithium-Batterie mit groRer Kapazitit, umweltfreundlich.
5)  Spezifischer Test fiir FVC, Orientierungsanalyse.

Kapitel 2 Funktionsprinzip

Atmen Sie tief ein, schlieBen Sie die Lippen um das Mundstiick und stoRen Sie die Luft so kréftig wie méglich aus. Das ausgeatmete Gas wird
durch die Turbine in einen rotierenden Luftstrom umgewandelt, der das Blatt zum Rotieren bringt. Die Infrarotsenderéhre und die Empfangsrohre
im Inneren des Geréts sind auf das Blatt gerichtet. Wenn sich das Blatt dreht, beurteilt die Empfangsréhre das empfangene Lichtsignal und wandelt
es in die verschiedenen Signale um, die mit der Blattrotation zusammenhangen. Uber die Verarbeitung durch den Verstirkerkreis wird das
erkennbare Signal durch SCM gebildet und iiber die SCM-Verarbeitung in jeden Messparameter umgewandelt, der auf dem Bildschirm angezeigt
wird.

3.1 Kontraindikation
3.1.1 Absolute Kontraindikationen
£ Patienten mit Ml oder Schock in den letzten 3 Monaten;
£, Patienten mit schwerer Herzfunktionsstérung oder Angina pectoris in den letzten 4 Wochen;
Patienten mit massiver Himoptyse in den letzten 4 Wochen;
Patienten, die bei einem epileptischen Anfall Medikamente bendtigen;
Patienten mit unkontrollierter hypertensiver Erkrankung (SYS>200mmHg, DIA>100mmHg);
L Patienten mit Aortenaneurysma;
£ Patienten mit schwerer Schilddriisentiberfunktion.
3.1.2 Relative Kontraindikationen
£ Herzfrequenz >120 bpm;
Patienten mit Pneumothorax oder Lungenbullae und ohne Plan fiir eine chirurgische Behandlung;
£ Wihrend der Schwangerschaft;
£ Patienten mit einer Trommelfellperforation (Der Gehérgang der betroffenen Seite muss vor der Messung geschlossen werden);
£ Patienten mit kiirzlich zuriickliegender Infektion der Atemwege (weniger als 4 Wochen);
£ Patienten mit Hypoimmunitit;
£ Patienten mit tibertragbaren krankungen oder Ir
akuten Stadium keiner Lungenfunktionsuntersuchung unterziehen Patienten mit schwacher Immunitit sind ebenfalls nicht fiir die
Untersuchung geeignet. Falls erforderlich, sind die Manahmen zur Seuchenbekampfung und zum Seuchenschutz strikt zu befolgen.
3.2 Anleitungen fiir den sicheren Betrieb
< Uberpriifen Sie das Gerit regelmaRig, um sicherzustellen, dass es keine sichtbaren Schaden aufweist, die seine Sicherheit oder Leistung
beeintrachtigen kénnten. Es wird empfohlen, das Gerat mindestens wachentlich zu tiberpriifen. Wenn ein offensichtlicher Schaden vorliegt,
sollten Sie es nicht mehr verwenden.
< Die erforderlichen Wartungsarbeiten diirfen AUSSCHLIERLICH von qualifizierten Servicetechnikern durchgefiihrt werden. Dem Anwender ist
es untersagt, die Wartung selbst vorzunehmen. Unser Unternehmen kann auf Anfrage technische Unterstiitzung und Materialien wie
Komponentenliste, Legende, Kalibrierungsdetails oder andere fiir die Wartung durch qualifiziertes technisches Personal notwendige
Materialien zur Verfligung stellen.
<~ Das Gerét kann nicht zusammen mit anderen Geraten verwendet werden, die nicht im Benutzerhandbuch aufgefiihrt sind. Es darf nur das
vom Hersteller angegebene oder empfohlene Zubehér verwendet werden.
< Dieses Gerat wurde vor der Auslieferung kalibriert.

eiten diirfen sich im

3.3 Warmnung

& Bitte messen Sie dieses Gert nicht mit einem Funktionstester, um Informationen tiber das Gerét zu erhalten.

& Explosionsgefahr — Verwenden Sie das Gerat NICHT in einer Umgebung mit brennbaren Stoffen wie z.B. Anasthetika.

& Bevor Sie das Produkt verwenden, iiberpriifen Sie die Verpackung, um sicherzustellen, dass das Gerat und seine Zubehérteile exakt der

Verpackungsliste entsprechen, da das Gerat ansonsten womaglich nicht einwandfrei arbeiten konnte.

Verwenden Sie das Gerat nicht in Umgebungen mit starken elektromagnetischen Interferenzen, direkter Luftstromung, Kélte und Hitze.

Beim Aufladen darf das Gerat nicht so positioniert werden, dass die Bedienung der Trennvorrichtung erschwert wird.

Der Benutzer sollte darauf achten, dass es nicht zu einer Strangulierung aufgrund eines lingeren Datenkabels kommt.

Die Entsorgung von Altgeréten, Zubehor und Verpackungen (wie Mundstiick, Plastiktiiten, Schaumstoffe und Pappkartons) sollte gemaR den

ortlichen Gesetzen und Vorschriften erfolgen, da eine unsachgeméRe Entsorgung die Umwelt verschmutzen kann.

‘Wahlen Sie bitte das vom Hersteller angegebene oder empfohlene Zubehér, um Schaden am Gerat zu vermeiden.

Verwenden Sie das Gerat nicht mit der Turbine eines anderen ahnlichen Produkts. Nach dem Auswechseln der Turbine wird empfohlen,

diese vor der Verwendung zu kalibrieren.

& Der Batterie dieses Gerdts kann nur in diesem Gerdt verwendet werden. Die Wartung oder der Austausch dieses Akkus muss von
Servicepersonal durchgefiihrt werden, das von unserem Unternehmen geschult und autorisiert wurde.

& Warten Sie dieses Gerat nicht wahrend des Gebrauchs.

& DasGerit darf nicht verandert werden.
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3.4 Vorsicht
&% Halten Sie das Gerét fern von Staub, Vibrationen, dtzenden oder brennbaren Substanzen, hohen oder niedrigen Temperaturen und
Feuchtigkeit.

£ Wenndas Gerét nass wird oder verklumpt, stellen Sie bitte den Betrieb ein.

L Betitigen Sie NIEMALS die Tasten auf der Vorderseite des Gerats mit scharfen Gegenstanden.

& Eine Hochtemperatur- oder Hochdruck-Dampfdesinfektion des Gerits ist nicht zuldssig. Informationen zur Reinigung und Desinfektion finden
Sie im Benutzerhandbuch im entsprechenden Kapitel (7.1).

& Tauchen Sie das Gerat nicht in Fliissigkeiten ein. Wenn Sie das Gerat mit medizinischem Alkohol abwischen, spriihen Sie keine Fliissigkeit

direkt auf das Gerat.

Wenn Sie das Gerat mit Wasser reinigen, sollte die Temperatur weniger als 60 °C betragen.

Die Messdaten werden innerhalb von 5 Sekunden nach Beendigung der Messung angezeigt. Die Verzogerungszeit hingt von der
Geschwindigkeit ab, mit der die Messung beendet wird.

£ Wenn die Messdaten nicht angezeigt werden kénnen oder andere UnregelméRigkeiten wihrend des Tests auftreten, starten Sie das Gerat

bitte neu.

Das Gerdt muss einmal pro Jahr oder seltener kalibriert werden.

Das Gerat ist zum Testen der forcierten Vitalkapazitét gedacht. Verwenden Sie es gemaR der Bedienungsanleitung, um optimale Ergebnisse
zu erzielen.

Das Gerat kann erst eine halbe Stunde nach dem Transport aus einer Umgebung mit der hichsten oder niedrigsten Lagertemperatur in eine
Umgebung mit Raumtemperatur verwendet werden.

Das Gerit solite auBerhalb der Reichweite von Kindern oder Haustieren aufbewahrt werden.

Vermeiden Sie, dass Insekten, Tierhaare oder Schmutz in die Turbine gelangen, da dies die Verwendung des Gerits beeintréchtigen kann.
Vermeiden Sie Watte und Staub so weit wie méglich. Wenn diese Bedingungen auftreten, lesen Sie bitte Abschnitt 5.1 zur Reinigung und
Desinfektion.

L Dieses Benutzerhandbuch enthalt Informationen tiber Bedienungsanleitungen und technische Spezifikationen.
L. Die Gerite, die tiber Schnittstellen mit diesem Gerét verbunden sind, sollten der IEC 60950 oder IEC 60601-1 entsprechen.

Kapitel 4 Installation

4.1 Montage und Demontage
1) Turbinenmontage: Richten Sie die Turbine an der Turbinen6ffnung am Gehause aus, setzen Sie sie vorsichtig bis zum Boden ein und drehen Sie
sieim
Uhrzeigersinn, um sie zu arretieren.
2) Demontage der Turbine: Drehen Sie die Turbine gegen den Uhrzeigersinn und ziehen Sie sie vorsichtig heraus.
3) Montage des Mundstiicks: Stecken Sie das eine Ende des Mundstiicks direkt in den Turbinenanschluss.
Hinweis: Die Turbine muss von der Vorderseite des Gerats aus in der richtigen Position installiert werden, siehe die Markierung auf dem Gerit.
4.2 Arbeitsweise
4.2.1Ein- und Ausschalten
(1) Nach dem Zusammenbau, lange die EIN/AUS-Taste driicken, um das Gerit einzuschalten.
(2) Driicken Sie im eingeschalteten Zustand lange auf die ON/OFF (EIN/AUS)-Taste, um das Gerét auszuschalten.
4.2.2 Messen

(1) Nach dem Einschalten des Gerts wird der Auswahlbildschirm angezeigt (siehe Abbildung 2). Driicken Sie die Tasten UP (AUF) oder DOWN
(AB), um ,No“ (Nein) auszuwahlen, und driicken Sie die Taste CONFIRM (BESTATIGEN), um den Testbildschirm aufzurufen (siehe Abbildung 3)
(Hinweis: Wenn Sie ,Yes" (Ja) auswahlen, wird der Bildschirm mit den personlichen Daten aufgerufen, um die Daten zu bearbeiten.).

(2) Atmen Sie wahrend der Anzeige des Testbildschirms vollsténdig ein, schlieRen Sie die Lippen um das Mundstiick und stoRen Sie die Luftin
kiirzester Zeit so kraftig wie méglich aus. Die orangefarbene Anzeige in der oberen rechten Ecke flackert in einer bestimmten Frequenz. Warten Sie
dann einige Sekunden, bis das Gerét die Hauptparameter-Schnittstelle aufruft, wie auf Abbildung 4 dargestellt.

Hinweis: Wenn der gemessene Wert den Messbereich tberschreitet, wird auf der Hauptschnittstelle die Meldung ,,OR!" angezeigt.

Abbildung 2 Selektive Schnittstelle Abbildung 3 Testschnittstelle

4.2.3 Hauptbildschirm

Verhaltnis des gemessenen
‘Werts zum Sollwert

|

Der Sollwert ist ein
Referenzwert, der einem
definierten Zustand entspricht
(Geschlecht, Alter. Grofle usw.
sind gesichert). Es handelt sich
um einen allgemeinen Wert.

Abbildung 4 Hauptparameter-Schnittstelle

N Y | hirm: zeigt 8 Parameterwerte und das Verhaltnis jedes Parameters zu seinem entsprechenden vorausgesagten Wert
an. Das altnis spiegelt den wider. Die korrekte Eingabe der persénlichen Daten ist der Schliissel zu einem genauen
Verhiltnis. AuRerdem werden auf dieser Oberfliche das Stromsymbol, die aktuelle Uhrzeit, die Fallnummer und der Gesundheitszustand
angezeigt, wie auf Abbildung 4 dargestellt.

b. Gesundheitsindikator: zeigt den gemessenen Zustand an und stellt den Gesundheitszustand der Testperson anhand des Verhaltnisses
zwischen dem gemessenen Wert und dem vorhergesagten Wert anschaulich dar, d. h. der Vergleich des gemessenen Wertes mit dem
Referenzwert in der gleichen Situation. Er ist rot, wenn der Wert unter 50 % liegt, was bedeutet, dass der Testperson Aufmerksamkeit geschenkt
werden sollte und sie sich rechtzeitig ins Krankenhaus begeben sollte; gelb im Bereich von 50 % bis 80 % bedeutet, dass der Testperson
Aufmerksamkeit geschenkt werden sollte; er ist griin, wenn der Wert héher als 80 % ist, was normal ist. Die Angabe des Gesundheitszustandes ist
optional, sie kann unter ,Denote value” (Wert angeben) unter , Data management” (Datenverwaltung) eingestellt werden.
chart” (Durchfic lumen-Diagramm) und ,Volume-time chart” (Volumen-Zeit-Diagramm), siehe Abbildung 5, werden
nach Driicken der UP (AUF-) oder DOWN (AB-)Taste in der Hauptparameter-Schnittstelle angezeigt. Abbildung 4 und Abbildung 5 sind die
Hauptschnittstelle.

d. Nach gleichzeitigem Driicken der UP (AUF)- oder DOWN (AB)-Taste in der Hauptparameter-Schnittstelle wird die Information , Are you sure
to delete this data?” (Sind Sie sicher, dass Sie diese Daten léschen méchten?) angezeigt. Wahlen Sie ,Yes” (Ja) aus und driicken Sie dann die
CONFIM (BESTATIGEN)-Taste, um diese Daten zu loschen und die Messschnittstelle aufzurufen. Wahlen Sie ,No“ (Nein). driicken Sie die Taste
CONFIRM (BESTATIGEN), um das Léschen dieser Daten abzubrechen und den Messbildschirm fiir den nichsten Test aufzurufen.

c.,Flow rat |

Abbildung 5 Durchflussrate-Volumen-Diagramm und Volumen-Zeit-Diagramm

4.2.4 Menii

Driicken Sie in der Test- oder Hauptschnittstelle die Taste BESTATIGEN, um die Mentischnittstelle aufzurufen, siehe Abbildung 6. Wahlen Sie
mit der Taste AUF oder AB eine Option aus und driicken Sie dann die Taste BESTATIGEN, um die entsprechende Schnittstelle (einschlieBlich der
Schnittstelle fiir personliche Informationen, Datenverwaltung und Einstellungen) aufzurufen, herunterzufahren oder zu beenden.

Die Betriebsmethoden sind folgende:

Personal Information

Abbildung 6 Mentischnittstelle Abbildung 7 Schnittstelle fir personliche Informationen

a. Persdnliche Informationen

Wihlen Sie unter , Mentioberflidche” die Option ,Persénliche Informationen‘, um das Untermenii aufzurufen, siehe Abbildung 7, in dem
der Benutzer die Patientendaten bearbeiten kann (Hinweis: Wenn Sie wahrend der Anzeige des Auswahlbildschirms (siehe Abbildung 2)
,Yes” (Ja) wahlen, wird auch der Bildschirm ,,Personal information* (Personliche Informationen) geéffnet.).

(1) Fallnummer

,NO oben an der Schnittstelle gibt die aktuelle Anzahl der Flle an. Wenn Sie beispielsweise der 23. Proband sind, wird dies als ,NO
23" angezeigt. Die Fallnummer kann automatisch ohne manuelle Einstellung kumuliert werden.

(2) Einstellung des Geschlechts

Wiahlen Sie mit der Taste UP (AUF) oder DOWN (AB) die Option ,Gender* (Geschlecht), driicken Sie die Taste CONFIRM (BESTATIGEN) und

die Tasten UP (AUF) oder DOWN (AB), um ,MALE" (MANNLICH) oder ,FEMALE" (WEIBLICH) auszuwihlen, und driicken Sie dann die Taste
CONFIRM (BESTATIGEN), um Bildschirm , Personal information* (Persénliche Informationen) zuriickzukehren.

(3) Einstellung von Alter, GréRe, Gewicht

Wihlen Sie ,Age” (Alter), um das Alter wie auf Abbildung 8 dargestellt anzupassen. Driicken Sie die AUF- oder AB-Taste, um den Wert zu
andern. Der Wert erhdht oder verringert sich um 1, nachdem Sie die AUF- oder AB-Taste einmal gedriickt haben, und driicken Sie dann die
Taste BESTATIGEN, um zum Bildschirm fiir persdnliche Informationen zuriickzukehren.

Die Anderung von ,GréRe” und ,Gewicht“ ist ahnlich wie die von , Alter*. Einstellbereich:

Age” (Alter) 6100

"Height” (GréRe): 80~ 240 cm

"Weight” (Gewicht): 15~250 kg

Abbildung 8 Schnittstelle zur Altersanpassung

(4) Einstellung der Gleichung

Die Betriebsschritte von ,Gleichung” sind dieselben wie bei ,Geschlecht”. Hier kann der Standard fiir den vorhergesagten Wert ausgewahit
werden, einschlieRlich ECSC, KNUDSON, USA, SBPT und GLI.

(5) Einstellung von Raucher und BDT

Der Anderungsschritt von ,Smoker” (Raucher) und ,BDT* sind dieselben wie bei ,Gender” (Geschlecht). in dem Raucher- und
BDT-Informationen bearbeitet werden konnen.

(6) Beenden

Wihlen Sie in Schnittstelle der personlichen Informationen die Option ,Exit” (Beenden) aus oder driicken Sie RETURN (ZURUCK), um zur
Mentschnittstelle zuriickzukehren.

B. Datenverwaltung

Wihlen Sie ,Data management” (Datenverwaltung) im Mendibildschirm, um das Untermeni aufzurufen (siehe Abbildung 9).
AnschlieBend kdnnen Sie ,Review Function” (Uberpriifungsfunktion), ,Trend Curve” (Trendkurve), ,Delete Data“ (Daten léschen) und ,Denote
Value” (Bezugswert) auswahlen.

15:11:12 |
§.00.03 2018-09-23
Review Function 1230

Abbildung 9: Datenverwaltung Schnittstelle Abbildung 10 Schnittstelle Fallauswahl

(1) Uberpriifungsfunktion

Wihlen Sie ,Review Function” (Uberpriifungsfunktion) im Bildschirm ,Data Management (Datenverwaltung), um die Fallnummer
auszuwahlen, siehe Abbildung 10, driicken Sie die Tasten UP (AUF) oder DOWN (AB), um den Wert zu dndern, driicken Sie die Taste CONFIRM
(BESTATIGEN), um den Hauptbildschirm aufzurufen, um die historischen Daten anzuzeigen, driicken Sie im Hauptbildschirm kontinuierlich die
Tasten UP (AUF) oder DOWN (AB), um die Daten der benachbarten Fallnummer zu iiberpriifen, driicken Sie die Taste CONFIRM (BESTATIGEN),
um zum Menibildschirm zuriickzukehren.

(2) Trendkurve

Wihlen Sie ,Trend Curve” (Trendkurve). um den Bildschirm zur Auswahl der Trendkurve aufzurufen, siehe Abbildung 11. Nachdem Sie den
Parameter ausgewihit haben, driicken Sie die Taste CONFIRM (BESTATIGEN), um den Bildschirm zur Anzeige der Trendkurve aufzurufen (siehe
Abbildung 12), der eine Zusammenfassung aller gespeicherten Daten fiir den ausgewahlten Parameter darstellt und die Trendénderung
anschaulich anzeigt. Wenn zu viele Daten vorhanden sind, driicken Sie in der Kurve die Tasten AUF oder AB, um alle Datentrends der Reihe nach
zu durchsuchen, und driicken Sie die Taste BESTATIGEN, um zum Bildschirm ,, Datenverwaltung” zuriickzukehren.

m

Abbildung 11: Trendkurvenauswahlschnittstelle  Abbildung 12: Trendkurvenanzeigeschnittstelle

(3) Daten léschen

Wihlen Sie ,Delete Data“ (Daten 8schen) im Bildschirm ,,Data Management“ (Datenverwaltung). um das Untermenii aufzurufen (siehe
Abbildung 13), wahlen Sie ,Yes” (Ja). um alle Daten zu [8schen, das Display zeigt ,\Waiting...” (Warten...) an, dann kehrt es zum Bildschirm ,Data
Management” (Datenverwaltung) zuriick. Wahlen Sie ,No“ (Nein). um direkt zum Bildschirm ,Data Management” (Datenverwaltung)
zurickzukehren.




Abbildung 13 Wahlschnittstelle Idschen
(4) Bezugswert
Wihlen Sie ,,Denote Value” (Bezugswert) im Bildschirm ,,Data Management (Datenverwaltung), um das Untermenti aufzurufen (siehe
Abbildung 14). Nachdem Sie den Parameter ausgewéhlt haben, kehren Sie automatisch zum Bildschirm , Data Management“ (Datenverwaltung)

zuriick.
F

Abbildung 14 Schnittstelle zur Werteinstellung

Hinweis: Wenn GLI oder SBPT ausgewahlt ist, gibt es in der Schnittstelle zur Werteinstellung keine PEF-Option.

(5) Beenden

Wihlen Sie in der Datenverwaltungsschnittstelle ,Exit* (Beenden) aus oder driicken Sie die RETURN (ZURUCK) Taste, um zur
Mentioberfléche zuriickzukehren.

c. Einstellungen

Wihlen Sie in der Meniischnittstelle ,Einstellungen” aus, um die Einstellungsschnittstelle aufzurufen, siehe Abbildung 15, in der Sprache,
Zeit und Kalibrierung eingestellt und Geréteinformationen angezeigt werden kénnen.

- i

Abbildung 15 Einstellungsschnittstelle

(1) Sprache

Wihlen Sie ,Sprache* in der Einstellungsschnittstelle aus und driicken Sie dann die AUF- oder AB-Taste, um ,"3(*, ,English“, , Espafiol
,Portugués”, , Italiano”, , Deutsch”, , Francais” oder , pycck” auszuwahlen. (Dieser Vorgang ist ungiltig, wenn das Gerét nicht tiber die integrierte
Sprachauswahlfunktion verfiigt.)

(2) Zeiteinstellung

Wihlen Sie ,Time” (Zeit). um den entsprechenden Einstellungsbildschirm aufzurufen, wéhlen Sie ,Year” (Jahr). um das aktuelle Jahr
anzuzeigen, siehe Abbildung 16, driicken Sie die Tasten UP (AUF) oder DOWN (AB), um den Wert zu &ndern, und driicken Sie nach der Auswahl
die Taste CONFIRM (BESTATIGEN), um zu speichern.

Die Verfahrensschritte fiir ,, Month” (Monat) , Day” (Tag) ,Hour” (Stunde). ,Minute” (Minute) und ,,Second” (Sekunde) sind die gleichen wie
fiir das ,Year” (Jahr).

Abbildung 16 Zeiteinstellungsschnittstelle
(3) Kalibrierung

Wihlen Sie ,Calibration” (Kalibrierung) im Einstellungsbildschirm, um das Untermenii aufzurufen (Abbildung 17). 2L und 3L sind optional,
nach der Auswahl wird der Kalibrierungsbildschirm aufgerufen (siehe Abbildung 18).
12
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Abbildung 17: Kalibrierungsauswahlschnittstelle Abbildung 18: Kalibrierungsschnittstelle

Driicken Sie unter ,Calibration” (Kalibrierungsschnittstelle) einmal auf die Spritze. Das Gerét zeigt ,Bitte wiederholen” (Please repeat) an.
Driicken Sie dann erneut einmal auf die Spritze. Nach drei aufeinanderfolgenden korrekten Vorgangen ist die Kalibrierung erfolgreich und das
Gerdt zeigt ,,OK!“ an. SchlieBlich springt das Display auf den fritheren Bildschirm vor der Kalibrierung (friiherer Bildschirm: Wenn Sie nach der
Messung kalibrieren, kehrt es zum Einstellungsbildschirm zuriick; wenn Sie vor der Messung kalibrieren, kehrt es zum Testbildschirm zuriick).

Wenn das Gerit ,Error!“ (Fehler!) anzeigt, deutet dies darauf hin, dass etwas mit der Bedienung nicht stimmt oder die Spritze ein falsches
Volumen auswahlt. Bitte vergewissern Sie sich, dass das Kalibrierungsvolumen korrekt ist, und wiederholen Sie die Kalibrierung, bis sie
erfolgreich ist. Wenn Sie die Kalibrierung abbrechen machten, driicken Sie einfach die Taste BESTATIGEN, um den Bildschirm vor der
Kalibrierung zu verlassen.

Wahlen Sie , Adjust” (Ei im der Kalibrier i irm, um den aktuellen Kalibrierungswert anzuzeigen, wie in Abbildung 19
dargestellt. Driicken Sie die Tasten AUF oder AB, um den Wert zu dndern, und driicken Sie die Taste BESTATIGEN, um zu speichern.

Hinweis:

L1 Der Wert bestimmt die Genauigkeit der Messung, bitte dndern Sie ihn NICHT willkiirlich.

Nach dem Austausch der Turbine muss eine Kalibrierung zur Eingabe der Parameter der neuen Turbine durchgefiihrt werden, um die
Genauigkeit der Messung nach dem Austausch zu gewahrleisten.

-, Wenn Sie die Turbine austauschen, verwenden Sie bitte die von unserem Unternehmen empfohlene Turbine.

al Il i Seien Sie daher vorsichtig.

Eine ierung kann die

Abbildung 19: Kalibrierungsanpassungsschnittstelle

Wihlen Sie in der Kalibrierungsauswahlschnittstelle ,Exit“ (Beenden) aus oder driicken Sie die RETURN (ZURUCK) Taste, um zur
Einstellungsschnittstelle zuriickzukehren.
(4) Uber
Wihlen Sie ,,About” (Uber) im Einstellungsbildschirm, um das Untermenti aufzurufen und den Geratenamen und die Softwareversion zu
{iberpriifen. Driicken Sie dann die Taste CONFIRM (BESTATIGEN) oder RETURN (ZURUCK), um zum Einstellungsbildschirm zuriickzukehren.
(5) Beenden
Wihlen Sie in der Einstellungsschnittstelle , Exit” (Beenden) aus oder driicken Sie die RETURN (ZURUCK) Taste, um zur Menischnittstelle
z2uriickzukehren.
d. Ausschalten

Wihlen Sie ,,Power off (Ausschalten) im Mentibildschirm, um das Gerét auszuschalten.
Hinweis: Wenn innerhalb von zwei Minuten keine Tatigkeiten durchgefiihrt werden, schaltet sich das Gerét automatisch aus.
e.Beenden
Wihlen Sie in der Meniischnittstelle ,Exit* (Beenden) aus oder driicken Sie die RETURN (ZURUCK) Taste, um zur Hauptschnittstelle
zuriickzukehren. Wenn die Messung nicht abgeschlossen ist, bevor Sie die Hauptschnittstelle aufrufen, wird zur Testschnittstelle zuriickgekehrt.
4.2.5Wiederholte Messung
Das Gert verfiigt tiber die Funktion der wiederholten Messung. Driicken Sie die Taste CONFIRM (BESTATIGEN) 2 Sekunden lang, um den
Testbildschirm aufzurufen, wenn der Speicher voll ist, erscheint die Information ,,The memory is full! (Der Speicher ist voll!) Do you want to delete
all the data“ (Mdchten Sie alle Daten loschen?) wird auf dem Bildschirm angezeigt (siehe Abbildung 20). Wahlen Sie ,Yes” (Ja) um den
Datenl6schungsbildschirm aufzurufen, wahlen Sie,,No“ (Nein) um den Mendibildschirm aufzurufen.

Abbildung 20 Schnittstelle Speicher voll

4.2.6 Aufladen

Das Gerat wechselt automatisch in den Ladebildschirm, wenn es geladen wird. Auf diesem Bildschirm sind alle Tasten funktionsunfahig und
das Gerat kann nicht verwendet werden.

Zwei Lademethoden:

1. Laden Sie das Gerit, indem Sie es iiber ein USB-Kabel an einen Computer anschlieRen.

2. Laden Sie das Gerét, indem Sie es an das Netzteil anschlieRen.

£ Verwenden Sie das Gerat wahrend des Ladevorgangs nicht.

£ Wahrend des L
Symbol und
und der Leuchtanzeiger ist orange. Nach dem vollstindigen Aufladen ist ers griin.
Beim Aufladen darf das Gerit nicht werden, dass die d

Ladevorgang das Netzteil entfernen und das Gerit vom Stromnetz trennen.

4.2.7 Dateniibertragung

1) Installieren Sie die PC-Software auf dem Computer, verbinden Sie das Gerat tiber das mitgelieferte USB-Kabel mit dem Computer, 6ffnen
Sie die Software und schalten Sie das Gerit ein. Die Dateniibertragung ist dann verfiigbar.

2) Das Gerit verfiigt tiber eine Bluetooth-Ubertragungsfunktion. Nach dem Einschalten ist Bluetooth immer eingeschaltet und kann gesucht
und verbunden werden. Nach dem Herstellen der Verbindung kann das Gerat kommunizieren.
4.3 Worauf zu achten ist
Uberpriifen Sie das Gert vor dem Gebrauch, um zu sehen, ob es normal funktioniert.
Es schaltet sich automatisch aus, wenn innerhalb von zwei Minuten keine Bedienung erfolgt.
£1 Die Stromversorgung erfolgt tiber eine wiederaufladbare Lithium-Batterie.
£ Die Messung mit dem Gerét sollte in einem Innenraum erfolgen.
£ UbermaRiges Umgebungslicht kann die Messgenauigkeit beeintréchtigen. Dazu gehdren Leuchtstofflampen, duales Rubinlicht, Infrarotstrahler,

direktes Sonnenlicht usw.

£ Intensive Aktivitdt der Testperson oder elektrochirurgische Stérungen kdnnen die Genauigkeit ebenfalls beeintréchtigen.
\ Reinigen und desinfizieren Sie das Gerat nach dem Messvorgang gemaR den Anleitungen in diesem Benutzerhandbuch (7.1).
L Verwenden Sie bitte das von uns empfohlene USB-Kabel, wenn Sie das USB-Kabel ersetzen miissen.

Kapitel 5 Wartung, Transport und Lagerung

5.1 Reinigung und Desinfektion

Wischen Sie das Gehduse des Gerats mit medizinischem Alkohol ab, trocknen Sie es ab oder reinigen Sie es mit einem sauberen, weichen
Tuch. Die Turbine muss regelmaRig gereinigt werden, um die Genauigkeit zu gewahrleisten, die Lichtdurchlassigkeit des durchsichtigen Teils zu
erhalten und sie von Fremdkérpern (wie Haaren oder kleineren Ablagerungen) fernzuhalten. Tauchen Sie die Turbine nach dem Gebrauch in ein
Desinfektionsmittel, reinigen Sie sie nach einigen Minuten mit klarem Wasser und lassen Sie sie an der Luft trocknen (aber sptilen Sie die Turbine
nicht direkt mit Wasser ab), diese Desinfektionsmethode belastet die Umwelt nicht. (Hinweis: Das Desinfektionsmittel ist 75 %iger Alkohol).
5.2 Wartung

1) Reinigen und desinfizieren Sie das Gerét nach dem Messvorgang gemaR den Anleitungen in diesem Benutzerhandbuch (5.1).

wird auf der

die Meldung ,Ladt ... angezeigt, das Akkusymbol ist ein leuchtendes

wird. Nach dem

-

2) Laden Sie das Gerét auf, wenn auf dem Bildschirm eine niedrige Spannung angezeigt wird (die Batteriekapazitat ist — ).

3) Laden Sie die Batterie rechtzeitig auf, nachdem sie vollstandig entladen ist. Wenn das Gert langere Zeit nicht benutzt wird, sollte es alle 6
Monate aufgeladen werden, was die Lebensdauer der Batterie erheblich verldngern kann. Benutzer diirfen die Batterie nicht selbst austauschen.
Wenden Sie sich bei Bedarf an das értliche Service-Center oder an unser Unternehmen.

4) Das Gerét muss einmal im Jahr (oder gem&R dem Kalibrierungsprogramm des Krankenhauses) kalibriert werden. Die Kalibrierung kann von
einer staatlichen Stelle vorgenommen werden oder wenden Sie sich fiir die Kalibrierung einfach an uns.

5.3 Transport und Lagerung

1) Das Gerat kann in der Verpackung normal oder gemaR den Vereinbarungen im Beforderungsvertrag transportiert werden. Das Gerat darf
nicht zusammen mit giftigen, gesundheitsschadlichen und &tzenden Materialien transportiert werden.

2) Das verpackte Gerat sollte in einem Raum ohne &tzende Gase und mit guter Beliiftung gelagert werden. Temperatur: -30™+55 °C; relative
Luftfeuchtigkeit: < 95 %.

Kapitel 5 Herstellungsdatum, Nutzungsd:
6.1 Herstellungsdatum: siehe Etikett.

62 N :zehn Jahre ab t m.
63 Ersatzteilverzeichnis

Zubehor Menge Austauschzyklus Abmessungen Austauschmethode | Anmerkung
Bedienungsanleitung 1Stk sz'g,::;t,i:xh —_ —_ _
R -
Mundstiick 25tk. Nicht wiederverwenden ?Eu”ﬁ‘; durchmesser) Siehe Abschnitt 4.1. kD:r?t::t'\rZ:‘r‘\er
Netzadapter (optional) | 1Stk ézz‘;;;zﬁ:er bei —_ —_ kD:r?t::t'\rZ:‘r‘\er
PC-Software - :Erfl;ﬁ:;tz:sch - - —
Nasenclip (optional) 1Stk Nicht wiederverwenden —_ —_ kD:r?t::t'\rZ:‘r‘\er
iitr;t\evsglgtee Icfztl;idoi:a\) 1tk Nicht wiederverwenden ?Eu&:durchmesser) - E:r:‘t::ﬂr::‘r‘\er

Hinweis: Wenn andere Netzteile verwendet werden, sollten die folgenden Anforderungen erfiillt sein: Die Ausgangsspannung betragt DC5 V,
die Stromstérke nicht weniger als 1A und das Netzteil solite der IEC 60950 oder IEC 60601-1 entsprechen.

Kapitel 7 Symbole

7.1 Symbole
Symbol Bedeutung Symbol

Batterie voll 1P22
D Batteriestand niedrig (({i))-)
. . Anzeigeleiste des Gesundheitszustands @

Gegen den Uhrzeigersinn drehen, um die
. . Hersteller
Turbine zu entriegeln

Bedeutung

Deckungsschutzrate

Nichtionisierende Strahlung

Seriennummer

Im Uhrzeigersinn drehen, um die Turbine zu
verriegeln

Anwendungsteil des Typs BF

Nicht wiederverwenden

£
@
b
Y

Nur fiir die Verwendung im Inneren geeignet

Geréte der Klasse Il

Begrenzung des Luftdrucks Beseitigung WEEE

Temperatureinschrankung Folgen Sie den Anweisungen

Luftfeuchtigkeitseinschrankung Chargencode

Zerbrechlich, vorsichtig behandeln Herstellungsdatum

I
@/ (Bl |B|Q< @ |

IEC 61000-4-4 100 kHz Wiederholungsfrequenz 100 kHz Wiederholungsfrequenz
SpannungsstoR 0.5 kV, 21 kV Differentialmodus 0.5 kV, 21 kV Differentialmodus
IEC61000-4-5 0.5 kV, 21 kV, +2 kV gemeinsamer Modus Nicht anwendbar

0% UT, 0,5 Zyklus. Bei 0°, 45°,90°, 135°, 180°, | 0% UT, 0,5 Zyklus. Bei 07, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
225°,270° und 315°. 270°und 315°.

0% UT; 1Zyklus und 70 % UT; 25/30 Zyklen; 0% UT; 1Zyklus und 70 % UT; 25/30 Zyklen;
Einphasig: bei 0°. Einphasig: bei 0°.

Spannungseinbriiche, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen an den
Eingangsleitungen der

Stromversorgung 0% UT, 250/300 Zyklus 0% UT, 250/300 Zyklus

IEC 61000-4-11

Leistungsfrequenz-Magnetfelder 30A/m 30A/m

IEC 61000-4-8 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz

Leitungsgebundene HF 3V 3V

IEC61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
6V in ISM- und Amateurfunkbéndern 6V in ISM- und Amateurfunkbzndern zwischen 0,15
2zwischen 0,15 MHz und 80 MHz MHz und 80 MHz
80% AM bei 1kHz 80% AM bei 1kHz

Abgestrahlte HF 10V/m 10V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz—2,7 GHz 80 MHz~2,7 GHz

80% AM bei 1kHz 80% AM bei 1kHz

T T Diese Seite nach oben Verfallsdatum ANMERKUNG Uy ist die WS-Versorgungsspannung vor der Anwendung des Messpegels.
L, Tabelle 3
T An einem kihlen und trockenen Ort lagern Medizinprodukt Anleitung und F Storfestigkeit
o . Test Band Service Modulation IEC60601-1-2 Konformitétsst
c Em Medizinprodukt gemaR Richtlinie AutorwsfenerVerl‘reler in der Frequenz (MHz) Testetufe e
93/42/CEE Europischen Union (MHz) (V/m) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Impuls- 27 27
-m Erzeugniscode Eingefiihrt von Modulation
18Hz
Unique Device Identifier (Eindeutige 450 430-470 SR'\QZSG[LJ‘GO/ F’.’\:/ll(H 28 28
. +5kHz
Kennung des Geréts) ‘Abweichung
7.2 Gemessene Parameter LiHz Sinus
- — 710 704-787 | LTE-Band 13, Impuls 9 9
Parameter Einheit 725 17 Modulation
FVC Forcierte Vi itdt (gesamtes I ) L 780 217 Hz
" - — HF
FEV1 Forciertes AL imen in einer Sekunde L |EC 61000-4-3 810 800—-960 GSM 800/900, Impuls- 28 28
FEV6 Forciertes Au lumen in sechs Sekunden L (Prifspezifikationen fiir die 870 'TLEET;/; 2820' ggosu\aﬂon
PEF Punkt der maximalen At indigkeit, Peak Flow I/s SE_F;/:USE—PORT—SI' ORFESTIGK 930 ICDM A 85/0, g
FEV1/FVC Forcierte Ausatmungsrate in einer Sekunde, FEV1/FVCx100 % Kabellosen LTE-Band 5
. . HF- ikationsgeraten) [ 1720 1700-1990 | GSM 1800; Impuls 28 28
FEF25 Forcierte Ausatmungsgesct bei 25 % der FVC I/s 1825 CDMA 1900; Modulation
FEF50 Forcierte Ausatmungsgeschwindigkeit bei 50 % der FVC I/s 1970 GSM 1900; 217Hz
FEF2575 Forcierte Ausatmungsgesct it zwischen 25 % und 75 % der FVC I/s DECT;
LTE-Band 1, 3,
FEF75 Forcierte Ausatmungsgeschwindigkeit bei 75 % der FVC I/s 4,25; UMTS
Anmerkung: 2450 2400-2570 | Bluetooth, Impuls- 28 28
Zeit Null: Zeichnen Sie am PEF-Punkt (Peak Expiratory Flow) auf dem Volumen-Zeit-Diagramm eine Tangente mit der gleichen Steigung wie Q[’J;Aﬁ' ble/n 2/I107d:1\at\0n
der PEF. Der Schnittpunkt zwischen der Tangente und der Zeitachse ist der Zeitpunkt Null. RFID 2450,
LTE-Band 7
5240 5100-5800 |WLAN 802,11 Impuls- 9 9
5500 a/n Modulation
5785 217Hz
Problem Mébgliche Ursache Losung
Das Geréit kann die Messung fiir Die ./.\nfangsg.eschwindigkeit ist zu niedrig, das Fiihren Sie die Messung gemaR dem Tabelle 4 . _ —
- gt Gerit kann nicht messen. Benutzerhandbuch emeut durch. Leitfaden und festigheit
langere Zeit nicht beenden und Test Modulati |EC 60601-1-2 Testtufe Konformitatsstuf
die Daten kénnen nicht angezeigt Fehlfunktion des Gerits. Messen Sie nach oder starten Sie das Gerét neu. e odulation eststu niorm ©
werden. Abgestrahlte HF Frequenz (A/m) (A/m)
) Alterung des Sensors. Wenden Sie sich an den lokalen Kundendienst. |EC61000-4-39 30 kHz W 8 8
L X Bedienen Sie das Gerat gem3R der (Prifspezifikationen fir die 1342 Impuls-Modulation
Das Geréit wird falsch bedient. Bedienungsanleitung. GEHAUSE-PORT-STORFESTIGKEIT zu Kz 2,1kHz & &
Datenfehier Bitte wenden Sie sich an den lokalen ische Naher e 1356 mpuis-Modulation 75 75
Fehlfunktion des Geréts. " kHz S0kHz ” ”
Kundendienst.

Niedrige Spannung oder keine Spannung. Das Gerit bitte laden.

Das Gerit lasst sich nicht
einschalten.

Alterung oder Beschadigung der

Batterieelektroden. Wenden Sie sich an den lokalen Kundendienst.

Das Gerat ist beschadigt. Wenden Sie sich an den lokalen Kundendienst.

Das Gerat ist so eingestellt, dass es sich
Die Anzeige verschwindet automatisch ausschaltet, wenn innerhalb von 2 Normal
plétzlich. Minuten keine Bedienung erfolgt.

Niedrige Spannung Das Gerit bitte laden.

Die Nutzungszeit ist nach dem Das Gerat ist nicht vollstandig aufgeladen. Das Gerit bitte laden.

Aufladen zu kurz.

Die Batterie des Gerits ist beschadigt. Wenden Sie sich an den lokalen Kundendienst.

Das Gerit lasst sich nach mehr als
10 Stunden Ladezeit nicht mehr
vollstandig aufladen.

Die Batterie des Gerits ist beschadigt. Wenden Sie sich an den lokalen Kundendienst.

Anhang |

1. Bedienungsanleitung
Die ME-AUSRUSTUNG oder das ME-SYSTEM ist fiir die hausliche Pflege geeignet
Warnung: Halten Sie sich nicht in der Néhe von aktiven HF-Chirurgiegeraten und dem HF-abgeschirmten Raum eines ME-Systems fiir die
Magnetresonanztomographie auf, wo die Intensitat der EM-Stérungen hoch ist.
Warnung: Der Gebrauch des Geréts neben oder aufeinander gestapelt mit anderen Geréten sollte vermieden werden, da es den
korrekten Betrieb beeintrdchtigen kénnte. Wenn ein solcher Gebrauch unumgénglich ist, muss wihrend des Gebrauchs beobachtet
werden, ob die Ausriistungen normal arbeiten.

Tragbare HF- wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht
naher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil des Geréts verwendet werden, einschlieRlich der vom Hersteller angegebenen Kabel.
Ansonsten konnte die Leistung der Ausriistung beeintrachtigt werden.

2 Bedienungsanleitung
Alle erforderlichen Anweisungen zur Aufrechterhaltung der GRUNDLEGENDEN SICHERHEIT und WESENTLICHEN LEISTUNG in Bezug auf
elektromagnetische Stérungen fiir die vorgesehene Lebensdauer.

ionsgeréite (einschlieRlich Peript

Leitlinien und k drung ische Emissionen und Storfestigkeit.
Tabelle 1
Leitlinien und
5
Funkemissionen G 1
CISPR 11 ruppe
HF-Emission
CISPR 11 Kasse B
Harmonische Emission Klasse A
IEC 6100032 e
Spannur ingen / Fli .
IEC61000-3-3 Erfillem
Tabelle 2
Anleitung und Storfestigkeit
torfestigkeitspril IEC 60601-1-2 Teststufe
Elektrostatische Entladung 8KV Kontakt 8KV Kontakt
IEC 61000-4-2 +2kV, +4kV, +8KV, 15KV Luft £2kV, +4kV, +8KV, 15KV Luft
Schnelle transiente elektrische +2kV fiir Stromversorgungsleitungen +2kV fiir Stromversorgungsleitungen
StorgroRen/StoR +1 kV Signaleingang/-ausgang Nicht anwendbar

Achtung: Mit Ausnahme des Energieaustauschs und der Kabel, die von den Herstellern von Lungenfunktionsgeraten als Ersatzteile fiir interne
Komponenten verkauft werden, fiihrt die Verwendung von anderem Zubehér und anderen Kabeln als den angegebenen zu einer erhdhten
Produktemission oder einer verringerten Entstdrungswirkung.
Die folgenden Kabeltypen miissen verwendet werden, um die Einhaltung der Normen fiir Storstrahlung und Storfestigkeit zu gewahrleisten.
Tabelle: Kabeliibersicht
| Nummer | Modell | Kabellinge (m) | Maske oder nicht |
| 1 | Netzadapterkabel | 1,0 | JA | /

E Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmiill entsorgt werden. Der Benutzer muss sich um die
Entsorgung der zu vernichtenden Geréite kimmern, indem er sie zu einem gekennzeichneten Recyclinghof von

Anmerkung |

— elektrischen und elektronischen Gerdten bring

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN

Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten
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Aewtoupyiag mou mepypddovtal oto mapov Eyxelpidio Xpriong mpémnet va tnpolvtat auotnpd. To mapdv eyxelpidio neptypadet
Aemtopepws ta Pripata Aettoupyiag mou mpénet va akohouBolvtal, kabwg Kat Tig Stadikacieg mou unopel va 0dnyfoouv oe un
duotooytki Aettoupyia kat va pokaA€éoouv (UL 0To TPOidY f 0Toug XPROTEG. H pn Tpnon Tou eyxelptdiou xprong propet va
nipokaAéoel avwpaAia pEtpnong, PAGBN NG CUOKEURG 1 Tpaupatiopd. O Kataokeuaotrg AEN euBuvetat yia v aoddAela, Tv
agloruotia kat Ty anodoon oe MepiTwon {NHLEG TTou TPOKAAELTAL Ao TN KN AVAYVWOoN TOU aPOVTOG EVXELPLEIoU OXETIKA e TN
Xprion, ™ ouvtripnon kot tnv anoBrikevan. H eyyunon dev KaAUTTTEL TETOLEG {NHLEG.

AOyw €eTUKELPEVNG AVaBABULONG, TO CUYKEKPLUEVO TIPOIOV EVOEXETAL VA pNV TAUTIlETaL MApWE He TV Tepypadr tou
napdvtog Eyxelpidiov Xpriong. AumoUpaoTe EAKPVA YU aUTO.

Huepounvia Kataokeur;

O TPOOPILOUEVOG XELPLOTHG MITOPEL Vat elvat 0 aoBeviG.

To mpoidV aUTO Eival £va LATPOTEXVOAOYLKO TTPOIOV TO OTOL0 HITOPEL VOL XPNOLUOTIOLELTAL EMAVEIANHUEVA.

NpostSornoinon:

Ma va Staodpalotel N akpiBela Twv HETPHOEWY, CUVIOTATAL N CUCKEUT va. HNv SokdleTal ouvexwg otov idlo efetalopevo
Yl epLooOTEPES amod 8 Hopeg.

O e€eTalOMEVOG TPETEL VAL EKTIVEEL GAOV TOV QEPQL KATA Tr) SLAPKELAL TG EEETAONG, VAL LNV QVAVEWVEL TOV aépat 1 va BrixeL.

M) XPNOLLOTIOLELTE TN CUCKEUT OE BaAov pe xapnAn i

AnevepyomnoLeital QUTOpATA OTav Sev ekteAe(tal Kapia evépyela ya 2 Aemtd.

H ouokeun autr Sev eivat Beparmevtkn.

H etatpeia napéxet e6ELSIKEVUEVA TIPOTOVTA OTOUG XPHOTEG OUUGWVAL HE TA ETALPLKA TTPOTUTAL.

H etapeia mapéxel UMNPEOIEG EYKATAOTAONG, OVTLHETWILONG OGOAHATWY KL TEXVIKAG eKMaideuong ovpdwva pe T
oupBaon.

H etapeia ektedel eMLOKEUT EVTOG TNG TIEPLOSOU EYyUNONG (éva £T0G) KL CUVTAPNONG META Ao TN TEPLOSO TNG EYYUNONG.

H etatpeia umoxpeoUTaL VA QTAVTA £YKALPQ OTOL QLTH LOTAL TWV XPNOTWY.

H etatpeia Siatnpei to Sikaiwpa tng teAkrg e§fiynong 6oov adopd to mapodv yxepidio.

KeddAaro 1 Texvikég Mpodlaypadig

1.1 KUpieg Aettoupyieg

4  MrnopoUv va petpnBolv ta e€ig Efavaykaopévn Zwtkn lkavotnta (FVC), E€avaykaopévog Oykog Ekmvorig oe éva
Seutepolertto (FEV1), avaoyia FEV1 kat FVC (FEV1%), Méyiotn Exknveuotikny Pory (PEF), 25% porj tou FVC (FEF25), 50% por}
Tou FVC (FEF50), 75% por tou FVC (FEF75) kaw péon por} petagd 25% kau 75% tou FVC (FEF2575). Entiong, n katdotaon tou
€€eTAOHEVOL EMULONMAIVETAL QTG TOV AGYO TNG HETPOUHEVNG TUUAG TIPOG TNV TIPOPAETOHEVN TLUH.

MpoBoAr KapmUANG PoriG-OyKou Kat KAUTIUANG GYKOU-XPOVOU.

AnoBrikevon, Staypadn, doptwon kat avdAuon SeSopévwy.

MpoBoAn ypadripatog tdong.

‘EVBELEN TNG SLAPKELAG TNG EKTIVOIG OE TPAYHATIKO XPOVO

Mnopolv va opLotolv ipoowikég npodopies (Uog, nAkia, pUAo KATL.).

AeikTng KaTdoTaoNG LYELOG.

Metddoon Sedopévwv péow Bluetooth kat USB.

‘Ev8elén xapnAng tdong.

Enavadoptildpevn pnatapia Abiou yia tpododoaia, pe Evdel§n dpoptiong.

Aettoupyia Babpovopnong.

To poAGL payHaTIKOU XpOVOU UMopei va puBLoTEL Kat va epdavioTel.

AuTépatn anevepyornoinon otav Sev undpxet Aettoupyia viog 2 AEmTwv.

1.2 Kbpieg Napdpetpot

EUpog Oykou: 0~10 L

EVpog poriG: 0 L/s~16 L/s

AkpiBeLa dykou: £3 % 1} 0.05 L (6moto eivat peyahdtepo)

AkpiBeLa pon: 5 % 1} 0.17 L/s (6moto eivan peyoakitepo)

YynAdtepn avtiotaon ot por ota 16 L/s: < 0,15KPa*s/L

HME: Opada | Katnyopia B.

Tpomnog Aettoupyiag: ouvexrg Asttoupyia

TOpdwva pe tnv 08nyia MDD 93/42, n ta§dpunon autol Tou tatpotexvoAoytkou ripoidvtog: T a.

Tumnog npootaosiag évavit nAektporAnéiog:
BaBpog npootasiag évavit nAektpominéiag: edappolopevo e€aptnpa tonou BF
BaBpog npootasiag mou mapéxetat anod to nepiPAnpa: P22

Mnatapia: 3,7V, 2200mAh, enavadoptildpevn pnatapio ABiou, aptBpog kUkAwy ekpoptiong: 2 300 Gpopég.

Xpdvog Aettoupyiag: epinou 24 wpeg

Inpeiwon: To BTPS eivat ouvBrikeg owpatog: kavovikr Beppokpacia owpatog (37 °C), mieon meptBEANOVTOG, KOPESHEVN HE
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1.3 ZuvOrkeg neptBaAiovtog
NeptBad 4G Kat

Oeppokpaocia: -30°C~+55°C

IXetkn vypaoia: £95%

Atpoodatpikr mieon: 500 hPa~1060 hPa
NeptBaAiov Aettoupyiag:

Oeppokpaoia: +10°C~+40°C

Ixetkr Yypaoia: <80%

Atpoodatpikr mieon: 700 hPa~1060 hPa

Y dpetpo: 0~ 1400 m

1.4 Arton TOU HRPOCTIVOU TTAVER
EvBeuctua) jvyvia Sidpreiog
exmvorig (6)

Emotépo

Ewsdyete ™V

TOVppTivE aTd £50

Tovpuniva

Kotdortaon evetktikic Avyvios

—
ANQ ) | R
ON/OFF +———— ) ) |

3 ENETPOPH
lj::MZE TPHEIH/ENBEBAIOXH

Ewova 1-1'0yn eunpdg mdvek
1,5 Eruokénnon
H E€avaykaopévn Zwtikr Ikavotnta givat o péylotog Oykog aépa mou anoBEANETAL KATA TV EKTVON META antd th ARYN pag
BabLag elomvong. AroteAel onpavTKe €§ETAON YL TLG TIVEUMOVIKEG IO OELG KAL YLt TNV UYELR TOU QVATIVEUOTIKOU CUGTHHATOG KoL
TapdMnAa eivat anapaitntn otov oUYXPOVO TVEUHOVIKO €heyxo. Tautoxpova, mailel onpavikd polo otn Sdyvwon twv
0 0n ¢ 1 ), otV afloAdynon twv BepamEldV Kat oTnV EMAOYF TWV XELPOUPYLKWY

, ot Y
evbeifewv. Tuvenwe, pe TV taxeior avamtuén g KAWLIKAG avamveuoTikig dpuotoloyiag, oL KAWIKEG edappoyEG Tou eAéyxou Tng
TIVEUHOVLKIG LKaVOTNTAS yivovtat oAoéva Kat o Snpoduheis.

H ouokeun €xeL HELWHEVO GyKo, XaUNAY KatavdAwon LoxVog Kot eival eUkoAn otn Aettoupyia ko otn petadopd. Alabétel
0086vn vPNARG EUKpiveELag, eival HIKPR Kal EXEL LOVTEPVO OXESLAOHO. Ma T HETPNON, O XPHOTNG TPEMEL va ELOTVELOEL BabLd, va
odpayioeL ta xelAn Tou yUpw Ao TO EMLOTOMLO KA EMELTA VAL EKTIVEVOEL GAOV TOV aépa 600 TLo ypriyopa pnopel. Enetta, n 086vn Ba
SeifeL aneuBeiag TG MapapéTpous TG METPNONG, Onws tnv Efavaykaopévn Zwukn lkavétta (FVC), tov Eavaykaopévo Oyko
Eknvorig o€ éva SeutepdAento (FEV1) kat tn Méylotn Eknvevotkr Porj (PEF). Mpokettat yia pa ouokeur) uhnArg akpiBelag kat
ENAVOANPLUOTNTOG.

1.5.1 Nebio edpappoyig

To ENIPOMETPO eivat évag Gpopntdg eEOMAOpOG yia Ty e§étaan tng Aeltoupyia Twv IVEUROVWY. AUTH N CUCKEUR evBeikvutal
yla xprion o€ voookopeia, KAwkEG kat yia owwakn xpron (FVC, FEV1, FEV1/FVC, PEF, ktA.). O xpriotng mpénel amiwg va o
Xpnotporotel oUpdwva pe To eyxelpidio xpriong. Aev amateitat 8wk eknaideuon kabwg n Aewtoupyia TG cuOKEURG eivat
SLaitepa amhi kot eUKOAN.

Nedio epappoyAc: Hropel va xpnotpononBei oe Voookopeia, KAWIKEG Kal 0TO OTTL yLa TN SOKLHA TWV TOPAHETPWY TIOU
oxetifovtal pe TNV e§avayKaopévn JWTkr XwpnTKOTNTA.

1.6 XapaKTnpLoTiKa

1)  EukpwrigoBdvn 2.8" e xapnAr katavdAwon wxvog.

2)  AmA6 otn xprion, eUKOAO OTNV Katavonon.

3)  Melwpévog 6yKog, EUKONO 0T pHeTadopd.

4)  Enavadopti{dpevn pnatapio ABiov peydAng xwpntkdtntag, pootacio tou neptBAAAOVTOG.
5)  Ewn pétpnon FVC, avaAuTIKGG TPOGAVATOMOROS.

KeddAato 2 Apxn Asttoupyiog

Napte pa Babud etomvor), odpayiote ta xeidn oag yupw ard TO EMOTOULO KAt EKTVEVOTE Bydloviag OAoV Tov aépa 600 Lo
Suvatd pnopeite. O EKMVEOUEVOG QEPOG UETATPENMETAL OE TEPLOTPODLKA PO AEPO MEOW TNG TOUPUMIVAG KAl TPOKOAEL Thv
TiepLotpodr) Tou Trepuyiou. O CWAAVAG EKTOUTG UTEPUBPWY Kat 0 SWARVAG ARPNG OTO ECWTEPLKO TNG CUCKEUFG OTOXEVOUV OTO
TItepUyLo. Otav To MrepuyLo Meplotpédetal, 0 cwAnvag APng HETATPENEL TO PWTEWO ofpa Tou AapPdvel, Snuouvpyouvtal Ta
Stadopa orpata wg IPog TV MePLOTpodr Tou Mrepuyiou, péow enesepyasiag and to KUKAwHA evioxuong kot dnuoupyeitat o
OAHa avayvipLong anod to SCM, péow enefepyaciag tou SCM. Télog, Stapopduvoviat oL SLAGOPEG MAPAHUETPOL TNG HETPNONG OL
onoieg énetta epdavifovrat otnv 0B6vN.

KeddAato 3 Avtévbeén, Npoooxn, Nposidonoinon

3.1 Avtevseigelg

3.1.1 AndAuteg avrevdeifelg

£ Oool éxouv unootel épdpaypa Tou pUoKapSiou f KapSLOYEVES GOK TOUG TEAEUTALOUG 3 HAVEG.

£ Oool éxouv coBapn aotadn kapdiakr Aettoupyia ) otnBAyxN Ti; TeAeuTaieg 4 eBSOPASES.

‘0O00L £X0UV TAPOUCLACEL HATLKK QULUOTTUON TLG TEAEUTALEG 4 EBSOUABES.

‘OooL XpHlouv GapHAKEUTIKAG aywyrG Adyw EMANTTKAG Kpiong.

‘OooL éxouv aveEéNeyKTn LTEPTAOLKY VOGO (SYS>200mmHg, DIA>100mmHg).

‘OooL £xouv aveUPUCHA AOPTAG.

£ Oocol éxouv ooBapd unepBupeoelSIONO.

3.1.2 Ixetkég avteveifelg

£ Zuxvotnta kapSlakwy maApwv >120 bpm.

£, 'Ocol £xouv MveupoBWPAKA A YLYAVTLA TIVELHOVLK GUCAISa KL SEV £XOUV IPOYPAUUATIOEL XELPOUPYLKH EMEPBATN.

‘EYKUEG YUVOLKEG;

‘OooL £€xouv SLATPNON TUMMAVLIKAG HEUPBPAVNG (artatteital aMOKAELOHOG TOU OKOUOTIKOU TIOPOU 0NV TACXO0UGa TAELPA TPV

and ) pétpnon)

‘Oool ntapouctdZouv mpdodatn Aoipwén Tou avanveuatkol (Ayotepo ano 4 eBSoudsdeg).

‘D00l £x0UV QVENAPKEG AVOCOTIONTLKS.

OL a0BEVELG PE AVATIVEUOTIKA HETASOTIKA VOO0 1} HOAUCHATIKA vOoO Sev Mpénel va UTOBAANOVTAL OE EEETAON TIVEUHOVLKAG

Aettoupyiag

oto 00 otddio. H efétaon Sev evdeikvutal, eniong, o€ 600UG £XOUV XAUNAG avooomonTikd cuotnpa. Edv eival anapaitnto,

TpETEL va akoAouBeitat auatnpd o éAeyxXog Kal N Tipootaoia and TG aoBéveLes.

3.2 06nyieg yia aodaleig Aetroupyieg

< EAéyxeTe Tn OUOKEUN TOKTIKA yia va BeBatwBeite otL Sev umdpyet epdavrg InpLd mou Propei va ennpedoet tv acddAela i
MV anodoor tg. TuVIoTATaL va EAEYXETE TN OUOKEUT TouAdxLoTov pia popd tnv eBSopdda. Edv evionioete epdavr {npd,
OTOUATAOTE TN XPron TNG.

< Houvtipnon Ba mpémnet va mpaypartonoteitar AMOKAEIZTIKA and e§etdikeupévoug Texvikous. O XproTeg Sev EMUTPENETAL Vo
TPOAYHATONOLOUV Epyacieg ouvtripnong. H eTaupeia Hag, KATOMY OLTHLATOG, PITOPEL VOl TIAPEXEL TEXVLKY UTIOOTHPLEN Kat UALKAL
6nwg Alota e€aptnudtwy, uTdpVNpa, Aenttopépeteg Babpovopnong i A UAKE Tou elvat amapaitnta yia T ouvtipnon and
£EELBLKEUPEVO TEXVLKO TIPOOWITLKO.

< H ouokeun dev mpémeL va xpr {taw og MO pe GAov 6 mou dev avadépetal oto Eyxelpidio Xpriong.
MOvo Ta e§apTrHATA TIOU EMLONUAVOVTAL f} GUVLOTWVTAL OO TOV KATACKEUATTH WITopolV va xpnotporoln8ouv.

< Houokeun autr éxel BaBpovounBel ato epyootdato.

3.3 Nposdonoinon

& Mn pEeTpATE TN OUOKEUN QUTH pE EEOMALOHO AELTOUpYLKOU EAEYXOU.

& Kivduvog ékpnéng — MH xpnotponoleite Tn cUOKeur o€ TieptBAAAOV He EVPAEKTEG OUOTEG OTWG aVaLOONTKAL.

& Zyoupeuteite 6TL N ouokeun SLaBétel Ta agecoudp o avadépovtat oTn OXETIKH AloTa. e SLadOPETIKY MEPINTWON UIOPEL Vo
TapousLastouV poBArfpata ot Aettoupyia e,

& Mn XpnOWOTOLELTE TN CUOKEUT Ot TIEPLBAAAOV UE LOXUPEG NAEKTPOUAYVNTLKEG TIapeBOAEG, ot aneuBeiag pebpata aépa
UTO TNV Tapousia Tywv Pugng kat BeppotnTac.

& Katd tn doption, unv TonoBeTeite T GUOKEUT £TOL WOTE va ivat SUOKOAOG O XELPLOKOG TG CUOKEUNG AtooUvEeonG.

& O xprotng Ba npénet va SWoeL tpoooxr) oTnv aroduyr| oTpayyaAopol Adyw peyaAdTeEPOU pUrikoug koAwdiou SeSopévwv.

& Handppuhn Twv anoppLUHATWY TNG CUOKEUS, TwV EEAPTNHATWV TNG KAl TG CUOKELAGCLOG (OMWG TO ETILOTOMLO, OL TAACTLKES
oakoVAEG, ot adpol Kat Ta xaptva Koutid) Ba Mpémel v akohouBEl TOUG TOTUKOUG VOHOUG KAl KAVOVLOHOUG, Kabws n
akatdAANAn andppudn propei va poAlvel to reptBaAlov.

& Emé€te ta afecoudp Tou EMLONKAVOVTAL f} GUVLOTWVTAL AT TOV KATAOKEVOOTH VLA VAl arodUYETE TUXOV {NHLA OTN GUOKEUT.

&  Mn XpnOWOTOLEITE TN CUOKEUH HE TOUpHItiva GAAWY TAPOHOLWY TPOIOVIWY. META TNV QVTLKATACTAON TNG TOUPMITvag,
OUVLOTATOL N EKTEAECT BAOHOVOLNGNG OTNV TOUPMITVA TIPLY amtd T Xprion.

¢ H pnatopio autAg tng ouokeurg propel va xpnolpomoinBel povo oe auth T cuckeur]. OmoladAmote cuvtpnon f
QVTIKATAOTOON QUTHG TNG UIATapiag TIPETEL VO TIPAY A ttaw anéd 6 oépPLg £VO KoL sotnpévo
and v eTaLpeia pag.

& Mnv ouvtnpeite autr T CUOKEUN KATA TN SLAPKELa TG XProNG.

& Aev eTuTpENETAL KAPIQ TPOTIONOINON QUTHAG TNG CUCKEUNG.

3.4 Npoooxn

DUAAOCETE TN CUCKEUN HaKPLA amd okovn, Kpadaopols, StaBpwtikés 1 evdAekteg ousies, UPNAES 1 xapnAég Beppokpaoieg

Kat vypooia.

Edv n cUoKeUR Bpaxel, OTAPATAOTE TN XPAoN TNG.

MHN TTQTETE TA KOUUTILA OTO MITPOOTVO TIAVEA HE QUXHNPA AVTIKELHEVAL.

£ H amoAbpavon g ouokeung pe atpd vbnArg Beppokpaciag i vPNARG Ttieon Sev empénetal. Avatpédte oto Eyxelpidlo
Xpriong, oto avtiotoyo kedpdAawo (7.1) yia tov kabaplopd kat v anoAbpavaon.

£ Mn BubBilete T ouokeur péoa oe Lypo. Otav kaBapilete TN CUOKEUN WE LATPLKO OWOTIVEUUX, AMODUYETE TOV PEKACHO

0ToLoUSHTIOTE LyPOL aMeLBEiag EMAVW OTN CUCKEUN.

‘Otav kaBapilete ™ ouokeur) pe vepd, n Beppokpacia tou Ba npénet va eivaw xapnAdtepn anéd 60°C.

£ Ta petpovpeva Sedopéva epdavifovial evidg 5 SeutepoAéntwy PETA TV OAOKARPWON TNG LETPNONG, O XPOVOG kKabuatépnong
gaprdral and my tehkn TaxvTnTa.

£ Edv ta dedopéva tng pétpnong Sev prmopouv va mpoPAnBolv f edv eviomotel KAmola avwpaAio Katd T pétpnon,

EMAVEKKLVAOTE TN CUCKEUN.

H ouokeur xpetdletat Babpovopnon TouAdxLoTov pia gpopd to xpovo.

H ouokeur mpoopiletat yia tov EAeyX0 TnG e§AVaYKAOHEVNG JWTLKAG LKAVOTNTAS, XPNOLHOTIOLOTE T oUpdwva pe to EyxetpiSio
Xpriong yLa KaAUTEPQ AMOTEAEOHATA.

£ H ouokeun Sev unopei va xpnotponownBet mpw amd pon wpa Hetd ™ petadopd tng and neptBdAiov e tnv uhnAdtepn 1 T

XapnAdtepn Beppokpacia ia Swpatiou.

H ouokeur mpémnet vo GUAGCOETAL HOKPLA od TTadLA H KaTtowkiSLa {a.

AnopUYETE TNV E(0080 EVIOHWY, TPXWV {WWV | BPWHLASG 0TIV ToupHTTiva, KaBWE auTd Bal EMNPEACEL TN XPAON TN CUCKEUNG.

Anoduyete 600 TO SUVATOV MEPLOGOTEPO TO PAPPAKL Kat TN okovn. Eqv epdaviotolv auTég oL cUVBRKES, avatpéfte otnv

evotnta 5.1 yia tov kabapLopd Kat Ty anoAbpavon.

£ To mapdv eyxelpibio xpriong mepLéxel mAnpodopieg OXeTIKA He TLG 08nyieg Aettoupyiog KoL Tig TEXVIKEG tpoSiaypadeg.

£ O fonAlopdG Tou oLUVSEETAL OE QUTH TN CUOKEU TIPETIEL vaL oUHOpdWVETaL pe To Ttpdturto IEC 60950 r IEC 60601-1.

3 BaAAov pe

Kedahatro 4 Eykatdotaon

4.1 6 Kau
1) ZuvappOoAGYN O TOUPHIIVAG: EUBUYPAUIOTE TV TOUPUITIVA HE TNV OTTF TOUPUTTVAG 0TO KEAUDOG, TOMOBETHOTE Ty amad oTo
KATw péPOg,

MePLOTPEPTE TO SedLooTpoda yia va aodalioeTe.
2)ArocuVapHOAOYN O TOUPUTTIVAG: TEPLOTPEPTE TV TOUPUTTIVA OPLOTEPOOTPOGA KoL TPABHETE TNV TIPOCEKTIKA.
3)ZUVapPHOAGYNON ETUCTOMIOU: ELOAYETE TO £VOL AKPO TOU EMLOTOMIOU KaTeuBEiav pHéoa 0TO GVOLYHa TG TOUPHUTTVAG.
Inpeiwon: H toupprmiva mipénet va TonoBeteital otn owotr B£0n and 10 UMPOCTVO HEPOG TNG CUCKEUNG, Selte Tn OXETIKN €vOeL§n
EMAVW 0T GUOKEU.
4.2 Tpémog Aettoupyiag
4.2.1 Evepyonoinon/Anevepyonoinon
(1) Aupeté tn cuvappohdynon, tatiote napatetapéva to TAfKTpo ON/OFF yia var EVEPYOTIOLAGETE TN GUGKEUT.
(2) s evepyn katdotaon «ON», matiote mapoteTapéva To koupni ON/OFF yla va TNV armevepyonolioeTe.
4.2.2 Métpnon

(1) ‘Otav evepyornoteite Tn ouokeun, eloépxeate otnv 0BGV emhoyrg Tou aivetat oty Ewkdva 2. MoatAoTe o koupni UP
(EMANQ) i DOWN (KATQ) yia va ertihé€te «No», tatiote to koupri CONFIRM (EMIBEBAIQSH) kat pneite atnv 086vn pétpnong mou
daivetat ot Ewodva 3 (Inpeiwon: edv emuhéete «Yesy, e10£pxeate oty 0B6VN TPOCWIIKGOY TANPOGOPLWY Yia TV ENefepyacia
Twv TAnpodoplwv. Katd tnv €§080, emtotpédete otnv 086vN pétpnong.).

(2) Otav eiote oV 086V pétpnong, elomvelote Badid, odpayiote Ta xeiAn yOpw aré To EMULOTOHLO Kat ekmveloTe PydlovTag
GAov Tov aépa 600 TILo Suvatd Kat ypriyopa propeite. H moptokali £vEel§n otnv endvw de§Ld ywvia Ba apxioet va avaBooPrivel pe
HLOL GUYKEKPLUEVN OUXVOTNTA. TN OUVEXELX TIEPIUEVETE yLOL HEPLKE SEUTEPOAEMTA, N oUokeur Ba eLEéNBEL otV 0B86vn Kupla
TAPAUETPOG, OTIWG daivetat otnv Ewkova 4.

Inueiwon: 6tav n HETPOUHEVN Ty uTepPaiveL To EVPOG HETPNONG, TO prAVUHA TipoTportrg “OR!” Ba epdaviotel oty KUpLa
Slenadn.

Ewova 2 Erhektikr) 086vn Ewoéva 3 086vn Sokuurig
4.2.3 KOpra 086vn

Adyoc TS HETpoRLEVIIC TG
Tpog T pofAemopevT) T

|

H npofrendpevn T sivat pua
T avapophc oV aVTIGTOtEl
e e xabopiopEvy KotdoTaon
(zfacouriletat To ovlo, 1
niixie, To vyog kAT

TIpGKELTOL YIEL [1G YEVIKY LT

Ewoéva 4 Kopla 086vn napapétpwv
. 086vn KOpUwV TMapPapEtpwv: Seixvel 8 TIHEG MAPAMETPWY KAl Tov AGYo KAOe Mapapétpou Tmpog v avtiotoyn
opevn tun. H Aoy mv g vyeiag. Ol owotég il v WV TIA ¢ "
givau Baotkr ya ™ AfYn akptBolg avadoyiag. Eniong, n 006vn autr Seixvel eniong to ekovidio g Loxvog, TV TpExouoa Wpa,
ToV aplBpd Epimtwong kat tov Seiktn g katdotaong vyeiag, onwg dpaivetat otnv Ewkéva 4.

b. Aeiktng kardotaong vyeioag: Seixvel TV KATAOTAON UyEiag TOU XPAOTN HEOW TOu AGYOU TNG TWAG HETPNONG TPOG TV
TIPOPAENOMEVN TLUA. ZUYKPIVETE TNV T HETPNONG HE TNV TR avadopds otny iSla katdotaon. Otav n tud eivat xapnAdtepn and
0 50% 0 Selktng eivat KOKKVOG, IO oNpaiveL Tt 0 XpAoTNG Ppioketal o€ KivBUVO Kat pémeL petaPel Gpeoa oTo voookopeio. Otav
n T gival petafy 50%~80% o Seiktng eivat Kitpwog, mou onpaivel OtL 0 XPHoTNG TPEMEL AAWG Vo TIPooExeL. Otav n i eivat
upnAdtepn and 80% o Seiktng eivat PACWVOG TOU onpaivel OTL N Katdotaon g uyeiag eivat puotoroyikr. To otolkeio Tou deiktn
NG KATAOTAONG LYELOG Eival TIPOALPETIKG, MItopeite va To pubuicete emléyovtag «Denote value» (Tuur emorjpavong) otn oeAida
«Data management» (Ataxeipton SeSopévwv).

¢. «Flow rate-volume chart» (KaroAn poric-6ykou) kat «Volume-time chart» (KaruAn dykou-xpévou) mou epdavilerar we
Ewova 5 Ba epdaviotel petd to ndnpa tou mifktpou UP (EMANQ) j DOWN (KATQ)  otnv 086vn KUpLwv mapapétpwy, n Ewodva 4
ka n Ewdva 5 givat n kOpla 006vn.

d. Kdtw and mv 006vn KOpLwV MAPAPETPWY, HETE TO TAUTOXPOVO TAtnua tou TAfktpou UP (EMANQ) i DOWN (KATQ),
epdaviletal n mnpodopia «Are you sure to delete this data?» (Eiote olyoupol 6t Bélete va Slaypdpete autd ta Sedopéva;). Ba
epdaviotel, ené€te "Yes", otn ouvéxela natote to mAfiktpo CONFIRM (EMIBEBAIQEH) yia va Staypdete autd ta Sedopéva kat
va £10£ABeTe oTn Slemadn pétpnong. EmAéEte «No», atiote o koupri CONFIRM (EMIBEBAIQSH) yia va akupwoete T Staypadr
aUTOL Tou SE6OUEVOU Kal UMELTE OTNV 006V PETPNONG VLA TNV ETLOHEVN HETPNOT.

Ewova 5 KaprAn porig-dykou kat KapruAn éykou-xpovou

4.2.4 Mevol

2tn 006vn Aokpr fj Kipla 080un, matiote to mrktpo EMIBEBAIQIH yia va eloéNBete otnv 006vn Mevol mou epdaviletat
wg Ewdva 6, xpnotpornotrfote to mAfktpo EMANQ f KATQ yia va emudé€ete pua €mhoyr, oTn CUVEXELQ TIATHOTE TO TARKTPO
ENIBEBAIQIH yLa va eLoéNBete otnv avtiotolyn 086vn (cupr B 3 LV TIAnpodopL®V, TnG Slaxeiplong

A s v

Sedopévwy kaw tng Stenadrig pubpioewv), kKAeiote f Pyeite.
OL péBodol Aettoupyiag £xouv wg €AG:

Personal Infornation

Ewova 6 006vn pevol Ewova 7 086vn mpoowrikwv mAnpodopLuv

a. Npoowrntkég mMAnpodopieg
Ttnv 086vn Mevou, erulé€te “Personal information” yLa va €Llo€ABETE 0TO UTOPEVOD Tou, OTwWG daivetat oty Ewkdva 7, oto
b be (Snuei

ornolo 0 XpAOTNG UIOpEL va eNeePyaoTEL TLG TN ieg Tou Stnv 086vn emhoyng mou daivetal oty

Ewova 2, edv emlé€ete «Yes» Ba eLoéNBeTe oTnv 0BOVN MPOCWIIKWY TANPOGOPLDV.).

(1) AptBudg nepintwang

To "NO." oT0 EMdvw PEPOG TNG 006VNG Eivat 0 TPEXWY APLOHOG TWV MEPUTTWOEWV. Mo MapdSetypa, av eiote To 23° BEpa, Ba
epdaviotel wg "NO. 23". O aplBu6g UNOBESNG UITOPEL VO CUCCWPEUTEL AUTOHATA XWPLG XELPOKIVNTN pUBULON.

(2) PoBWION piAOU

Xpnowornowjote ta kouprd UP (EMANQ) rj DOWN (KATQ), erulé€te «Gender» (DUAo) kat matriote 0 kouprni CONFIRM
(EMIBEBAIQZH). Enetta natiote UP (EMANQ) i DOWN (KATQ) yia va emulé§ete «MALE» (Avtpag) fj «FEMALE» (Muvaika) kat
natriote CONFIRM (EMIBEBAIQEH) yia va emiotpéete otnv 00GVN MPoowrikwv AnpodopLmv.

(3) PuBuice Nhkiag, Uoug, Bapoug

Emégte "Age» (HAwia) yia va puBpioete tnv nAwia, 6nwg daivetat oty Ekéva 8. Matriote ta koupmd EMANQ /) KATQ yua
va aAdgeTe TV TipA. H tpn avfavetan i petwvetan katd 1 povada edv natioete ta kouprud EMNANQ f KATQ pia dopd. TéAog,
natrjote EMIBEBAIQIH yia va emotpédete atnv 0BOvVN IPoowrtkwv AnpodopLmv.

H aMAayn twv «Height» (0 og) kat «Weight» (Bdpog) yivetal pe Tpomo napopolo pe to «Age» (nAwia). EUpog puBuong:

"Age» (HAwia): 6~100

«Height» (Y{oc): 80~240 cm

«Weight» (B&poc): 15~250 Kg

Ewova 8 006vn mpooappoyrg nAkiag

(4) PUBLION e€iowang

Ta Bripata Asttoupyiag tou "Equation" eivat ta iSia pe to "Gender» (OUAo). To PATUTIO TTPOPAEOUEVNG TG UITOPEL va
enuheyel 6w, oupnephapBavopévwy twv ECSC, KNUDSON, USA, SBPT kat GLI.

(5) PUBpLoN KamvioTh Ko BDT

Ta Bripota yia v enefepyacio twv mMnpodoptiv «Smoker» (Kamviotrig) kat «BDT» ivat ila pe ekeiva ou toxbouv yua o
«Gender» (®0Mo).

(6) E§ob0g

2t Slenadn npoowrikwv Anpodoplwy, semnefte "Exit» (E§odog) 1 matiote RETURN (EMIZTPOMH) yia va eruotpépete
otnv 0066vn pevou.

B.Awaxeiplon Sedopévwv

EmAégte «Data management» (Aaxeipion SeSopévwv) oty 0B6VN HEVOD yia va MIELTE OTO UTTO-HEVOU ToU daivetat oTnv
Ewova 9, énetta propeite va emihégete «Review Funciont» (Aswtoupyiag AvaAuong), «Trend Curve» (KaprVAn Tdong), «Delete
Data» (Alaypadn Aedopévwv) kat «Denote Value» (Tuur Emorpavong).

15:11:12
018.09.23

Review Function

Ewdva 10 086vn enthoyrg nepintwong

Fewkéva 9 086vn Saxeiplong Sedopévwv

(1) Aerroupyia avéAuong

Ené€te «Review Function» (Aettoupyiag AvdAuong) otnv 086vn Alaxeiplong Asdopévwv yia va emilé€ete tov aplBuod
TEpitwong onwg ¢aivetat otnv Ewova 10, Natriote to kouprni UP (EMANQ) i DOWN (KATQ) yia va aAAGEETE TV TLUr Kot
CONFIRM (EMIBEBAIQZH) yia va el0éNBete otnv Kopla 086vn yia tnv mpoPolr) twv Sedopévwy tou Lotopikou. Matriote
enavelnppéva ta kouprd UP (EMANQ) ; DOWN (KATQ) otnv Kopta 086vn yia v avoAUoeTe Ta SeSopéva 0Tov eTUAEYHEVO
aptBué nepintwong kaw matiote CONFIRM (EMIBEBAIQSH) yia va emotpéete otnv 0B6vn pevol.

(2) KapmrOAn téong

Ené€te «Trend Curve» (KaprUAn Tdong) yla va pmeite otnv 0B6vn emhoyrg TG KApmuAng Téong, onwe dpaivetal oty
Ewova 11, Adol emlé€te Ty mapauetpo, natriote o kouprtt CONFIRM (EMIBEBAIQSH) yia va prneite otnv 086vn nipoBoAig tng
KApIOANG tdong, onwg daivetat otnv Ewéva 12. H kaprVAn eivat pa ocivodn OAwv twv anoBnkeupévwy SeSopévwy mou
adopolV TNV EMAEYHEVN TAPAPETPO. AEIXVEL TOV TPOTIO HE TOV OMoio dANATEL N TAON, TO OToio Eiva BOAWKO yLaL TOV XProTN WOTE
va KQveL ) olykpLon. EGv undpyouv rdpa oAAd Sedopéva, natiote to kouprti EMANQ 1 KATQ otnv kapmUAn yia va Seite OAeg
TG TAOELG TwV SESOUEVWY pE TN OELPA Kat EMelta natote to koupni ENIBEBAIQSH yia va eruotpédete otnv 006vn Saxeiplong
SeSopévwy.

Ewova 11 086vn erhoyrg KapmvAng tdong Etkova 12 006vn epddviong KapUAng taong

(3) Awaypadn Sedopévwv

Ené€te «Delete Data» (Awaypadry Aedopévwv) amd thv 086vn Awxeiplong Asdopévwv yia va preite oto aviiotoyo
uTo-pevoy, onwg daivetal oty Ewkdva 13, ETuéSte «Yes» yia va Staypdete 6Aa ta dedopéva, n 0Bovn Ba Seifel to pAvupa
«Wait...» (Meptuévete...) kat énetra Ba emioTpépel otny 0B6VN Atayeiptong AeBopévwy. ETAEETE «NO» ylo va emioTpéete
kateuBeiav otnv 086V Alayeiplong AeSopévwy.



Ewoéva 13 Awaypadr 086vng emthoyrig

(4) T eropavong
Ené€te «Denote Value» (Tyur Emuonpavong). otnv 006vn Alaxeiplong AeSopévwy yLa val PIELTE 0TO AVTIOTOO UTO-HEVOU
6nwg dpaiveta otny Ewodva 14. Agou emuhégete Ty napdpetpo, Ba emotpédete auvtopata otnv 006vn Alaxeipiong AeSopévwvy.

Ewova 14 006vn KaBopLopoU THwY

Inpeiwon: otav éxeL emleyei GLI 1y SBPT, Sev unidpxet erhoyr| PEF atnv 006vn puBpLong TLpwy kaBopLopou.

(5)E€060¢

v 006vn Awaxeipion SeSopévwy, eméfte "Exit» (E€odog) i matfiote RETURN (EMIETPODH) yia va emoTpéPete otnv
086vn Mevou.

C.. PuBpiosig

Emé€te "Settings” otnv 08ovn Mevou yla va el0éABete otnv 086vn pubuicewy, onwg daivetat otnv Ewdva 15, 6mou
propeite va puBpicete tn yAwooa, Ty wpa Kot tn Babpovopnon kat va Seite TG mAinpodopies TG cUCKEUNG.

L i

Ewova 15 086vn puBpicswv

(1) ”wooa

Eré€re “Language” otnv 086vn PuBpioel kat atiote ta koupmd ANQ kaw KATQ yia emthoyry  “H13L”, “English”,“Espafiol”,
“Portugués”, “Italiano”, “Deutsch”, “Frangais” f“pycck”. (autr n Aewtoupyia Sev eivat éykupn €dv n ouokeur) dev SiaBétel
EVOWHATWHEVN Aettoupyia emhoyrg yAwooag).

(2) POBUION Wpag

EmuAé€re «Time» (Xpbvog) yia va pmeite otnv 086vn puBuiong g kpag, emuAéte «Year» (ETog) yia va TpoBAAETe To Tpéxov
€106 onwe dpaivetan oty Ewkéva 16, énetta natiote ta kouprid UP (ENMANQ) f DOWN (KATQ) yia va aAAGEETE TV TLur Kat adol
v aAAdéete natriote to koupnti CONFIRM (ENIBEBAIQZH) yia amoBrikeuon.

H Swadikaoia puBuiong tou «Month» (Mrvag), tou «Day» (Huépa), tou «Hour» (Qpa), tou «Minutes» (Aemtd) kot Twv
«Second» (AgutepoAenta) eivan iSta pe ekeivn tou «Year» (Etog).

Ewova 16 006vn puBuLong wpag
(3) BaBupovéunon
Ené€te «Calibration» (BaBpovounon) otnv 006vn puBuicewv yia va eloéABeTe 0T0 avtioTol o umo-pevol, onwg daivetat
otnv Ewéva 17. Enuhé€te 2L A 3L kat adol kavete v enthoyr, Ba eloéABete otnv 086vn Babpovopunong, 6nwg daivetat otnv
Ewova 18.

Ewkéva 17 086vn erdoyric Babpovépnong Etkova 18 006vn Babpovopnong

Ukdtw amnd mv 086vn Babpovopnong, méote tn obptyya pia dpopd, n ouokeun Ba epdavioet "Please repeat» (Mapakahw
€NAVOAGPBETE), 0TN CUVEXELA TUEDTE Tn oUpLyya pia popd §avd. MeTd and Tpelg OUVEXOUEVEG OWOTEG EVEPYELEG, N Babpovounan
OAOKANPAVETAL EMLTUXWG Kl N GUOKEUH Bat Seifel «OKI». Téhog, n 086V Ba EMOTPEPEL GTNY TPONYODHEV 0B6VN TpLY atd T
BaBpovopnon (H mponyoupevn 086vn: av n Babupovdpunon yivel petd t pétpnon, Ba emotpédel otnv 006vn pubpicewy, eve av
n BaBpovopnan yivel pwv and t pétpnon, Ba emotpédel otnv 006vN pétpnong.).

Edv n ouokeun SeigeL to prjvupa «Error!» (SpdApal), onpaivel 6TL kAT riye oTpaBd He TNV eVEPYELA 1} OTLN oUPLyya ETEAEEE
AavBaopévo Oyko. EnaAnBelote OtL 0 Gykog Babpovopnong eivat owotog kat énetta enavaAdBete ) Babuovounon péxpt va
ohokAnpwBei emttuxwe. EQv npénet va otapatioete t Babpovounon, matiote amhwg to koupri ENIBEBAIQZH yio va eéNOete.

EmuAé€te «Adjust» (Mpooappoyr)) oty 086vn Babpovépnong yla va Seite v tpéxovoa T g Babpovopnong, onwg
daiveta otnv Ewova 19. Natrjote to kouprt EMANQ i KATQ yia va aAAdgete v Tpn kot énewta natjote ENIBEBAIQSH yia va

anoBnkevoeTe.

Inpeiwon:

£ Hupd kaBopiteL v i mg MHN thv aAAG €av Sev eivon anapaitnro.

Metd thv & 11N¢ iy fron véa 6 wv oV TG vEag d 3
va e§aodahiletal akpiBeta oTn PHETPNON HETA TNV AVTIKATAOTOON.

£ Otav (h mg i\ autr tov anoé v eTaupeia pag.

IHA Mmnopei va mv if ™0g pés va giote i

Ewéva 19 086vn ipooappoyrig Babpovopnong

2 Senadn emhoyng Babpovopnong, seruhégte "Exit» (E§odog) rj matriote RETURN (EMNIZTPOMH) yia va eruotpéete otnv
0806vn pubuicswv.
(4) ZxeTKdL pe TN CUOKEUR
EruAégte «About» (EXETIKA pe) 0TNV OBOVN pUBHICEWY yLOL VAL PTELTE OTO UTIO-EVOU TTOU SEIXVEL TO GVOHA TNG CUOKEUTG KaL TRV
£K800N TOU AOYLOULKOU Kat €Melta atiote to koupni CONFIRM (EMIBEBAIQZH)  RETURN (MIZQ) yia va emuotpédete otnv 006vn
puBuicewv.
(5)E§o60¢
2tnv 006vn PuBpioelg, seruhégte "Exit» (E§od0g) rj matriote RETURN (EMIZTPOMH) yia va erotpédete otnv 086vn Mevou.
8.Anevepyonoinon
ItV 0B6vn pevou emhé€te «Power Off» (Artevepyormoinon) yLa va amevepyomoLOETe T GUGKEUT.
Znueiwon: Eqv Sev undpéet kapia Aettoupyia eviog 5U0 Aemtwyv, n ouckeur Ba anevepyornonBel autépata.
£E§obog
Stnv 086vn Mevou, emhégte "Exit» (E€oSog) i matriote RETURN (ENIZTPODH) yia va emotpédete otny kUpta Stemadn, av n
pétpnon Sev ohokAnpwbei pw and tnv eicodo otnv kUpLa 086vn, Ba erotpEPeL otnv 086vVN Aokipr.
4.2.5 EnavéAnyn e pétpnong
H ektéheon NG METPNONG amd TN OUOKEURG pmopel va emavoAndBel. Matfote mapatetapéva to kouvpuni CONFIRM
(EMIBEBAIQZH) yia 2 eutepOAernta yLa va elo€NBeTe otnv 086vn pétpnong. Otav n pvipn eivat yepdn, o pivupa «The memory is
full! (H pvipn eivat mApng!) Do you want to delete all the data?» (Oéhete va Saypdete OAa ta Sedopéva;) epdaviletar oty
080vn, 6nwg paivetal otnv Ewdva 20. ETuAESTe «Yes» yia va preite otnv 006vn Slaypadrig Sedopévwv 1 «No» yla va pmeite otnv
0806vn pevou.

Ewova 20 NMAApng Staclvbeon pvipung

4.2.6 ®option

H ouokeun pnaivel autdpata oe Asttoupyia poptiong otav doptiletal. Katd t Aewtoupyia ¢poptiong, ta koupmd Sev
AettoupyoUV Kat n GUCKELR Sev Uropet va xpnotponownBel.

Avo pébodol poptiong:

1. Qoptiote T GUCKELT CUVEEOVTAG O Evay UTIOAOYLOTH HEow KaAwSiou USB.

2. ®optioTE TN GUCKEUT CUVEEOVTOG Tr OTOV TIPOCOPHOYEX PEUUATOG.
£ Mnv iten ) Kot T SLée me dd
£ Katd ™ Sudpkela tng poptiong, to privupa “Charging...” epdavileral otnv 006vn, o gikovidio g pratapiog sivat éva
Ppwrewoé ocvpuBolo Kat

n evdewktiki Avxvia ivat noprokadi. Eivat tpdiowvo petd v mAfipn dpoption.

Katd t $oéption, unv tonoBeteite T CUCKEUR £T0L WOTE va Eivol o ™me 6.

Metd ™
¢doption, adapéote tov £ 0 Ka é0Te ™
4.2.7 Metadoon dedopévwv

1) EykataotioTe 1o Aoylopkd PC o€ évav UTOAoyLoTH, CUVSECTE TN OUOKEUR OTOV UTOAOYLOTH Méow Tou KaAwdiou USB,
avoi€Te To AOYLOPLKO, EVEPYOTIOLAOTE TN GUOKEUN Kall £TOL UITOPEL vat VIVEL N HETAE00N TwV SESOpHEVWV.

2) Houokeur) SlaBéte Aettoupyia petddoong Sedopévwy péow Bluetooth. Metd tnv evepyornoinon, to Bluetooth eivat mavta
£VepPyOTOLNUEVO, TO Omoio propel va avalntnBei kat va ouvdeBel. Apol SnuoupynBei n olvdeon, n cuokeury propei va
ETUKOWWVAOEL.

4.3 Npoooxn

L EAéy€te T ouoKeUR TPV amtd T Xprion yLa va EMLBEBALWOETE OTL AELTOUPYEL KAVOVLKE.

L Anevepyoroleitat autopata dtav Sev ekteleital Kapia evépyela yia U0 Aemtd.

\ TpodoSoteitat anod enavapoptilopevn pratapio Aiou.

H xprion g CUOKEUNG GUVLOTATAL VO VIVETAL OE KAELOTO XWPO.

To unepBoAkd Pwg TOU XWPOU MIMOPEL va EMNPEATEL TNV akpiBeLa TG péTpnong. MeptlapBavovtat ta e§Ag: Adurnes dBoplopoy,
KOKKWO G, BEppavikd owpa unEpLBpWY, dpeco NALAKO Gwg, KTA.

2\ H évtovn §paoTnpLoTnTa TOU ATAROU Kat OL NAEKTPOMAYVNTIKEG tapeBOAEG Ptopet emiong va ennpedoouy Ty akpiBeta.
KaBapilete kat amoAupaiveTe T OUGKEUH HETA TN Xprion oUpduwva pe To Eyxelpidio Xpriong (7.1).

L Xpnotpomnoleite to kaAwdlo USB mou cuvioTATaL and Ty ETAULPELQ HOLG, EQV TALTELTOL QVTIKATAOTAOT.

KeddAato 5 Zuvtiipnon, Metagopd kat AnoBrikeuon

5.1 KaBaplopog ko anoAvpavon

XPNOWOTOLEITE LATPIKO OWOMVEUHA VLo va kaBapioete To mepiBAnpa TG CUOKEUNG Kat €Melta adrioTe TO Vo OTEYVWOEL i
OKOUTILOTE TO pE éva kaBapd kat pakako mavi. Eivat anapaitnto va kabapilete thv toupumiva avd taktd Staotipata, va Statnpeite
v Sladyela Tou yuahoTepol HEPOUG Kat va TNV Guldaoete kataAMAwG (LakpLd amno tpixes i okovn). Metd t xprion, Bubiote tnv
TOUpUMVA OE AMOAUHAVTIKO, TIEPLUEVETE Alyat AeTTd Ka émetta kabapioTe Ty pe kabapd vepd Kat adroTe TV va OTEYVWOEL (unv
£emAévete v Toupprtiva aneuBeiag pe vepd). Me autdv tov TPoMo amoAUpaveng Sev mpokaeitar poAuvon oto mepLBaAlov.
(Enpeiwon: To amoAupavTiké eivat owonvevpa 75%).
5.2 Zuvtipnon

1)KaBapiote ko aimoAUUAVETE T GUCKEUT TPV atd T Xprion cupdwva e to Eyxelpidio Xpriong (5.1).

2) Gopriote tn cuokeun dtav n 086vn Seigel xapnAr téon (n WxUG TG pnatapiog eivac ).

3)®optiote ) pnatapia éykaipa petd v mAfipn ekdopTior TG EGV n GUCKEUR SEV XPNOLUOTIOLEITAL VIt HEYAAO XPOVIKO
Sldotnpa, Ba npénet va poptiletat kABe 6 pives, KaBWE étol pnopet va mapatadel onpavtkd n Sidpketa {wig g pratapiog. O
XPAOTEG AMAYOPEVETAL VA AVTIKABLOTOUV TN Hrartapiar HOVOL TOUG, EQV XPELATETAL, EMLKOWWVAOTE TNV TOTUKY UTnpeoia oépPLg i v
etatpeia pag.

4)H ouokeun mpénet va Babpovopeital pia popd tov xpovo (1 clpdwva pe 10 10t Baby
H BaBpovounon pnopet va mpaypatononOsi anod e§0uctoSoTNHEVO AVTLTPOOWTTO i} AAWG EMUKOWWVHOTE padi Hag.
5.3 Metadopd Kot anobrkevon

1)H petadopd NG CUOKEUAOUEVNG GUOKEUNG UIOPEL Vo yivel He Kavoviky amootoAr i cUpdwva pe doa opilovtat ot
oOpBaon. H ouokeur) Sev pémnel va petadépetatl pali pue To§ikd, emtBAapr Kat SLaBpwttkd UAKG.

2)H OUOKEUQOMEVN CUOKEUN TIPETEL va amoBnKeVETAL 08 XWPO Tou aepiletal KaAd, amaAAaypévo and Slapwiikd agpia.
Oeppokpaotia: -30°C~+55°C, Ixetikrn Yypaot

i anéd To 6 Siktvo.

[N lN(n]

[im

o o

[in3

[in3

1ong ToU {ou).

6.1 Huepopnvia napackeung: Seite eTkeTa.
6.2 Atdpkera TwnG: SEKa £Tn oo TNV NUEPOUNVID KATAOKEVNG.
6.3 Katdhoyog e€aptnudtwy

, . . Kokhog . MéBoSog .

MNpbobeta Stoxeia Noootnta aviiardotaong MéyeBog aveatdoTaong Napatripnon

. . . Aev xpetdetan _ _ _
EyxeLpidio Xpriong 1 tepdylo [—
KaAdBLo USB 1 tepdo Aéka Xpdviat f oy _ L EﬂlKOlean?KE e Tov

kataotpadel TpounBeuTh

. . , 30 mm (e€wtepwkry | Avatpé€te otnv ETUKOWWVHOTE pE TOV

Eruotouo 2THX Mpotév piag xprions BSLapetpog) evotnra 4.1. TpopnBeuth

Mpooappovéag ) Aéxa ypowa f Sta EMKOWOVATTE HE Tov uRODEl' va sm]psucryel n cw(rjm AEKOU’leu, Ecvtv n xefon QUV]’ Sev propei V?l anodeuxBet, ’l'Ol'E 0 napdv EOMALOHOG
pevpaTOq 1tepaxo Kataotpadel - - npopneut Ko oL GAAEG CUOKEVEG Bat IPETEL v EAEYXOVTAL WOTE VA SLOMIOTWVETAL | GWOTH Toug Aettoupyia.
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Eadvika e§adavilovrat.

H ouokeun eivat puBuopévn oty autépatn
amnevepyornoinon otav Sev ekteleitat kapia
EVEPYELA YLaL 2 AETTTAL.

Kavovikd

XapnAr téon

DoPTIiOTE TN CUOKEUN.

H ouokeun dev éxel poptiotel M pwg.

®DopTioTe TN CUOKEUN.

0 xpovog xpriong petd
$option eivat TOAU GOVTONOG.

Mratapia KATECTPAPpEVN.

MNapakaAw eNdte o€ enadn pe TO
TOTUKO KEVTPO EEUTNPETNONG TEAATWV.

H ouokeur Sev propet va
opTLoTel TARPWE aKOUN KoL
HETA a6 10 wpeg dpopTLonG.

Mnatapio KATESTPAUHEVN.

NapakaAw eAdte o€ enadr pe 10
TOTUKO KEVTPO EEUTNPETNONG TEAATWV.

Napdaptnpa |

1.

Obnyieg xpAong

0 EZOMNAIZMOZ ME 1 to ZYSTHMA ME givat katdAAnAo yia teptBdAlovta otkiakrg nepibaing

Mpoetdomnoinon: Mnv to TOMoBETEiTe KOVIA OE EVEPYO XELPOUPYIKS EEOTIALOHS LPNAWY CUXVOTHTWY KAt OE BWPOKLOHEVO
SWHATIO PASLOOUXVOTATWY €VOG LATPLKOU NAEKTPLKOU OUOTAHATOG ylot HayvnTky Topoypadia, émouv n éviacn twv
NAEKTPOHAYVNTIKWY Statapaxwy givat upnAr.
Nposdonoinon: H xprion tou mapovtog eomhiopoy Simia 1 endvw o GAAEG CUOKEUEG TIPETEL va amodeUyETaL SLOTL

Mpocoyri: Me efaipeon v aviaMayn evépyelag kat Ta kaAdla U MwWAOUVTAL QMO TOUG KATAGKEUQOTEG CUOKEUWV
TIVEULOVIKNG Aettoupyiag wg avioAaKTIKA yio T EcwTeplka efaptipata, n xpron e§aptnpdtwy kat kahwdiwv Sladopetikiv
amné autd tou kabopifovral Ba Exel WG anoTéAeopa aUENHEVN EKTTOMT TIPOLOVTOG i HELWHEVN avTITapepBOAY.

Mpénet va xpnotponotovviat ot akdAouBot ToToL kaAwdiwv yia va Stachaliletat n cuppdpdwon pe T pdTUNA akTvoBoAiag
TOPEUBOAWV Kat avooiag.

Nivakag: Emokénnon koAwdiwv

Nopatipnon |
KaAwdLo tpododotikoy Loxvog | 1,0 | NAI | /

[ apopec | Movtého | Mrikog kahwsiou (m) | Méokaron |

1]

3 XQNEYEH: To mpotév ev mpénet va metaytel pady pe dAa amoppuuata tou omtiov. Ot XPoTeC MPENeL va
QPOVIICOUV YLar TV XWVEUOT) TWV OUGKEUWV WETAQEPOVIAS TEG OF ELSIKOUS TOMOUS SLaYWPLOKOU ya TV
— avakUKAwaon NAEKTPLKWVY Kat NAEKTPOVIKWY OUCKEUWV

OPOI EMTYHZHZ GIMA

Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi
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Istruzioni per |

tente

Gentili utenti, vi ringraziamo per aver acquistato questo SPIROMETRO.

Si prega di leggere attentamente il Manuale d'Uso prima di utilizzare il prodotto. E necessario attenersi rigorosamente alle
procedure operative specificate in questo Manuale d'Uso. Il presente Manuale d’Uso descrive dettagliatamente le fasi di
funzionamento del dispositivo e le procedure operative che potrebbero provocare anomalie e i possibili danni al prodotto o agli
utenti. La mancata osservanza delle istruzioni descritte in questo Manuale d'Uso potrebbe essere causa di anomalie, danni al
prodotto o lesioni personali. Il produttore NON & responsabile di eventuali problemi relativi alla sicurezza, affidabilita e prestazioni
provocati dalla mancata osservanza delle procedure riguardanti il funzionamento, la manutenzione e la conservazione del
prodotto descritte in questo manuale. Tali danni non sono inoltre coperti dal servizio di manutenzione e riparazione gratuito.

Per via del continuo processo di miglioramento, i prodotti ricevuti potrebbero non essere completamente conformi alla
descrizione fornita nel presente Manuale d’Uso. Ci scusiamo per gli eventuali disagi arrecati.

Data di produzione: vedere |'etichetta.

L'operatore previsto potrebbe essere il paziente.

Il prodotto € un dispositivo medico riutilizzabile.
Avvertenza:

Per garantire I'accuratezza delle misurazioni, si consiglia di non testare il dispositivo per piu di 8 volte di seguito sullo stesso
soggetto.

I soggetto testato deve espirare tutta I'aria durante il test, senza interruzioni o colpi di tosse.

Non utilizzare il dispositivo in ambienti che presentano basse temperature.

Spegnimento automatico dopo 2 minuti di inattivita.

Il presente dispositivo non & destinato a un uso terapeutico.

L'azienda fornisce agli utenti prodotti qualificati in conformita con gli standard di impresa.

L'azienda fornisce servizi di installazione, debug e formazione tecnica secondo quanto previsto dal contratto.

L'azienda eseguira riparazioni sul dispositivo durante il periodo di garanzia (un anno) e servizi di manutenzione dopo la
scadenza del periodo di garanzia.

L'azienda si impegna a rispondere tempestivamente alle richieste degli utenti.

L'azienda ¢ la sola entita autorizzata a fornire le spiegazioni definitive in merito al presente manuale d'uso.

1.1 Funzioni principali

@ E possibile misurare la capacita vitale forzata (FVC), il volume espiratorio forzato in un secondo (FEV1), il rapporto tra FEV1 e
FVC (FEV1%), il picco di flusso espiratorio (PEF), il flusso al 25% della FVC (FEF25), il flusso al 50% della FVC (FEF50), il flusso
al 75% della FVC (FEF75) e il flusso medio tra il 25% e il 75% della FVC (FEF2575). Inoltre, il rapporto tra il valore misurato e il
valore previsto pud anche indicare la condizione del soggetto testato.

Visualizzazione del Grafico Flusso Espiratorio-Volume e del Grafico Volume-Tempo.
Salvataggio, cancellazione, caricamento e analisi dei dati.

Visualizzazione del grafico di andamento.

Indicazione della durata dell'espirazione in tempo reale

Possibilita di impostare le informazioni personali (altezza, eta, sesso, ecc.).
Indicazione dello stato di salute.

Trasmissione dati tramite Bluetooth e USB.

Indicazione di batteria scarica.

Alimentazione con batteria al litio ricaricabile ed indicazione di carica.

Funzione di calibrazione.

ibilita di impostare e e |'orario in tempo reale.

L 2R 2R 2R 2R 2R 2R 2K 3 2% 2R 2R 2

Spegnimento automatico dopo 2 minuti di inattivita.

1.2 Parametri principali

Intervallo del volume: 0~10 L

Intervallo del flusso espiratorio: 0 L/s ~ 16 L/s

Accuratezza del volume: il valore maggiore tra il +3 % 00,05 L

Accuratezza del flusso espiratorio: il valore maggiore tra il +5% 0 0.17 L/s

Resistenza massima a un flusso di 16 L/s: < 0,15KPa*s/L

EMC: EMC: Gruppo | Classe B.

Modalita di funzionamento: funzionamento continuo

In base alla Direttiva per i Dispositivi Medici MDD 93/42, la classificazione di tale dispositivo medico &: T a.
Tipo di protezione contro scosse elettriche: apparecchiatura con alimentazione interna

Grado di protezione contro scosse elettriche: parti applicate di tipo BF

Grado di protezione dell’involucro: 1P22
Batteria: batteria al litio ricaricabile da 3,7V, 2200mAh, numero di cicli di scarica: > 300.
Tempo di funzionamento: circa 24 ore

Nota: BTPS indica la seguente condizione: temperatura corporea (37 °C), pressione ambientale e gas saturo di vapore acqueo
nella norma.

1.3 Requisiti ambientali
Ambiente di trasporto e conservazione:
Temperatura: -30 °C~+55 °C
Umidita relativa: <95%
Pressione atmosferica: 500 hPa~1060 hPa
Ambiente di Funzionamento:
Temperatura: +10 °C~+40 °C
Umidita relativa: < 80%
Pressione atmosferica: 700 hPa~1060 hPa
Altitudine: 0~ 1400 m

1.4 Vista del pannello anteriore

Spia della durata di espirazione (6)
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Figura 1-1 Vista del pannello anteriore

1.5 Descrizione Generale

La Capacita Vitale Forzata é il volume totale di aria espulsa dopo un’inspirazione completa; & un indicatore importante

nell’analisi delle malattie polmonari e della salute del sistema respiratorio e rappresenta un elemento indispensabile nella moderna
analisi polmonare. Allo stesso tempo, & di grande importanza nella diagnosi, diagnosi differenziali, valutazione dei trattamenti e
scelta delle indicazioni chirurgiche per le malattie respiratorie. Quindi, con il rapido sviluppo della fisiologia respiratoria clinica, le
applicazioni cliniche dell’analisi della capacita polmonare stanno anch’esse acquisendo popolarita.

Lo SPIROMETRO ha dimensioni contenute, un ridotto consumo di energia, & facile da usare ed & portatile. Con uno schermo ad

alta definizione, il dispositivo & piccolo ed elegante. Per effettuare una misurazione, & necessario inspirare a pieni polmoni e sigillare
le labbra intorno al boccaglio, quindi espirare tutta I'aria il piu velocemente possibile; lo schermo visualizzera direttamente i
parametri misurati, come la Capacita Vitale Forzata (FVC), il Volume Espiratorio Forzato in un secondo (FEV1), il Picco di Flusso
Espiratorio (PEF). Questo dispositivo ha un'elevata accuratezza e ripetibilita.

1.5.1 Ambito di utilizzo

Lo SPIROMETRO & un apparecchio portatile per I'analisi della funzionalita polmonare. Il dispositivo & adatto all'uso in ospedali e

cliniche, e ad essere impiegato in ambiente domiciliare per i test ordinari (FVC, FEV1, FEV1/FVC, PEF, ecc.). E sufficiente utilizzare il
dispositivo attenendosi al Manuale d'Uso; non é richiesta alcuna formazione specifica poiché il funzionamento del dispositivo é stato
reso il piti possibile semplice e intuitivo.

Utilizzo: adatto all'utilizzo in ospedali, cliniche e all'uso domestico per testare i parametri relativi alla capacita vitale forzata.

1.6 Caratteristiche

1)
2)
3)
4)
5)

Capitolo 2 Principio

Schermo da 2,8", visualizzazione chiara e basso consumo energetico.

Semplice da usare, di facile intuizione.

Di dimensioni contenute, comodo da trasportare e da utilizzare in qualsiasi momento.
Batteria al litio ricaricabile di elevata capacita, protezione dell'ambiente.

Test specifico per I'FVC, analisi mirate.

i funzi nto

Inspirare profondamente, sigillare le labbra intorno al boccaglio e espellere tutta I'aria con la massima forza possibile. L'aria

espirata, convertita in un flusso d'aria rotante, passando attraverso la turbina ne fa girare le lame. Il tubo di emissione a infrarossi e il
tubo di ricezione all'interno del dispositivo sono puntati sulle pale, quando queste ruotano, il tubo di ricezione esamina e trasforma il
segnale luminoso ricevuto, formando i vari segnali relativi alla rotazione delle pale. Attraverso I'elaborazione da parte del circuito di
amplificazione, viene formato un segnale riconoscibile dal’'SCM che, attraverso I'elaborazione da parte dell’'SCM, viene trasformato
in ogni parametro di misurazione che verra poi visualizzato sullo schermo.

Capitolo 3 Controindica:

3.1 Controindicazioni

3.1.1 Controindicazioni assolute

[

w

.

Avere avuto un infarto miocardico o uno scompenso negli ultimi 3 mesi;

Avere avuto unangina instabile o un’angina pectoris nelle ultime 4 settimane;

Aver avuto un episodio di emottisi massiva nelle ultime 4 settimane;

Trattamento farmacologico per crisi epilettiche in corso;

Soffrire di ipertensione incontrollata (Sistolica > 200 mmHg, Diastolica > 100 mmHg);
Avere avuto un aneurisma aortico;

Soffrire di ipertiroidismo grave.

.1.2 Controindicazioni relative

Frequenza cardiaca >120 bpm;
Soffrire di pneumotorace o avere una bolla polmonare gigante e non avere in previsione un intervento chirurgico;
Essere in stato di gravidanza;

Avere una perforazione della membrana timpanica (prima di effettuare una misurazione, & necessario chiudere il canale uditivo
interessato);

Avere avuto un’infezione del tratto respiratorio nelle ultime 4 settimane;
Soffrire di ipoimmunita;
Avere in corso malattie respiratorie contagiose o malattie infettive in

fase acuta. L'esame ¢ sconsigliato a persone con ridotte difese immunitarie. Se necessario, seguire accuratamente le procedure
di controllo e protezione dalle malattie.

3.2 Istruzioni per |'utilizzo in sicurezza

< Controllare periodicamente il dispositivo per verificare che non vi siano danni visibili che possano comprometterne la sicurezza
o le prestazioni. E consigliabile sottoporre il dispositivo a ispezioni almeno con frequenza settimanale. Se si riscontra un danno
evidente, sospendere I'uso del dispositivo.

< La manutenzione necessaria deve essere eseguita SOLO da tecnici manutentori qualificati. L'utente non & autorizzato a eseguire
la manutenzione in modo autonomo. La nostra azienda puo, su richiesta, fornire assistenza tecnica e i materiali, quali I'elenco
dei componenti, la legenda, i dettagli di taratura o altri strumenti, necessari per la manutenzione da parte di personale tecnico
qualificato.

<% Il dispositivo non pud essere utilizzato insieme ad apparecchiature diverse da quelle specificate nel Manuale d'uso. E possibile
utilizzare solo gli accessori designati o raccomandati dal produttore.

<> Questo dispositivo & stato tarato prima di lasciare la fabbrica.

3.3 Avvertenze

& Siprega di non misurare il dispositivo con tester funzionali per le informazioni relative al dispositivo.

& Pericolo di losi - NON usare il disp in ambienti in cui sono presenti sostanze infiammabili, come ad esempio
I'anestetico.

& Prima dell'utilizzo controllare I'imballaggio per assicurarsi che il dispositivo e i suoi accessori siano pienamente conformi
all'elenco dei componenti ed evitare la possibilita di un funzionamento anomalo del dispositivo.

& Non utilizzare il dispositivo in ambienti con elevata interferenza elettromagnetica, esposti a correnti d'aria dirette, o in presenza
di fonti di calore o di refrigerazione.

& Durante la ricarica, non collocare il dispositivo in una posizione da cui sia difficile azionare il dispositivo di disconnessione.

& L'utente deve prestare al rischio di sti derivante dalla lunghezza del cavo dati.

& |l dispositivo dismesso e i relativi accessori e imballaggi (ad esempio, boccagli, sacchetti di plastica, schiume e cartoni) devono
essere smaltiti in conformita alle leggi e alle normative locali: Uno smaltimento improprio pud inquinare I'ambiente.

& Siconsiglia di scegliere gli accessori indicati o raccomandati dal produttore per evitare di danneggiare il dispositivo.

& Non utilizzare il dispositivo con la turbina di altri prodotti simili. Dopo aver sostituito la turbina, si raccomanda di calibrarla
prima dell'uso.

& La batteria di questo dispositivo pud essere utilizzata solo su questo dispositivo. Qualsiasi intervento di manutenzione o
sostituzione della batteria deve essere effettuato da personale di assistenza addestrato e autorizzato dalla nostra azienda.

& Non eseguire la manutenzione del dispositivo durante I'uso.

& Non & consentito apportare alcuna modifica al dispositivo.

3.4 Precauzioni
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Tenere il dispositivo al riparo da polvere, vibrazioni, sostanze corrosive o infiammabili, temperature elevate o basse e umidita.

Se il dispositivo si bagna o presenta formazione di condensa, interrompere I'uso.

NON utilizzare oggetti appuntiti per azionare i tasti del pannello anteriore.

E vietata la disinfezione a vapore ad alta temperatura o alta pressione. Per la pulizia e la disinfezione fare riferimento al capitolo
(5.1) del Manuale d’Uso.

£ Non immergere il dispositivo in liquidi. Quando si pulisce il dispositivo con alcol per uso medico, evitare di spruzzare il liquido
direttamente sul dispositivo.

£ Quando si pulisce il dispositivo con acqua, la temperatura deve essere inferiore ai 60°C.

L | dati misurati verranno visualizzati entro 5 secondi dal termine della misurazione; il tempo di ritardo dipende dalla velocita
finale.

in3

Se non si riesce a visualizzare i dati misurati o se si verificano altre anomalie durante il test, riavviare il dispositivo.

(=

L |l dispositivo deve essere tarato almeno una volta all'anno.

£ 1l dispositivo & destinato a testare la capacita vitale forzata; per ottenere i migliori risultati, utilizzarlo secondo le indicazioni
riportate nel Manuale d'Uso.

£ 1l dispositivo non deve essere utilizzato prima che sia trascorsa mezz'ora dal momento del trasferimento da ambiente in cui la
temperatura corrispondeva a quella massima o minima di conservazione a un luogo a temperatura ambiente.
£ Questo dispositivo deve essere tenuto fuori dalla portata di bambini o di animali domestici.
&L Evitare che insetti, peli di animali o sporcizia entrino nella turbina, in quanto potrebbero compromettere I'utilizzo del
dispositivo.

Tenere il piti possibile pulito da lanugine e polvere. Per I'eventuale pulizia fare riferimento alla sezione 5.1 Pulizia e disinfezione.

Questo manuale d'uso fornisce indicazioni relative alle istruzioni per l'uso e alle specifiche tecniche.

L. Le apparecchiature collegate a questo dispositivo tramite interfacce devono essere conformi alle norme IEC 60950 o IEC
60601-1.

Capitolo 4 Installazion

4.1 Montaggio e smontaggio

1)Montaggio della turbina: allineare la turbina all'apposito foro presente sulla scocca, inserirla delicatamente fino in fondo e
ruotare in senso orario per bloccarla.
2) Smontaggio della turbina: ruotare la turbina in senso antiorario, estrarla delicatamente.
3) Montaggio del boccaglio: inserire un'estremita del boccaglio direttamente nella porta della turbina.
Nota: La turbina deve essere installata nella posizione corretta dal lato anteriore dell'apparecchio, si veda il segno di riferimento sul
dispositivo.
4.2 Modalita d'uso
4.2.1 Accensione e Spegnimento
(1) Dopo il montaggio, tenere premuto il tasto ON/OFF per accendere il dispositivo.
Quando il dispositivo & acceso, tenere premuto il tasto ON/OFF per spegnerlo.
4.2.2 Misurazione

(1) Dopo I'accensione, il dispositivo si posiziona nell'interfaccia di Selezione mostrata in Figura 2, premere i tasti UP (SU) o
DOWN (GIU) per selezionare "No", premere il tasto CONFIRM (CONFERMA) per accedere all'interfaccia di Esecuzione del test,
mostrata in Figura 3 (Nota: se si seleziona "Yes" (Si), si accede all'interfaccia delle Informazioni personali per modificare le
informazioni; dopo essere usciti da questa interfaccia, si torna all'interfaccia di Esecuzione del test).

(2) Nell'interfaccia di Esecuzione del test, inspirare a pieni polmoni, sigillare le labbra intorno al boccaglio ed espellere tutta
I'aria con la massima forza nel minor tempo possibile; I'indicatore arancione nell'angolo in alto a destra lampeggera con una certa
frequenza. Dopo aver atteso qualche secondo e il dispositivo entrera nell'interfaccia dei Parametri principali, come mostrato in
Figura 4.

Nota: quando il valore misurato supera l'intervallo di misurazione, sull'interfaccia principale viene visualizzato il messaggio
"OR!" (fuori intervallo).

Figura 2 Interfaccia di Selezione Figura 3 Interfaccia di Esecuzione del test

4.2.3 Interfaccia principale

Rapporto tra valore misurato
e valore previsto

|

1 valore previsto & un valore di
riferimento derivante da
condizioni ben definite (sessa,
T'eta, l'altezza, ecc. che sono
dati certr). £ un valore
generale

Figura 4 Interfaccia dei Parametri principali
a. Interfaccia dei Parametri principali: visualizza i valori di 8 parametri e il rapporto di ciascun parametro rispetto al
corrispondente valore previsto. Tale rapporto rispecchia lo stato di salute; una corretta impostazione delle informazioni personali &
fondamentale per ottenere un rapporto attendibile. All'interno di questa interfaccia sono presenti anche l'icona della batteria, I'ora
corrente, il numero del caso e I'indicatore dello stato di salute, come mostrato in Figura 4.

b. Indicatore dello stato di salute: indica lo stato misurato e mostra le condizioni di salute del soggetto testato attraverso il
rapporto tra il valore misurato e il valore previsto, cioé il confronto tra il valore misurato e il valore di riferimento nella stessa
situazione. Il valore viene visualizzato: in rosso quando & inferiore al 50%, il che significa che il soggetto testato dovrebbe ricevere
attenzioni mediche e recarsi in ospedale per tempo; in giallo quando rientra nell'intervallo tra il 50% e 1'80%, il che significa che il
soggetto testato dovrebbe ricevere attenzioni mediche; in verde quando & superiore all'80%, ovvero nella norma. La configurazione
dell’indicatore dello stato di salute & facoltativa e pud essere impostata alla voce "Denote value" (Assegnazione valore) all'interno di
“Data management” (Gestione dei dati).

c. Nell'interfaccia dei Parametri principali, premere i tasti UP (SU) o DOWN (GIU) per visualizzare i grafici di "Flow rate-volume
chart" (Grafico flusso espiratorio-volume) e "Volume-time chart" (Grafico volume-tempo) mostrati in Figura 5. La Figura 4 e la Figura
5 rappresentano l'interfaccia Principale.

d. Nell'interfaccia dei Parametri principali, dopo aver premuto contemporaneamente i tasti UP (SU) o DOWN (GIU), verra
visualizzata la domanda "Are you sure to delete this data?" (Vuoi veramente cancellare questi dati?); selezionare "Yes", quindi
premere il tasto CONFIRM (CONFERMA) per cancellare i dati e accedere all'interfaccia di misurazione. Selezionare "No" e premere il
tasto CONFIRM (CONFERMA) per annullare |a cancellazione dei dati e accedere all'interfaccia di misurazione per il test successivo.

Figura 5 Grafico Flusso espiratorio-volume e Grafico Volume-tempo
4.2.4 Menu
All'interno dell'interfaccia di Esecuzione del test o dall'interfaccia Principale, premere il tasto CONFERMA per accedere
all'interfaccia Menu mostrata in Figura 6. Premere i tasti SU o GIU per selezionare un’opzione, quindi premere il tasto CONFERMA
per accedere all'interfaccia corrispondente (tra cui informazioni personali, gestione dei dati e interfaccia delle impostazioni),
spegnere il dispositivo o uscire.

Si riportano di seguito due schermate rappresentative della modalita di accesso appena descritta:

C NO. 23 AR

Personal Informat ion

Figura 6 Interfaccia Menu Figura 7 Interfaccia delle Informazioni personali
a. Informazioni personali

Nell'interfaccia Menu, selezionare "Personal information" (Informazioni personali) per accedere al relativo sottomenu, come
mostrato in Figura 7. Da qui |'utente pud modificare le informazioni sul paziente (Nota: E possibile accedere all'interfaccia delle
Informazioni personali anche selezionando "Yes" nell'interfaccia di Selezione, come mostrato in Figura 2).

(1) Numero del caso

La scritta "NO." nella parte superiore della schermata & il numero del caso corrente. Se ad esempio il soggetto testato e il
numero 23°, verra visualizzato "NO. 23". La progressione del numero del caso & automatica e non & necessario impostarlo
manualmente.

(2) Impostare il sesso

Utilizzare i tasti UP (SU) o DOWN (GIU) per selezionare "Gender" (Sesso), premere il tasto CONFIRM (CONFERMA) e i tasti UP
(SU) 0 DOWN (GIU) per selezionare "MALE” (MASCHIO) o "FEMALE" (FEMMINA) quindi premere il tasto CONFIRM (CONFERMA)
per tornare all'interfaccia delle Informazioni personali.

(3) Impostare et, altezza, peso

Selzionare "Age" (Eta) per regolare |'eta come mostrato in Figura 8. Premere i tasti SU o GIU per modificare il valore; il valore
aumentera o diminuira di 1 unita dopo aver premuto una volta i tasti SU o GIU, quindi premere il tasto CONFERMA per tornare
all'interfaccia delle Informazioni personali.

Il metodo per modificare "Height" (Altezza) e "Weight" (Peso) & simile a quello di "Age". Intervallo di regolazione:
"Age” (Eta): 6~100

"Height” (Altezza): 80~240 cm

"Weight” (Peso): 15~250 Kg

Figura 8 Interfaccia di regolazione dell’eta
(4) ione delle ioni di predizi

Il metodo di impostazione di "Equation" (Equazione) & identico a quello per I'impostazione "Gender". In questa sede &
possibile impostare lo standard del valore predittivo, scegliendo tra ECSC, KNUDSON, USA, SBPT e GLI.

(5) Impostazione per fumatore e BDT

Il metodo di impostazione di "Smoker" (Fumatore) e "BDT" (broncodilatatori) sono identici a quello per I'impostazione di
"Gender” (Sesso), all'interno di questo sottomenu & possibile modificare le informazioni paziente per le abitudini riguardo al fumo
e all'uso di farmaci broncodilatatori.

(6) Esci

Nell'interfaccia delle informazioni personali, selezionare "Exit" (Esci) o premere RETURN (INDIETRO) per tornare
all'interfaccia Menu.

b. Gestione dei dati

Selezionare "Data management" (Gestione dei dati) nell'interfaccia Menu per accedere al sottomenu mostrato in Figura 9.
All'interno di questa interfaccia & possibile accedere a "Review Function" (Funzione di revisione), "Trend Curve" (Curva
dell'andamento), "Delete Data" (Eliminazione dei dati) e "Denote Value" (Assegnazione valore).

Review Function

Figura 9 Interfaccia di Gestione dei dati Figura 10 Interfaccia di Selezione dei casi

(1) Funzione di revisione

Selezionare "Review Function” (Funzione di revisione) nell'interfaccia "Data management” (Gestione dei dati) per selezionare
il numero di caso come mostrato in Figura 10, premere i tasti UP (SU) o DOWN (GIU) per modificare il valore, premere il tasto
CONFIRM (CONFERMA) per accedere all'interfaccia Principale; per visualizzare i dati storici all'interno dell'interfaccia Principale,
utilizzare i tasti UP (SU) o DOWN (GIU) per consultare i dati del caso successivo o precedente, premere il tasto CONFIRM
(CONFERMA) per tornare all'interfaccia Menu.

(2) Curva dell’andamento

Selezionare "Trend Curve” (Curva dell'andamento) per accedere all'interfaccia di selezione della curva dell'andamento come
mostrato in Figura 11. Una volta selezionato il parametro, premere il tasto CONFIRM (CONFERMA) per accedere all'interfaccia di
visualizzazione della Curva dell'andamento, come mostrato in Figura 12. La schermata & un riepilogo di tutti i dati memorizzati che
si riferiscono al parametro selezionato e mostra i cambiamenti nellandamento in forma chiara per un facile confronto del
soggetto testato. Se il numero dei dati visualizzati & eccessivo, premere i tasti SU o GIU nella curva per consultare in sequenza tutti
gli andamenti dei dati. Premere il tasto CONFERMA per tornare all'interfaccia di Gestione dei dati.

Figura 11 Interfaccia di selezione della Curva dell'andamento
Curva dell'andamento

Figura 12 Interfaccia di visualizzazione della

(3) Cancellazione dei dati

Nell'interfaccia di Gestione dei dati, selezionare "Delete Data” (Eliminazione dei dati) per accedere al relativo sottomenu,
come mostrato in Figura 13. Selezionare "Yes" per cancellare tutti i dati, lo schermo visualizzera "Waiting..." (Attendere...), quindi
tornera all'interfaccia di Gestione dei dati. Selezionare "No" per tornare direttamente all'interfaccia di Gestione dei dati.



Figura 13 Interfaccia di Cancellazione dei dati
(4) Assegnazione valore

Selezionare "Denote Value” (Assegnazione valore) nell'interfaccia di Gestione dei dati per accedere al relativo sottomenu,
come mostrato nella Figura 14. Dopo aver selezionato il parametro, si tornera automaticamente all'interfaccia di Gestione dei

dati.
FUC

Figura 14 Interfaccia Impostazione di Assegnazione valore
Nota: quando si seleziona GLI o SBPT, non c'é I'opzione PEF nell'interfaccia di impostazione del valore assegnato.
(5) Esci
Nell'interfaccia di Gestione dei dati selzionare "Exit” (Esci) o premere RETURN (INDIETRO) per tornare all'interfaccia Menu.
c. Impostazioni

Selezionare "Settings" (Impostazioni) nella schermata del menu per accedere alla schermata delle Impostazioni mostrata in
Figura 15, dove & possibile impostare la lingua, I'ora e la calibrazione, oltre visualizzare le informazioni sul dispositivo.

Figura 15 Interfaccia delle Impostazioni

(1) Lingua

Selezionare “Language” (Lingua) nell'interfaccia delle Impostazioni, quindi premere i tasti SU o GIU per selezionare "H13(",
"English", "Espafiol", "Portugués", "ltaliano", "Deutsch", "Francais" o "pycck". (questa operazione non & possibile se il dispositivo
non dispone della funzione di selezione della lingua incorporata).

(2) Impostazione dell'orario

Selezionare "Time" (Ora) per accedere all'interfaccia di impostazione, selezionare "Year" (Anno) per visualizzare I'anno
corrente come mostrato in Figura 16, premere i tasti UP (SU) o DOWN (GIU) per modificare il valore; dopo la selezione, premere il
tasto CONFIRM (CONFERMA) per salvare.

Il metodo di impostazione di "Month" (Mese), "Day" (Giorno), "Hour" (Ora), "Minute" (Minuti) e "Second" (Secondi) &
identico a quello utilizzato per impostare "Year” (Anno).

[

Figura 16 Interfaccia di Impostazione dell’'orario

(3) Calibrazione

Selezionare "Calibration” (Calibrazione) nell'interfaccia delle Impostazioni per accedere al relativo sottomenu, come
mostrato nella Figura 17; le opzioni sono 2L e 3L; dopo la selezione, si accedera all'interfaccia di Calibrazione, come mostrato in
Figura 18.

Figura 17 Interfaccia di selezione della calibrazione  Figura 18 Interfaccia di calibrazione

Quando il sistema si trova nell'interfaccia di Calibrazione, premere una volta la siringa; quando il dispositivo mostra il
messaggio "Please repeat" (Ripetere) premere la siringa una seconda volta. Dopo aver ripetuto I'operazione correttamente per tre
volte, la cali i sara e il dispositi i a "OK!". Infine, I'interfaccia tornera all'interfaccia precedente la
calibrazione (se la calibrazione avviene dopo la misurazione, si tornera all'interfaccia delle Impostazioni; se la calibrazione avviene
prima della misurazione, si tornera all'interfaccia di Esecuzione del test).

Se il dispositivo visualizza "Error!" (Errore!) significa che I'operazione non & avvenuta correttamente o che la siringa seleziona
un volume inadeguato; verificare che il volume di calibrazione sia corretto, quindi ripetere la calibrazione fino a quando non ha
esito positivo. Se fosse necessario interrompere la calibrazione, & sufficiente premere il tasto CONFERMA per uscire
dall'interfaccia prima della calibrazione.

Selezionare "Adjust" (Regola) nell'interfaccia di Calibrazione per visualizzare il valore di calibrazione corrente, come mostrato
in Figura 19. Premere i tasti SU o GIU per modificare il valore, premere il tasto CONFERMA per salvare.

Nota:
£ Ilvalore determina I’ della si prega di NON dificarlo senza una specifica necessita.
Dopo la sostituzione della turbina, occorre eseguire la calibrazione per I'inserimento dei parametri della nuova turbina. In

questo modo si garantisce che i risultati delle mi: ioni ive alla siano accurati.
£ Quando si sostituisce la turbina, utilizzare quella raccomandata dalla nostra azienda.
Una calibrazione inadeguata puo influire sull" della mi i prestare

Figura 19 Interfaccia di regolazione della calibrazione
All'interno dell'interfaccia di selezione della Calibrazione, selezionare "Exit” (Esci) o premere RETURN (INDIETRO) per tornare
all'interfaccia delle impostazioni.
(4) Informazioni
Selezionare "About" (Informazioni) nell'interfaccia delle impostazioni per accedere al relativo sottomenu e verificare il nome del
dispositivo e la versione del software, quindi premere il tasto CONFIRM (CONFERMA) o RETURN (INDIETRO) per tornare
all'interfaccia delle Impostazioni.
(5) Esci
All'interno dell’interfaccia delle Impostazioni, selezionare "Exit” (Esci) o premere RETURN (INDIETRO) per tornare all'interfaccia
Menu.
d. Spegnimento

Selezi "Power Off" (_ 1to) nell'interfaccia Menu per spegnere il dispositivo.

Nota: Il dispositivo si spegne automaticamente dopo due minuti di inattivita.

e. Esci

All'interno dell'interfaccia Menu selzionare "Exit” (Esci) o premere RETURN (INDIETRO) per tornare all'interfaccia Principale. Se
la misurazione non & ancora stata completata, prima di accedere all'interfaccia Principale si tornera all'interfaccia di Esecuzione test.
4.2.5 Ripetizione della misurazione

Il dispositivo dispone della funzione di ripetizione della misurazione: tenere premuto il tasto CONFIRM (CONFERMA) per 2
secondi per accedere all'interfaccia di Esecuzione del test. Quando la memoria & piena, il messaggio "The memory is full! Do you
want to delete all the data?" (La memoria & piena! Si desidera cancellare tutti i dati?) verra visualizzato sullo schermo, come
mostrato in Figura 20. Selezionare "Yes" per accedere all'interfaccia di Cancellazione dei dati, selezionare "No" per accedere
all'interfaccia Menu.

Figura 20 Notifica di Memoria piena
4.2.6 Caricamento

Il dispositivo entra automaticamente nella modalita di ricarica quando & sotto carica. In questa modalita i tasti non funzionano e
il dispositivo non pud essere utilizzato.

Il dispositivo puo essere ricaricato in due modi:

1. Collegandolo a un computer tramite un cavo USB.
2. Collegandolo all'alimentatore.

L. Non utilizzare il dispositivo durante la carica.

£ Durante la carica, sull'interfaccia viene visualizzato il messaggio “Chargin,
illumina e

. (In carica...), l'icona della batteria si

la spia di stato & arancione. Quando la batteria & completamente carica la spia di stato diventa verde.

Durante la ricarica, non collocare il dispositivo in una posizione da cui sia dif
disconnessione. Al termine

le azionare il dispositivo di

della ricarica staccare I'alil e il di dalla rete di

4.2.7 Trasmissione dei dati

1) Installare il software per PC su un computer, quindi collegare il dispositivo al computer tramite il cavo USB in dotazione,
aprire il software e accendere il dispositivo; a questo punto & possibile effettuare la trasmissione dei dati.

2) Il dispositivo & dotato della funzione di trasmissione Bluetooth. Una volta acceso, il Bluetooth rimane sempre attivo e sara
possibile cercare e connettersi al dispositivo. Una volta stabilita la connessione, il dispositivo & in grado di comunicare tramite
Bluetooth.

4.3 Precauzioni

L1 Controllare il dispositivo prima dell'uso per accertarsi che il funzionamento sia regolare.
£\ Spegnimento automatico in caso di inattivita per due minuti.

E alimentato da una batteria al litio ricaricabile.

1 Si raccomanda di effettuare le misurazioni in un luogo chiuso.

£, Un’eccessiva illuminazione dell'ambiente potrebbe influenzare I'accuratezza della misurazione. A tal fine sono incluse lampade
fluorescenti, a doppio infrarosso, riscaldatori a infrarossi, luce solare diretta, ecc.

£ laccuratezza della misurazione pud essere influenzata da movimenti del soggetto o dalla presenza di interferenze
elettrochirurgiche.

L Pulire e disinfettare I'apparecchio dopo I'utilizzo seguendo le indicazioni riportate nel Manuale d'Uso (5.1).

\ Se & necessario sostituire il cavo USB, utilizzare il cavo USB raccomandato dalla nostra azienda.

Capitolo 5 Manutenzi Trasporto e Conservazione

5.1 Pulizia e disinfezione

Pulire I'involucro del dispositivo con alcool per uso medico e lasciare asciugare all’aria o passare con un panno pulito e morbido.
Per garantire I'accuratezza, € necessario pulire regolarmente la turbina, mantenendo la diafanita della parte lucida, e tenendola al
riparo da detriti (ad esempio capelli o piccole quantita di sedimenti). Immergere la turbina nel disinfettante dopo I'uso, dopo qualche
minuto pulirla con acqua pulita e lasciarla asciugare all'aria (ma non risciacquare direttamente la turbina con acqua); questo metodo
di disinfezione non inquina I'ambiente. (Nota: il disinfettante & composto al 75% da alcool).
5.2 Manutenzione

1) Pulire e disinfettare I'apparecchio dopo I'utilizzo seguendo le indicazioni del Manuale d'Uso (5.1).

2) Caricare il dispositivo quando lo schermo indica che la batteria & scarica (visualizza il simbolo D).

3) Quando la batteria & completamente scarica & necessario caricarla al piu presto. Se il dispositivo non viene utilizzato per un
periodo prolungato, & necessario caricarlo ogni 6 mesi, in questo modo si puo prolungare notevolmente la durata della batteria. Agli
utenti non & consentito sostituire la batteria autonomamente; se necessario, contattare il centro di assistenza locale o la nostra
azienda.

4) Il dispositivo deve essere tarato una volta I'anno (o conformemente al programma di taratura dell'ospedale). La taratura pud
essere effettuata dal rappresentante nominato o dalla nostra stessa azienda.

5.3 Trasporto e conservazione

1) Il dispositivo imballato puo essere spedito in modalita ordinaria o conformemente alle condizioni contrattuali. Il dispositivo
non deve essere trasportato assieme a materiale tossico, nocivo o corrosivo.

2) Il dispositivo imballato deve essere conservato in un locale privo di gas corrosivi e prowvisto di una buona ventilazione.
Temperatura: -30°C~+55°C; Umidita relativa: < 95%.

Capitolo 5 Data d

roduzione, vit: ed elenco degli accessori

6.1 Data di produzione: vedere |'etichetta.
6.2 Vita utile: dieci anni dalla data di produzione.

6.3 Elenco degli accessori

Accessori Quantita | Intervallo di sostituzione Dimensioni Modalita di sostituzione | Note

Manuale d'uso 1 pezzo Non necessita sostituzione. | —— _ _

Dieci anni o in caso di Contattare il
Cavo USB 1 pezzo ) —_ — .
deterioramento fornitore
" 30, mm Fare riferimento alla Contattare il
Boccaglio 2 pz. Monouso (diametro ) .
sezione 4.1. fornitore
esterno)
Alimentatore Dieci anni o in caso di Contattare il
. 1pezzo . — — .
(opzionale) deterioramento fornitore
Software PC —_ Non necessita sostituzione. [ —— —_ —_
Clip da naso Contattare il
. 1 pezzo Monouso _ —- .
(opzionale) fornitore
Filtro mf)nou’so‘ peri 39 mm Contattare il
condotti dell’aria 1 pezzo Monouso (diametro — .
. fornitore
(opzionale) esterno)

Nota: Se si utilizzano alimentatori diversi, & necessario rispettare i seguenti requisiti: la tensione di uscita & di 5 V CC, la corrente

non & inferiore a 1A e I'alimentatore deve essere conforme a IEC 60950 o IEC 60601-

Capltolo 7 Simboli

7.1 Simboli
Simbolo Simbolo
Batteria completamente carica 1P22 Grado di protezione dell'involucro
Batteria scarica ((’i‘)) Radiazioni non ionizzanti

Barra di indicazione dello stato di salute

Numero di serie

la turbina

Ruotare in senso antiorario per sganciare

Fabbricante

la turbina

Ruotare in senso orario per fissare

Parte applicata di tipo BF

Dispositivo monouso, non riutilizzare

Solo per uso interno

Non inserire

Apparecchiature di classe Il

m®®DD:D

Smaltimento RAEE

o=

Limite di temperatura

Seguire le istruzioni per I'uso

Limite di umidita

Numero di lotto

Fragile, maneggiare con cautela

Data di produzione

Alto

{=|-al®,

Data di scadenza

{_l.

Conservare in luogo fresco ed asciutto

[sN]
d
7y
o]
Limite di pressione atmosferica E
)
=
-
[mp]

Dispositivo medico

)
m

Dispositivo medico conforme alla Direttiva
123 93/42/CEE

Rappresentante autorizzato nell’‘Unione
Europea

Codice prodotto %

Importato da

Identificatore univoco del dispositivo

7.2 Parametri misurati

Parametro Descrizione Unita

FVC Capacita vitale forzata (volume espiratorio complessivo) L

FEV1 Volume espiratorio forzato in un secondo L

FEV6 Volume espiratorio forzato in sei secondi L

PEF Picco di Flusso Espiatorio L/s
FEV1/FVC Velocita espiratoria forzata in un secondo, FEV1/FVCx100 %
FEF25 Flusso espiratorio forzato al 25% della FVC L/s
FEF50 Flusso espiratorio forzato al 50% della FVC L/s
FEF2575 Flusso espiratorio forzato tra il 25% e il 75% della FVC L/s
FEF75 Flusso espiratorio forzato al 75% della FVC L/s

Osservazioni:

tempo zero: in corrispondenza del punto di PEF (picco di flusso espiratorio) sul grafico volume-tempo, tracciare una linea

tangente con la stessa inclinazione del PEF; I'intersezione della linea tangente con I'asse del tempo ¢ il tempo zero.

Capitolo 8

Problema

Soluzione

Il dispositivo non completa la
misurazione anche dopo un
periodo di tempo prolungato e
i dati non vengono visualizzati.

dispositivo non effettua le misurazione.

Ripetere la misurazione in base alle
indicazioni del Manuale d'uso.

Malfunzionamento del dispositivo.

Ripetere la misurazione o riavviare il
dispositivo.

Usura del sensore.

Contattare il centro assistenza pit vicino.

Errore dati

Il dispositivo viene adoperato in modo
errato.

Adoperare il dispositivo secondo le
indicazioni del Manuale d'uso.

Malfunzionamento del dispositivo.

Contattare il centro assistenza piu vicino.

Il dispositivo non si accende.

Il dispositivo ha un livello di carica
insufficiente o & completamente scarico.

Caricare il dispositivo.

batteria.

Usura o danneggiamento degli elettrodi della

Contattare il centro assistenza pit vicino.

Dispositivo danneggiato.

Contattare il centro assistenza piu vicino.

I'apparecchiatura stessa e le altre apparecchiature devono essere tenute sotto controllo per verificare che funzionino
normalmente.
Avvertenza: Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (incluse le periferiche come cavi di antenna e antenne
esterne) devono essere utilizzate a una distanza non minore di 30 cm (12 pollici) da qualunque parte dell’apparecchiatura,
inclusi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, le prestazioni dell'apparecchiatura potrebbero essere
compromesse.

2. Istruzioni per I'uso
A seguire vengono fornite tutte le istruzioni in riferimento alle interferenze elettromagnetiche necessarie a garantire la
SICUREZZA DI BASE e le PRESATZIONI ESSENZIALI del dispositivo per tutta la sua vita utile prevista.
Linee guida e dichiarazione del produttore - emissioni e immunita elettromagnetiche.

Tabella 1
Linee guida e dichiarazit del prod -
Test sulle emissioni Conformita
Emissioni RF
CISPR 11 Gruppo 1
Emissioni RF
CISPR 11 Classe B
Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2 Classe A
Fluttuazioni di tensione / emissioni flicker Conf
IEC 61000-3-3 onforme
Tabella 2
Linee guida e del =i ita elett
Test di immunita Livello di prova IEC 60601-1-2 Livello di conformita
Scariche elettrostatiche (ESD) +8 kV a contatto +8 kV a contatto
|EC 61000-4-2 +2kV, +4kV, +8kV, +15kV in aria +2kV, +4kV, £8kV, +15kV in aria
Transitori elettrici veloci/burst +2kV per linee di alimentazione + 2 kV per linee di alimentazione
|IEC 61000-4-4 +1 kV segnale ingresso/uscita Non applicabile
frequenza di ripetizione 100 kHz frequenza di ripetizione 100 kHz
Sovratensione £0.5 kV, 1 kV modalita differenziale £0.5 kV, 1 kV modalita differenziale
|IEC 61000-4-5 +0.5 kV, +1 kV,+2 kV modalita comune Non applicabile
Cali di tensione, brevi interruzioni |0 % UT; ciclo 0,5. A 0°, 45°,90°, 135°, 180°, [0 % UT; ciclo 0,5. A0°, 45°,90°, 135°, 180°,
e variazioni di tensione sulle linee |225°,270°, 315°. 225°,270°, 315°.
di alimentazione in ingresso 0% UT; 1 ciclo e 70 % UT; 25/30 cicli; Fase |0 % UT; 1 ciclo e 70 % UT; 25/30 cicli; Fase
IEC 61000-4-11 singola: a 0°. singola: a 0°.
0% UT; 250/300 cicli 0% UT; 250/300 cicli
Campo magnetico alla frequenza |30 A/m 30A/m
di rete 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
IEC 61000-4-8
RF condotte 3v 3v
|EC61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
6V per ISM e bande radio amatoriali tra 6V per ISM e bande radio amatoriali tra
0,15 MHz e 80 MHz 0,15 MHz e 80 MHz
80% AM a 1kHz 80% AM a 1kHz
RF irradiate 10V/m 10V/m
|EC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM a 1kHz 80% AM a 1kHz
NOTA Us si riferisce alla tensione di rete CA precedente all’applicazione del livello di prova.
Tabella 3
Linee guida e dichi i del =i ita elett
Frequenza |Banda Servizio Modulazione Livello di prova | Livello di‘
di prova (MHz) |IEC 60601-1-2 conformita
(MHz) (V/m) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulazione 27 27
d'impulsi
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, ™M 28 28
FRS 460 deviazione di
15 kHz
sinusoidale 1kHz
710 704 -787 Banda LTE 13, Modulazione 9 9
745 17 d'impulsi
RF irradiate 780 217 Hz
'é‘;gi%"c?“e“; prova 810 800-960 | GSM 800/900, | Modulazione 28 28
per LIMMUNITA DELLA ~ [870 (IAg00, | ameuli
PORTA DELL'INVOLUCRO (930 ! g -
alle apparecchiature CDMA 850,
RF per comunicazione Banda LTE 5
wireless) 1720 1700-1990 |GSM 1800; Modulazione 28 28
1845 CDMA 1900; d'impulsi
1970 GSM 1900; 27Hz
DECT;
BandalTE 1,3,
4, 25; UMTS
2450 2400-2570 |Bluetooth, Modulazione 28 28
WLAN, d’impulsi
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 5100-5800 |WLAN 802,11 Modulazione 9 9
5500 a/n d’impulsi
217 Hz
5785
Tabella 4
Linee guida e dichi i delp -l
RF irradiate Frequenza | Modulazione Livello di prova Livello di
|EC61000-4-39 di prova IEC 60601-1-2 conformita
(Specifiche di prova per (A/m) (A/m)
L'IMMUNITA DELLA PORTA 30 kHz cwW 8 8
DELLINVOLUCRO ai 134,2 kHz Modulazione d’impulsi 2,1 kHz 65 65
campi magnetici di p imita)
13,56 kHz Modulazione d’impulsi 50 kHz 7,5 7,5

La schermata si oscura
improvvisamente.

automatico dopo 2 minuti di inattivita.

Il dispositivo & impostato sullo spegnimento

Normale funzionamento

Batteria scarica

Caricare il dispositivo.

La durata di utilizzo dopo la
carica & eccessivamente breve.

Il dispositivo non & completamente carico.

Caricare il dispositivo.

La batteria del dispositivo & danneggiata.

Contattare il centro assistenza piu vicino.

Ildispositivo non risulta
completamente carico dopo
oltre 10 ore di ricarica.

La batteria del dispositivo & danneggiata.

Contattare il centro assistenza piu vicino.

e [

1. Istruzioni per |'uso

L’APPARECCHIATURA ME o il SISTEMA ME é adatto per ambienti sanitari domestici

Avvertenza: Non utilizzare in prossimita di apparecchiature chirurgiche HF e di stanze schermate da RF di un sistema ME per

I'imaging a risonanza magnetica in cui l'intensita degli impulsi EM sia elevata.

Avvertenza: Evitare di utilizzare il prodotto in prossimita di o sovrapposto ad altre apparecchiature, poiché cid potrebbe

causare un funzionamento improprio. Nel caso in cui sia necessario utilizzare il dispositivo in questa configurazione,

Attenzione: L'uso di accessori e cavi diversi da quelli venduti o specificati dal produttore dello spirometro come parti di ricambio
per i componenti interni, pud provocare un aumento delle emissioni del prodotto o una riduzione dell'immunita alle interferenze.

Per garantire la conformita agli standard di emissione di interferenze e di immunita alle interferenze, & necessario utilizzare i
seguenti tipi di cavo.

Tabella: Panoramica dei cavi

| Numero | Modello | Lunghezza del cavo (m) | Schermatura | Note |
| 1 | Cavo di alimentazione | 1,0 | sl | / |

Smaltimento: Il prodotto non deve essere smaltito assieme agli altri rifiuti domestici. Gli utenti devo- no provvedere
allo smaltimento delle apparecchiature da rottamare portandole al luogo di raccolta indicato per il riciclaggio delle
— apparecchiature elettriche ed elettroniche

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi
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Drogi uzytkowniku, bardzo dziekujemy za zakup naszego SPIROMETRU.

Przeczytaj uwaznie instrukcje obstugi przed uzyciem tego produktu. Procedur obstugi opisanych w niniejszej instrukcji obstugi
nalezy Scisle przestrzegac. Niniejsza instrukcja opisuje szczeg6towo kroki obstugi, na ktére nalezy zwrdci¢ uwage, procedury, ktére
moga spowodowac niepl owosci oraz mozliwe uszkodzenie produktu lub jego uzytkownikow. Nieprzestrzeganie instrukcji
obstugi moze spowodowac nieprawidtowosci w pomiarach, uszkodzenie urzadzenia lub obrazenia ciata. Producent NIE ponosi
odpowiedzialnosci za bezpieczenstwo, niezawodno$¢ i wydajnos¢ takich wynikéw z powodu zaniedbania przez uzytkownika
niniejszej instrukcji uzytkowania, konserwacji lub przechowywania. Bezptatne ustugi i naprawy réwniez nie obejmujg takich
usterek.

Ze wzgledu na dazenie producenta do ciggtego ulepszania swoich produktéw, niektdre z nich mogg nie by¢ catkowicie zgodne
z opisami podanymi w niniejszej instrukcji. Serdecznie za to przepraszamy.

Data produkcji: patrz etykieta.

Docelowym operatorem moze by¢ pacjent.

Ten produkt jest wyrobem medycznym, ktérego mozna uzywac wielokrotnie.

Ostrzezenie:

Aby zapewni¢doktadnosépomiaru, zaleca sie, aby urzadzenie nie byto testowane w sposob ciagly na tej samej osobie
testowanej wigcej niz 8 razy.

Osoba badana powinna wydychac cate powietrze podczas testu, nie wymienia¢ powietrza ani nie kaszlec.

Nie uzywaj urzgdzenia w $rodowisku o niskiej temperaturze.

Automatyczne wytaczanie w przypadku braku dziatania w ciggu 2 minut.

To urzadzenie nie jest przeznaczone do leczenia.

Firma zapewnia uzytkownikom kwalifikowane produkty zgodnie ze standardem przedsigbiorstwa.

Firma $wiadczy ustugi instalacji, debugowania i szkolenia technicznego zgodnie z umowa.

Firma wykonuje naprawy urzadzeri w okresie gwarancyjnym (rok) i konserwacje po okresie gwarancyjnym.

Firma jest odpowiedzialna za terminowe reagowanie na wymagania uzytkownikow.

Firma zastrzega sobie prawo do ostatecznego wyjasnienia niniejszej instrukcji obstugi.

Rozdziat 1 Specyfikacja Techn|

1.1 Gtéwne funkcje

4 Mozna zmierzy¢é wymuszong pojemnos$¢ zyciowa (FVC), wymuszong objetos¢ wydechowa w ciagu jednej sekundy (FEV1),
stosunek FEV1 i FVC (FEV1%), szczytowy przeptyw wydechowy (PEF), 25% przeptywu FVC (FEF25), 50% przeptywu FVC
(FEF50), 75% przeptywu FVC (FEF75) i $redni przeptyw migdzy 25% a 75% FVC (FEF2575). Poza tym, stan badanego mozna
okresli¢ na podstawie stosunku wartosci zmierzonej do wartosci przewidywanej.

Wykres przeptyw-objetos¢, wyswietlanie wykresu objetos¢-czas.

Pamigc danych, usuwanie, przesytanie i przegladanie.

Wyswietlanie wykresu trendu.

Wskazanie czasu trwania wydechu w czasie rzeczywistym

Mozna ustawi¢ informacje osobiste (wzrost, wiek, pte¢ itp.).

Wskazanie stanu zdrowia.

Transmisja danych przez Bluetooth i USB

Wskazanie niskiego napiecia.

Akumulator litowy do zasilania, ze wskaznikiem tadowania

Funkcja kalibracji.

Mozliwos¢ ustawienia i wyswietlania zegara czasu rzeczywistego.

Automatyczne wytaczanie w przypadku braku dziatania w ciggu 2 minut.

00000000000

1.2 Gtéwne parametry

Zakres objetosci: 0~10 |

Zakres natgzenia przeptywu: 01/s~16 /s

Dokfadnos¢ objetosci: +3% lub 0,05 | (w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest wigksza)

Dokfadnos¢ natezenia przeptywu: +5% lub 0,17 /s (w zaleznosci od tego, ktora wartosé jest wieksza)
Najwyzszy op6r przeptywu przy 16 |/s: < 0,15KPa*s/|

EMC: Grupa | klasa B.

Tryb pracy: praca ciggta

Zgodnie z MDD 93/42, klasyfikacja tego wyrobu medycznego: I a.

Rodzaj ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: sprzet zasilany wewnetrznie
Stopien ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: zastosowana czes¢ typu BF
Stopien ochrony zapewniany przez obudowe: P22

Bateria : 3. Akumulator litowy 7 V, 2200 mAbh, liczba cykli roztadowania: > 300 razy.
Czas dziafania: okoto 24 godzin

Uwaga: BTPS to warunki ciata: normalna temperatura ciata (37°C), cisnienie otoczenia, nasycenie parg wodna.

1.3 Wymagania srodowiskowe
S$rodowisko transportu i przechowywania:
Temperatura: -30°C~+55°C
Wilgotnos¢ wzgledna: <95%
Cisnienie atmosferyczne: 500 hPa~1060 hPa
Srodowisko dziatania:
Temperatura: +10°C~+40°C
Wilgotnos¢ wzgledna: <80%
Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa~1060 hPa
Wysoko$¢: 0~ 1400 m

1.4 Widok panelu przedniego

Wskaznik czasu trwania wydechu (6
Ustnik
Tutaj wiéz turbing Turbina

Kontrolka wskaznika stanu

W GORE ¢——— | .
WL/WYL. 0T
/ — | WROC

\j::PONEIA&'POTWIERDZ

Rysunek 1-1 Widok panelu przedniego
1,5 Informacje ogélne

Wymuszona pojemnos¢ zyciowa to maksymalny wydech po wzigciu petnego oddechu, jest to wazny element badania w
chorobach klatki piersiowej i ptuc oraz zdrowia uktadu oddechowego, a takze niezbedny projekt testowy w nowoczesnej kontroli ptuc.
Jednoczesnie ma on ogromne znaczenie w diagnostyce chordb uktadu oddechowego, diagnostyce réznicowej, ocenie leczenia i
wyborze wskazari chirurgicznych. Tak wiec, wraz z szybkim rozwojem klinicznej fizjologii uktadu oddechowego, kliniczne zastosowania
kontroli pojemnosci ptuc réwniez zyskujg na popularnosci.

Urzadzenie ma niewielka objetos¢, niskie zuzycie energii, jest wygodne w obstudze i przenoéne. Dzigki ekranowi o wysokiej
rozdzielczosci urzadzenie jest kompaktowe i modne. Aby wykonac pomiar, nalezy wykona¢ petny wdech i zamkna¢ usta wokét ustnika,
a nastepnie wydycha¢ cate powietrze tak szybko, jak to mozliwe, ekran bezposrednio wyswietli zmierzone parametry, takie jak
wymuszona pojemnos¢ zyciowa (FVC), wymuszona objetos¢ wydechowa w ciggu jednej sekundy (FEV1), szczytowy przeptyw
wydechowy (PEF). Urzadzenie charakteryzuje sie wysokg doktadnoscia i powtarzalnoscig.

1.5.1 Zakres zastosowania

SPIROMETR jest recznym urzadzeniem do badania czynnosci ptuc. Urzadzenie jest odpowiednie dla szpitali, klinik, rodzin do
zwyktych testow(FVC, FEV1, FEV1 / FVC, PEF itp.). Wymagane jest jedynie, aby uzytkownik obstugiwat je zgodnie z instrukcjg obstugi,
nie ma potrzeby specjalistycznego szkolenia, a obstuga urzadzenia jest tak prosta i fatwa, jak to tylko mozliwe.

Zakres zastosowania: ma zastosowanie do uzytku w szpitalu, klinice i domu do testowania parametréw zwigzanych z
Wymuszong pojemnoscig zyciowa.

1.6 Charakterystyka

1)  Ekran o przekatnej 2,8 cala, wyrazne wyswietlanie, niskie zuzycie energii.

2)  Prosty w obstudze, tatwy do zrozumienia.

3)  Mate rozmiary, wygodne przenoszenie i wykonanie badania w dowolnym momencie.
4)  Akumulator litowy o duzej pojemnosci, ochrona srodowiska.

5)  Test specyficzny dla FVC, analiza orientacji.

Rozdziat 2 Zasada dziatania

Wei gteboki wdech, zamknij usta wokét ustnika i wydmuchaj cate powietrze tak mocno, jak to mozliwe. Wydychany gaz
przeksztatca si¢ w obrotowy przeptyw powietrza przez turbing, a nastepnie obraca ostrze. Rura emisji podczerwieni i rura odbiorcza
wewnatrz urzadzenia sa skierowane na ostrze, gdy ostrze sig obraca, rura odbiorcza ocenia i przeksztatca otrzymany sygnat swietlny,
tworzac rézne sygnaty zwigzane z obrotem ostrza, poprzez przetwarzanie przez obwod wzmacniajacy, tworzac rozpoznawalny sygnat
przez SCM, poprzez przetwarzanie SCM, przeksztatci sie w kazdy parametr pomiarowy, ktory zostanie wyswietlony na ekranie.

Rozdziat 3 Przeciwwskazania, Uwaga, Ostrzezenie
3.1 Przeciwwskazania

3.1.1 Bezwzgledna przeciwwskazania

£, Osoba, u ktérej w ciagu ostatnich 3 miesigcy wystapit zawat serca lub wstrzas;;

£, Osoby z powaznymi zaburzeniami czynnosci serca lub dusznica bolesng w ciagu ostatnich 4 tygodni;
Osoba, u ktorej w ciggu ostatnich 4 tygodni wystapito intensywne krwioplucie;

Osoba, ktdra potrzebuje lekéw w napadzie padaczkowym;

Osoba z niekontrolowang chorobg nadci$nieniowa (SYS> 200 mmHg, DIA> 100 mmHg);

£ Osoba z tetniakiem aorty;

£ Osoba z powazna nadczynnoscia tarczycy.

3.1.2 Wzgledne przeciwwskazania

Tetno >120 uderzen na minute;

Osoba z odma optucnowa lub olbrzymim pecherzem ptucnym, u ktdrej nie planuije sie leczenia chirurgicznego;

Kobieta w ciazy;

Osoba z perforacja btony bebenkowej (przed wykonaniem pomiaru nalezy zablokowa¢ przewdd stuchowy po uszkodzonej
stronie);

Osoba z RTI w ostatnim czasie (mniej niz 4 tygodnie);

Osoba z niedoborem odpornosci;

Pacjenci pacjenci cierpigcy na chorobe zakazng uktadu oddechowego lub chorobe zakaing nie moga by¢ poddawani badaniu
czynnosci ptuc bedac w

fazie ostrej. Osoby z niska odpornoscia réwniez nie powinny by¢ poddawane badaniu. Jesli jest to konieczne, nalezy Scisle

przestrzegac zasad kontroli i ochrony przed chorobami.

3.2 Instrukcje dotyczace bezpiecznej obstugi

< Nalezy okresowo sprawdza¢ urzadzenie, aby upewni¢ sig, ze nie ma widocznych uszkodzen, ktére mogtyby wptynaé na jego
bezpieczeristwo lub wydajnosé. Zaleca sie sprawdzanie urzadzenia co najmniej raz w tygodniu. W przypadku widocznych
uszkodzen, nie uzywac urzadzenia.

< Niezbedne czynnoséci konserwacyjne moga by¢ wykonywane WYLACZNIE przez wykwalifikowanych inzynierow serwisu.
Uzytkownicy nie moga samodzielnie wykonywac czynnosci konserwacyjnych. Nasza firma moze, na zadanie, zapewni¢ wsparcie
techniczne i materiaty, takie jak lista komponentoéw, legenda, szczegoty kalibracji lub inne materiaty niezbedne do konserwacji
przez wykwalifikowany personel techniczny.

< Urzadzenie nie moze by¢ uzywane razem z innym sprzetem, ktory nie zostat okreslony w instrukcji obstugi. Mozna uzywac

wytacznie akcesoridw wskazanych lub zalecanych przez producenta.

Urzadzenie zostato skalibrowane przed opuszczeniem fabryki.

Ostrzezenie

Nie nalezy mierzy¢ tego urzadzenia za pomoca testera funkcjonalnego w celu uzyskania informacji zwigzanych z urzadzeniem.
Zagrozenie wybuchem — NIE uzywac urzadzenia w $rodowisku z substancjami tatwopalnymi, takimi jak $rodki znieczulajace.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie, aby upewni¢ sig, ze urzadzenie i akcesoria sa catkowicie zgodne z listg
przewozowa, w przeciwnym razie urzadzenie moze dziata¢ nieprawidtowo.

Nie uzywac urzadzenia w $rodowisku z silnymi zaktéceniami elektromagnetycznymi, bezposrednim zrodtem wiatru, zrédtem
zimna i goraca.

Podczas tadowania nie umieszczac urzadzenia w taki sposob, aby obstuga urzadzenia odtaczajgcego byta utrudniona.
Uzytkownik powinien zwrdci¢ uwage na zapobieganie uduszeniu z powodu diuzszego kabla danych.

Utylizacja zuzytego urzadzenia, jego akcesoriéw i opakowan (takich jak ustnik, plastikowe torby, pianki i papierowe pudetka)
powinna odbywaé sie zgodnie z lokalnymi przepisami i r i, poniewaz ni utylizacja moze zanieczysci¢
$rodowisko.

Nalezy wybiera¢ akcesoria wyznaczone lub zalecane przez producenta, aby unikna¢ uszkodzenia urzadzenia.

Nie uzywaj urzgdzenia z turbing innych podobnych produktéw. Po wymianie turbiny zaleca si¢ jej kalibracje przed uzyciem.
Bateria tego urzadzenia moze by¢ uzywana tylko w tym urzadzeniu. Wszelkie czynnosci zwigzane z konserwacja lub wymiang
akumulatora muszg by¢ wykonywane przez personel serwisowy przeszkolony i autoryzowany przez nasza firme.

& Nie konserwowac urzadzenia podczas uzytkowania.

& Modyfikacja tego urzadzenia jest niedozwolona.
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3.4 Ostrzezenie

£ Urzadzenie nalezy przechowywaé z dala od kurzu, wibracji, substancji zracych lub fatwopalnych, wysokiej lub niskiej
temperatury i wilgotnosci.

£ Jesli urzadzenie ulegnie zamoczeniu lub zakrzepnieciu, nalezy zaprzestac jego uzywania.

£ NIE obstugiwac przyciskéw na panelu przednim ostrymi przedmiotami.

£ Dezynfekcja urzadzenia para wodna o wysokiej temperaturze lub pod wysokim cisnieniem jest niedozwolona. Informacje na
temat czyszczenia i dezynfekcji znajduja sie w instrukeji obstugi w odpowiednim rozdziale (7.1).

£ Nie wolno zanurza¢ urzadzenia w cieczy. Podczas przecierania urzadzenia alkoholem medycznym nalezy unikac rozpylania cieczy
bezposrednio na urzadzenie.

£ Podczas czyszczenia urzadzenia woda jej temperatura powinna by¢ nizsza niz 60°C.

£ Dane pomiarowe zostang wyswietlone w ciggu 5 sekund po zakoriczeniu pomiaru, czas op6znienia zalezy od predkosci

koricowej.

£ Jedli dane pomiarowe nie moga zosta¢ wyswietlone lub wystapity inne nieprawidtowosci podczas testowania, nalezy ponownie
uruchomi¢ urzadzenie.
Urzadzenie nalezy kalibrowaé raz w roku lub rzadziej.
Urzadzenie jest pr do ia w
aby uzyskac najlepsze wyniki.
£ Urzadzenie nie moze by¢ uzywane przez pét godziny po przeniesieniu go ze $rodowiska o najwyzszej lub najnizszej temperaturze
przechowywania do srodowiska o temperaturze pokojowej.
Urzadzenie nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat domowych.
Nalezy unika¢ przedostawania sie owadéw, siersci zwierzat lub brudu do turbiny, poniewaz wplynie to negatywnie na dziatanie
urzadzenia.
W miare mozliwosci unikaj waty i kurzu. Jesli takie warunki wystapia, nalezy zapozna¢ sie z sekcjg 5.1 dotyczaca czyszczenia i
dezynfekcji.
Niniejsza instrukcja obstugi zawiera informacje na temat instrukcji obstugi i specyfikacji technicznych.
Sprzet potaczony z tym urzadzeniem za pomoca interfejsow powinien by¢ zgodny z normami IEC 60950 lub IEC 60601-1.

Rozdziat 4 Instalacja

4.1 Montaz i demontaz

1) Montaz turbiny: wyréwnaj turbine do otworu turbiny na obudowie, delikatnie wsun jg do dotu,

obré¢ w prawo w celu zablokowania turbiny

2) Demontaz turbiny: obro¢ turbine w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, delikatnie ja wyciagnij.

3) Montaz ustnika: wtéz jeden koniec ustnika bezposrednio do portu turbiny.

Uwaga: Turbina powinna by¢ zainstalowana w prawidtowej pozycji od przodu urzadzenia, patrz oznaczenie na urzadzeniu.

Sci zyciowej, nalezy go uzywac zgodnie z instrukcja obstugi,

4.2 Sposob obstugi

4.2.1 Wiaczanie/wytaczanie zasilania

(1) Po zakoriczeniu montazu nacisnij i przytrzymaj przycisk Wt./WYt., aby wiaczy¢ urzadzenie.

(2) Naciénij i przytrzymaj przycisk ON/OFF (Wt./WYL.), aby wyfaczyé urzadzenie.
4.2.2 Pomiar

(1) Po wiaczeniu urzadzenie znajdzie sig w interfejsie Selective pokazanym na rys. 2, naciénij przycisk UP (W GORE) lub DOWN
(W DOL), aby wybrac opcje ,No”, naciénij przycisk CONFIRM (POTWIERDZ), aby przejé¢ do interfejsu testowego, pokazanego na rys. 3
(Uwaga: jesli wybierzesz opcje ,Yes”, przejdziesz do interfejsu informacji osobistych, aby edytowac informacje, po wyjsciu powrdci do
interfejsu testowego).

(2) W interfejsie testowym wez petny wdech, zaciénij usta wokét ustnika i wydmuchaj cate powietrze tak mocno, jak to mozliwe
w jak najkrétszym czasie, pomaranczowy wskaznik w prawym gérnym rogu bedzie migotat z okreslong czestotliwoscia.Po odczekaniu
kilku sekund urzadzenie przejdzie do interfejsu parametréw gtéwnych, jak pokazano na rysunku 4.

Uwaga: gdy zmierzona wartos¢ przekroczy zakres pomiarowy, na interfejsie gtéwnym wyswietlony zostanie komunikat ,,OR!".

Rysunek 2 Interfejs selektywny Rysunek 3 Interfejs testowy

4.2.3 Interfejs gtéwny

Stosunek wartosci zmierzonej
do wartoéci przewidywanej

|

Wartos¢ przewidywana to
wartos¢ referencyjna
odpowiadajaca okreélonym
warunkom (wiek, wzrost itp.).
Jest to wartos¢ ogélna.

Rysunek 4 Gtéwny interfejs parametréow

a. Interfejs parametrow gtéwnych: wyswietla 8 wartosci parametrow i stosunek kazdego parametru do odpowiadajacej mu
wartosci przewidywanej.Wspotczynnik odzwierciedla stan zdrowia, prawidfowe ustawienia danych osobowych sa niezwykle wazne do
uzyskania doktadnego wskaznika. Poza tym interfejs ten wyswietla réwniez ikone zasilania, aktualng godzine, numer przypadku i
wskaznik stanu zdrowia, jak pokazano na rys. 4.

b. Wskaznik stanu zdrowia: wskazuje zmierzony stan, wyswietla stan zdrowia badanego poprzez stosunek wartosci zmierzonej
do wartosci przewidywanej, tj. poréwnanie wartosci zmierzonej z wartoscia odniesienia w tej samej sytuacji, jest czerwony, gdy
wartosc jest nizsza niz 50%, co oznacza, ze badany powinien zwréci¢ uwage i udac sie do szpitala na czas; 26ty w zakresie 50%~80%,
oznacza, ze badany powinien zwrdci¢ uwage; jest zielony, gdy wartos¢ jest wyzsza niz 80%, co jest normalne. Okreslona pozycja
wskaznika stanu zdrowia jest opcjonalna, mozna jg ustawi¢ w opcji ,Denote value” (Oznacz wartos¢) w sekcji ,Data management”
(Zarzadzanie danymi).

c. opcje ,Flow rate-volume chart” (Wykres przeptyw-objetos¢) i ,Volume-time chart” (Wykres objetosé-czas) pokazane na
Rysunku 5 pojawig sie po naciénieciu przycisku UP (W GORE) lub DOWN (W DOL) w interfejsie parametréw gtéwnych, Rysunek 4 i
Rysunek 5 to interfejs gtéwny.

d. W gtéwnym interfejsie parametréw, po jednoczesnym naciénieciu przycisku UP (W GORE) lub DOWN (W DOL), pojawi sie
informacja ,,Are you sure to delete this data?” (Czy na pewno usunac te dane?), wybierz opcje ,Yes”, a nastepnie nacisnij przycisk
CONFIRM (POTWIERDZ), aby usunac te dane i przejé¢ do interfejsu pomiaru. Wybierz opcje ,No”, naciénij przycisk CONFIRM
(POTWIERDZ), aby anulowa¢ usuwanie tych danych i wejs¢ do interfejsu pomiarowego dla nastepnego testu.

Rys. 5 Wykres przeptyw-objetos¢ i wykres objetos¢-czas
4.2.4 Menu
W interfejsie testowym lub gtéwnym naciénij przycisk POTWIERDZ, aby przejé¢ do interfejsu menu pokazanego na rysunku 6,
uzyj przycisku W GORE lub W DO, aby wybra¢ opcje, a nastepnie nacisnij przycisk POTWIERDZ, aby przejé¢ do odpowiedniego
interfejsu (w tym interfejsu informacji osobistych, zarzadzania danymi i ustawien), zamknij lub wyjdz.
Sposoby dziatania sg nastepujace:

Personal Information

Rysunek 6 Interfejs menu Rysunek 7 Interfejs informacji osobistych

a. Informacje osobiste

W menu interfejsu wybierz opcje ,Personal information” (Informacje osobiste), aby przejs¢ do podmenu, jak pokazano na
rysunku 7, w ktérym uzytkownik moze edytowac informacje o pacjencie (Uwaga: W interfejsie Selective, jak pokazano na rys. 2,
wybranie opcji ,Yes” spowoduje réwniez przejscie do interfejsu ,Personal information” (Informacje osobiste).

(1) Numer przypadku

Pozycja ,NO” w gornej czesci interfejsu to aktualna liczba spraw. Na przyktad, jesli jestes 23 pacjentem, zostanie to
wyswietlone jako ,NO. 23”. Numer sprawy moze by¢ automatycznie gromadzony bez koniecznosci recznego ustawiania.

(2) Ustawienie pici

Uzyj przycisku UP (W GORE) lub DOWN (W DOt), aby wybra¢ pozycje ,Gender” (Ptec), nacisnij przycisk CONFIRM
(POTWIERDZ) i przycisk UP (W GORE) lub DOWN (W DOL), aby wybraé¢ ,MALE” (MEZCZYZNA) lub ,FEMALE” (KOBIETA), a
nastepnie naciénij przycisk CONFIRM (POTWIERDZ), aby powrdci¢ do interfejsu informacii osobistych.

(3) Ustawienia wieku, wzrostu, wagi

Wybierz pozycje,Age” (Wiek), aby dostosowaé wiek, jak pokazano na Rysunku 8. Naci$nij przycisk W GORE lub W DO, aby
zmieni¢ warto$¢, wartosé ta zwiekszy sie lub zmniejszy o 1 po jednokrotnym naciénieciu przycisku W GORE lub W DO, a nastepnie
naciénij przycisk POTWIERDZ, aby powrdcié¢ do interfejsu informacji osobistych.

Modyfikacja pozycji ,Height” (Wzrost) i ,Weight” (Waga) jest podobna do modyfikacji pozycji ,Age” (Wiek). Zakres
dostoswania:

Age” (Wiek):6~100

,Height” (Wzrost): 80~240 cm

Weight” (Waga): 15~250 kg

Rysunek 8 Interfejs dostosowania wieku

(4) ustawienie réwnania

Kroki dziatania dla pozycji ,Equation” (Réwnanie) s3 takie same jak pozycji ,Gender” (Pte¢). W tym miejscu mozna wybraé
przewidywany standard wartosci, w tym ECSC, KNUDSON, USA, SBPT i GLI.

(5) Ustawienie palacza i BDT

Kroki modyfikacji pozycji ,Smoker” (Palacz) i ,BDT” s3 takie same jak w przypadku pozycji ,Gender” (Pte¢), w ktérej mozna
edytowac informacje o palaczu i BDT.

(6) Wyjdz

W interfejsie informacji osobistych wybierz opcje ,Exit” (Wyjscie) lub nacisnij przycisk RETURN (WROC), aby powréci¢ do
interfejsu menu.

b. Zarzadzanie danymi

Wybierz pozycje ,Data management” (Zarzadzanie danymi) w interfejsie Menu, aby przejs¢ do podmenu pokazanego na rys.
9, a nastegpnie wybierz ,Review Function” (Funkcja przegladu), ,Trend Curve” (Krzywa trendu), ,Delete Data” (Usuri dane) i

,Denote Value” (Oznacz wartosc).
-

Rysunek 10 Interfejs wyboru sprawy

Review Function

Rysunek 9 Interfejs zarzadzania danymi

(1) Funkcja przegladu

Wybierz pozycje ,Review Function” (Funkcja przegladu) w interfejsie zarzadzania danymi, aby wybraé numer sprawy, jak
pokazano na rys. 10, nacisnij przycisk UP (W GORE) lub DOWN (W DOL), aby zmieni¢ warto$¢, nacisnij przycisk CONFIRM
(POTWIERDZ), aby przejé¢ do interfejsu gtéwnego w celu wyswietlenia danych historycznych, ciagle naciskaj przycisk UP (W GORE)
lub DOWN (W DOt) w interfejsie gtownym, aby przejrze¢ dane w sasiednim numerze sprawy, nacisnij przycisk CONFIRM
(POTWIERDZ), aby powrdci¢ do interfejsu menu.

(2) Krzywa trendu

Wybierz pozycje ,Trend Curve” (Krzywa trendu), aby przejs¢ do interfejsu wyboru krzywej trendu, jak pokazano na rys. 11, po
wybraniu parametru naciénij przycisk CONFIRM (POTWIERDZ), aby przejé¢ do interfejsu wyéwietlania krzywej trendu, jak
pokazano na Rysunku 12, rys. jest podsumowaniem wszystkich przechowywanych danych majacych na celu wybrany parametr,
wyswietla zmiang trendu w sposdb zywy, co jest wygodne dla osoby badanej do poréwnania. W przypadku zbyt duzej ilosci
danych, nalezy nacisna¢ przycisk W GORE lub W DOL na krzywej, aby przejrze¢ wszystkie trendy danych po kolei, nacisnaé przycisk
POTWIERDZ, aby powrdci¢ do interfejsu zarzadzania danymi.

Rysunek 11 Interfejs wyboru krzywej trendu  Rysunek 12 Interfejs wyswietlania krzywej trendu

(3) Usuwanie danych

Wybierz pozycje ,Delete Data” (Usuri dane) w interfejsie Data Management (Zarzadzanie danymi), aby wej$¢ do jego
podmenu, jak pokazano na rys. 13, wybierz pozycje ,Yes”, aby usunac¢ wszystkie dane, ekran wyswietli ,Waiting...” (Oczekiwanie...),
a nastepnie powroci do interfejsu Data Management (Zarzadzanie danymi). Wybierz opcje ,,No”, aby powrdci¢ bezposrednio do

interfejsu Data Management (Zarzadzanie danymi).
VES.

Rysunek 13 Interfejs wyboru usuwania

(4) Oznaczanie wartosci
Wybierz pozycje , Denote Value” (Oznacz wartos¢) w interfejsie Data Management (Zarzadzanie danymi), aby przejs¢ do jego
podmenu, jak pokazano na rys. 14. Po wybraniu parametru nastapi automatyczny powrét do interfejsu Data Management
(Zarzadzanie danymi).

FUC

Rysunek 14 Interfejs ustawien oznaczania wartosci

Uwaga: gdy wybrana jest opcja GLI lub SBPT, w interfejsie ustawiania wartosci oznaczenia nie ma opcji PEF.
(5) Wyjscie
W interfejsie zarzadzania danymiwybierz opcje ,Exit” (Wyjscie) lub naciénij przycisk RETURN (WROC), aby powrdci¢ do



interfejsu menu.

c. Ustawienia

Wybierz pozycje ,Settings” (Ustawienia) w interfejsie menu, aby przej$¢ do interfejsu ustawien, jak pokazano na rysunku 15,
gdzie mozna ustawic jezyk, godzine i kalibracje oraz wyswietli¢ informacje o urzadzeniu.

- L

Rysunek 15 Interfejs ustawiert

(1) Jezyk

Wybierz pozycje ,Language” (Jezyk) w interfejsie ustawieri, a nastepnie naciénij przycisk W GORE lub W DO, aby wybra¢
opcje ,*13C”, ,English”, ,Espafiol”, ,Portugués”, ,Italiano”, ,Deutsch”, ,Frangais” lub ,pycck”. (ta operacja jest nieprawidtowa, jesli
urzadzenie nie ma wbudowanej funkcji wyboru jezyka)

(2) Ustawienie czasu

Wybierz pozycje ,Time” (Czas), aby wejs¢ do interfejsu ustawien, wybierz ,Year” (Rok), aby wyswietli¢ biezacy rok, jak
pokazano na rys. 16, naciénij przycisk UP (W GORE) lub DOWN (W DOL), aby zmieni¢ warto$¢, po wybraniu naciénij przycisk
CONFIRM (POTWIERDZ), aby zapisac.

Kroki obstugi pozycji ,Month” (Miesiac), ,Day” (Dzien), ,Hour” (Godzina), ,Minute” (Minuta) i ,Second” (Sekunda) sg takie
same jak w przypadku ustawienia dla pozycji ,Year” (Rok)

-

Rysunek 16 Interfejs ustawieri czasu
(3) Kalibracja
Wybierz pozycje ,Calibration” (Kalibracja) w interfejsie ustawien, aby przej$¢ do podmenu, jak pokazano na rys. 17.
Ustawienia 2L i 3L sg opcjonalne, po wybraniu przejdziesz do interfejsu kalibracji, jak pokazano na rys. 18.
pr 15:11:12 -

Akcesoria llos¢ Cykl wymiany Wymiary Sposdéb wymiany | Uwaga
Rysunek 17 Interfejs wyboru kalibracji Rysunek 18 Interfejs kalibracji Instrukcja obstugi 1szt. Nie ma potrzeby wymiany. J— J— J—

W interfejsie kalibracji nacisnij strzykawke jeden raz, urzadzenie wyswietli komunikat ,Please repeat” (Powtdrz), a nastepnie Kable USB 1 Dziesigé lat lub w przypadku Skontaktuj sig ze
nacisnij strzykawke ponownie. Po trzech poprawnych operacjach kalibracja zakoriczy sig¢ sukcesem, a urzadzenie wyswietli able szt. uszkodzenia - - sprzedawca.
komunikat ,,0K!”. Na koniec interfejs przeskoczy do poprzedniego interfejsu przed kalibracja (poprzedni interfejs: jesli kalibracja - - —
nastapi po pomiarze, powréci do interfejsu ustawien; jesli kalibracja nastapi przed pomiarem, powrdci do interfejsu testowania). Ustnik 2 szt Jednorazowego uzytku 30mm (Srednica | punkt 4.1. Skontaktuj sig ze

Jesli urzadzenie wyswietli ,Error!” (Btad), oznacza to, ze co$ jest nie tak z operacja lub strzykawka wybrata niewtasciwa zewnetrzna) sprzedawca.
objetosé, nalezy potwierdzié, ze objetos¢ kalibracji jest prawidtowa, a nastepnie powtdrzy¢ kalibracje, az do pomyélnego Zasilacz sieciowy 1sat. Dziesig¢ lat lub w przypadku | _ _ Skontaktuj sig ze
zakoriczenia. Jesli chcesz przerwaé kalibracje, naciénij przycisk POTWIERDZ, aby wyjé¢ do interfejsu przed kalibracja. (opcjonalny) uszkodzenia sprzedawca.

Wybierz pozycje ,Adjust” (Dostosuj) w interfejsie kalibracji, aby wyswietli¢ biezaca wartos¢ kalibracji, jak pokazano na rys. 19. Oprogramowanie PC J— Nie ma potrzeby wymiany. J— J— J—

Naciénij przycisk W GORE, lub W DO, aby zmieni¢ wartos¢, naciénij przycisk POTWIERDZ, aby zapisa¢.
I przy & » a0y ' przy »aby zapi Zacisk na nos . Skontaktuj sie ze
Uwaga: . . 1szt. Jednorazowego uzytku _ _
L. . " B . (opcjonalnie) sprzedawca.
4 Wartosc okresla doktadnos¢ pomiaru, NIE zmieniaj jej losowo. 3 - —
L i e P N " S turbi L. Jednorazowy filtr 1t Jednorazowego uzytku 30mm ($rednica | _ Skontaktuj sie ze
Po wymianie turbiny nalezy w celu nowej turbiny, co ddechowy (opcjonalnie) 8 8 zewnetrzna) sprzedawca,

1. Nataduj urzadzenie, podtaczajac je do komputera za pomocg kabla USB.
2. Nataduj urzadzenie, it: jac je do zasilacza.
L Nie uzywaj urzadzenia podczas tadowania.

-\ Podczas fadowania na interfejsie Swi jest »Charging..” ), a ikona jest
symbolem $wietlnym
znik Swieci na A Po petnym iu $wieci na zielono.
Podczas ia nie ¢ ia w taki sposéb, aby obstuga i ji byta i Po

natadowaniu, odtacz zasilacz i odtacz urzadzenie od sieci zasilajacej.
4.2.7 Transmisja danych
1) Zainstaluj oprogramowanie PC na komputerze, a nastepnie potacz urzadzenie z komputerem za pomoca dotaczonego kabla
USB, otwdrz oprogramowanie i wigcz urzadzenie, a nastepnie transmisja danych bedzie dostepna.
2) Urzadzenie posiada funkcje transmisji Bluetooth. Po wiaczeniu zasilania Bluetooth jest zawsze wtaczony, co umozliwia
itaczenie. Por iu potaczenia urzadzenie moze sie komunikowac.

4.3 Uwaga

Przed uzyciem urzadzenia nalezy sprawdzi¢, czy moze ono dziata¢ normalnie.

L Automatyczne wyfaczanie po dwéch minutach bezczynnosci.

est zasilane przez akumulator litowy.

Zaleca sie y pomiaréw w i liu.

Nadmierne o$wietlenie otoczenia moze wptyna¢ na doktadnosé pomiaru. Obejmuje to lampe fluorescencyjna, podwdjne Swiatto
rubinowe, promiennik podczerwieni, bezposrednie swiatto stoneczne itp.

£1 Intensywna aktywno$¢ pacjenta lub zaktécenia elektrochirurgiczne moga réwniez wptywaé na doktadnos¢ pomiaru.

£1 Po uzyciu nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowa¢ urzadzenie zgodnie z instrukcja obstugi (7.1).

£1 Jesli konieczna jest wymiana kabla USB, nalezy uzy¢ kabla USB zalecanego przez nasza firme.

port i przechowywani

i dezynfekcja

Obudowe urzadzenia nalezy przetrze¢ alkoholem medycznym, wytrze¢ do sucha lub wyczysci¢ czystg i migkka Sciereczka.
Konieczne jest okresowe czyszczenie turbiny w celu zapewnienia doktadnosci, utrzymania diafanicznosci czesci Swiecacej i trzymania
jej z dala od réznych przedmiotow (takich jak wtosy lub mniejsze osady). Zanurz turbing w srodku dezynfekujacym po uzyciu, po kilku
minutach wyczys$¢ ja czysta wodg i wysusz na powietrzu (ale nie sptukuj turbiny bezposrednio woda), ta metoda dezynfekcji nie
spowoduje zanieczyszczenia $rodowiska. (Uwaga: Srodkiem dezynfekujacym jest 75% alkohol).
5.2 Konserwacja

1) Przed uzyciem nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac¢ urzadzenie zgodnie z instrukcjg obstugi (5.1).

2)Nataduj urzadzenie, gdy na ekranie wy$wietlany jest niski poziom napiecia (poziom natadowania baterii wynosi C]).

3)Nataduj baterie w odpowiednim czasie po jej catkowitym roztadowaniu. Jesli urzadzenie nie jest uzywane przez dtuzszy czas,
powinno by¢ fadowane co 6 miesiecy, co moze znacznie wydtuzy¢é zywotnos¢ baterii. Uzytkownikom zabrania sige samodzielnej
wymiany baterii, w razie potrzeby nalezy skontaktowac sie z lokalnym centrum serwisowym lub nasza firma.

7.2 Zmierzone parametry

Parametr Opis Jednostka

FVC Wymuszona pojemnos¢ zyciowa (catkowita objetosé wydechowa) I

FEV1 Wymuszona objetos¢ wydechowa w ciagu jednej sekundy |

FEV6 Wymuszona objetos¢ wydechowa w ciggu jednej sekundy |

PEF Szczytowy przeptyw wydechowy I/s
FEV1/FVC Czesto$¢ wymuszonego wydechu w ciggu jednej sekundy, FEV1/FVCx100 %
FEF25 Wymuszony przeptyw wydechowy przy 25% FVC I/s
FEF50 Wymuszony przeptyw wydechowy przy 50% FVC I/s
FEF2575 Wymuszony przeptyw wydechowy migdzy 25% a 75% FVC I/s
FEF75 Wymuszony przeptyw wydechowy przy 75% FVC I/s

Uwaga:
czas zero: w punkcie PEF (szczytowego przeptywu wydechowego) na wykresie objetosé-czas narysuj linig styczng o takim samym
nachyleniu jak PEF, a punkt przecigcia linii stycznej z osig czasu to czas zero.

Rozdziat 8 Rozwi

Problem Mozliwa przyczyna Rozwigzanie

Predkos¢ poczatkowa jest zbyt niska, urzadzenie
nie dokonuje pomiaru.

Ponownie wykonaj pomiar zgodnie z
instrukcja obstugi.

Urzadzenie nie moze zakoriczy¢
pomiaru przez dtugi czas, a dane
nie moga zosta¢ wyswietlone.

Ponownie wykonaj pomiar lub

Nieprawidfowe dziatanie urzadzenia. /
uruchom urzadzenie.

Skontaktuj sie z lokalnym centrum

Starzenie sie czujnika. .
serwisowym.

Ponownie wykonaj pomiar zgodnie z

Nieprawidfowa obstuga urzadzenia. instrukcja obstugi.

Btad danych
Skontaktuj sig z lokalnym centrum

Nieprawidfowe dziatanie urzadzenia. .
serwisowym.

4) Urzadzenie nalezy kalibrowa¢ raz w roku (lub zgodnie z programem kalibracji szpitala). Kalik mozna przep! ic u
wyznaczonego przez paristwo przedstawiciela lub po prostu skontaktowac sie z nami w celu przeprowadzenia kalibracji.
5.3 Transport i przechowywanie

1) Zapakowane urzadzenie moze by¢ transportowane zwyktym s$rodkiem transportu lub zgodnie z umowa transportowa.
Urzadzenie nie moze by¢ transportowane w mieszaninie z toksycznymi, szkodliwymi i zrgcymi materiatami.

2) Zapakowane urzadzenie powinno by¢ przechowywane w pomieszczeniu bez gazéw korozyjnych i z dobrg wentylacja.
Temperatura: -30°C~+55°C; Wilgotnos¢ wzgledna: <95%.

Rozdziat 6 Data produkcji, okres

6.1 Data produkcji: patrz etykieta.
6.2 Okres uzytkowania: dziesig¢ lat od daty produkcji.
6.3 Lista akcesoridw

pomiaru po wymianie.
£ Podczas wymiany turbiny nalezy uzy¢ turbiny zalecanej przez nasza firme.
Nieprawidtowa kalibracja moze wptynaé na doktadnosé¢ pomiaru, nalezy zachowaé ostroznosé.

Rysunek 19 Interfejs regulacji kalibracji

W interfejsie wyboru kalibracji wybierz opcje ,Exit” (Wyjscie) lub naciénij przycisk RETURN (WROC), aby powrdci¢ do
interfejsu ustawien.
(4) Informacje
Wybierz pozycje ,About” (Informacje) w interfejsie ustawieri, aby wejé¢ do jego podmenu w celu sprawdzenia nazwy
urzadzenia i wersji oprogramowania, a nastepnie naciénij przycisk CONFIRM (POTWIERDZ) lub RETURN (WROC), aby powrdci¢ do
interfejsu ustawien.
(5) Wyjscie
W interfejsie ustawien wybierz opcje ,Exit” (Wyjscie) lub nacisnij przycisk RETURN (WROC) aby powrdci¢ do interfejsu menu.
d.Wytacz
Wybierz pozycje ,Power Off” (Wytacz) w interfejsie Menu, aby wytaczy¢ urzadzenie.
Uwaga: Jesli w ciggu dwdch minut nie zostanie wykonana zadna operacja, urzadzenie wyfaczy sie automatycznie.
e.Wyjdz
W interfejsie menu wybierz ,Exit” (Wyjécie) lub naciénij przycisk RETURN (WROC) , aby powrdci¢ do interfejsu gtéwnego,jedli
pomiar nie zostanie zakorficzony przed wejsciem do interfejsu gtéwnego, powrdci do interfejsu testowego.
4.2.5 Powtdrzenie pomiaru
Urzadzenie posiada funkcje wielokrotnego pomiaru, naciénij i przytrzymaj przycisk CONFIRM (POTWIERDZ) przez 2 sekundy,
aby wej$¢ do interfejsu testowania, gdy pamie¢ jest petna, pojawi sie komunikat ,The memory is full!” (Pamie¢ jest petna!), Do you
want to delete all the data” (Czy chcesz usunaé wszystkie dane) zostanie na ekranie, jak pok na rys. 20, wybierz
,Yes”, aby wejs¢ do interfejsu usuwania danych, wybierz ,No”, aby przej$¢ do interfejsu menu.

Rysunek 20 Interfejs petnej pamieci
4.2.6 tadowanie
Podczas tadowania urzadzenie automatycznie przejdzie do interfejsu tadowania. W tym interfejsie wszystkie przyciski sg
nieaktywne i nie mozna korzystac z urzadzenia.
Dwie metody tadowania:

Uwaga: Jesli uzywane s3 inne zasilacze, nalezy spetni¢ nastgpujace wymagania: napiecie wyjsciowe wynosi 5 V DC, natgzenie
pradu jest nie mniejsze niz 1 A, a zasilacz powinien by¢ zgodny z norma IEC 60950 lub IEC 60601-1.

'mbole

7.1 Symbole

Symbol Znaczenie Symbol Znaczenie

Bateria natadowana 1P22

D Niski poziom natadowania baterii ((fi?))
- . Pasek wskaznika stanu zdrowia @

Stopien ochrony obudowy

Promieniowanie niejonizujgce

Numer seryjny

Obroét w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazéwek zegara w celu odblokowania d
turbiny

Producent

Obrét w prawo w celu zablokowania turbiny Z czescia typu BF

Wytacznie do uzytku wewnatrz

Jedno urzadzenie, nie uzywaj ponownie 3 N
pomieszczen.

Nie wktada¢ Urzadzenie klasy Il

Granica ci$nienia atmosferycznego Oddzielna zbidrka dla tego urzadzenia

Przestroga, przeczytac zataczone

Granica temperatury dokumenty

Granica wilgotnosci Kod partii

Delikatne, obchodzic sig ostroznie Data produkcji

Ta strong w gore Termin waznosci

Zrea@l~| @ &b b

Przechowywac w suchym miejscu Wyréb medyczny

P

Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej

Wyréb medyczny zgodny z dyrektywa
123 93/42/EWG

()
m

Numer katalogowy Importowane przez

@EEM& Q|1 DD

Unikalny identyfikator urzadzenia

Niskie napigcie lub brak napigcia. Natadowac urzadzenie.

Skontaktuj sie z lokalnym centrum
serwisowym.

Starzenie sie lub uszkodzenie elektrod

Nie mozna wiaczy¢ urzadzenia. akumulatora.

Skontaktuj sig z lokalnym centrum

Urzadzenie uszkodzone. .
serwisowym.

Urzadzenie jest ustawione na automatyczne

. o s N Prawidtowo
wytgczanie, gdy nie jest uzywane przez 2 minuty.

Wyswietlacz nagle wyfacza sie.

Niskie napigcie Natadowac urzadzenie.

Urzadzenie nie jest w petni natadowane. Natadowa¢ urzadzenie.

Czas uzytkowania po r
jest zbyt krotki. Skontaktuj sig z lokalnym centrum

Bateria urzadzenia jest uszkodzona. .
serwisowym.

Nie mozna w petni natadowac
urzadzenia po tadowaniu
trwajacym ponad 10 godzin.

Skontaktuj sie z lokalnym centrum

Bateria urzadzenia jest uszkodzona. .
serwisowym.

Dodatek |

1. Instrukcja obstugi
ME EQUIPMENT lub ME SYSTEM jest odpowiedni dla srodowisk domowej opieki zdrowotnej
Ostrzezenie: Nie zblizaj sie do aktywnego sprzetu chirurgi HF i i iia ekrar RF systemu ME do

obrazowania metoda rezonansu magnetycznego, gdzie intensywnos¢ zaktdcen EM jest wysoka.
Ostrzezenie: Nalezy unika¢ korzystania z tego sprzgetu w poblizu lub na innym sprzecie, poniewaz moze to spowodowac
nieprawidtfowe dziatanie. Jesli nie mozna tego unikng¢, nalezy monitorowac urzadzenie i inny sprzet, aby sprawdzi¢, czy
dziataja poprawnie.
Ostrzezenie: Przenosny sprzet komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny
zewngtrzne) powinien by¢ uzywany nie blizej niz 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci sprzetu, w tym kabli okreslonych przez
producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢ do obnizenia wydajnosci urzadzenia.

2. Instrukcja obstugi
wszystkie niezbedne instrukcje dotyczace zachowania PODSTAWOWEGO BEZPIECZENSTWA i ZASADNICZE) WYDAINOSCI w
odniesieniu do zaktdcen elektromagnetycznych przez caty przewidziany okres uzytkowania.
Wytyczne i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

Tabela 1
Wytyczne i — emisja elekt
Test emisji Zgodnosé
Emisje RF & 1
CISPR 11 rupa
Emisje RF
Klasa B
CISPR 11
Emisje harmoniczne Klasa A
IEC 61000-3-2 i
Wahania napigcia/ emisje migotania Ze0dnoét
IEC 61000-3-3 gocnost
Tabela 2

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosé elektromagnetyczna

Test odpornosci Poziom testowy IEC 60601-1-2 Poziom zgodnosci

+ 8 kV dla linii zasilajacych
+2 kV, ¥4 kV, 8 kV, 15 kV przez
powietrze

+ 8 kV dla linii zasilajacych
+2 kV, ¥4 kV, 8 kV, 15 kV przez
powietrze

Wytadowanie elektrostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

Szybkie wytadowanie elektryczne
IEC 61000-4-4

+ 2 kV dla linii zasilajgcych

+1kV sygnat wejsciowy/wyjsciowy
100 kHz czestotliwosci powtarzania
+0,5 kV, £1 kV tryb réznicowy

+0,5 kV, £1 kV, +2 kV tryb wspdiny
0% UT; 0,5 cyklu. W 0°,45°,90°, 135°,  |0% UT; 0,5 cyklu. W 0°, 45°, 90°, 135°,
180°,225°, 270°i 315°. 180°,225°, 270°i 315°.

0% UT; 1 cykl i 70 % UT; 25/30 cykli; 0% UT; 1 cykl i 70 % UT; 25/30 cykli;
Pojedyncza faza: przy 0°. Pojedyncza faza: przy 0°.

0% UT; 250/300 cykli 0% UT; 250/300 cykli

+ 2 kV dla linii zasilajgcych

Nie dotyczy

100 kHz czestotliwosci powtarzania
0,5 kV, +1 kV tryb réznicowy

Nie dotyczy

Skok napigcia
IEC 61000-4-5

Spadki napigcia, krotkie przerwy i
wahania napigcia na liniach
wejsciowych zasilania

IEC 61000-4-11

Pola magnetyczne o czestotliwosci 30A/m 30A/m

sieciowej 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz

IEC 61000-4-8

RF przewodzone 3v 3v

1EC61000-4-6 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz

80% AM przy 1kHz 80% AM przy 1kHz
RF wypromieniowane 10V/m 10V/m
IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz
80% AM przy 1kHz 80% AM przy 1kHz
UWAGA: UT jest napigciem pradu pr przed zastc napiecia testowego.
Tabela 3
Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna
Test Pasmo Ustuga Modulacja IEC 60601-1-2 | Poziom
Czestotliwos¢ | (MHz) Poziom testu | zgodnosci
(MHz) (v/m) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulacja 27 27
impulsowa
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, ™M 28 28
FRS 460 15 kHz
odchylenie
1kHz sine
710 704 -787 Pasmo 13 LTE Modulacja 9 9
745 17 impulsowa
780 217 Hz
RF wypromieniowane (g4 800-960 |GSM800/900, |Modulacia | 28 28
:ECGIO{OE—&S dia 1870 TETRA 800, impulsowa
Specyfikacje testowe dla .
ODPORNOSCI PORTU 930 DEN 820, 18He
OBUDOWY na CDMA 850,
sprzet do komunikacji Pasmo 5 LTE
bezprzewodowej RF) 1720 1700-1990 |GSM 1800; Modulacja 28 28
1845 CDMA 1900; impulsowa
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
Pasmo LTE 1, 3,
4,25; UMTS
2450 2400-2570 |Bluetooth, Modulacja 28 28
WLAN, impulsowa
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
Pasmo 7 LTE
5240 5100-5800 | WLAN 802,11 Modulacja 9 9
5500 a/n impulsowa
5785 217 Hz
Tabela 4
Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosé elektromagnetyczna
RF wypromieniowane Test ‘ Modulacja IEC §0601-1-2 Poziom .
Czgstotliwos¢ Poziom testu zgodnosci
IEC61000-4-39 (A/m) (A/m)
(Specyfikacje testowe dla
ODPORNOSCI PORTU 30kt o 8 8
OBUDOWY na 134,2 kHz Modulacja impulsowa 65 65
pola magnetyczne o 21 kHz
czestotliwosci sieciowej) 13,56 kHz Modulacja impulsowa 75 75
50 kHz

Uwaga: Z wyjatkiem wymiany energii i kabli sprzedawanych przez producentéw urzadzen ptucnych jako czesci zamienne do
komponentéw wewnetrznych, uzycie akcesoriow i kabli innych niz okreslone spowoduje zwiekszong emisje produktu lub
zmniejszone przeciwdziatanie zaktdceniom.

Aby zapewni¢ zgodnos¢ z normami dotyczacymi promieniowania zaktoceri i odpornosci, nalezy stosowa¢ nastepujace typy kabli.

Tabela: przeglad kabli

| Numer | Model | Dtugos¢ kabla (m) | Maskowany lub nie | Uwaga |
Kabel zasilacza sieciowego |

[ 1 [ 10 | TAK | |

Utylizacja: Produktu nie nalezy utylizowac fqcznie z odpadam komunalnymi. Uzytkownicy sq zobowiqzani do
pr. i ia do odp w utylizacji sprzetow
mmm  lektrycznych i elektronicznych

go centrum recyKli wyspecj

WARUNKI GWARANCII GIMA
Obowigzuje 12-miesigczna standardowa gwarancja B2B Gima

6V w pasmach ISM i amatorskich
pasmach radiowych od 0,15 MHz do 80

6V w pasmach ISM i amatorskich
pasmach radiowych od 0,15 MHz do 80

MHz

MHz
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Manual de uso e manutencao

ATEN,CA’O: Os operadores devem ler e compreender
Leia este manual completamente antes de usar ¢ produto.
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1.4 Vista do painel frontal

Luz indicadora de duragdo expiragio
Bocal

Insira a turbina

a partir daqui

Turbina

Luz indicadora do estado

ACIMA ¢—o— |
4 —— 5
LIGAR/DESLIGAR ) "] = | ABAIXA

E VOLTAR
Q::MIEDIR«‘CONFD{\(AR

Figura 1-1 Vista do painel frontal

1.5 Vista geral

A Capacidade Vital Forgada é a expiragdo maxima apds uma respiragdo completa, € um contetido de exame importante na

doenga toracica-pulmonar e na saude respiratéria, e € um projeto de testagem indispensavel na inspe¢do Pulmonar moderna. Ao

mesmo tempo, tem grande importancia no diagndstico das doengas respiratérias, no diagnéstico diferencial, na avaliagdo do

tratamento e na sele¢do das indicagdes cirdrgicas. Assim, com o rapido desenvolvimento da fisiologia respiratéria clinica, as
aplicagdes clinicas da inspegdo da capacidade pulmonar estdo também a ganhar popularidade.

O dispositivo é pequeno em volume, tem baixo consumo de energia, é conveniente no funcionamento e portatil. Com ecréd de

alta definigdo, o dispositivo é conciso e moderno. Para efetuar uma medigdo, é necessario inspirar plenamente, fechar os labios a

volta do bocal e expirar todo o ar o mais rapidamente possivel. O ecrd visualiza diretamente os pardmetros medidos, como a
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Instrugdes p: zador

o

Caros utilizadores, muito obrigado por terem adquirido o ESPIROMETRO.

Leia atentamente o Manual do utilizador antes de utilizar este produto. Os pr i de fur
neste Manual do Utilizador devem ser seguidos rigorosamente. Este manual descreve em pormenor os passos de funcionamento
que devem ser observados, os procedimentos que podem resultar em anomalias e possiveis danos no produto ou nos utilizadores.
O incumprimento do Manual do Utilizador pode provocar anomalias na medigdo, danos no dispositivo ou ferimentos pessoais. O
fabricante NAO é responsével pelos problemas de seguranga, fiabilidade e desempenho de tais resultados devido a negligéncia do
utilizador em relagdo a este manual na utilizagdo, manutengdo ou armazenamento. Os servigos e reparagoes gratis também nado
cobrem tais falhas.

Devido a uma renovagdo futura, os produtos especificos que recebeu podem ndo estar totalmente de acordo com a
descrigdo deste manual do utilizador. Lamentamos imenso o mesmo.

Data de fabrico: veja o rétulo.

O operador previsto pode ser o paciente.

Este produto é um dispositivo médico, que pode ser utilizado repetidamente.
Aviso:

Para garantir a precisdo da medigdo, é recomendado que o dispositivo ndo seja testado continuamente no mesmo
examinado por mais de 8 vezes.

0 examinado deve expirar todo o ar durante a testagem, ndo trocar ar nem tossir.

Nao utilize o dispositivo em ambientes com baixa temperatura.

Desligamento automatico quando ndo ha funcionamento em 2 minutos.

Este dispositivo ndo se destina a tratamentos.

A empresa fornece produtos qualificados aos utilizadores em conformidade com os padrdes da empresa.

A empresa presta servigos de instalagdo, depuragdo e treino técnico de acordo com o contrato.

A empresa efetua a reparagdo do dispositivo durante o periodo de garantia (um ano) e a manutengdo apds o periodo de
garantia.

A empresa é responsavel por responder atempadamente as solicitagdes dos utilizadores.

A empresa reserva-se o direito de explicagdo final sobre este manual do utilizador.

Capitulo 1 Especificagdes Tél

1.1 Fungdes Principais

4 Podem ser medidos a Capacidade Vital Forgada (FVC), o Volume Expirado Forgado num segundo (FEV1), o rcio entre o FEV1
e a FVC (FEV1%), o Pico de Fluxo Expiratério (PEF), 25% do fluxo de FVC (FEF25), 50% do fluxo da FVC (FEF50), 75% do fluxo
da FVC (FEF75) e o fluxo médio entre 25% e 75% da FVC (FEF2575). Além disso, a condi¢do do testado pode ser mostrado
pelo racio entre o valor medido e o valor previsto.

Grafico de taxa-volume de caudal, visualizagdo do grafico de volume-tempo.

Memdria de dados, apagar, carregar e rever.

Visualizagdo do grafico de tendéncias.

Indicagdo a duragdo da expiragdo em tempo real

Podem ser definidas as informagdes pessoais (altura, idade, género etc.).

Indicagdo do estado de satde.

Transmissdo de dados por Bluetooth e USB.

Indicagdo de baixa tensdo.

Bateria de litio recarregavel para alimentagao, com indicagdo de carga.

Funcdo de calibragdo.

O reldgio em tempo real pode ser definido e apresentado.

Desliga-se automaticamente quando ndo ha funcionamento durante 2 minutos.
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1.2 Parametros principais

Gama de volume: 0a10L

Gama de taxa de caudal: 0L/sa 16 L/s

Precisdo do volume: 3 % ou 0,05 L (o que for maior)

Precisdo da taxa de caudal: 5% ou 0,17 L/s (o que for maior)

Maior resisténcia ao fluxo a 16 L/s: < 0,15 KPa*s/L

CEM: Grupo | Classe B.

Modo de trabalho: trabalho continuo

De acordo com a DDM 93/42, a classificagdo deste dispositivo médico é: I a.
Tipo de protegdo contra choque elétrico: equipamento alimentado internamente
Grau de protegdo contra choques elétricos: pega aplicada tipo BF
Grau de protegdo proporcionado pelo invélucro: IP22

Bateria: 3,7 V, 2200 mAh, bateria de litio recarregavel, nimero de ciclos de descarga: 2 300 vezes.

Tempo de funcionamento: cerca de 24 horas

Nota: As BTPS (TCPS) sdo as condigdes corporais: temperatura corporal normal (37 °C), pressdo ambiente, saturada com vapor de
agua.

1.3 Requisitos ambientais
Ambiente de transporte e armazenamento:
Temperatura: -30 °C a +55 °C
Humidade relativa: <95%
Pressdo atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa
Ambiente de funcionamento:
Temperatura: +10 °C a +40 °C
Humidade Relativa: <80%
Presséo atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa
Altitude: 0 a 1400 m

G idade Vital Forgada (FVC), o Volume Expirado Forgado num segundo (FEV1) e o Pico de Fluxo Expiratério (PEF). Este aparelho
tem uma elevada precisdo e repetibilidade.
1.5.1 Ambito de aplicagio
0 ESPIROMETRO é um equipamento portétil para examinar a fungio pulmonar. O dispositivo é adequado para hospitais, clinicas
e familiar para teste normal (FVC, FEV1, FEV1/FVC, PEF etc.). S6 é necessario que o utilizador o opere de acordo com o manual do
utilizador, sem o do dispositivo seja tdo simples e facil quanto possivel.
Ambito de aplicagio: ¢é aplicavel para utilizagio em hospitais, em clinicas e em casa para testar os parametros relativos 3
capacidade vital forcada.
1.6 Carateristicas
1)  Ecrdde 2,8” claro na visualizagdo e baixo em consumo de energia.
2)  Simples de operar, facil de entender.
3)  Pequeno em volume, cor no transporte e em qualquer altura.
4)  Bateria de litio recarregavel de grande capacidade, protecdo ambiental.
5)  Teste especifico para FVC, analise de orientag&o.

Capitulo 2 Principio

Faga uma inspiragdo profunda, feche os Iabios a volta do bocal e sopre todo o ar para fora com a maior forca possivel, o gas
exalado transforma-se em fluxo de ar rotativo pela turbina, fazendo depois rodar a lamina. O tubo de emissdo de infravermelhos e o
tubo de recegdo no interior do dispositivo apontam para a ldmina, quando a Idmina roda, o tubo de rececdo avalia e transforma o
sinal de luz recebido, forma os vérios sinais relativos a rotagdo da lamina, através do processamento pelo circuito de amplificagdo,
forma o sinal reconhecivel pelo SCM, através do processamento do SCM, transforma-se em cada parametro de medigdo que serd
visualizado no ecra.

Capitulo 3 Contraindicagdes, Atengdo, Aviso

3.1 Contraindicagdes

de treino para que o funci

3.1.1 Contraindicagdes absolutas

£ Quem teve enfarte do miocardio ou choque nos tltimos 3 meses;

Quem teve fungdo cardiaca grave instavel ou angina de peito nas Ultimas 4 semanas;

Quem teve hemoptise macica nas ultimas 4 semanas;

Quem necessita de medicagdo em caso de crise epilética;

Quem tem doenga hipertensiva ndo controlada (SIS > 200 mmHg, DIA > 100 mmHg);

Quem tem aneurisma da aorta;

Quem tem hipertiroidismo grave.

3.1.2 Contraindicagdes relativas

Frequéncia cardiaca >120 bpm;

Quem tem pneumotdrax ou bolha pulmonar gigante e ndo tem plano para tratamento cirtrgico;

Grévida;

Quem tem perfuragdo da membrana timpanica (é necessario bloquear o canal auditivo do lado afetado antes de efetuar a

medigdo);

£ Quem teve RTI recentemente (menos de 4 semanas);

£ Quem tem hipomunidade;

£ Osdoentes com doencga respiratéria transmissivel ou doenca infeciosa ndo devem efetuar o exame da fungo pulmonar na
fase aguda. Quem tem baixa imunidade também ndo esta apto para efetuar o exame. Se for necessario, o controlo e a protegdo
da doenga deverdo ser rigorosamente respeitados.

3.2 InstrugGes para as operagdes em seguranca

< Verifique periodicamente o dispositivo para se certificar de que ndo existem danos visiveis que possam afetar a sua seguranga
ou 1ho. Recc inspecionar o ivo pelo menos uma vez por semana. Se existirem danos evidentes, pare

=

de o utilizar.
<~ A manutengdo necessaria deve ser realizada APENAS por engenheiros de assisténcia técnica qualificados. Os utilizadores ndo
tém permissdo para efetuar por si s6 a manutengdo. A nossa empresa pode, mediante pedido, fornecer apoio técnico e
materiais como a lista de componentes, legendas, detalhes de calibragdo ou outros materiais que sdo necessérios para a
manutengdo por pessoal técnico qualificado.
O dispositivo ndo pode ser utilizado juntamente com outro equipamento ndo especificado no Manual do Utilizador. S6 podem
ser utilizados os acessorios indicados ou recomendados pelo fabricante.
< Este dispositivo foi calibrado antes de sair da fabrica.
3,
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.3 Aviso
& N3o mega este dispositivo com o testador funcional para as informagdes relacionadas com o dispositivo.
& Perigo de explosdo - NAO utilize o dispositivo em ambientes com substéncias inflamaveis, como anestésicos.
& Verifique a embalagem antes de utilizar, para se certificar de que o dispositivo e os acessérios se encontram totalmente em
conformidade com a lista da embalagem, caso contrario é possivel que o dispositivo funcione de forma anémala.
N3o utilize o dispositivo em ambientes com fortes interferéncias eletromagnéticas, fonte de brisa direta, fonte fria e fonte
quente.
Ao carregar, ndo posicione o dispositivo de forma a que seja dificil operar o dispositivo de desconexdo.
O utilizador deve prestar atengdo para evitar o estrangulamento devido ao cabo de dados mais comprido.
A eliminagdo de residuos do dispositivo, dos seus acessorios e embalagens (como o bocal, os sacos de plastico, as espumas e as
caixas de papel) deve seguir as leis e regulamentos locais, pois a eliminagdo inapropriada pode poluir o ambiente.
Escolha os acessorios indicados ou recomendados pelo fabricante para evitar danos no dispositivo.
Nao utilize o dispositivo com a turbina de outros produtos similares. Depois de substituir a turbina, recomenda-se a calibragdo
da turbina antes da utilizagdo.
A bateria deste dispositivo sé pode ser utilizada neste dispositivo. Qualquer manutengéo ou substituicdo desta bateria devera
ser realizada pelo pessoal de assisténcia técnica treinado e autorizado pela nossa empresa.
N3o efetue a manuteng&o deste dispositivo durante a utilizagdo.
N3o é permitida qualquer modificagdo deste dispositivo.
3.4 Precaugio
' Mantenha o dispositivo afastado de poeiras, vibragGes, substancias corrosivas ou inflamaveis, temperaturas altas ou baixas e da
humidade.
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Se o dispositivo se molhar ou coagular, interrompa o funcionamento.
NAO utilize as teclas do painel frontal com objetos afiados.
N3o é permitida a desinfe¢do do dispositivo com vapor a alta temperatura ou a alta pressdo. Consulte o Manual do Utilizador

>

o

no respetivo capitulo (7.1) para a limpeza e desinfecdo.

Nao mergulhe o dispositivo em liquidos. Quando limpar o dispositivo com alcool medicinal, evite borrifar qualquer liquido

diretamente no dispositivo.

Ao limpar o dispositivo com dgua, a temperatura deve ser inferior a 60 °C.

£ Os dados medidos serdo visualizados no prazo de 5 segundos apds a conclusdo da medigdo, o tempo de atraso depende da
velocidade final.

£ Se os dados medidos ndo puderem ser visualizados ou se ocorrerem outras anomalias durante a testagem, reinicie o

dispositivo.

O dispositivo precisa de ser calibrado uma vez por ano ou menos.

O dispositivo destina-se a testar a capacidade vital forgada. Utilize-o de acordo com o Manual do Utilizador para obter os
melhores resultados.

£ O dispositivo ndo pode ser utilizado até meia hora apds ter sido transferido de um local com uma temperatura de

armazenamento mais alta ou mais baixa para um local a temperatura ambiente.

0 dispositivo deve ser mantido fora do alcance das criangas ou dos animais de estimagao.

Evite a entrada de insetos, pelos de animais ou sujidade na turbina, pois isso afetara a utilizagdo do aparelho.

Evite o algoddo e 0 p6 o maximo possivel. Se estas condi¢des ocorrerem, consulte a secgdo 5.1 para limpeza e desinfegdo.

Este manual do utilizador contém informagdes sobre as instrugdes de funcionamento e especificagdes técnicas.

0 equipamento ligado a este dispositivo através de interfaces deve estar em conformidade com a CEl 60950 ou CEl 60601-1.

Capitulo 4 Instalagdo

4.1 Montagem e desmontagem
1) Montagem da turbina: alinhe a turbina com o orificio da turbina no casco, insira-a suavemente até ao fundo,
rode-a no sentido hordrio para a bloquear.
2) Desmontagem da turbina: rode a turbina no sentido anti-horario e puxe-a suavemente para fora.
3) Montagem do bocal: insira uma extremidade do bocal diretamente na tomada da turbina.
Nota: A turbina deve ser instalada na posigdo correta a partir da parte da frente do dispositivo, veja a marca no dispositivo.
4.2 Método de funcionamento
4.2.1 Ligar/desligar a alimentagdo elétrica
(1) Apés a montagem, prima longamente a tecla ON/OFF para ligar o dispositivo.
(2) No estado “ON”, prima longamente a tecla ON/OFF para o desligar.
4.2.2 Medigdo

(1) Apés ligar o dispositivo, seré localizado na Interface seletiva, mostrada na Figura 2, prima a tecla UP (PARA CIMA) ou DOWN
(PARA BAIXO) para selecionar “No” (N&o), prima a tecla CONFIRM (CONFIRMAR) para aceder a Interface de testagem, mostrada na
Figura 3 (Nota: se selecionar “Yes” (Sim), acederd a Interface de informagdes pessoais para editar as informagdes, depois de sair,
voltard a Interface de testagem).

(2) Na Interface de testagem, inspire totalmente, serre os labios a volta do bocal e expulse todo o ar com a maior forca possivel
no menor tempo possivel, o indicador cor de laranja no canto superior direito piscarda com uma certa frequéncia. De seguida,
aguarde alguns segundos, o dispositivo entrara na Interface de pardmetros principais como mostrado na Figura 4.

Nota: quando o valor medido excede o intervalo de medigdo, a mensagem “OR!” serd apresentada na interface principal.

Q

o

Figura 2 Interface seletiva Figura 3 Interface de testagem

4.2.3 Interface principal

Ricio entre o valor medido e
o valor previsto

|

O valor previsto € um valor de
referéncia correspondente a
uma condigio definida (o
género. a idade, a altura etc.
estio garantidos). E um valor
geral

Figura 4 Interface de pardmetros principais

a. Interface dos parametros principais: visualiza 8 valores de parametros e o racio de cada parametro para o seu valor previsto
correspondente. O racio reflete o estado de saude e as definicdes corretas das informagdes pessoais sdo fundamentais para obter
um racio preciso. Além disso, esta interface também visualiza o icone de energia, a hora atual, o nimero do caso e o indicador do
estado de satide, como mostrado na Figura 4.

b. Indicador do estado de satide: indica o estado medido, visualiza nitidamente o estado de satide do examinado pelo racio do
valor medido para o valor previsto, ou seja, a comparago do valor medido com o valor de referéncia na mesma situagdo. E vermelho
quando o valor é inferior a 50%, o que significa que o examinado deve prestar atengdo e dirigir-se atempadamente ao hospital;
amarelo no intervalo de 50% a 80%, significa que o examinado deve prestar atengdo; é verde quando o valor é superior a 80%, o que
é normal. O item determinante do indicador do estado de saude é opcional, pode ser definido em “Denote Value” (Valor de denotar)
sob “Data management” (Gest3o de dados).

c. “Flow rate-volume chart” (Gréfico de taxa-volume de) e “Volume-time chart” (Grafico volume-tempo) mostrado na Figura 5
aparecerdo ap6s premir a tecla UP (PARA CIMA) ou DOWN (PARA BAIXO) na Interface dos parametros principais, Figura 4 e Figura 5
sdo a Interface principal.

d. Sob a interface de pardmetros principais, ap6s premir a tecla UP (PARA CIMA) ou (PARA BAIXO) em simultaneo, aparecera a
informagdo “Are you sure to delete this data?” (Tem a certeza de que pretende eliminar estes dados?) ira aparecer, selecione “Yes”
de seguida prima a tecla CONFIRM (CONFIRMAR) para eliminar estes dados e entrar na interface de medigdo. Selecione “No”, prima
a tecla CONFIRM (CONFIRMAR) para cancelar a exclusdo destes dados e entre na interface de medigdo para o teste seguinte.

Figura 5 Grafico de taxa-volume de caudal e Grafico volume-tempo

4.2.4 Menu

Na Interface de testagem ou Interface principal, prima a tecla CONFIRMAR para aceder a Interface do menu mostrada na Figura
6, utilize o botdo PARA CIMA ou PARA BAIXO para selecionar uma opgdo e, em seguida, prima a tecla CONFIRMAR para aceder a
interface correspondente (incluindo informagéo pessoais, gestao de dados e interface de definigdes), desligar ou sair.

Os métodos de operagdo sdo os seguintes:

Personal Infornation

Figura 6 Interface do Menu Figura 7 Interface de informagdes pessoais

a. Informagdes pessoais

Sob a Interface do Menu, selecione “Personal information” (InformagGes pessoais) para aceder aos respetivos submenus
como mostrado na Figura 7, nos quais o utilizador pode editar as informagdes do doente (Nota: Na Interface seletiva, conforme
mostrado na Figura 2, ao selecionar “Yes”, acederd também a interface de informagdes pessoais).

(1) Numero do caso

“NO.” (N.2) no topo da interface esta o nimero atual de casos. Por exemplo, se for o0 23.° sujeito, serd apresentado como “NO.
23". 0 nimero do caso pode ser acumulado automaticamente sem defini¢do manual.

(2) Definigdo do género

Utilize a tecla UP (PARA CIMA) ou DOWN (PARA BAIXO) para selecionar “Gender” (género), prima a tecla CONFIRM
(CONFIRMAR) e a tecla UP (PARA CIMA) ou DOWN (PARA BAIXO) para selecionar “MALE” (HOMEM) ou “FEMALE” (SENHORA),
depois prima a tecla CONFIRM (CONFIRMAR) para voltar a Interface de informagdes pessoais.

(3) Definigdes de idade, altura e peso

Selecione “Age” (Idade) para ajustar a idade como mostrado na Figura 8. Prima a tecla PARA CIMA ou PARA BAIXO para
alterar o valor, o valor aumentara ou diminuira em 1 apés premir uma vez a tecla PARA CIMA ou PARA BAIXO e, em seguida, prima
a tecla CONFIRMAR para voltar a Interface de informagdes pessoais.

A modificacdo de “Height” (Altura) e “Weight” (Peso) é semelhante a da “Age”. Alcance ajustavel:

“Age” (Idade): 6 a 100

“Height” (altura): 80 a 240 cm

“Weight” (peso): 15 a 250 Kg

Figura 8 Interface de ajustamento da idade

(4) Definigio da equagio

As etapas de operagdo de “Equation” (Equagdo) sdo as mesmas de “Gender”. O padrdo de valor previsto pode ser aqui
selecionado, incluindo ECSC, KNUDSON, USA, SBPT e GLI.

(5) Definigdo de fumador e BDT

Os passos de modificacdo de “Smoker” (Fumador) e “BDT” sdo os mesmos que os de “Gender” (género), em que as
informagdes sobre o fumador e a BDT podem ser editadas.

(6) Sair

Na Interface de informagdes pessoais, selecione “Exit” (Sair) ou prima RETURN (VOLTAR) para voltar a Interface do menu.

b. Gestéo de dados

Selecione “Data management” (Gestdo de dados) na Interface do menu para aceder ao respetivo submenu mostrado na
Figura 9, em seguida, selecione “Review Function” (Fungdo de revisdo), “Trend Curve” (Curva de tendéncia), “Delete Data” (Excluir

dados) e “Denote Value” (Valor de denotar).

Review Function

Figura 9 Interface de gestdo de dados  Figura 10 Interface de sele¢do de caso

(1) Fung&o de revisdo

Selecione “Review Function” (Fungdo de revisdo) na Interface de gestdo de dados para selecionar o nimero do caso, como
mostrado na Figura 10, prima a tecla UP (PARA CIMA) ou DOWN (PARA BAIXO) para alterar o valor, prima a tecla CONFIRM
(CONFIRMAR) para aceder a Interface principal para visualizar os dados histdricos, prima continuamente a tecla UP (PARA CIMA)
ou DOWN (PARA BAIXO) na Interface principal para rever os dados do nimero do caso adjacente, prima a tecla CONFIRM
(CONFIRMAR) para voltar a Interface do menu.

(2) Curva de tendéncia

Selecione “Trend Curve” (Curva de tendéncia) para aceder a Interface de selegdo da curva de tendéncia como mostrado na
Figura 11, apds selecionar o pardmetro, prima a tecla CONFIRM (CONFIRMAR) para aceder a Interface de visualizagdo da curva de
tendéncia, como mostrado na Figura 12, a figura é um resumo de todos os dados armazenados com vista ao pardmetro
selecionado, visualiza nitidamente a alteragdo da tendéncia, o que é conveniente para o testador comparar. Se existirem
demasiados dados, prima a tecla PARA CIMA ou PARA BAIXO na curva para navegar por todas as tendéncias de dados, prima a
tecla CONFIRMAR para voltar a Interface de gestdo de dados.

Figura 11 Interface de selegdo da curva de tendéncia
(3) Excluir dados

Selecione “Delete Data” (Excluir dados) na Interface de gestdo de dados para aceder ao respetivo submenu, como mostrado

Figura 12 Interface de visualizagdo da curva de tendéncia

na Figura 13, selecione “Yes” para apagar todos os dados, o ecrd visualizard “Waiting...” (Em espera...) de seguida voltara a
Interface de gestdo de dados. Selecione “No” para voltar diretamente a Interface de gestdo de dados.
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Figura 13 Interface de selegdo de exclusdo

(4) valor de denotar
Selecione “Denote Value” (Valor de denotar) na Interface de gestdo de dados para aceder ao respetivo submenu, como
mostrado na Figura 14, apds selecionar o parametro, voltard automaticamente a Interface de gestdo de dados.

FVC

Figura 14 Interface de defini¢do do valor de denotar

Nota: quando é selecionado GLI ou SBPT, ndo existe a opgdo PEF na interface de configuragdo do valor de denotar.

(5) Sair

Na Interface de gestdo de dados, selecione “Exit” (Sair) ou prima RETURN (VOLTAR) para voltar a Interface do menu.

c. Definigbes

Selecione “Settings” (Definicdes) na Interface do menu para entrar na interface de defini¢do, como mostrado na Figura 15,
onde o idioma, a hora e a calibragdo podem ser definidos e as informagdes do dispositivo podem ser vistas.

Figura 15 Interface de defini¢cdes

(1) Idioma

Selecione “Language” (Idioma) na Interface de definigdes e prima a tecla PARA CIMA ou PARA BAIXO para selecionar “H1 3",
“English”, “Espafol”, “Portugués”, “Italiano”, “Deutsch”, “Frangais” ou “pycck”. (esta operagdo é invalida se o dispositivo ndo tiver
a fungdo de selegdo de idioma incorporada.)

(2) Definigdo da hora

Selecione “Time” (Hora) para aceder a sua interface de defini¢do, selecione “Year” (Ano) para visualizar o ano corrente,
conforme mostrado na Figura 16, prima a tecla UP (PARA CIMA) ou DOWN (PARA BAIXO) para alterar o valor, apés selecionar,
prima a tecla CONFIRM (CONFIRMAR) para guardar.

Os passos de operagdo de “Month” (Més), “Day” (Dia), “Hour” (Hora), “Minute” (Minuto) e
mesmos que os de “Year” (Ano).

“Second” (Segundo) sdo os

Figura 16 Interface de defini¢do da hora
(3) Calibragdo
Selecione “Calibration” (Calibragdo) na Interface de defini¢des para aceder ao respetivo submenu, conforme mostrado na

Figura 17; 2L e 3L sdo opcionais; apos a selegdo, acedera a interface de calibragdo, conforme mostrado na Figura 18.

Figura 17 Interface de selegdo de calibragdo Figura 18 Interface de calibragdo

Sob a interface de calibragdo, empurre a seringa uma vez, o dispositivo ird exibir “Please repeat” (Repita) em seguida,

empurre outra vez a seringa. Apds trés operagdes continuas corretas, a calibracdo é bem-sucedida e o dispositivo visualizard “OK!”.

Por fim, a interface saltara para a interface anterior a calibragdo (interface anterior: se a calibragdo for efetuada ap6s a medigdo,
voltara a Interface de defini¢des; se a calibragdo for efetuada antes da medigdo, voltara a Interface de testagem).

Se o dispositivo visualizar “Error!” (Erro), indica algo de errado com o funcionamento ou que a seringa seleciona um volume
inadequado, confirme se o volume de calibragdo estd correto e repita a calibragdo até obter sucesso. Se for necessdrio
interromper a calibragdo, basta premir a tecla CONFIRMAR para sair para a interface antes da calibragdo.

Selecione “Adjust” (Ajustar) na interface de calibragdo para visualizar o valor de calibracdo atual, como mostrado na Figura
19. Prima a tecla PARA CIMA ou PARA BAIXO para alterar o valor e prima a tecla CONFIRMAR para guardar.

Nota:

£ Ovalor determina a exatiddo da medigdo, NAO o altere aleatoriamente.

Ap6s a substitui¢do da turbina, a calibragdo deve ser aplicada para introduzir os pardmetros da nova turbina, o que garante a
exatiddo da medicdo apds a substituigdo.

£ Ao substituir a turbina, utilize a recomendada pela nossa empresa.

A calibragdo imprépria pode afetar a precisdo de medicdo, tenha cuidado.

Figura 19 Interface de ajustamento da calibragdo

Na interface de selegdo de calibragdo, selecione “Exit” (Sair) ou prima RETURN (VOLTAR) para voltar a interface de
definigdes.
(4) Sobre

Selecione “About” (Sobre) na Interface de definigdes para aceder ao respetivo submenu e verificar o nome do dispositivo e a
versdo do software, em seguida, prima CONFIRM (CONFIRMAR) ou RETURN (VOLTAR) para voltar a Interface de defini¢des.

(5) Sair

Na interface de defini¢des, selecione “Exit” (Sair) ou prima RETURN (VOLTAR) para voltar a Interface do menu.

d. Desligar

Selecione “Power Off” na Interface do menu para desligar o dispositivo.

Nota: Se ndo houver operagdo dentro de dois minutos o dispositivo desligar-se-a automaticamente.

e. Sair

Na Interface do menu, selecione “Exit” (Sair) ou pressione RETURN (VOLTAR) para voltar a Interface principal, se a medigdo ndo
estiver concluida antes de aceder a Interface principal, voltard a Interface de testagem.
4.2.5 Medicdo repetida

O dispositivo tem a fungdo de medicdo repetida, prima longamente a tecla CONFIRM (CONFIRMAR) durante 2 segundos para
aceder a Interface de testagem, quando a memodria estiver cheia, a informagdo “The memory is full! (A memoria esta cheia!) Do you
want to delete all the data” (Deseja excluir todos os dados?) serd visualizada no ecrd, mostrada na Figura 20, selecione “Yes” para
aceder a interface de exclusdo de dados, selecione “No” para aceder a Interface do menu.

Figura 20 Interface de memaria cheia
4.2.6 Carregamento
O dispositivo entra automaticamente na interface de carregamento quando estd em carregamento. Nesta interface, todas as
teclas estdo sem funcionar e o dispositivo ndo pode ser utilizado.
Dois métodos para carregamento:
1. Carregue o dispositivo ligando-o a um computador através do cabo USB.
2. Carregue o dispositivo ligando-o ao adaptador de alimentagdo elétrica.

£ Néo utilize o durante o
£ Durante o é vit i a “Charging...” na interface, o icone da bateria é um simbolo
luminoso e

a luz indicadora esta cor de laranja. Fica verde depois de estar totalmente carregado.
£1 Ao carregar, ndo posicione o dispositivo de forma a que seja dificil operar o dispositivo de desconexdo. Apés

o retire o de elétrica e desligue o dispositivo da alimentagao de rede.
4.2.7 Transmissdo de dados
1) Instale o software do PC num computador e, em seguida, ligue o dispositivo ao computador através do cabo USB ipad
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Barra indicadora do estado de satide Numero de série

Rode no sentido anti-hordrio para

desbloquear a turbina Fabricante

Rode no sentido hordrio para bloquear a

turbina Aparelho de tipo BF

Dispositivo descartavel, ndo reutilizar Apenas para uso interno

N3o insira Aparelho de classe Il

Limite dea pressao atmosférica Disposigdo REEE

@®®DD'D

Limite de temperatura Siga as instrugGes de uso

—

Limite de humidade Ndmero de lote

Fragil, manuseie com cuidado Data de fabrico

Este lado para cima Data de validade

= |ral @

>

Armazenar em local fresco e seco Dispositivo médico

Representante autorizado
na Unido Europeia

Dispositivo médico em conformidade
123 com a Diretiva 93/42/CEE

~
m

Codigo produto Importado por

|| 80|z B |G| 5|0 B8

Identificador exclusivo do dispositivo

7.2 Pardmetros medidos

abra o software e ligue o dispositivo, de seguida esté disponivel a transmissdo de dados.
2) O dispositivo possui a fungdo de transmissdo por Bluetooth. Apés ligar, o Bluetooth esta sempre LIGADO, o qual permite ser
pesquisado e conectado. Apds a conexao ser estabelecida, o dispositivo pode comunicar.
4.3 Atengdo
£ Verifique o dispositivo antes de utilizé-lo para confirmar que pode funcionar normalmente.
£ Desliga-se automaticamente quando ndo hd funcionamento durante dois minutos.
£ E alimentado eletricamente por bateria de litio recarregavel.
£1 Recomenda-se que o dispositivo seja medido na sala.
£1 0 excesso de luz ambiente pode afetar a precisio da medigdo. Inclui Iampadas fluorescentes, luz rubi dupla, aquecedor de
infravermelhos, luz solar direta etc.
L A atividade intensa do sujeito ou a interferéncia eletrocirurgica também podem afetar a precisdo.
L Limpe e desinfete o dispositivo ap6s a utilizagdo, de acordo com o Manual do Utilizador (7.1).
£1 Utilize o cabo USB recomendado pela nossa empresa se for necessario substituir o cabo USB.

Capitulo 5 Manutencdo, transporte e armazenamento

5.1 Limpeza e desinfe¢do

Utilize dlcool medicinal para limpar o invélucro do dispositivo, seque-o naturalmente ou limpe-o com um pano limpo e macio. E
necessario limpar a turbina periodicamente para garantir a sua exatiddo, manter a diafaneidade da parte luminosa e manté-la
afastada de objetos diversos (como cabelos ou sedimentos menores). Mergulhe a turbina em desinfetante apds a utilizagdo, apds
alguns minutos, limpe-a com dgua limpa e seque-a ao ar (mas ndo lave a turbina diretamente com 4gua), este método de desinfegdo
ndo trard poluigdo ao ambiente. (Nota: O desinfetante é dlcool a 75%).
5.2 Manutengdo

1) Limpe e desinfete o dispositivo antes de o utilizar, de acordo com o Manual do Utilizador (5.1).

2) Carregue o dispositivo quando o ecrd visualizar uma tensdo baixa (a carga da bateria é D).

3) Carregue a bateria atempadamente depois de estar totalmente descarregada. Se o dispositivo ndo for utilizado durante
muito tempo, deve ser carregado a cada 6 meses, o que pode prolongar consideravelmente a vida util da bateria. Os utilizadores
estdo proibidos de substituir a bateria por si proprios, se necessario, contacte o centro de assisténcia local ou a nossa empresa.

4) O dispositivo precisa de ser calibrado uma vez por ano (ou de acordo com o programa de calibragdo do hospital). A calibragdo
pode ser efetuada no agente designado pelo Estado ou simplesmente contactar-nos para a calibragdo.

5.3 Transporte e armazenamento

1) O dispositivo embalado pode ser transportado por meios de transporte normais ou conforme o contrato de transporte. O
dispositivo ndo pode ser transportado misturado com materiais toxicos, nocivos e corrosivos.

2) O dispositivo embalado deve ser armazenado num local sem gases corrosivos e com boa ventilagdo. Temperatura: -30 °C a
+55 °C; Humidade Relativa: < 95%.

Capitulo 6 Data de fabr
6.1 Data de fabrico: veja a etiqueta.

6.2 Vida Gtil: dez anos a partir da data de fabrico.
6.3 Lista de acessdrios

Método de

Tamanho substituicdo

Acessorios Quantidade Ciclo de substituicdo Observagdo

i Néo necessita de
Manual do utilizador | 1 peca substituir. —_ —_ J—

Dez anos ou quando

Cabo USB 1 peca estiver danificado — — Contacte o fornecedor
e s 30 mm (didmetro | Consulte a

Bocal 2 pegas Utilizagdo tnica . ( ~ Contacte o fornecedor

exterior) secgdo 4.1.
Adaptador de
: ~ o Dez anos ou quando
alimentacdo elétrica 1peca . . — — Contacte o fornecedor
: estiver danificado
(opcional)

Néo necessita de
software de PC —— L —_ f— J—
substituir.

Clipe nasal (opcional) | 1 peca Utilizagdo dnica _ _ Contacte o fornecedor

Filtro descartavel
para respiratorio 1pega
(opcional)

e 30 mm (didmetro
Utilizagdo tnica _

: Contacte o fornecedor
exterior)

Nota: Se forem outros de elétrica, devem ser cumpridos os seguintes requisitos: a tensdo de
saida é de 5 V CC, a corrente ndo é inferior a 1 A e o adaptador de alimentag&o elétrica deve cumprir com a norma CEl 60950 ou
CEI60601-1.

Capitulo 7 Simbolos

7.1Simbolos

Simbolo

1P22

Simbolo Significado Significado

Bateria carregada Grau de protegdo do invélucro

Parametro Descrigdo Unidade
FVC Capacidade vital forcada (volume expiratério total) L
FEV1 Volume expiratério forcado num segundo L
FEV6 Volume expiratério forcado em seis segundos L
PEF Pico de fluxo expiratério L/s
FEV1/FVC Taxa expiratdria forcada num segundo, FEV1/FVCx100 %
FEF25 Fluxo expirado forgado a 25% da FVC L/s
FEF50 Fluxo expirado forgado a 50% da FVC L/s
FEF2575 Fluxo expiratério forcado entre 25% e 75% da FVC L/s
FEF75 Fluxo expirado forgado a 75% da FVC L/s
Observagdo:

tempo zero: no ponto de PEF (pico de fluxo expiratério) no gréfico volume-tempo, trace uma linha tangente com a mesma
inclinagdo do PEF, e o ponto de intersecgdo entre a linha tangente e o eixo do tempo é o tempo zero.

Capitulo 8 Resolugdo de problemas

Problemas

Motivo possivel Solugio

Volte a medir de acordo com o Manual do
Utilizador.

A velocidade de arranque é d
baixa, o dispositivo ndo efetua a medigdo.

O dispositivo ndo consegue
terminar a medigdo durante
um longo periodo de tempo e
os dados ndo podem ser
visualizados.

Efetue uma nova medigdo ou reinicie o

Mau funcionamento do dispositivo. " .
dispositivo.

Envelhecimento do sensor. Contacte o centro de assisténcia técnica local.

Opere o dispositivo de acordo com o Manual

Opere o dispositivo falsamente. do Utilizador.

Erro de dados

Mau funcionamento do dispositivo. Contacte o centro de assisténcia técnica local.

Baixa tensdo ou falta de tensdo. Carregue o dispositivo.

O dispositivo ndo pode ser Envelhecimento ou danificagdo dos

. A . Contacte o centro de assisténcia técnica local.
ligado. elétrodos da bateria.

Dispositivo danificado. Contacte o centro de assisténcia técnica local.

0 dispositivo esta definido para se desligar
automaticamente quando ndo ha
funcionamento durante 2 minutos.

O ecra desaparece Normal

subitamente.

Baixa tensdo Carregue o dispositivo.

0 dispositivo ndo esta totalmente
carregado.

O tempo de utilizagdo é
demasiado curto apés o
carregamento.

Carregue o dispositivo.

Bateria do dispositivo danificada. Contacte o centro de assisténcia técnica local.

O dispositivo ndo consegue ser
carregado totalmente ap6s
mais de 10 horas de
carregamento.

1. Instruges de utilizagdo
0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM é indicado para ambientes de cuidados de satide domiciliarios
Aviso: Nao se aproxime do equipamento cirlrgico de AF ativo e da sala de RF blindada por um sistema de EM de
ressonancia magnética, onde a intensidade de perturbagdes EM é elevada.
Aviso: A utilizagdo deste equipamento adjacente a, ou empilhado com, outro equipamento deve ser evitada, uma vez que
pode resultar num funcionamento inapropriado. Se tal utilizagdo for necessaria, este equipamento e os demais
equipamentos devem ser observados para verificar se estdo a funcionar normalmente.
Aviso: O equi portatil de
deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do equipamento, incluindo cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario, podera resultar numa degradagédo do desempenho deste equipamento.

2. Instrugdes de utilizagdo
todas as instrugdes necessarias para manter a SEGURANGA BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL em relagdo as
perturbagdes eletromagnéticas para uma vida util isenta.
Diretrizes e declaragdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas e imunidade.

Bateria do dispositivo danificada. Contacte o centro de assisténcia técnica local.

RF (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas) ndo

Tabela 1

Diretrizes e declaragdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas

Teste de emissdes Conformidade

Emissdes RF

CISPR 11 Grupo1

Emissdes de RF
CISPR 11 Classe B
Emissdes de harménicas Classe A
CEl 61000-3-2
FlutuagBes da tensdo/emissdes de cintilagdo I .
CEI 61000-3-3 umerr

Tabela 2

Orientacdo e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

Ensaio de imunidade

CEI 60601-1-2 nivel de ensaio

Nivel de conformidade

Descarga eletrostatica (DES)
CEI 61000-4-2

+8kV contacto
£2KV, +4KkV, + 8KV, + 15KV ar

+ 8 kV pelo contacto
+2kV, £4kV, £ 8kV, £15kV pelo ar

Disparo/transitério elétrico
rapido
CEl 61000-4-4

+2 kV para linhas de alimentagdo elétrica
+1 kV sinal de entrada/saida
100 kHz frequéncia de repeticdo

+2 kV para linhas de alimentagdo elétrica
N&o aplicavel
100 kHz frequéncia de repeticdo

Tensdo de choque
CEI 61000-4-5

10,5 kV, +1 kV modo diferencial
40,5 kV, +1kV, 2 kV modo comum

10,5 kV, +1 kV modo diferencial
N3o aplicavel

Quedas de tensdo, interrupgdes
curtas e variagdes da tensdo nas
linhas de entrada de alimentagdo
elétrica

CEI 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo. A 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270% e 315°.
0% UT; 1 ciclo e 70% UT; 25/30 ciclos;

Monofésico: a 0°.
0% UT; 250/300 ciclo

0% UT; 0,5 ciclo. A 0%, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270% e 315°.

0% UT; 1 ciclo e 70% UT; 25/30 ciclos;
Monofésico: a 0°.

0% UT; 250/300 ciclo

Campo magnético de frequéncia |30 A/m 30A/m

de energia 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
CEI 61000-4-8

RF conduzida 3v 3v

80% AM a 1 kHz

CEI 61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
6V nas bandas ISM e de radioamadores 6V nas bandas ISM e de radioamadores
entre 0,15 MHz e 80 MHz entre 0,15 MHz e 80 MHz
80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz

RF radiada 10V/m 10V/m

CEI 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

80% AM a 1 kHz

NOTA U é a tensdo da rede de alimentagdo de C.A. anterior a aplicagdo do nivel de ensaio.

Tabela 3
Orientacdo e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética
Ensaio Banda Servigo Modulagdo CEI 60601-1-2 Nivel de_
Frequéncia [(MHz) Nivel de ensaio | conformidade
(MHz) (V/m) (v/m)
385 380-390 | TETRA 400 Modulagdo de pulso 27 27
18 Hz
450 430-470 [GMRS 460, M 28 28
FRS 460 15 kHz desvio
1kHz seno
710 704 —787 |Banda LTE 13, Modulagéo de pulso 9 9
745 17 217 Hz
RF radiada 780
CEI 61000-4-3 810 800 - 960 [GSM 800/900, | Modulagdo de pulso | 28 28
(EspecificacBes de 370 TETRA 800, 18 Hz
ensaio para a iDEN 820,
IMUNIDADE DA 930 CDMA 850,
PORgA DE Banda LTE 5
INVOLUCRO
) para 1720 1700 - GSM 1800; Modulagdo de pulso 28 28
Equipamento de 1990 CDMA1900; | 217 Hz
comunicaggo de RF | 1845 GSM 1900:
sem fios) 1970 DECT:
Banda LTE 1, 3,
4,25; UMTS
2450 2400 -| Bluetooth, Modulaggo de pulso 28 28
2570 WLAN, 217 Hz
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 5100 -| WLAN 802.11 Modulagéo de pulso 9 9
5500 5800 a/n 217 Hz
5785
Tabela 4

Orientagdes e declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

RF radiada

CEI 61000-4-39
(Especificagdes de ensaio para
a IMUNIDADE DA PORTA DE
INVOLUCRO para

campos magnéticos de
proximidade)

Ensaio Modulagdo CEI 60601-1-2 Nivel de
Frequéncia Nivel de ensaio conformidade
(A/m) (A/m)
30 kHz W 8 8
134,2 kHz Modulagdo de pulso 65 65
2,1 kHz
13,56 kHz Modulagdo de pulso 7,5 7,5
50 kHz

Atengdo: Com excecdo da troca de energia e dos cabos vendidos pelos fabricantes de dispositivos de fungdo pulmonar como
pegas sobresselentes para os componentes internos, a utilizagdo de acessorios e cabos diferentes dos especificados resultara num

aumento da emissdo de produto ou na redugdo de anti-interferéncia.

Os seguintes tipos de cabos devem ser utilizados para garantir a conformidade com as normas de radiagdo de interferéncia e

imunidade.

Tabela: Vista geral da cablagem

| numero Modelo | Comprimento do cabo (m) | Mascara ou ndo | Observagao |
| 1 Cabo do adaptador de alimentagdo elétrica | 1,0 | SIM | /

H Eliminagdo: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros detritos domésticos. Os utilizadores devem levar os

aparelhos a serem eliminados junto do pontos de recolha inicados para a re-ciclagem dos aparelhos elétricos e

— eletrénicos

CONDICOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA

de 12 meses.
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Stimati utilizatori, va multumim ca ati achizitionat SPIROMETRUL.

Va rugdm sd cititi Manualul de Utilizare cu atentie, inainte de a folosi acest produs. Procedurile de functionare specificate in
acest manual de utilizare trebuie respectate cu strictete. Prezentul manual cuprinde descrierea detaliata a pasilor de functionare
ce trebuie respectati, a procedurilor ce pot cauza probleme de functionare si a posibilelor daune cauzate produsului sau
utilizatorilor. Nerespectarea instructiunilor din Manualul de utilizare poate cauza anomalii de masurare, deteriorarea dispozitivului
sau vatdmari corporale. Producatorul NU este responsabil pentru problemele de sigurantd, fiabilitate si performantd ale unor
astfel de rezultate cauzate de neglijenta utilizatorului acestui manual pentru utilizare, intretinere sau depozitare. Nici serviciile si
reparatiile gratuite nu acoper3 astfel de defecte.

Datorita reconditiondrii viitoare, produsele specifice pe care le-ati primit nu sunt in totalitate in conformitate cu descrierea
din acest Manual de utilizare. Ne pare sincer rau sincer pentru aceasta situatie.

Data fabricatiei: a se vedea eticheta.

Operatorul vizat poate fi pacientul.

Acest produs este un dispozitiv medical, care poate fi folosit in mod repetat.

Avertisment:

Pentru a asigura acuratetea masurarii, se recomanda ca dispozitivul sa nu fie testat continuu pe acelasi subiect de mai mult
de 8 ori.

Persoana testata trebuie sa expire tot aerul in timpul testrii, nu trebuie sa inspire si nici sa tuseasca.

Nu utilizati dispozitivul intr-un mediu cu temperaturd scazutd.

Decuplare automata a alimentarii electrice in caz de nefolosire timp de 2 minute.

Acest dispozitiv nu este destinat tratamentului.

Compania livreaza utilizatorilor produse omologate, conform standardelor intreprinderii.

Compania ofera servicii de instalare, depanare si instruire tehnicd, in conformitate cu contractul.

Compania asigura reparatia dispozitivului in perioada de garantie (un an), precum si intretinere dupa perioada de garantie.

Compania fsi ia angajamentul de a rdspunde la timp solicitarilor utilizatorilor.

Compania fsi rezerva dreptul la explicatii finale privind acest manual de utilizare.

Capitolul 1 Specificatii tehnice

principale

valori pot fi vitald fortatd (CVF), volum de aer expirat intr-o secundd (VEF1), raportul
dintre VEF1 si CVF (VEF1%), debit expirator maxim de varf (PEF), debit de 25% din CVF (FEF25), debit de 50% din CVF (FEF50),
debit de 75% din CVF (FEF75) si debit expirator mediu intre 25% si 75% din CVF (FEF2575). De asemenea, starea persoanei
testate poate fi indicata prin raportul dintre valoarea masurata si valoarea prevazuta.

Afisare a diagramei de debit-volum si de volum-timp.

Memorare, stergere, incdrcare si revedere date.

Afisare diagrama de tendinte.

Indicare durata expiratie in timp real

Informatiile personale (indltime, varstd, sex etc.) pot fi setate.

Indicare a starii de sdnatate.

Transmitere de date prin Bluetooth si USB.

Indicatie de joasd tensiune.

Baterie reincarcabild cu litiu pentru alimentare, cu indicatie de incarcare.

Functie de calibrare.
Ceasul in timp real poate fi setat si afisat.
Oprire automata cand nu exista nicio operatiune intr-un interval de 2 minute.

00000000000

1.2 Parametri principali
Interval de volum: 0~10 L
Interval de debit: 0 L/s~16 L/s
Precizie volum: 3% sau 0,05 L (in functie de care este mai mare)
Precizie debit: 5% sau 0,17 L/s (in functie de care este mai mare)
Cea mai mare rezistenta la curgere la 16 L/s: < 0,15KPa*s/L
EMC: Grupa | clasa B.
Mod de lucru: functionare continua
Conform directivei MDD 93/42, acest dispozitiv medical este incadrat in clasa: a ll-a.
Tip de protectie impotriva socurilor electrice: echipament alimentat intern
Grad de protectie impotriva socurilor electrice: componentd aplicata de tip BF
Grad de protectie asigurat de carcasa: 1P22
Baterie: 3,7 V, 2200 mAh, baterie cu litiu reincarcabild, numar de cicluri de descarcare: > 300 ori.
Timp de functionare: aproximativ 24 ore
Observatii: BTPS reprezintd starea corpului: temperatura normald a corpului (37 °C), presiunea ambientald, saturata cu vapori de
apa.
1.3 Conditii de mediu
Mediu de transport si depozitare:
Temperatura: -30 °C~+55 °C
Umiditate relativa: <95%
Presiune atmosferica: 500 hPa~1060 hPa
Mediu de functionare:
Temperatura: +10 °C~+40 °C
Umiditate relativa: <80%
Presiune atmosferica: 700 hPa~1060 hPa
Altitudine: 0¥1400 m

1.4 Vedere a panoului frontal

Indicator luminos pentru durata
: expiratiei (6)
Piest bucala L
Introduceti
turbina de aici

Turbini

Indicater luminos de stare

J
SUS ¢—) | 168
- — INAPOL
MASURA/CONFIRMARE

ON/OFF 4——— ")

Figura 1-1 Vedere panou frontal
1.5 Prezentare generala

Capacitatea vitala fortatd reprezinta o expiratie completa maxima dupa o inspiratie complets, fiind o examinare importanta in
bolile toracice-pulmonare si in sdndtatea respiratorie si este o metoda de testare indispensabild in examindrile pulmonare moderne.
n acelasi timp, are o semnificatie importants in diagnosticarea bolilor respiratorii, in diagnosticul diferential, in evaluarea
tratamentului si alegerea indicatiilor chirurgicale. Asadar, o data cu rapida dezvoltare a fiziologiei respiratorii clinice, si aplicatiile
clinice de examinare a capacitatii pulmonare sunt din ce in ce mai populare.

Dispozitivul ocupd putin loc, consuma putin curent, este usor de utilizat si este portabil. Cu afisaj cu ecran de inalta rezolutie,
dispozitivul este precis si modern. Pentru a efectua masurdtoarea, trebuie sa inspirati adanc, sa strangeti buzele in jurul piesei de
gura si apoi sa expirati tot aerul cat mai rapid cu putint;
vitald fortatd (CVF), volumul expirat fortat intr-o secundd (VEF1), debitul expirator maxim de varf (PEF). Acest dispozitiv are precizie si
repetabilitate ridicate.

1.5.1 Domeniul de aplicare

SPIROMETRUL este un echipament portabil pentru examinarea functiei pulmonare. Dispozitivul este indicat pentru spitale,

clinici, familii, pentru teste obisnuite (CVF, VEF1, VEF1/CVF, PEF etc.). Unica cerintd este ca utilizatorul sa il foloseascd conform

. Pe ecran se vor afisa direct parametrii de masurare, cum ar fi capacitatea

Manualului de utilizare. Nu este necesara o formare speciald, dat fiind ca folosirea dispozitivului este extrem de simpld si usoara.
Domeniu de aplicare: se poate utiliza in spitale, clinici si acasa pentru testarea parametrilor legati de capacitatea vitald fortata.

1.6 Caracteristici

1)  Ecrande 2,8” cu afisare clard si consum redus de curent.

2)  Simplu de utilizat, usor de inteles.

3)  Ocupa putin spatiu, comod de purtat si de folosit in orice moment.

4)  Baterie reincarcabila cu ioni de litiu, de mare capacitate, pentru protectia mediului.

5)  Testare specifica pentru CVF, analizd a tendintelor.

Capitolul 2 Principiu de functionare

Inspirati adanc, strangeti buzele in jurul piesei de gura si expirati tot aerul cat mai puternic cu putintd. Gazul expirat se
transforma intr-un flux rotativ de aer datorita turbinei, ficand ca lama s se roteascd. Tubul de emisie cu infrarosii si tubul de
receptie din interiorul dispozitivului tintesc lama. Cand lama se roteste, tubul de receptie analizeaz si transforma semnalul luminos
primit, formeaza diferitele semnale aferente rotatiei lamei, procesandu-le prin circuitul de amplificare, formeaza apoi semnalul ce
poate fi recunoscut de SCM, iar prin procesarea de catre SCM, acest semnal va fi transformat in fiecare parametru de masurare ce va
fi afisat pe ecran.

Capitolul 3 Contraindicatii, Atentie, Avertisment

3.1 Contraindicatii

3.1.1 Contraindicatii absolute

Persoane care au avut un infarct miocardic sau un soc cardiogen in ultimele 3 luni;

Persoane care au avut insuficienta cardiaca grava sau angina pectorald in ultimele 4 saptamani;
Persoane care au avut hemoptizie masiva in ultimele 4 saptamani;

Persoane care necesita tratament pentru crize de epilepsie;

Persoane cu hipertensiune arteriald necontrolatd (SIS>200mmHg, DIA>100mmHg);

Persoane cu anevrism de aortd;

Persoane cu hipertiroidism sever.

3.1.2 Contraindicatii relative
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£ Frecvents cardiaci >120 bpm;

Persoane cu pneumotorax sau cu buld pulmonara giganticd si care nu s-au programat pentru o interventie chirurgicald;

Femei insdrcinate;

Persoane cu membrana timpanului perforatd (este necesara blocarea canalului auditiv pe partea afectatd, inainte de a efectua
mdsurarea);

Persoane care au suferit recent de RTI (infectii ale tractului respirator) (in ultimele 4 s&ptdmani);

£ Persoane cu hipoimunitate;

£ Pacientii cu boli transmisibile respiratorii sau boli infectioase nu trebuie sa efectueze examinarea functiei pulmonare in
stadiul acut. De asemenea, nici persoanele cu imunitate scdzutd nu trebuie sd efectueze examinarea. Daca este necesar,
controlul si protectia bolii trebuie urmate cu strictete.

3.2 Instructiuni pentru operatiuni in siguranta

< Verificati cu regularitate dispozitivul, pentru a va asigura cd nu prezintd daune vizibile care ii pot compromite siguranta sau
performantele. Se recomanda ca dispozitivul sa fie verificat cel putin o datd pe sdptdmana. Dacd sesizati daune evidente,
intrerupeti folosirea acestuia.

< Mentenanta necesard trebuie efectuatd NUMAI de ingineri de mentenanta calificati. Utilizatorilor nu li se permite sa le intretind
singuri. La cerere, compania noastra poate oferi asistentd tehnica si materiale precum lista de componente, legenda, detaliile
de calibrare sau alte materiale necesare pentru intretinerea de cétre tehnicieni calificati.

< Dispozitivul nu poate fi utilizat impreund cu alte echipamente care nu au fost specificate in manualul de utilizare. Utilizati numai

accesoriile prevdzute sau recomandate de cdtre producator.

Acest dispozitiv a fost calibrat inainte de a iesi din fabrica.
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3 Avertisment

Nu mdsurati acest dispozitiv cu un aparat de control al functiondrii, pentru informatii referitoare la dispozitiv.
Pericol de explozie —NU utilizati acest dispozitiv in medii cu teir
Va rugdm sa verificati ambalajul inainte de utilizare pentru a va asigura ca dispozitivul si accesoriile sunt in totalitate in

sau anestetice.

XX

conformitate cu documentul de livrare, in caz contrar dispozitivul ar putea functiona anormal.

LY

NU utilizati acest dispozitiv in medii cu interferente electromagnetice puternice, cu surse directe de vant, surse de frig sau surse
de céldurd.

La incdrcare, nu pozitionati dispozitivul astfel incat sa fie dificila operarea dispozitivului de deconectare.

Utilizatorul ar trebui sd acorde atentie prevenirii strangularei ca urmare a cablului de date mai lung.
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Eliminarea deseurilor dispozitivului, a accesoriilor si a ambalajului acestuia (cum ar fi piesa bucala, pungi de plastic, spuma si

cutii de hartie) trebuie sa respecte legile si reglementarile locale, deoarece eliminarea necorespunzatoare poate polua mediul.

& Alegeti accesoriile prevazute sau recomandate de citre producator, pentru a evita avarierea dispozitivului.

& Nu folositi dispozitivul cu turbina unor alte produse similare. Dupa inlocuirea turbinei, se recomanda calibrarea turbinei inainte
de utilizare.

& Bateria acestui dispozitiv poate fi utilizatd numai pe acest dispozitiv. Orice intretinere sau inlocuire a acestei baterii trebuie

efectuata de cdtre personalul de service instruit si autorizat de compania noastra.

Nu efectuati operatiuni de intretinere asupra acestui dispozitiv in timpul utilizarii.

Nu este permisa nicio modificare a acestui dispozitiv.

3.4 Atentie

L Protejati dispozitivul de praf, vibratii, substante corozive sau inflamabile, temperaturi ridicate sau scizute si umiditate.

L. Daca dispozitivul se umezeste sau ingheatd, intrerupeti folosirea acestuia.

£ NU apasati tastele de pe panoul frontal cu obiecte ascutite.

& Seinterzice dezinfectarea dispozitivului cu abur de inalta presiune sau cu temperaturi ridicate. Pentru curatare si dezinfectare,
consultati capitolul aferent (7.1) din manualul de utilizare.

£ Nu scufundati dispozitivul in lichide. Atunci cand stergeti dispozitivul cu alcool medicinal, nu pulverizati niciun fel de lichid
direct pe dispozitiv.

4 Cand curatati dispozitivul cu apd, temperatura trebuie sa fie mai mica de 60 °C.
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Datele masurate vor fi afisate in cel mult 5 secunde dupa terminarea masuratorii. Timpul de intarziere depinde de viteza finala.

Daca datele masurate nu pot fi afisate sau daca apar alte anomalii in timpul testdrii, reporniti dispozitivul.

Dispozitivul trebuie calibrat cel putin o data pe an.

Dispozitivul are scopul de a testa capacitatea vitald fortatd. Pentru a obtine cele mai bune rezultate, folositi-l conform
manualului de utilizare.

L4 Dispozitivul nu poate fi utilizat pand la o jumatate de ord dupd ce este transferat dintr-un mediu cu cea mai mare sau cea mai

scazuta temperaturd de depozitare intr-un mediu la temperatura camerei.

Aparatul nu trebuie ldsat la indemana copiilor sau a animalelor de companie.

Evitati ca insectele, parul de animale sau murdaria sa intre in turbina, deoarece acest lucru va afecta utilizarea dispozitivului.

Evitati pe cat posibil 1ana si praful. Dacd intervin aceste conditii, va rugdm sd consultati sectiunea 5.1 pentru curatare si

dezinfectie.

L4 Acest manual de utilizare contine informatii privind instructiunile de functionare si specificatii tehnice.

£\ Echipamentul conectat la acest dispozitiv prin interfatd trebuie sa indeplineasca prevederile standardului IEC 60950 sau IEC
60601-1

Capitolul 4 Instal;

4.1 Asamblare si dezasamblare
1) Ansamblu turbina: aliniati turbina la orificiul turbinei de pe carcasd, introduceti-o usor in partea de jos,
apoi rotiti in sens orar pentru a o bloca.
2) Dezasamblare turbind: rotiti turbina in sens opus acelor de ceasornic si trageti-o usor in sus pentru a o scoate.
3) Asamblare piesa de gurd: introduceti un capat al piesei de gurd direct in portul turbinei.
Observatii: Turbina trebuie instalata in pozitia corecta din partea frontala a dispozitivului - a se vedea marcajul de pe dispozitiv.
4.2 Metoda de functionare
4.2.1 Pornire/Oprire
(1) Dup& asamblare, apasati lung tasta ON/OFF pentru a porni dispozitivul.
(2) cu dispozitivul pe ,ON”, ap3sati lung tasta ON/OFF pentru a-| inchide.
4.2.2 Mésurare

(1) Dupa ce ati pornit dispozitivul, acesta se va comuta pe interfata de selectare reprezentatd in Figura 2. Ap3sati pe tasta UP
(SUS) sau DOWN (JOS) pentru a selecta ,No” (Nu), apasati pe tasta CONFIRM (CONFIRMA) pentru a intra pe interfata de testare,
reprezentatd in Figura 3 (retineti: dacd selectati ,Yes” (Da), veti accesa interfata de informatii personale pentru a edita informatiile.
Dupd iesire, dispozitivul revine pe interfata de testare).

(2) Pe interfata de testare, inspirati adanc, strangeti buzele in jurul piesei de gurd si expirati tot aerul cat mai puternic cu putint3
intr-un timp cat mai scurt. Indicatorul portocaliu din coltul din dreapta sus va clipi cu o anumita frecventa. Apoi asteptati cateva
secunde; dispozitivul va intra n interfata principald a parametrilor, astfel cum se indica in Figura 4.

Observatie: cand valoarea masuratd depaseste domeniul de masurare, mesajul imediat ,SAU!” se va afisa pe interfata
principala.

Figura 2 Interfata selectiva Figura 3 Interfata de testare

4.2.3 Interfata principala

Raportul dintre valoarea
misurati s1 valoarea

prevazuta l

‘Valoarea prevazuti este o
valoare de referinta
corespunzatoare unei conditit
definite (se asigurd vérsta.
sexul, iniltimea etc.). Este o
valoare generali.

Figura 4 Interfata principald a parametrilor

a. Interfata parametri principali: afiseaza 8 valori ale parametrilor si raportul dintre fiecare parametru si valoarea prevazuta
corespunzdtoare. Raportul reflecta starea de sanatate, iar o corectd setare a informatiilor personale este esentiald pentru
obtinerea unui raport precis. De asemenea, pe aceastd interfata se afiseaza pictograma de alimentare, ora actuald, numarul cazului
si indicatorul starii de sanatate, asa cum se observad in Figura 4.

b. Indicator stare de sdnatate: indica starea masuratd, afiseaza in mod clar starea de sanatate a persoanei testate prin raportul
dintre valoarea masuratd si valoarea prevazuta. De ex., comparatia dintre valoarea masurata si valoarea de referinta in aceeasi
situatie este de culoare rosie cand valoarea este mai mica de 50%, ceea ce inseamna ca persoana testata trebuie sa acorde atentie si
sd mearga la spital in timp util; este galben in intervalul cuprins intre 50% si 80%, ceea ce inseamnd ca persoana testata trebuie sa fie
atentd; este verde cand valoarea este mai mare de 80%, ceea ce este normal. Elementul indicatorului starii de sdnatate este optional
si poate fi setat in sectiunea ,Denote value” (Arata valoare), in meniul ,Data management” (Gestionare date).

c. ,Flow rate-volume chart” (Diagrama debit-volum) si ,Volume-time chart” (Diagrama volum-timp) prezentate in Figura 5 vor
apdrea dupd apdsarea tastei UP (SUS) sau DOWN (JOS) in interfata principald a parametrilor; Figura 4 si Figura 5 sunt interfata
principala.

d. Sub Interfata principald a parametrilor, dupd apdsarea simultand a tastei UP (SUS) sau DOWN (JOS), va apdrea informatia
,Are you sure to delete this data?” (Sunteti sigur ca vreti sa stergeti aceste informatii?). Selectati ,Yes” (Da), apoi apasati tasta
CONFIRM (CONFIRMA) pentru a sterge aceste date si a intra in interfata de mésurare. Selectati ,No” (Nu) si apasati tasta CONFIRM
(CONFIRMA) pentru a anula stergerea acestor date si pentru a accesa interfata de masurare pentru urméatoarea testare.

Figura 5 Diagrama debit-volum si Diagramd volum-timp
4.2.4 Meniu
Tn interfata de testare sau interfata principal3, apasati tasta CONFIRMA pentru a intra in interfata meniului prezentata in Figura
6, utilizati butonul SUS sau JOS pentru a selecta o optiune, apoi apasati tasta CONFIRMA pentru a intra in interfata corespunzitoare
(inclusiv informatiile personale, gestionarea datelor si interfata de setdri), inchideti sau iesiti.

Metodele de functionare sunt urmétoarele:

Personal Information

Figura 6 Interfata meniului Figura 7 Interfata cu informatii personale

a. Informatii personale

Tn interfata Meniu, selectati ,Informatii personale” pentru a intra in submeniul acesteia, astfel cum se indic3 in Figura 7, in
care utilizatorul poate edita informatiile despre pacient (Observatie: Pe interfata de selectare, asa cum se observa in Figura 2,
selectand ,Yes” (Da) veti accesa si interfata cu informatii personale).

(1) Numir de caz

,NO.” in partea de sus a interfetei este numarul actual de cazuri. De exemplu, daca sunteti al 23-lea subiect, acesta va fi afisat

ca ,NO. 23”. Numarul cazului poate fi acumulat automat fdra setare manuald.

(2) setare sex

Folositi tasta UP (SUS) sau DOWN (JOS) pentru a selecta ,Gender” (Sex), apdsati tasta CONFIRM (CONFIRMA) si tasta UP
(SUS) sau DOWN (JOS) pentru a selecta ,MALE” (MASCULIN) sau ,,FEMALE” (FEMININ), apoi ap&sati tasta CONFIRM (CONFIRMA)
pentru a reveni la interfata cu informatii personale.

(3) Setare varsts, inaltime, greutate

Selectati ,Age” (Varsta) pentru a ajusta varsta astfel cum se indica in Figura 8. Apasati tasta SUS sau JOS pentru a modifica
valoarea. Valoarea va creste sau se va reduce cu 1, dupi ce ati apasat o data pe tasta SUS sau JOS. Apisati apoi tasta CONFIRMA
pentru a reveni la interfata cu informatii personale.

Modificarea sectiunilor ,Height” [In3ltime] si ,Weight” [Greutate] se face la fel cu sectiunea ,Vérsta”. Interval de reglare:

,Age” (Varstd): 6~100

,Height” (inltime): 80~240 cm

Weight” (Greutate): 15~250 Kg

Figura 8 Interfata de ajustare a varstei

(4) setare ecuatie

Pasii operationali ai ,Ecuatie” sunt aceiasi cu ,Sex”. Standardul de valoare prezis poate fi selectat aici, inclusiv ECSC,
KNUDSON, SUA, SBPT si GLI.

(5) Setare profil fumétor si BDT

Modificarea sectiunilor ,Smoker” (Fumator) si ,BDT” se face la fel cu cea a sectiunii ,Gender” (Sex); in aceste sectiuni puteti
edita informatiile profilului unui fumator si BDT.

(6) lesire

Tn interfata Informatii personale, selectati ,Exit” (lesire) sau apasati RETURN (INAPOI) pentru a reveni la interfata Meniu.

B. Gestionare date

Selectati , Data management” (Gestionare date) pe interfata Meniu, pentru a accesa sub-meniul reprezentat in Figura 9, dupa

care veti putea selecta ,Review Function” (Functie de revedere), ,Trend Curve” (Curba de tendinte), ,Delete Data” (Stergere date)

Figura 10 Interfata de selectie a cazului

si ,Denote Value” (Aratd valoare).
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Review Function

Figura 9 Interfata de gestionare a datelor

(1) Functie de control

Selectati ,Review Function” (Functie de control) pe interfata de gestionare date, pentru a selecta numarul cazului asa cum
observati in Figura 10. Ap3sati tasta SUS sau JOS pentru a modifica valoarea, apasati tasta CONFIRM (CONFIRMA) pentru a accesa
interfata principald si pentru a afisa datele din istoric, apasati continuu tasta UP (SUS) sau DOWN (JOS) de pe interfata principald
pentru a revedea datele din numarul de caz aliturat; apasati tasta CONFIRM (CONFIRMA) pentru a reveni la interfata Meniu.

(2) Curba de tendinte

Selectati ,Trend Curve” (Curba de tendinte) pentru a selecta interfata de selectare curba de tendinte, asa cum observati in
Figura 11. Dup3 selectarea parametrului, apasati tasta CONFIRM (CONFIRMA) pentru a accesa interfata de afisare a curbei de
tendinte, astfel cum observati in Figura 12. Figura este un rezumat al tuturor datelor arhivate referitoare la parametrul selectat si
afiseazd in mod clar modificérile tendintelor, utile pentru a compara datele de testare. Daca se afiseaza prea multe date, apdsati
tasta SUS sau JOS de pe curb3 pentru a rasfoi toate tendintele datelor rand pe rand, apoi apasati tasta CONFIRMA pentru a reveni
la interfata de gestionare a datelor.

Figura 11 Interfata de selectare a curbei de tendinta Figura 12 Interfata de afisare a curbei de tendinta

(3) Stergere date

Selectati ,Delete Data” (Stergere date) pe interfata de gestionare a datelor pentru a accesa sub-meniul reprezentat in Figura
13. Selectati ,Yes” (Da) pentru a sterge toate datele, pe ecran se va afisa ,Waiting...” (Asteptare...), dupa care dispozitivul va reveni
la interfata de gestionare date. Selectati ,No” (Nu) pentru a reveni direct |a interfata de gestionare date.

Figura 13 Stergeti interfata de selectie
(4) Aratd valoare
Selectati ,Denote Value” (Aratd valoare) pe interfata de gestionare a datelor pentru a accesa sub-meniul reprezentat in
Figura 14. Dupa selectarea parametrului, dispozitivul va reveni automat la interfata de gestionare date.
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Figura 14 Indicati interfata de setare a valorii

Observatie: cand este selectatd GLI sau SBPT, nu existd nicio optiune PEF in interfata de setare a valorii aratate.

(5) lesire

Tn interfata de gestionare a datelor, selectati ,Exit” (lesire) sau apasati RETURN (INAPOI) pentru a reveni la interfata Meniu.

c. Setéri

Selectati ,Setari” in interfata de Meniu pentru a intra in interfata de setari, astfel cum se indica in Figura 15, unde pot fi
setate limba, ora si calibrarea, iar informatiile despre dispozitiv pot fi vizualizate.
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Figura 15 Interfata de setari

(1) Limba

Selectati ,Limba” in interfata Setéri, apoi ap&sati tasta SUS sau JOS pentru a selecta , 13", ,English”, , Espafiol”, , Portugués”,
,Italiano”, , Deutsch”, ,Frangais” sau ,pycck”. (Aceastd operatiune este invalidd daca dispozitivul nu are functia de selectie a limbii
ncorporatd.)

(2) Setare ora

Selectati ,Time” (Ord) pentru a accesa interfata de setare a orei. Selectati ,Year” (An) pentru a afisa anul actual, astfel cum se
observa in Figura 16. Apdsati tasta UP (SUS) sau DOWN (JOS) pentru a modifica valoarea. Dupé selectare, apdsati tasta CONFIRM
(CONFIRMA) pentru a salva.

Pasii de setare pentru ,Month” (Lund), ,Day” (Zi), ,Hour” (Ord), ,Minute” (Minut) si ,Second” (Secundd) sunt identici cu cei
pentru Year” (An).

Figura 16 Interfata de setare a timpului
(3) Calibrare
Selectati ,Calibration” (Calibrare) pe interfata de setare, pentru a accesa sub-meniul pe care il puteti observa in Figura 17; 2L
si 3L sunt optionale. Dupa selectare, dispozitivul se va comuta pe interfata de calibrare, asa cum observati in Figura 18.

Figura 17 Interfata de selectie a calibrarii Figura 18 Interfata de calibrare

Tn interfata de calibrare, impingeti seringa o data: dispozitivul va afisa ,Please repeat” (Vi rugam sa repetati), apoi apasati din
nou seringa. Dupa trei operatiuni corecte continue, calibrarea va fi efectuata cu succes, iar dispozitivul va afisa ,OK!”. Dupa aceea,
interfata se va comuta pe interfata dinaintea selectdrii calibrarii (interfata precedentd: daca s-a efectuat calibrarea dupd masurare,
va reveni pe interfata de setari; dacd s-a efectuat calibrarea inainte de masurare, va reveni pe interfata de testare).

Daca dispozitivul afiseazd textul ,Error!”
selecteaza un volum incorect. Confirmati cd volumul de calibrare este corect, apoi repetati calibrarea pana la executarea acesteia
cu succes. Daci trebuie s intrerupeti calibrarea, va fi suficient si apasati tasta CONFIRMA pentru a reveni la interfata dinaintea
calibrarii.

Selectati ,Adjust” (Regleazd) pe interfata de calibrare, pentru a afisa valoarea actuald de calibrare, asa cum observati in
Figura 19. Apasati tasta SUS sau JOS pentru a modifica valoarea, apoi apasati tasta CONFIRMA pentru a o salva.

Observatii:

£ Valoarea determind precizia masuratorii, asadar NU o modificati in mod aleatoriu.
Dupa finlocuirea turbinei, va fi necesara o calibrare pentru introducerea parametrilor n
masuratorii dupa inlocuirea acesteia.

Atunci cand schimbati turbina, folositi numai o turbina recomandata de compania noastra.
Calibrarea necorespunzitoare poate afecta precizia masurdrii; va rugam sa fiti atenti.

(Eroare!), inseamnd ca a aparut o problema in executarea operatiunii sau seringa

turbine, ce va garanta precizia

Figura 19 Interfata de reglare a calibrarii

Tn interfata de selectie Calibrare, selectati ,Exit” (lesire) sau apdsati RETURN (INAPOI) pentru a reveni la interfata Set
(4) Despre
Selectati ,About” (Despre) pe interfata de setari, pentru a accesa sub-meniul in care puteti consulta numele dispozitivului si
versiunea de software, apoi ap3sati tasta CONFIRM (CONFIRMA) sau RETURN (INAPOI) pentru a reveni la interfata Setari.
(5) lesire
Tn interfata Setdri, selectati ,Exit” (lesire) sau apasati RETURN (INAPOI) pentru a reveni la interfata Meniu.
d. Oprire
Selectati ,Power Off” (Oprire) pe interfata Meniu pentru a inchide dispozitivul.
Observatii: Dacd nu intervine nicio operatiune in doud minute, dispozitivul se va inchide automat.
e. lesire
n interfata Meniu, selectati ,Exit” (lesire) sau ap3sati RETURN (INAPOI) pentru a reveni la interfata principald. Dac
mdsurarea nu este finalizata inainte de a intra in interfata principald, va reveni la interfata de Testare.
4.2.5 Masurare repetata
Dispozitivul are functie de masurare repetatd. Apasati lung tasta CONFIRM (CONFIRMA) timp de 2 secunde, pentru a accesa

interfata de testare. Cand memoria este plind, pe ecran se va afisa textul ,The memory is full! (Memoria este plina!) Do you want to
delete all the data” (Doriti sd stergeti toate datele?), asa cum observati in Figura 20. Selectati ,Yes” (Da) pentru a accesa interfata de
stergere date, sau selectati ,No” (Nu) pentru a accesa interfata Meniu.

Figura 20 Interfatd cu memorie plind

4.2.6ncércare

Dispozitivul intrd automat pe interfata de incdrcare, atunci cand este pe incdrcare. Pe aceastd interfata, toate tastele sunt
nefunctionale, iar dispozitivul nu poate fi folosit.

Doud metode pentru incarcare:

1. Tncércati dispozitivul conectandu-va la un computer prin cablu USB.

2. Tncércati dispozitivul prin conectarea la adaptorul de alimentare.
Nu utilizati dispozitivul in timpul incércl
£ Tn timpul incdrcarii, mesajul ,incircare...” apare pe interfats; pictograma bateriei este un simbol cu iluminare, iar
indicatorul luminos este portocaliu. Este verde dupa ce dispozitivul s-a incarcat complet.
Lainca nu iti i di P i iti ide Dupa
de la sursa de alimentare.

astfel incét sa fie dificila

scoateti

p de ali si
4.2.7 Transmisia datelor

1) Instalati software-ul PC pe un computer, dupa care conectati dispozitivul la computer folosind cablul USB din dotare,
deschideti software-ul si porniti dispozitivul. Transmisia de date se va activa.

2) Dispozitivul are functie de transmisie date prin Bluetooth. Dupa pornire, Bluetooth este intotdeauna ON (pornit), ceea ce
inseamnd cd poate fi cautat si conectat. Dupa stabilirea conexiunii, dispozitivul poate comunica.

L1 Verificati dispozitivul inainte de a-l utiliza, pentru a va asigura cd functioneazd normal.
£1 Dispozitivul se inchide automat in caz de nefunctionare timp de doud minute.

£ Este alimentat de o baterie reincarcabild cu litiu.
Se recomanda ca dispozitivul sa fie utilizat la interior.

O lumind ambientala excesivd poate afecta precizia masurdrii. Aceasta include lampi fluorescente, lampi duble de laborator cu
lumina rosie, radiatoare cu infrarosu, raze directe ale soarelui etc.

.
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De asemenea, si activitatile intensive ale persoanei sau interferentele electro-chirurgicale pot afecta precizia.
Curatati si dezinfectati dispozitivul dupa utilizare, conform indicatiilor din manualul de utilizare (7.1).
Folositi cablul USB recomandat de compania noastra, dacd trebuie sd inlocuiti cablul USB.

Capitolul 5 intretinere, transport si depozitare

5.1 Curatare si dezinfectare

Folositi alcool medicinal pentru a sterge carcasa dispozitivului si ldsati-o sa se usuce la aer sau stergeti-o cu o lavetd curata si
uscatd. Turbina trebuie curatata periodic, pentru garantarea preciziei, pentru mentinerea transparentei partii luminoase si pentru a o
feri de impuritdti (precum pér sau microparticule). Scufundati turbina in dezinfectant dupa utilizare. Dupd cateva minute, curat
cu apa curatd si uscati-o la aer (dar nu clatiti turbina direct sub jet de apa de la robinet). Aceastd metodd de dezinfectare nu polueaza
mediul inconjurdtor. (Observatie: Dezinfectantul contine 75% alcool).
5.2 intretinere

1) Curatati si dezinfectati dispozitivul inainte de utilizare, conform indicatiilor din manualul de utilizare (5.1).

> B
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2) Incércati dispozitivul cand pe ecran se afiseaz3 tensiunea scizutd (puterea bateriei este Di.

3) Tncarcati la timp bateria, dupi ce s-a descircat complet. Dac dispozitivul nu este utilizat pentru o lunga perioad3 de timp,
acesta trebuie incdrcat o datd la 6 luni, pentru a prelungi considerabil durata de viata utild a bateriei. Utilizatorii nu au permisiunea
de a schimba ei insisi bateria. La nevoie, adresati-va unui centru local de asistentd, sau companiei noastre.

4) Dispozitivul trebuie calibrat o datd pe an (sau conform programului de calibrare din cadrul spitalului). De asemenea,
calibrarea poate fi efectuata de agentul desemnat de stat sau pur si simplu contactati-ne pentru calibrare.

5.3 Transport si depozitare

1) Dispozitivul ambalat poate fi transportat cu mijloace de transport obisnuite, sau conform contractului de transport.
Dispozitivul nu poate fi transportat la un loc cu materiale toxice, ddunatoare, corozive.

2) Dispozitivul ambalat trebuie depozitat intr-o incapere fara gaze corozive si suficient de bine ventilata. Temperatura:
-30 °C~+55 °C; umiditate relativa: <95%.

Capitolul 6 Data de fabricatie, durata de via sta de accesor

6.1 Data de fabricatie: a se vedea eticheta.
6.2 Durata de viata: zece ani de |a data fabricarii.
6.3 Lista accesoriilor

Nu introduceti Aparat incadrat in clasa a Il-a

Limita de presiune atmosferica Eliminare DEEE

|EC 61000-4-4 +1 kV semnal de intrare/iesire Nu se aplicad

Frecventa de repetitie de 100 kHz Frecventa de repetitie de 100 kHz
Supracurent 10,5 kV, +1 kV mod diferential 0,5 kV, +1 kV mod diferential
|IEC 61000-4-5 0,5 kV, 1 kV, +2 kV mod comun Nu se aplicad

Caderi de tensiune, intreruperi 0% UT; 0,5 ciclu. La 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, |0 % UT; 0,5 ciclu. La 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
scurte si variatii de tensiune pe liniile | 225°, 270° 5i 315°. 225°,270°5i 315°.
de alimentare 0% UT; 1 ciclu si 70% UT; 25/30 cicluri; fazd | 0% UT; 1 ciclu si 70% UT; 25/30 cicluri; fazd

=@ = ]| ®

Dispozitiv medical conform Directivei Reprezentant autorizat in Uniunea
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123 93/42/CEE Europeana
Cod produs Importat de
Identificatorul unic al dispozitivului
7.2 Parametri de masurare
Parametru Descriere Unitate

CVF Capacitate vitala fortatd (volum total expirat) L
FEV1 Volum de aer expirat intr-o secunda L
FEV6 Volum de expirare fortat in sase secunde L
PEF Debit expirator maxim de varf L/s
FEV1/CVF Raport de expirare fortatd intr-o secundd, FEV1/CVFx100 %
FEF25 Debit expirat fortat la 25% din CVF L/s
FEF50 Debit expirat fortat la 50% din CVF L/s
FEF2575 Debit expirator fortat intre 25% si 75% din CVF L/s
FEF75 Debit expirat fortat la 75% din CVF L/s

Observatii:
timp zero: in punctul PEF (peak expiratory flow - debit expirator maxim) pe diagrama volum-timp, trageti o linie tangenta cu
aceeasi panta ca PEF, iar punctul de intersectie dintre linia tangenta si axa timpului este timpul zero.

Capitolul 8 Dep:

Problema Motivul Posibil Solutie

Viteza de pornire este prea redusd, Masurati din nou respectand instructiunile

Dispozitivul nu poate finaliza din Manualul de utilizare.
masuratoarea desi a trecut mult

timp, iar datele nu pot fi afisate.

dispozitivul nu masoara.

Functionare deficitara a dispozitivului. Masurati din nou sau reporniti dispozitivul.

Tmbétranirea senzorului. Contactati centrul de service local.

. L Operati dispozitivul conform Manualului de
Operati dispozitivul in mod fals. -
Eroare date utilizare.

Functionare deficitara a dispozitivului. Contactati centrul de service local.

Tensiune joasa sau lipsa tensiune. Va rugdm sa incarcati dispozitivul.

. . ) . Tmbitranirea sau deteriorarea electrozilor . .
Dispozitivul nu poate fi pornit. Contactati centrul de service local.

bateriei.

Dispozitiv avariat. Contactati centrul de service local.

Dispozitivul este setat pe oprire automata,
Normal

Afisajul dispare brusc. in caz de nefolosire timp de 2 minute.

Tensiune joasd Va rugdm sa incarcati dispozitivul.

Timpul de utilizare este prea Dispozitivul nu este complet incarcat. Va rugdm sa incarcati dispozitivul.

rapid dupa incarcare.

Bateria dispozitivului este avariata. Contactati centrul de service local.

" : ; N . . . Metoda de
Accesorii Cantitate | Ciclu de nlocuire Dimensiune inlocuire Observatii Dispozitivul nu se poate incdrca
complet, dupd ce a fost Idsat la Bateria dispozitivului este avariata. Contactati centrul de service local.
Manual de utilizare 1buc Nu este nevoie de inlocuire. | —— — - incircat timp de peste 10 ore.
Zece ani sau cand este
Cablu USB 1buc : - —_ Contactati furnizorul
Piesi bucal 2buc De unicé folosint3 30{"‘7“ ()d'ame"”' Consultati 4.1, | Contactati furnizorul 1 Instructiuni de utilizare
exterior sectiunead.1. ECHIPAMENTUL ME sau SISTEMUL ME este potrivit pentru mediile de ingrijire medicald la domiciliu

A‘t‘iaptor de o 1buc zece gni sau cand este _ L Contactati furnizorul .Avert‘isrnenti nu va apuropiati d.e “ech'\pan.]entul.chirurgical HFua.ctiv si de incdperea ecranata RF a unui sistem ME pentru
alimentare (optional) leteriorat imagistica prin rezonanta magneticd, unde intensitatea perturbarilor EM este mare.

. N . Avertisment: utilizarea acestui echipament adiacent sau stivuit cu alte echipamente trebuie evitatd, deoarece ar putea duce
Software PC — Nu este nevoie de inlocuire. | —— —_ —

Clema pentru nas

. 1buc De unic folosinta —_ — Contactati furnizorul
(optional)
Filtru de unicd
folosintd pentru - e 30 mm (diametrul

" 1b D folosint: . - i i

aparatul respirator uc @ unica folosinta exterior) Contactati furnizorul
(optional)
Observatii: Dacd se folosesc alte de alit , trebuie urma cerinte: tensiune de iesire de 5 V in CC,

intensitate a curentului de cel putin 1A, iar adaptorul de alimentare trebuie sa fie in conformitate cu standardele IEC 60950 sau
IEC 60601-1.

Capitolul 7 Simbolur

7.1 Simboluri

Simbol Semnificatie Simbol Semnificatie

Baterie plina Grade de protectie asigurate de carcasa

Baterie descarcata Radiatii neionizante

. Bara indicatoare stare de sanatate Numar de serie

Rotiti in sens opus acelor de ceasornic

. Producétor
pentru a debloca turbina

Rotiti in sensul acelor de ceasornic pentru a

bloca turbina Piesd aplicata tip BF

A nu se refolosi Numai pentru uz interior

@DD'[]

la o functionare necorespunzatoare. Dacd este necesara o astfel de utilizare, acest echipament, precum si celelalte trebuie
respectate pentru a verifica dacd acestea functioneaza normal.
Avertisment: echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile antenei si antenele
externe) nu trebuie utilizate la o distantd mai micd de 30 cm (12 inchi) de orice parte a echipamentului, inclusiv cablurile
specificate de producétor. in caz contrar, ar putea rezulta slibirea performantei acestui echipament.

2. Instructiuni de utilizare
toate instructiunile necesare pentru mentinerea SIGURANTEI DE BAZA si a PERFORMANTEI ESENTIALE in ceea ce priveste
perturbatiile electromagnetice pe durata de viata exceptionald.
Ghidul si declaratia producatorului — emisii electromagnetice si Imunitate.

Tabelul 1
Ghidul si declaratia producétorului - emisie electromagnetica
Test de emisie Conformitate
Emisii RF
Grupal
CISPR 11
Emisie RF
Clasa B
CISPR 11
Emisii armonice
Clasa A
|EC 61000-3-2
Fluctuatii de tensiune/emisii de licdrire .
Conformitate
IEC 61000-3-3
Tabelul 2

Ghidul si tia producétorului - imuni ics

Nivel de testare IEC 60601-1-2

Testul de imunitate Nivel de conformitate

+8kV contact
+2kV, £4kV, 8kV, +15kV aer

+8kV contact
+2kV, +4kV, £8kV, +15kV aer

Descarcri electrostatice (ESD)
|IEC 61000-4-2

Trenuri de impulsuri rapide de +2kV pentru liniile de alimentare cu energie | +2kV pentru liniile de alimentare cu energie
tensiune electricd electrica

Limita de temperatura Respectati instructiunile de utilizare IEC 61000-4-11 unicd: la 0°. unicd: la 0°.
0% UT; 250/300 ciclu 0% UT; 250/300 ciclu
Camp magnetic de frecvents de 30A/m 30A/m
Limitd de umiditate Cod lot putere 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
IEC 61000-4-8
Fragil, manevrati cu grija Data fabricatiei Emisii RF prin conducere 3V 3V
IEC61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
Cu aceasts parte in sus Valabil pan3 la data de 6V in benzi ISM si benzi radio de amatori, |6V in benzi ISM si benzi radio de amatori,
intre 0,15 MHz si 80 MHz intre 0,15 MHz si 80 MHz
ol 80% AM la 1kHz 80% AM la 1kHz
‘T A se pastra intr-un loc ricoros si uscat Dispozitiv medical Radiatii RF 10V/m 10v/m
IEC61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

80% AM la 1kHz 80% AM la 1kHz

OBSERVATIE: Ur este tensiunea retelei c.c. inainte de aplicarea nivelului de testare.

Tabelul 3
Ghidul si i & i — imunitate elect icd
Test Banda Functie Modulare IEC 60601-1-2 Nivel de
Frecventd | (MHz) Nivel de conformitate
(MHz) testare (V/m)
(v/m)
385 380-390 TETRA 400 Puls 27 27
modulatie
18Hz
450 430-470 GMRS 460, ™M 28 28
FRS 460 15kHz
deviere
1kHz
dimensiune
710 704-787 Banda LTE 13, Puls 9 9
Radiatii RF 745 17 modulatie
IEC6100043  |780 217
(Specificatii de 810 800-960 GSM 800/900, Puls 28 28
testare pentru 870 TETRA 800, modulatie
IMUNITATE PORT iDEN 820, 18Hz
CARCASA la 930 CDMA 850,
echipamentele de Band3 LTE 5
icatii fara fir
RF) 1720 1700 -1990 GSM 1800; Puls 28 28
1845 CDMA 1900; modulatie
1970 GSM 1900; 217Hz
DECT;
BandaLTE 1,3,
4,25; UMTS
2450 2400 -2570 Bluetooth, Puls 28 28
WLAN, modulatie
802,11 b/g/n, 217Hz
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 5100 -5800 WLAN 802,11 Puls 9 9
5500 a/n modulatie
5785 217Hz
Tabelul 4
Ghidul si declaratia producétorului - Imunitate electromagnetica
Radiatii RF Test Modulare IEC 60601-1-2 Nivel de
IEC61000-4-39 Frecventa Nivel de testare conformitate
(Specificatii de (A/m) (A/m)
testare pentru 30kHz w 3 8
IMUNITATE PORT
CARCASK la 134,2kHz Puls modulatie 65 65
campuri magnetice 2,1kHz
de proximitate) 13,56kHz Puls modulatie 7.5 75
50kHz

Atentie: cu exceptia schimbului de energie si a cablurilor vandute de producitorii de dispozitive cu functie pulmonard ca piese de
schimb pentru componentele interne, utilizarea de accesorii si cabluri, altele decét cele specificate, va avea ca rezultat cresterea
emisiilor de produs sau reducerea anti-interferentelor.

Urmatoarele tipuri de cabluri trebuie utilizate pentru a asigura conformitatea cu standardele de imunitate si radiatii de
interferente.

Tabel: prezentare generald a cablurilor

Numar | Model |Lung'\meacab\u\ui(m) | Masca sau nu | Observatii |

1 | Cablu adaptor de alimentare | 1.0 | DA | /

Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreund cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie sd elimine acest

echipament prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru echipamentele electrice si electronice

C(EI DE GARANTIE GIMA

Seummm garantia B2B standard Gima, de 12 luni
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Instrucciones para el Usuario

Estimado usuario, le agradecemos su confianza por haber comprado este ESPIROMETRO.

Se ruega leer atentamente el Manual de Usuario antes de usar este producto. Los pr imi de funcis nient
especificados en este Manual de Usuario deben seguirse estrictamente. En este manual se describen detalladamente los pasos de
funcionamiento que deben observarse, los procedimientos que pueden dar lugar a anomalias y los posibles dafios al producto o a
los usuarios. Si no se sigue el manual del usuario, se pueden producir anomalias en la medicién, dafios en el dispositivo o lesiones
personales. El fabricante NO se hace responsable de los problemas de seguridad, fiabilidad y rendimiento de dichos resultados
debido a la negligencia del usuario en el uso, mantenimiento o almacenamiento de este manual de usuario. Los servicios y
reparaciones gratuitos tampoco cubren este tipo de averias.

Debido a una futura actualizacidn, es posible que los productos especificos que haya recibido no coincidan con la descripcion
de este manual de usuario. Lamentamos sinceramente este inconveniente.

Fecha de fabricacion: véase la etiqueta.

El usuario previsto puede ser el paciente.

Este producto es un producto sanitario, que puede utilizarse repetidamente.

Advertencia:

Para garantizar la precisién de la medicion, se recomienda no utilizar el dispositivo mas de 8 veces seguidas en el mismo
paciente.

La persona sometida a la prueba debe exhalar todo el aire durante la prueba, no intercambiar aire ni toser.

No utilice el dispositivo en entornos con bajas temperaturas.

Desconexién automatica cuando no se realiza ninguna operacion en 2 minutos.

Este dispositivo no esta destinado para tratamientos.

La empresa suministra productos calificados al usuario de acuerdo con el estandar de la misma.

La empresa presta servicios de instalacion, depuracién y formacion técnica conforme al contrato.

La empresa realiza la reparacion del dispositivo en el periodo de garantia (un afio) y el servicio de mantenimiento después
del periodo de garantia.

La empresa es responsable de responder a tiempo a los requisitos de los usuarios.

La empresa se reserva el derecho de explicacion final sobre este manual de usuario.

Capitulo 1 E:

CITicacl

1.1 Funciones principales

9 Se puede medir la Capacidad Vital Forzada (FVC), el Volumen Espirado Forzado en un segundo (FEV1), la relacién entre el
FEV1y la FVC (FEV1%), el Flujo Espiratorio Maximo (PEF), el flujo del 25% de la FVC (FEF25), el flujo del 50% de la FVC
(FEF50), el flujo del 75% de la FVC (FEF75) y el flujo medio entre el 25% y el 75% de la FVC (FEF2575). Ademas, la condicion
del paciente puede ser mostrada mediante la relacion entre el valor medido y el valor previsto.

Visualizacién del gréfico flujo-volumen y el gréfico volumen-tiempo.

Memoria de datos, borrar, cargar y revisar.

Visualizacion del gréfico de la tendencia.

Indica en tiempo real la duracion de la exhalacion

Se puede configurar la informacién personal (altura, edad, sexo, etc.).

Indicacién del estado de salud.

Transmision de datos por Bluetooth y USB.

Indicacion de baja tension.

Bateria de litio recargable para alimentacién, con indicacion de carga.

Funcién de calibracion.

Se puede configurar y visualizar el reloj en tiempo real.

Apagado automatico cuando no hay actividad durante 2 minutos.

00000000000

1.2 Parametros principales

Rango de volumen: 0~10 L

Rango de caudal: 0 L/s~16 L/s

Precisién del volumen: +3 % 0 0.05 L (lo que sea mayor)

Precisién de caudal: 5 % 0 0,17 L/s (el valor que sea mayor)

Maxima resistencia al flujo a 16 L/s: < 0.15KPa*s/L

EMC: Grupo | Clase B.

Modo de trabajo: funcionamiento continuo

Seguin el DDM 93/42, la clasificacion de este producto sanitario: Ia.

Tipo de proteccién contra descargas eléctricas: equipo alimentado internamente
Grado de proteccidn contra descargas eléctricas: parte aplicada tipo
Grado de proteccidn proporcionados por la carcasa: IP22

Bateria: 3.7V, 2200mAh, bateria de litio recargable,nimero de ciclos de descarga: 2 300 veces.

Tiempo de funcior : 24 horas apr

Nota: BTPS es condiciones corporales: temperatura corporal normal (37 °C), la presion ambiente, saturado de vapor de agua.

1.3 Requisitos ambientales
Entorno de transporte y almacenamiento:
Temperatura: -30°C~+55°C
Humedad relativa: <95 %
Presion atmosférica: 500 hPa~1060 hPa
Ambiente operativo:
Temperatura: +10°C~+40°C
Humedad relativa: <80 %
Presion atmosférica: 700 hPa~1060 hPa
Altitud: 0~ 1400 m

1.4 Vista del panel frontal

Indicador lummose de duracién
de la exhalacion (6)

Boquilla
Inserte la turbina desde aqui. Turbina

Indicador luminoso de estado
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Figura 1-1 Vista frontal del panel

1.5 Descripcién general

La Capacidad Vital Forzada es la espiracién maxima después de tomar una respiracion completa, es un examen importante en
las enfermedades del pecho, del pulmén y de la salud del sistema respiratorio, y es un indispensable proyecto de prueba en la
inspeccion pulmonar moderna. Al mismo tiempo, tiene una gran importancia en las enfermedades respiratorias, el diagndstico
diferencial, la evaluacion del tratamiento y la seleccién de las indicaciones quirdrgicas. Por lo tanto, con el rapido desarrollo de la
fisiologia respiratoria clinica, las aplicaciones clinicas de examen de la capacidad pulmonar también estan ganando popularidad.

El dispositivo es pequefio en volumen, consume poca energia, es portatil y facil de usar. Tiene una pantalla de alta definicién, el
dispositivo es pequefio y moderno. Para realizar una medicion, es necesario inspirar completamente, y sellar los labios alrededor de
la boquilla y luego exhalar todo el aire lo mas rapido posible, la pantalla mostrara directamente los parametros medidos, tales como
la Capacidad Vital Forzada (FVC), Volumen Espirado Forzado en un segundo (FEV1), Flujo Espiratorio Maximo (PEF). Este dispositivo
tiene una alta precision y repetibilidad.

1.5.1 Alcance de aplicacién

El ESPIROMETRO es un equipo portatil para el examen de la funcién pulmonar. El dispositivo es apto para hospitales, clinicas,
familias para pruebas ordinarias (FVC, FEV1, FEV1/FVC, PEF, etc.). Solo es necesario que el usuario lo utilice como se indica en el
manual de usuario, sin necesidad de formacion especializada, por lo que la operacion del dispositivo sera lo mas sencilla y facil
posible.

Alcance de aplicacion: se puede utilizar en hospitales, clinicas y viviendas para comp los p:
capacidad vital forzada.

relacionados con la

1.6 Caracteristicas

1) Pantalla de 2,8", visualizacion clara, bajo consumo de energia.

2)  Facil de utilizar, facil de entender.

3)  Pequefio en volumen, cémodo de transportar y probar en cualquier momento.
4) Bateria de litio recargable de gran capacidad, proteccion del medio ambiente.
5)  Prueba especifica para FVC, anélisisde orientacion.

Inspire profundamente, selle los labios alrededor de la boquilla y expulse todo el aire con la mayor fuerza posible, el gas
exhalante se transforma en flujo de aire rotatorio mediante una turbina, luego hace girar la cuchilla. El tubo de emisién infrarrojay el
tubo de recepcion dentro del dispositivo apuntan a la cuchilla, cuando la cuchilla gira, el tubo de recepcion evalda y transforma la
sefial de luz recibida, genera las diversas sefiales relacionadas con la rotacién de la cuchilla, a través del procesamiento por circuito
de amplificacion, genera la sefial reconocible mediante SCM, a través del procesamiento SCM, se transformara en cada parametro de
medicion que se mostrard en la pantalla.

pitulo 3 Contraindicacién. Atencién. Advertencia

3.1 Contraindicacién

3.1.1 Contraindicacién absoluta

Si ha sufrido un infarto de miocardio o shock en los ultimos 3 meses;

Si ha sufrido funcién cardiaca inestable grave o angina de pecho en las Ultimas 4 semanas;
Si ha sufrido hemoptisis masiva en las Gltimas 4 semanas;

Si necesita medicacion durante las crisis epilépticas;

Si padece hipertensién no controlada (SY$>200 mmHg, DIA>100 mmHg);

Si padece aneurisma aortico;

Si padece hipertiroidismo grave.

3.1.2 Contraindicacién relativa

Ritmo cardiaco >120 bpm;

Si tiene una bulla pulmonar gigante o neumotérax y no planea someterse a cirugia.

Mujer embarazada;

£ Si tiene una perforacion de la membrana timpanica (necesita bloquear el canal auditivo del lado afectado antes de tomar
medidas);

Si ha sufrido recientemente una infeccidn del tracto respiratorio (menos de 4 semanas);

Si padece hipoinmunidad;

Pacientes con enfermedades respiratorias transmisibles o infecciosas no deben someterse a pruebas de funcién pulmonar en la

fase aguda. Si padece inmunidad reducida tampoco es apropiado realizar el examen. Si es necesario, se debe seguir

estrictamente la proteccion y control de las enfermedades.

pipY)
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3.2 Instrucciones para un funcionamiento seguro

<> Compruebe periddicamente el dispositivo para asegurarse de que no presenta dafios visibles que puedan afectar a su
seguridad o rendimiento. Se recomienda inspeccionar el dispositivo semanalmente como minimo. Cuando haya dafios
evidentes, deje de utilizarlo.

< El mantenimiento necesario debe ser realizado SOLAMENTE por técnicos de servicio cualificados. Los usuarios no estan
autorizados a realizar el mantenimiento por si mismos. Nuestra empresa puede, bajo pedido, proporcionar soporte técnico y
materiales tales como lista de componentes, leyenda, detalles de calibracién u otros materiales que sean necesarios para el
mantenimiento por parte de personal técnico cualificado.

< Eldispositivo no puede ser utilizado junto con otros equipos no especificados en el Manual de Usuario. Sélo pueden utilizarse
los accesorios designados o recomendados por el fabricante.

<~ Este dispositivo ha sido calibrado antes de salir de fabrica.

3.3 Advertencia

& Por favor, no mida este dispositivo con un dispositivo de pruebas funcional para comprobar la informacién relacionada con el
dispositivo.

& Peligro de explosion—NO utilice el dispositivo en un entorno con productos inflamables, como por ejemplo un anestésico.

& Se ruega comprobar el embalaje antes del uso para asegurarse de que el dispositivo y los accesorios coinciden con la lista de
embalaje, de lo contrario el dispositivo podria funcionar de manera andémala.

& No utilizar el dispositivo en ambientes con fuertes interferencias electromagnéticas, fuentes de brisa directa, fuentes de frio y
de calor.

& Durante la carga, no coloque el dispositivo de forma tal que resulte dificil realizar la desconexion del dispositivo.

& Elusuario debe prestar atencion para evitar el estrangulamiento debido al cable de datos mas largo.

& Laeliminacidn de residuos del aparato, sus accesorios y embalaje (como boquillas, bolsas de plastico, espumas y cajas de papel)
debe cumplir las leyes y normativas locales, ya que una eliminacién inadecuada puede contaminar el medio ambiente.

& Elija los accesorios designados o recomendados por el fabricante para evitar dafios en el dispositivo.

& No utilice el dispositivo con la turbina de otros productos similares. Después de sustituir la turbina, se recomienda calibrarla
antes de volver a usarla.

& La bateria de este dispositivo puede utilizarse sélo en este dispositivo. Cualquier tarea de mantenimiento o sustitucion de esta
bateria debe ser llevada a cabo por personal de servicio formado y autorizado por nuestra empresa.

& No realizar tareas de mantenimiento durante el uso del dispositivo.

& No estd permitido realizar modificaciones en este dispositivo.

3.4 Precaucién

£ Mantenga el dispositivo alejado del polvo, las vibraciones, las sustancias corrosivas o inflamables, las temperaturas altas o bajas

y la humedad.

Si el dispositivo se moja o se coagula, deje de utilizarlo.

NO accione las teclas del panel frontal con objetos afilados.

£ No se permite la desinfeccién a temperaturas elevadas o con vapor de alta presion. Consultar el capitulo 7.1 del manual de uso
para la limpieza y desinfeccion.

£ No sumerja el dispositivo en liquido. Cuando limpie el dispositivo con alcohol de uso médico, evite rociar cualquier liquido

directamente sobre el dispositivo.

Cuando limpie el dispositivo con agua, la temperatura debera ser inferiora 60 C.

Los datos medidos se mostraran dentro de 5 segundos después de terminar la medicion, el tiempo de retardo depende de la

velocidad de finalizacién.

Si los datos medidos no pueden ser mostrados o se producen otras anomalias durante la prueba, reinicie el dispositivo.

El dispositivo debe ser calibrado una vez al afio o menos.

£ El dispositivo esta disefiado para comprobar la capacidad vital forzada, utilicelo de acuerdo con el Manual de usuario para
obtener los mejores resultados.

£ El dispositivo no puede utilizarse hasta media hora después de ser transferido de un entorno de temperatura de

almacenamiento mas alta o mas baja a un entorno de temperatura ambiente.

El dispositivo debe mantenerse fuera del alcance de los nifios 0 mascotas.

Evite la entrada de insectos, pelos de animales o suciedad en la turbina, ya que esto podria afectar al uso del dispositivo.

Evite, en la medida de lo posible, el algoddn y el polvo. Si se producen estas condiciones, consulte la seccion 5.1 para la

limpieza y la desinfeccion.

&£ Este manual de usuario contiene informacion sobre las instrucciones de fi nientoy las \es técnicas.

£ Los equipos conectados a este dispositivo a través de interfaces deben cumplir las normas IEC 60950 o IEC 60601-1.

Capitulo 4 Instalacioi

4.1 Montaje y desmontaje

1)Montaje de la turbina: alinear la turbina con el agujero de la turbina presente en la carcasa, insertarla con cuidado hasta el fondo,
girarla en sentido horario para bloquearla.

2) Desmontaje de la turbina: girar la turbina en sentido contrario a las agujas del reloj y extraerla con cuidado.

3) Montaje de la boquilla: inserte un extremo de la boquilla directamente en el puerto de la turbina.

Nota: La turbina debe instalarse en la posicion correcta desde la parte frontal del dispositivo, véase la marca en el dispositivo.

4.2 Método de funcionamiento

4.2.1 Encendido/apagado

(1) Después de realizar el montaje, pulsar prolongadamente la tecla ON/OFF para encender el dispositivo.

(2) En estado "ON» (ENCENDIDO), pulse prolongadamente la tecla ON/OFF (ENCENDIDO/APAGADO) para apagarlo.
4.2.2 Medicién

(1) Después de encender el dispositivo, se encontrara en la interfaz de seleccién que se muestra en la Figura 2, pulse la tecla UP
(ARRIBA) o DOWN (ABAJO) para seleccionar "No", pulse la tecla CONFIRM (CONFIRMAR) para entrar en la interfaz de prueba, que se
muestra en la Figura 3 (Nota: si selecciona "Si", entrard en la interfaz de informacion personal para editar la informacion, después de
salir, volvera a la interfaz de prueba).

(2) En la interfaz de prueba, inspire completamente, selle los labios alrededor de la boquilla y expulse todo el aire con la mayor
fuerza posible en el menor tiempo posible, el indicador naranja de la esquina superior derecha parpadeara con cierta frecuencia.
Luego espere unos segundos, el dispositivo accederd a la interfaz de principal de pardmetros tal y como se muestra en la Figura 4.

Nota: cuando el valor medido supera el rango de medicion, en la interfaz principal aparecerd el mensaje “O!”.

Figura 2 Interfaz de seleccion Figura 3 Interfaz de prueba

4.2.3 Interfaz principal

Relacién entre el valor
medido y el valor previsto

|

El valor previsto es un valor de
referencia correspondiente a
una condicidn definida (se
asegura el género, la edad, la
altura, etc.). Es un valor
general

Figura 4 Interfaz principal de pardmetros

a. Interfaz principal de parametros: muestra 8 valores de parametros y la relacién de cada parametro con su valor previsto
correspondiente. La relacién refleja el estado de salud, la configuracién correcta de la informacién personal es la clave para
obtener una relacién precisa. Ademas, esta interfaz también muestra el icono de encendido, la hora actual, el nimero de caso y el
indicador de estado de salud, como se muestra en la Figura 4.

b. Indicador del estado de salud: indica el estado medido, muestra el estado de salud de la persona evaluada mediante la
relacion entre el valor medido y el valor previsto, es decir, la comparacién del valor medido con el valor de referencia en la misma
situacion, es de color rojo cuando el valor es inferior al 50%, lo que significa que la persona evaluada debe prestar atencién y acudir
al hospital a tiempo; amarillo en el rango de 50% ~ 80%, significa que la persona evaluada debe prestar atencion; es verde cuando el
valor es superior al 80%, lo que es normal. El elemento determinante del indicador del estado de salud es opcional, puede
configurarse en "Denote value" (Indicar valor) en "Data management" (Gestion de datos).

c. Los mensajes "Flow rate-volume chart" (Gréfico caudal-volumen) y "Volume-time chart" (Gréfico volumen-tiempo) que se
muestran en la Figura 5, apareceran después de pulsar la tecla UP (ARRIBA) o DOWN (ABAJO) en la interfaz principal de parametros,
las Figura 4 y Figura 5 muestran la interfaz principal.

d. En la interfaz principal de parametros, después de pulsar simultaneamente la teclaUP (ARRIBA) o DOWN (ABAJO), aparecera
el mensaje "Are you sure to delete this data?" (¢Esta seguro de borrar estos datos?), seleccione "Si", luego pulse la tecla CONFIRM
(CONFIRMAR) para eliminar este dato y acceder a la interfaz de medicién. Seleccione "No", pulse la tecla CONFIRM (CONFIRMAR)
para cancelar el borrado de estos datos y entrar en la interfaz de medida para la siguiente prueba.

Figura 5 Gréfico caudal-volumen y gréfico volumen-tiempo

4.2.4 Ment
En la interfaz de prueba o la interfaz principal, pulse la tecla CONFIRMAR para acceder a la interfaz de ment como se muestra
en la Figura 6, utilice el botdn ARRIBA o ABAJO para seleccionar una opcion, luego pulse la tecla CONFIRMAR para acceder a la
interfaz correspondiente (incluida la informacidn, la gestion de datos y la interfaz de ajustes), apagar el dispositivo, o salir.
Los métodos de funcionamiento son los siguientes:

Gebder

Personal Information

Figura 6 Interfaz de menu Figura 7 Interfaz de informacién personal

a. Informacién personal

En la interfaz de mend, seleccione “Informacién personal” para acceder al subment como se muestra en la Figura 7, en la que el
usuario puede modificar la informacién del paciente (Nota: En la interfaz selectiva, como se muestra en la Figura 2, al seleccionar
"Si" también se accederd a la interfaz de informacién personal.).

(1) Ndmero de caso

"NO."en la parte superior de la interfaz es el nimero actual de casos. Por ejemplo, si usted es el paciente 23, se mostrara "NO.
23". El nimero de caso puede acumularse automaticamente sin necesidad de configuracion manual.

(2) configuracién de género

Use la tecla UP (ARRIBA) o DOWN (ABAJO) para seleccionar "Gender" (Género), presione la tecla CONFIRM (CONFIRMAR) y la
tecla UP (ARRIBA) o DOWN (ABAJO) para seleccionar "MALE" (MASCULINO) o "FEMALE" (FEMENINO), luego presione la tecla

CONFIRM (CONFIRMAR) para volver a la interfaz de informacién personal.

(3) Ajustes de edad, altura, peso

Seleccione "Age" (Edad) para configurar la edad como se muestra en la figura 8. Pulse la tecla ARRIBA o ABAJO para cambiar
el valor, el valor aumentara o disminuira 1 después de pulsar la tecla ARRIBA o ABAJO una vez, luego pulse la tecla CONFIRMAR
para volver a la interfaz de Informacion personal.

La modificacién de «Altura» y «Peso» es similar a la de «Edad». Rango ajustable:

"Age» (Edad): 67100

"Height" (Altura): 80~240 cm

"Weight" (Peso): 15~250 Kg

Figura 8 Interfaz de ajuste de edad

(4) Ajuste de la ecuacién

Los pasos de funcionamiento de “Ecuacion” son los mismos que los de “Género”. Aqui se puede seleccionar la norma del
valor previsto, incluidos ECSC, KNUDSON, USA, SBPTy GLI.

(5) Configuracién de fumador y BDT

Los pasos de modificacién de "Smoker" (Fumador) y "BDT" son los mismos que los de "Gender" (Género), en los que se
puede editar la informacién de fumador y BDT.

(6) salir

En la interfaz de informaci6n personal, seleccione "Exit" (Salir) o pulse RETURN (RETORNO) para volver a la interfaz de menu.

b.Gestion de datos

Seleccione "Data management" (Gestion de datos) en la interfaz Ment para acceder al subment que se muestra en la Figura
9. A continuacion, podra seleccionar "Review Function" (Funcion de Revisién), "Trend Curve" (Curva de Tendencia), "Delete Data"
(Borrar Datos) e "Denote Value" (Indicar Valor).

Review Function

Figura 9 Interfaz de gestioén de datos Figura 10 Interfaz de seleccion de caso

(1) Funcién de revision

Seleccione "Review Function" (Funcién de Revision) en la interfaz de Gestion de Datos para seleccionar el nimero de caso
como se muestra en la figura 10, pulse la tecla UP (ARRIBA) o DOWN (ABAJO) para cambiar el valor, pulse la tecla CONFIRM
(CONFIRMAR) para acceder a la interfaz principal y visualizar los datos histéricos, pulse continuamente la tecla UP (ARRIBA) o
DOWN (ABAJO) en la interfaz principal para revisar los datos del nimero de caso adyacente, pulse la tecla CONFIRM (CONFIRMAR)
para volver a la interfaz de menu.

(2) Curva de tendencia

Seleccione "Trend Curve" (Curva de Tendencia) para acceder a la interfaz de seleccion de la curva de tendencia. Como se
muestra en la Figura 11, después de seleccionar el pardmetro, pulse la tecla CONFIRM (CONFIRMAR) para acceder a la interfaz de
visualizacién de la curva de tendencia, como se muestra en la Figura 12, la figura es un resumen de todos los datos almacenados
que apuntan al parametro seleccionado, muestra el cambio de tendencia de forma vivida, lo cual es conveniente para que el
paciente compare. Si hay demasiados datos, pulse la tecla ARRIBA o ABAJO en la curva para examinar todos los datos de
tendencia a su vez, pulse la tecla CONFIRMAR para volver a la interfaz de Gestién de Datos.

Figura 11 Interfaz de seleccién de curvas de tendencia
(3) Borrar datos
Seleccione "Delete Data" (Borrar Datos) en la interfaz de Gestion de Datos para acceder a su subment como se muestra en la
Figura 13, seleccione "Si" para borrar todos los datos, la pantalla mostrara "Waiting..." (Esperando...), después volvera a la interfaz
de gestion de datos. Seleccione "No" para volver directamente a la interfaz de Gestion de Datos.

Figura 12 Interfaz de visualizacién de curvas de tendencia

Figura 13 Interfaz de eliminar seleccién

(4) Indicar valor
Seleccione "Denote Value" (Indicar Valor) en la interfaz de "Data Management" (Gestién de Datos) para acceder a su
submenu, como se muestra en la Figura 14, tras seleccionar el pardmetro, volverd automaticamente a la interfaz de gestion de
datos.

Figura 14 Interfaz de ajuste del valor denotado

Nota: cuando se selecciona GLI o SBPT, no hay opcion PEF en la interfaz de ajuste de valor indicado.

(5) Salir

En la interfaz de gestion de datos, seleccione "Exit" (Salir) o pulse RETORNO para volver a la interfaz de mend.

c. Ajustes

Seleccione “ajustes” en la interfaz de menu para acceder a la interfaz de ajustes como se muestra en la Figura 15, en la que
se pueden configurar el idioma, la hora y la calibracion, y se puede visualizar |a informacion del dispositivo.



Figura 15 Interfaz de ajustes

(1) Idioma

Seleccione “Idioma” en la interfaz de ajustes, luego pulse la tecla ARRIBA o ABAJO para seleccionar “Ht 3",
“English”,“Espafiol”, “Portugués”, “Italiano”, “Deutsch”, “Frangais” o “pycck”. (esta operacion no es vélida si el dispositivo no
dispone de la funcién de seleccion de idioma incorporada)

(2) Configuracién de hora

Seleccione "Time" (Hora) para entrar en la interfaz de configuracion, seleccione "Year" (Afio) para visualizar el afio actual
como se muestra en la Figura 16, pulse |a tecla UP (ARRIBA) o DOWN (ABAJO) para cambiar el valor, después de seleccionar, pulse
la tecla CONFIRM (CONFIRMAR) para guardar.

Los pasos de operacién de "Month" (Mes), "Day" (Dia), "Hour" (Hora), "Minute" (Minuto) y "Second" (Segundo) son los
mismos que en "Year" (Afio).

Figura 16 Interfaz de configuracién de hora

(3) Calibracién
i "Calil \" (Calibracién) en la interfaz de Ajustes para entrar en su subment como se muestra en la Figura 17,
2Ly 3L son opcionales, después de seleccionar, entrara en la interfaz de calibracion como se muestra en la Figura 18.

Figura 17 Interfaz de seleccién de calibracion Figura 18 Interfaz de calibracion

En la interfaz Calibracién, empuije la jeringa una vez, el dispositivo mostrara "Please repeat" (Por favor, repita),luego empuje
la jeringa una vez mas. Después de tres operaciones continuas correctas, la calibracion se habra realizado con éxito y el dispositivo
mostrara "jOK!". Finalmente, la interfaz volvera a la interfaz anterior antes de la calibracion (La interfaz anterior: si se calibra
después de medir, volvera a la interfaz Ajustes; si se calibra antes de medir, volvera a la interfaz Pruebas).

Si el dispositivo muestra "iError!", indica que hay algo que no funciona correctamente o que la jeringa selecciona un
volumen incorrecto, confirme que el volumen de calibracién es correcto, luego repita la calibracién hasta que tenga éxito. Si
necesita detener la calibracion, simplemente pulse la tecla CONFIRMAR para salir de la interfaz antes de calibrar.

Seleccione "Adjust" (Ajustar) en la interfaz de Calibracion para visualizar el valor de calibracién actual como se muestra en la
Figura 19. Pulse la tecla ARRIBA o ABAJO para cambiar el valor, pulse la tecla CONFIRMAR para guardar.

Nota:

£ Elvalor determina la precisién de la medicién, NO se debe cambiar aleatoriamente.

Después de sustituir la turbina, se aplicari la calil i6n para i ducir los de la nueva turbina, lo que garantiza la
precision de la medicion después de la sustitucion.

£ Cuando sustituya la turbina, utilice la recomendada por nuestra empresa.

La calibracién incorrecta podria afectar a la precisién de la medicion, tenga cuidado.

Figura 19 Interfaz de ajuste de calibracién

En la interfaz de Calibracién, seleccione "Exit" (Salir) o pulse RETURN (RETORNO) para volver a la interfaz de ajustes.
(4) Acerca de
Seleccione "About" (Acerca de) en la interfaz de Ajustes para entrar en su subment y comprobar el nombre del dispositivo y
la version del software; a continuacion, pulse CONFIRM (CONFIRMAR) o la tecla RETURN (RETORNO) para volver a la interfaz de
Ajustes.
(5) salir
En la interfaz Ajustes seleccione "Exit" (Salir) o pulse RETURN (RETORNO) para volver a la interfaz de mend.
d.Apagado
Seleccione "Power off" (Apagar) en la interfaz Ment para apagar el dispositivo.
Nota: Si no se realiza ninguna operacién en dos minutos, el aparato se apagara automaticamente.
e. Salir
En la interfaz mend, seleccione "Exit" (Salir) o pulse RETURN (RETORNO) para volver a la interfaz principal, si la medicién no
se termina antes de acceder a la interfaz principal, volverd a la interfaz de prueba.
4.2.5 Medicién repetida
El dispositivo tiene la funcién de medicidn repetida, pulse la tecla CONFIRM (CONFIRMAR) durante 2 segundos para entrar
en la interfaz de prueba, cuando la memoria esté llena, aparecera el mensaje "The memory is full! (iLa memoria esta llena!) Do
you want to delete all the data” (¢Quiere borrar todos los datos?), como se muestra en la Figura 20, seleccione "Si" para entrar en
la interfaz de borrado de datos, seleccione "No" para entrar en la interfaz de menu.

Figura 20 Interfaz de memoria llena

4.2.6 Carga
El dispositivo entrara at en la interfaz de carga cuando se esté cargando. En esta interfaz, todas las teclas no
funcionan y el dispositivo no se puede utilizar.
Dos métodos de carga:
1. Cargue el dispositivo conectdndolo a un ordenador utilizando un cable USB.
2. Cargue el dispositivo conectdndolo al adaptador de corriente.
No utilice el dispositivo durante la carga.
Durante la carga, en la interfaz aparece el mensaje “Cargando...”, el icono de bateria es un simbolo luminoso, y
el indicador luminoso es de color naranja. Se vuelve de color verde cuando esta completamente cargado.
Durante la carga, no coloque el dispositivo de forma tal que resulte dificil realizar la desconexion del dispositivo.

Después de
la carga, retire el

4.2.7 Transmisién de datos

1) Instale el software de PC en un ordenador, después conecte el dispositivo con el ordenador mediante el cable USB
suministrado, abra el software y encienda el dispositivo, entonces la transmisién de datos estara disponible.

2) El dispositivo dispone de funcién de transmisién Bluetooth. Después del encendido, el Bluetooth permanece siempre
ENCENDIDO, por lo que se puede buscar y conectar. Una vez establecida la conexidn, el dispositivo puede comunicarse.
4.3 Atencién
Controlar el dispositivo antes de usarlo, y confirmar que funciona con normalidad.
Desconexion automatica cuando no se realiza ninguna operacion en dos minutos.
Se alimenta mediante una bateria de litio recargable.
Se recomienda medir el dispositivo en un lugar cerrado.
Una luz ambiental excesiva puede afectar a la precisién de la medicién. Incluyendo ldmpara fluorescente, luz rubi dual,
calentador de infrarrojos, luz solar directa, etc.
La actividad intensa del sujeto o las interferencias electroquirdrgicas también pueden afectar a la precisién.
Se ruega limpiar y desinfectar el dispositivo después de utilizarlo como indica el Manual de Usuario (7.1).
Utilice el cable USB recomendado por nuestra empresa si es necesario sustituir el cable USB.
Capitulo 5 Mantenimiento, transporte y almacel
5.1 Limpieza y desinfeccion

Utilice alcohol de uso médico para limpiar la carcasa del dispositivo, séquela al natural o limpiela con un pafio limpio y suave. Es
necesario limpiar la turbina periédicamente para mayor precision, mantener la diafanidad de la parte de lucencia, y mantenerla
alejada de objetos extrafios (como cabellos o sedimentos menores). Sumerija la turbina en desinfectante después de usarla, después
de unos minutos, limpiela con agua limpia y séquela al aire (pero no haga que la turbina se enjuague con agua directamente), este
método de desinfeccion no conlleva contaminacién del medio ambiente. (Nota: El desinfectante contiene un 75 % de alcohol).
5.2 Mantenimiento

1) Limpie y desinfecte el dispositivo antes de utilizarlo como lo indica el Manual de usuario (5.1).

de corriente y el di itivo de la ali eléctrica.
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2)Cargue el dispositivo cuando la pantalla muestre baja tension(la bateria esta DJ.

3) Cargue la bateria a tiempo después de que esté completamente descargada. Si el dispositivo no se utiliza durante mucho
tiempo, debe cargarse cada 6 meses, lo que podria prolongar en gran medida la vida atil de la bateria. Los usuarios tienen prohibido
sustituir la bateria por si mismos, si es necesario, pongase en contacto con el centro de servicio local o con nuestra empresa.

4)El dispositivo necesita ser calibrado una vez al afio (o segun el programa de calibracion del hospital). Se puede realizar con el
agente designado por el Estado o simplemente poniéndose en contacto con nosotros para la calibracion.

5.3 Transporte y almacenamiento

1) El dispositivo embalado puede ser transportado por transporte ordinario o de acuerdo con el contrato de transporte. El
dispositivo no puede ser transportado junto con material téxico, nocivo o corrosivo.

2) El dispositivo embalado debe almacenarse en una sala sin gases corrosivos y con buena ventilacién. Temperatura:
-30°C~+55°C; Humedad Relativa: <95%.

6.1 Fecha de fabricacion: véase la etiqueta.
6.2 Vida til: diez afios a partir de la fecha de fabricacion.
6.3 Lista de accesorios

. : ; e . Método de o
Accesorios Cantidad Ciclo de sustitucién Tamafio A Observacién
sustitucion
Manual de usuario 1pza No requiere sustitucion. _ —_ _
Cable USB 1pza DIEKZ afiosocuandoestd | _ _ Contactar con el
dafiado proveedor
. . 30 mm (didmetro | Consultar la Contactar con el
Boquilla 2 piezas Un solo uso . )
exterior) seccion 4.1. proveedor
Adaptador de corriente 1 pza Diez afios o cuando esta Contactar con el
(opcional) P dafiado proveedor
Software PC —_ No requiere sustitucion. —_ —_ —_
: : Contactar con el
Pinza nasal (opcional) 1pza Un solo uso _ _
proveedor
Filtro desechable para 30 mm (diametro Contactar con el
M ) 1pza Un solo uso . _
respiracion (opcional) exterior) proveedor
Nota: Si se utilizan otros adaptadores de corriente, deben irse los sij la tension de salida es de 5V CC, la

corriente no es inferior a 1Ay el adaptador de corriente debe cumplir las normas IEC 60950 o IEC 60601-1.

Capitulo 7 Simbolos
7.1Simbolos
Simbolo Significado Simbolo Significado
Bateria llena 1P22 Tasa de proteccion de cobertura

Bateria baja (("’])

Radiacion no ionizante

Barra Indicadora de estado de salud Numero de serie

Gire en sentido antihorario para
desbloquear la turbina

Fabricante

Girar en sentido horario para bloquear .
. Aparato de tipo BF
la turbina

Dispositivo desechable, no reutilizable S6lo para uso en interiores

No insertar Aparato de clase Il

Disposicion WEEE

Limite de temperatura Siga las instrucciones de uso

Limite de humedad Numero de lote

Fecha de fabricacién

HQR@@@DD:D

Fragil, manipular con cuidado

Este lado arriba Fecha de caducidad

—
—

[sn]
el
O
B
Limite de presién atmosférica E
)
el
z
D]

Conservar en un lugar fresco y seco
Dispositivo médico segun a la Directiva
o | [ET=]

Caodigo producto %

Identificador de dispositivo unico

7.2 Parametros de medicién

Dispositivo médico

Representante autorizado
en la Uni6n Europea

N
m

Importado por

Parametro Descripcion Unidad
CVF Capacidad vital forzada (volumen espiratorio total) L
FEV1 Volumen Espiratorio Forzado en un segundo L
FEV6 Volumen Espiratorio Forzado en seis segundos L
PEF Flujo espiratorio maximo L/s
FEV1/FVC Tasa Espiratoria Forzada en un segundo, FEV1/FVCx100 %

FEF25 Flujo espirado forzado al 25% de FVC L/s Orientacién y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética
FEF50 Flujo espirado forzado al 50% de FVC L/s Prueba Banda Servicio Modulacién |IEC 60601-1-2 Nivel de
FEF2575 Flujo espiratorio forzado entre 25% y 75% de FVC L/s Frecuencia | (MHz) Nivel de prueba cumplimiento
- - (MHz) (V/m) (V/m)
FEF75 Flujo espirado forzado al 75% de FVC L/s
n Pulso
Observaciones: o,
tiempo cero: en el punto del PEF (flujo espiratorio maximo) del grafico volumen-tiempo, trazar una linea tangente con la misma 385 380-390 TETRA 400 modulacién 27 27
pendiente que el PEF, y el punto de interseccion entre la linea tangente y el eje temporal es el tiempo cero. 18Hz
™M
tulo 8 Soluci 50 430-470 GMRS 460, +5kHz 28 28
FRS 460 desviacion
Problemas Posible causa Solucién 1 kHz sinusoidal
La velocidad de arranque es muy lenta, el | Vuelva a medir de acuerdo con el 710 \TE Banda 13, Pulso
dispositivo no mide. Manual de Usuario. - anda 15, i6
El dispositivo no puede terminar P 745 704-787 17 modulacién 9 9
mediciones largas y no se Mal funcionamiento del dispositivo. Vuelva a medir o reinicie el dispositivo. RF radiada 780 217Hz
isualizan los datos.
visualizan os da Deterioro del sensor. Ponerse en c}:ntfctol con el centro de |E6610‘00—4—.3 810 GSM 800/900,
servicio técnico local. (Especificaciones de  |g7g TETRA 800, Pulso
Utilizar el dispositivo de forma Utilizar el dispositivo de acuerdo con el a prueba para la 800-960 |iDEN 820, modulacién 28 28
incorrecta. Manual del usuario. INMUNIDAD DEL CDMA 850, 18H
Error de datos PUERTO DE CIERRE | 930 TE Banda 5 ‘
Mal funcionamiento del dispositivo. Pongr.se en c.ontlaclol conel centro de aequipos RF de anda
servicio técnico local. ‘com'unica.ciones 1720 GSM 1800;
Baja tension o sin tension. Cargar el dispositivo. inalambricas) 1845 CDMA 1900;
' Pulso
Deterioro o dafio de los electrodos de la Ponerse en contacto con el centro de 5 GSM 1900; dulacié
El dispositivo no se enciende. bateria. servicio técnico local. 1700-1990 DECT; modulacion 28 28
1970 217Hz
" . - Ponerse en contacto con el centro de LTE Banda 1, 3,
El dispositivo esta dafiado. L
servicio técnico local. 4,25; UMTS
El dispositivo esta configurado para la Bluetooth,
La pantalla se apaga desconexién automatica cuando no se Normal WLAN Pulso
repentinamente. realiza ninguna operacién en 2 minutos. 2450 2400-2570 [802.11b/g/n modulacién 28 28
Tension baja Cargar el dispositivo. RFID 2450, 217Hz
El dispositivo no estd completamente " . LTE Banda 7
) . Cargar el dispositivo. 2
El tiempo de uso es demasiado cargado. 5240 WLAN 802.11 Pulso
corto después de la carga. 5500 5100 -5800 ’ modulacién 9 9
Bateria del dispositivo dafada. Ponerse en contacto con el centro de a/n
P : servicio técnico local. 5785 217Hz

El dispositivo no puede cargarse
completamente después de mas
de 10 horas de carga.

Bateria del dispositivo dafiada.

Ponerse en contacto con el centro de
servicio técnico local.

1. Instrucciones de uso

EI EQUIPO ME o el SISTEMA ME son apropiados para los entornos sanitarios domésticos

Advertencia: No acerque al equipo quirtrgico de HF activo y a la sala blindada de RF de un sistema ME para imagenes de

resonancia magnética, donde la intensidad de las interferencias EM es alta.

Advertencia: Debe evitarse el uso de este equipo al lado de o apilado con otro equipo, porque puede producirse un
funcionamiento impropio. Si es necesario utilizarlo asi, ambos equipos deben observarse para verificar si funcionan con

normalidad.

Advertencia: El equipo de comunicaciones portatil RF (incluidos los periféricos como los cables de antena y las antenas
externas) debe usarse a mas de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del equipo, incluidos los cables especificados por el
En caso contrario, pueden degradarse las prestaciones del equipo.

fabricante.
2. Instrucciones de uso

Todas las instrucciones necesarias para garantizar la SEGURIDAD BASICA y las PRESTACIONES ESENCIALES con respecto a las

interferencias electromagnéticas durante la vida util prevista.

Guiay declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas e inmunidad.

Tabla 1
Orientacién y declaracion del fabricante: emision electromagnética
Prueba de emisiones Cumplimiento
Emisiones de RF
Grupo 1
CISPR 11
Emisiones de RF
Clase B
CISPR 11
Emisiones arménicas
Clase A
|IEC 61000-3-2
Fluctuaciones de voltaje/emisiones de parpadeo c Jic
IEC 61000-3-3 umplice
Tabla 2

Orientacién y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601-1-2

Nivel de cumplimiento

Descarga electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV contacto
2 kV, +4 kV, 8 kV, £15 kV aire

+8kV contacto
2 kV, +4 kV, 8 kV, £15 kV aire

Réfaga/transitorios eléctricos
rapidos
IEC 61000-4-4

+2 kV para las lineas de suministro de
energia

entrada/salida de sefial de £1 kV

100 kHz frecuencia de repeticion

+2 kV para las lineas de suministro de
energia

No aplicable

100 kHz frecuencia de repeticion

Sobretensién
IEC 61000-4-5

+0.5 kV, £1 kV modo diferencial
+0.5 kV, +1 kV, +2 kV modo comun

+0.5 kV, £1 kV modo diferencial

No aplicable

Caidas de tensién, interrupciones
breves y variaciones de tension en
las lineas de entrada del suministro
de energia

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo. A 0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°y 315°.

0% UT; 1 cicloy 70 % UT; 25/30 ciclos; Fase

Unica: a 0°.
0% UT; 250/300 ciclos

0% UT; 0,5 ciclo. A 0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270°y 315°.

0% UT; 1 cicloy 70 % UT; 25/30 ciclos; Fase

Unica: a 0°.
0% UT; 250/300 ciclos

Campo magnético de la frecuencia  |30A/m 30A/m

de alimentacién 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
IEC 61000-4-8

RF conducida 3v 3v

80 % AM a 1kHz

|IEC61000-4-6 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
6V en ISM bandas de radioaficionados 6V en ISM bandas de radioaficionados
entre 0,15 MHz y 80 MHz entre 0,15 MHz y 80 MHz
80 % AM a 1kHz 80 % AM a 1kHz

RF radiada 10V/m 10V/m

|IEC61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz

80 % AM a 1kHz

NOTA:Ur es el voltaje de ca previo a la aplicacién del nivel de prueba.

Tabla 3

abla 4
Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

Prueba Modulacién IEC 60601-1-2 Nivel de
RF radiada Frecuencia Nivel de prueba cumplimiento
IEC61000-4-39 (A/m) (Afm)
(Especificaciones de la
prueba para la 30kHz w 8 8
INMUNIDAD DEL PUERTO pul dulacis
DE CIERRE a 134,2kHz enarececen s 65
campos magnéticos de 1z
proximidad) Pulso modulacién

13,56kHz SokHz 7,5 7,5

Atencién: Con la excepcion del intercambio de energia y los cables vendidos por los fabricantes de dispositivos de funcion
pulmonar como piezas de repuesto para componentes internos, el uso de accesorios y cables distintos de los especificados
causara un aumento de la emision del producto o una reduccion de la antiinterferencia.

Deben utilizarse los siguientes tipos de cables para garantizar el cumplimiento de las normas sobre radiacion de interferencias e
inmunidad.

Tabla: Descripcién general de cables

| Longitud del cable (m) | Con mascara o sin | Observacion |

| s [ |

| Numero | Modelo

L ]

Cable adaptador de corriente | 1,0

= Eliminacion: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos. Los usuarios tienen que ocuparse de
la eliminacion de los aparatos por desguazar llevandolas al lugar de recogida indicado por el reciclaje de los equipos
mmmm  eléctricos y electrénicos

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA

Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses
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Anvinda

Bésta anvéndare, tack for att du kopt var SPIROMETER.

Var god las Bruksanvisningen noggrant innan du anvander denna produkten. Driftsprocedurerna som specificeras i denna
bruksanvisning ska féljas strikt. Denna manual beskriver i detalj de driftssteg som méste noteras, de procedurer som kan leda till
avvikelser och eventuell skada pa produkten eller anvdndarna. Underldtenhet att folja anvdndarmanualen kan orsaka
mitavvikelser, skador pa enheten eller personskada. Tillverkaren ansvarar INTE for sédkerheten, tillforlitligheten och
prestandaproblem for sddana resultat pa grund av anvandarens férsumlighet av denna manual for anvandning, underhall eller
forvaring. De kostnadsfria tjansterna och reparationerna tacker inte heller sadana fel.

Pa grund av den férnyade produkt som snart utkommer, &r det méjligt att de specifika produkter du ftt inte fullstandigt
motsvarar beskrivningen i denna bruksanvisning. Vi skulle uppriktigt beklaga det.

Tillverkarens data: se etiketten.

Den avsedda operatéren kan vara patienten.

Denna produkt &r en medicinskteknisk enhet, som kan ateranvindas.

Varning:

For att sikerstélla matnoggrannhetrekommenderas det att enheten inte testas kontinuerligt pd samma testperson mer &n
4tta ganger.

Testpersonen ska andas ut all luft under testningen, inte byta luft eller hosta.

Anvind inte enheten i miljéer med |aga temperaturer.

Automatisk avstidngning nar ingen anvandning sker pa 2 minuter.

Denna apparat &r inte avsedd fér behandling.

Foretaget levererar kvalificerade produkter till anvandare i enlighet med féretagsstandard.

Foretaget tillhandahéller tjanster for installation, felsokning och teknisk utbildning enligt kontraktet.

Foretaget utfér reparation av enheten under garantiperioden (ett ar) och underhall efter garantiperioden.

Foretaget ansvarar for att svara pa anvdndarnas krav i tid.

Foretaget forbehaller sig den slutliga ratten till forklaring av denna anvandarmanual.

Kapitel 1 Tekniska specifikationer

1.1 Huvudfunktioner

4@ Forcerad Vital Kapacitet (FVC), Forcerad Utmatad Volym pa en sekund (FEV1), férhallandet mellan FEV1 och FVC (FEV1%),
Topp Utandningsfléde (PEF), 25% fléde av FVC (FEF25), 50% fléde av FVC (FEF50), 75 % fléde av FVC (FEF75) och medelfléde
mellan 25 % och 75 % av FVC (FEF2575) kan mitas. Dessutom kan testpersonens tillstdnd visas genom forhallandet mellan
det uppmatta véardet och det forutsedda vardet.

Flédeshastighet-volymdiagram, volym-tidsdiagram display.

Dataminne, radera, ladda upp och granska.

Display trenddiagram.

Indikerar utandningens varaktighet i realtid

Personlig information (I&ngd, alder, kon, etc.) kan stéllas in.

Hélsostatusindikation.

Datadverforing via Bluetooth och USB.

Indikation om |3g spanning.

Uppladdningsbart litiumbatteri for stromférsérjning, med laddningsindikering.

Kalibreringsfunktion.

Realtidsklockan kan stéllas in och visas.

Automatisk avstangning ndr ingen anvéndning sker inom tvd minuter.

00000000000

1.2 Huvudparametrar

Volymomrade: 0~10 L

Flédeshastighetsomrade: 0 L/s~16 L/s

Volymnoggrannhet: +3 % eller 0.05 L(vilken som &r storst)

Flodeshastighetsnoggrannhet: +5 % eller 0.17 L/s(vilken som &r storst)

Hogsta motstand mot flode vid 16 L/s: < 0.15KPa*s/L

EMC: Grupp | Klass B.

Driftslage: kontinuerlig drift

Enligt MDD 93/42, klassificering av denna medicinsktekniska anordning: Ila.

Typ av skydd mot elektriska stétar: internt driven utrustning

Skyddsgrad mot elektrisk stét: applicerad del av typ BF

Grad av skydd som tillhandahélls av kapslingen: 1P22

Batteri: 3,7 V, 2200 mAh, laddningsbart litiumbatteri, antal urladdningscykler: > 300 génger.

Drittid: cirka 24 timmar

Observera: BTPS &r kroppsférhallanden: normal  kroppstemperatur (37 °C), omgivningstryck, méttad med vattendnga.

1.3 Miljokrav

Transport och lagringsmi
Temperatur: -30 °C~+55 °C
Relativ fuktighet: <95%
Atmosfartryck: 500 hPa~1060 hPa

Driftsmiljo:
Temperatur: +10 °C~+40 °C
Relativ Fuktighet: <80%
Atmosfartryck: 700 hPa~1060 hPa
Ho6jd: 0~ 1400 m

1.4 Vy av frontpanelen

Indikatorlampa (6) for utandningens

varaktighet
Munstycke e
Satt in furbine Turbin
harifran

Statusindikatorlampa

-—
upp ) o2 .

ON/OFF 4——— ") | s

lj::mi BEKRAFTA

Bild 1-1 Vy 6ver frontpanelen
1,5 Oversikt

Forcerad Vital Kapacitet ar den maximala utandningen efter att ha tagit ett fullt andetag, det &r ett viktigt
undersoknir 1t vid brost-l jukd och i a och det &r ett oumbérligt testprojekt i modern lunginspektion.
Samtidigt har det stor betydelse vid diagnostik av luftva ik, behandli ardering och urval av
kirurgiska indikationer. Saledes, med den snabba utvecklingen av klinisk andningsfysiologi, vinner ocksa kliniska tillampningar av
lungkapacitetsinspektion i popularitet.

Enheten &r liten i volym, 13g strémférbrukning, bekvam att anvédnda och barbar. Med hégupplést bildskdrm &r enheten koncis
och moderiktig. For att gora en matning kravs det att man andas in helt och sluter lapparna runt munstycket och sedan andas ut all
luft s& snabbt som majligt, skarmen kommer direkt att visa de uppmétta parametrarna, sdsom Force Vital Kapacitet (FVC), Forcerad
Utandad volym pa en sekund (FEV1), Topp Utandningsfléde (PEF). Denna enhet har en hég noggrannhet och repeterbarhet.

1.5.1 Tillimpningens omfang

SPIROMETER &r en handhéllen utrustning for att underséka lungfunktionen. Enheten &r ldmplig for sjukhus, klinik, familj for
vanligt test (FVC, FEV1, FEV1/FVC, PEF, etc.). Det krévs bara att anvindaren anvinder den enligt anvdndarmanualen, inget behov av
specialutbildning, s& driften av enheten skulle vara sa enkel och l4tt som méjligt.

Tillampad omfattning: den &r tillampbar fér anvandning pa sjukhus, kliniker och i hemmet fér att testa parametrarna som géller
forcerad vitalkapacitet.

1.6 Karakteristiska drag

1) 2,8-tumsskdrm, tydlig visning, Iag strémférbrukning.

2)  Enkel att anvdnda, latt att forsta.

3)  Litenivolym, bekvam att bara och testa nar som helst.

4)  Uppladdningsbart litiumbatteri med stor kapacitet, miljéskydd.
5)  Specifikt test for FVC, orienteringsanalys.

Ta ett djupt andetag, tata ldpparna runt munstycket och blas ut all luft s& kraftigt som méjligt, utandningsgasen omvandlas till
roterande luftfléde med turbin och far sedan bladet att rotera bladet. Det infraréda emissionsréret och mottagningsréret inuti
enheten riktar sig mot bladet, nar bladet roterar, mottagningsréret bedomer och omvandlar den mottagna ljussignalen, bildar de
olika signalerna relaterade till bladrotation, via bearbetning av forstarkningskrets, bildar den igenkannbara signalen med SCM, via
SCM-bearbetning, omvandlas den till varje matparameter som kommer att visas pa skairmen.

Kapitel 3 Kontraindikationer, Obs, Varning

3.1 Kontraindikationer

differenti;

3.1.1 Absolut kontraindikation

£, Person med hjartinfarkt eller chock de senaste 3 manaderna;

Person med allvarlig hjartfunktion instabil eller angina pectoris under de senaste 4 veckorna;

Person med massiv hemoptys de senaste 4 veckorna;

Person som behover medicin vid epileptiska anfall;

Person med okontrollerad hypertensiv sjukdom (SYS>200mmHg, DIA>100mmHg);

Person med aortaaneurysm;

£ Person med allvarlig hypertyreos.

3.1.2 Relativ kontraindikation

Hjértfrekvens >120 bpm;

Person med pneumothorax eller jatte lungbulla och inte planerar for kirurgisk behandling;

Gravid kvinna;

Person med perforering av trumhinnan (maste blockera hérselgangen pa den drabbade sidan innan du utfér métningen);

Person med luftvagsinfektion nyligen (mindre &n 4 veckor);

Person med hypoimmunitet;

Patienter med respiratoriska smittsamma sjukdomar eller infektionssjukdomar ska inte

akut fas. Person med lag immunitet &r inte heller ldmplig att genomgéd undersdkningen. Om det ar nédvindigt ska

sjukdomskontroll och -skydd foljas strikt.

3.2 Instruktioner for saker drift

< Kontrollera enheten med jamna mellanrum for att sikerstélla att det inte finns nagra synliga skador som kan paverka dess
sakerhet eller prestanda. Det rekommenderas att inspektera enheten minst en géng i veckan. N&r det finns uppenbara skador,
sluta anvénda den.

< Nédvéndigt underhdll maste utforas ENDAST av kvalificerade sjukhusingenjérer. Anvindare har inte tillatelse att skota
underhallet sjdlva. Vart foretag kan pa begéran tillhandahalla teknisk support och material sésom komponentlista, férklaringar,
kalibreringsdetaljer eller annat material som &r nédvéndigt fér underhall utfort av kvalificerad teknisk personal.

<~ Enheten kan inte anvédndas tillsammans med annan utrustning som inte specificeras i anvindarhandboken. Endast de tillbehor
som utsetts eller rekommenderas av tillverkaren kan anvéndas.
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< Denna enhet har kalibrerats innan den Iamnade fabriken.
3.3 Varning
& Matinte denna enhet med funktionstestare for enhetens relaterade information.
& Explosionsrisk— ANVAND INTE enheten i miljéer med littantandliga &mnen som bedévningsmedel.
& Kontrollera férpackningen fére ing for att att
forpackningens forteckning. Annars ar det méjligt att apparaten inte fungerar normalt.

och tillbehoren helt 6verensstammer med

& Anvand inte enheten i miljser med starka elektromagnetiska stérningar, direkt vindkélla, kall kdlla och varm kélla.

& Under laddningen ska du inte placera sa att det &r svart att anvdnda frankopplingsenheten.

& Anvdndaren bor vara uppmarksam pa att férhindra strypning pa grund av langre datakabel.

& Bortskaffandet av avfallsutrustning, dess tillbehér och férpackningar (sdsom munstycke, plastpdsar, skum och kartonger) bér
folja lokala lagar och forordningar, eftersom felaktig avfallshantering kan fororena miljon.

& Vinligen vilj de tillbehor som utsetts eller rekommenderas av tillverkaren fér att undvika skador pa enheten.

& Anvand inte enheten med turbinen fran andra liknande produkter. Efter byte av turbinen rekommenderas att kalibrera turbinen

fore anvandning.

& Batteriet i den hir enheten far endast anvéndas till den har enheten. Allt underhll eller byte av detta batteri maste utféras av
servicepersonal som &r utbildad och auktoriserad av vért féretag.

& Underhéll inte denna enhet under anvéndningen.

& Ingen modifiering av denna enhet r tillaten.

3.4 Forsiktighetsatgarder

L. Hall enheten borta fran damm, vibrationer, fratande eller brandfarliga &mnen, hég eller |ag temperatur och luftfuktighet.

£ Om enheten blir blét eller koagulerar, vanligen sluta anvinda.

£ Anvdnd INTE knapparna pa frontpanelen med vassa féremal.

£ Desinficering med dnga med hog temperatur eller hogt tryck pa enheten ar inte tilldtet. Se anvandarmanualen i det relativa
kapitlet (7.1) fér rengéring och desinfektion.

L. L3t inte enheten nedsénkas i véitska. Nar du torkar av enheten med medicinsk alkohol, undvik att spraya vétska direkt pa
enheten.

&L Nar apparatens rengors med vatten ska temperaturen vara under 60°C.

£ Uppmétta data kommer att visas inom 5 sekunder efter avslutad métning, férdrojningstiden beror pa sluthastigheten.

L Om uppmitta data inte kan visas eller ndgot annat onormalt intréffade under testningen, starta om enheten.

Enheten maste kalibreras en gang per ar eller oftare.

Enheten &r avsedd att testa forcerad vitalkapacitet, anvidnd den enligt anvindarmanualen for att fa bésta resultat.

(SRR

L Enheten far inte anvdndas foérrdn en halvtimme efter att den har 6verforts fran en miljoé med hogsta eller ligsta
lagringstemperatur till en miljo med rumstemperatur.

Enheten bér férvaras utom réckhall fér barn eller husdjur.

Undvik att insekter, djurhar eller smuts trénger in i turbinen, eftersom detta kan att paverka enhetens anvandning.

Undvik bomullsull och damm sa mycket som méjligt. Om dessa tillstand uppstar, se avsnitt 5.1 for rengéring och desinfektion.

Denna manual innehéller information om br och tekniska ioner.

£ Utrustningen som &r ansluten till denna enhet via granssnitt ska 6verensstimma med IEC 60950 eller IEC 60601-1.

Kapitel 4 Installation

4.1 Montering och nedmontering
1) Turbinmontering: rikta in turbinen mot turbinhalet pa skalet, och fér den sedan forsiktigt in till botten,
vrid medurs for att lasa den.
2) Demontering av turbin: vrid turbinen moturs, dra forsiktigt ut den.
3) Munstyckesmontering: satt in ena dnden av munstycket direkt i turbinporten.
Obs: Turbinen ska installeras i korrekt lage fran enhetens framsida, se markeringen pa enheten.
4.2 Driftsmetod
4.2.1 Strém on/off

(1) Efter monteringen, tryck lange pd ON/OFF-knappen fér tt sitta pa enheten.

(2) Under "ON"-lage, tryck linge pa ON/OFF-knappen for att stinga av den.
4.2.2 Métning

(1) Efter att ha slagit pa enheten kommer den att lokaliseras i det selektiva grénssnittet som visas som figur 2, tryck pd UP
(UPP)- eller DOWN (NER)-tangenten for att vlja "No" (Nej), tryck pA CONFIRM (BEKRAFTA)-tangenten for att 6ppna testgranssnittet,
visat som figur 3 (Obs: om du véljer "Ja", kommer den in i granssnittet fér personlig information fér att redigera information, efter att
ha avslutats atergér den till testningsgrénssnittet.).

(2) 1 Testgranssnittet, andas in fullt, slut ldpparna runt munstycket och blasa ut all luft sa kraftfullt som méjligt pa kortast tid,
den orange indikatorn i det 6vre hégra hérnet kommer att flimra med en viss frekvens. Vdnta sedan nagra sekunder, kommer
enheten att ga in i huvudparametergranssnittet som visas pa bild 4.

Obs: ndr det uppmatta vardet éverskrider matomradet visas meddelandet “OR!” pa huvudgrénssnittet.
N il

Bild 2 Selektivt granssnitt bild 3 Testningsgranssnitt

4.2.3 Huvudgranssnitt

Forhillande for det
uppmittavirdet och forutsett

varde l

Det forutsedda virdet ar ett
referensvirde som motsvarat
ett definterat tillstind (kon,
ilder, lingd osv. sakras). Det ar
ett allmént virde

Bild 4 Huvudparametergranssnitt

a. t Al itt: visar atta p: vérden och férhallandet mellan varje parameter och dess motsvarande
al korrekta installnil av ig information &r nyckeln fér att f& korrekt
forhallande. Dessutom visar detta grénssnitt ocksa strémikon, aktuell tid, fallnummer och hélsostatusindikator, som visas i figur 4.

b. Hilsostatusindikator: indikerar det uppmatta tillstdndet, visar testpersonens hilsotillstdnd genom férhallandet mellan
uppmitt virde och det forutsagda vérdet tydligt, d.v.s. Jamférelsen av uppmétt viarde med referensvirdet i samma situation &r rétt
nar vardet ar lagre dn 50 %, vilket betyder att testpersonen bér uppmarksamma och &ka till sjukhus i tid; gult i intervallet 50% ~ 80%,
innebar att testpersonen bor uppmarksamma; den ar gron nar vardet ar hogre dn 80 %, vilket dr normalt. En viss post for
hélsostatusindikator &r valfri, den kan stéllas in i "Denote value" (Beteckna vérde) under "Data management” (Datahantering).

c. "Flow rate-volume chart" (Flodest

férutsedda vérde. Forha

-am) och "Vol: i chart" (Volymti am) som visas som pa
bild 5 kommer att indikeras efter genom att trycka pa UP (UPP)- eller DOWN (NER)-tangenten i huvudparametergréanssnittet, bild 4
och bild 5 &r huvudgrénssnittet.

d. Under huvudparametergrénssnittet, efter att ha tryckt pd UP (UPP)- eller DOWN (NER) samtidigt, visas informationen "Ar du
saker pa att radera denna data?". Vilj "Yes" (Ja) och tryck sedan pa knappen CONFIRM (BEKRAFTA) fér att radera denna data och g&
in i matgranssnittet. Valj "No" (Nej), tryck pA CONFIRM (BEKRAFTA) for att avbryta raderingen av denna data och gi in i

matgranssnittet for nasta test.

Figur 5 Flodeshastighet-volymdiagram och Volym-tidsdiagram
4.2.4 Meny
| testgranssnittet eller huvudgranssnittet, trycker man pa BEKRAFTA for att 6ppna menygranssnittet som visas som bild 6,
anvand UPP- eller NER-knappen for att vélja ett alternativ, tryck sedan pd BEKRAFTA for att 6ppna motsvarande granssnitt (inklusive
personligt information, datahantering och instéliningsgréanssnitt), stanga av eller avsluta.
Driftmetoderna ar som féljer:

Personal Information

Bild 6 Menygranssnitt Bild 7 Granssnitt for personlig information

a. Personlig information

Under menygrénssnittet, vélj “Personal information” (personlig information) fér att g& in i dess undermeny som visas i bild 7,
dar anvandaren kan redigera patientinformation (Obs: Under Selektivt grénssnitt, som visas i figur 2, genom att vélja "Yes" (Ja) gar du
in i granssnittet fér personlig information ocksa.).

(1) Fallnummer

"NO." hogst upp i grénssnittet dr det aktuella antalet fall. Till exempel, om du &r det 23 &mnet, kommer det att visas som "NO.
23". Fallnumret kan ackumuleras automatiskt utan manuell installning.

(2) Kénsinstillning

Anvind UP (UPP)- eller DOWN (NER)-tangenten fér att vilja "Kon", tryck pa CONFIRM (BEKRAFTA)-tangenten och UP (UPP)-
eller DOWN (NER)-tangenten for att valja "MALE" (MAN) eller "FEMALE" (KVINNA), tryck sedan pd CONFIRM (BEKRAFTA)-tangenten

for att aterga till granssnittet for personlig information.

(3) InstélIningar for alder, lingd, vikt

Vilj "Age" (Alder) for att justera aldern som visas i bild 8. Tryck pa UPP- eller NER-tangenten for att dndra vérdet, detta
kommer att 6ka eller minska 1 efter att du tryckt p4 UPP- eller NER-tangenten en gang, tryck sedan pa BEKRAFTA-tangenten for
att terga till granssnittet for personlig information.

Andringen av "Langd" och "Vikt" & samma som "Alder". Justerbart omrade:

"Age" (Alder): 6~100

"Height" (Ldngd): 80~240 cm

"Weight" (Vikt): 15~250 Kg

Bild 8 Aldersjusteringsgranssnitt

(4) Ekvationsinstillning

Driftstegen for "Ekvation" dr samma som fér "Kén". Den forutsagda vardestandarden kan viljas hér, inklusive ECSC,
KNUDSON, USA, SBPT och GLI.

(5) Instéllning av rékare och BDT

Modifieringsstegen for "Smoker" (Rékare) och "BDT" &r desamma som for "Gender" (K6n), dér information om rékare och
BDT kan redigeras.

(6) Avsluta

| grénssnittet for personlig information, véljer man "Exit" (Avsluta) eller trycker pd RETURN (RETUR) fér att atergd till
menygranssnittet.

b.Datahantering

Vilj "Data management" (Datahantering) i menygrénssnittet fér att ga in i dess undermeny som visas som Figur 9, sedan kan
"Review Function" (Granska funktion), "Trend Curve" (Trendkurva), "Delete Data" (Radera data) och "Denote Value" (Beteckna

varde) véljas.
1

Review Function

Bild 9 Datahanteringsgranssnitt Bild 10 Granssnitt for val av fall

(1) Granskningsfunktion

Vilj "Review Function" (Granska funktion) i Datahanterir ittet for att vélja som visas i figur 10, tryck pa
UP (UPP)- eller DOWN (NER) for att andra vardet, tryck pA CONFIRM (BEKRAFTA) for att gd in i huvudgranssnittet for att visa
historiska data, tryck kontinuerligt pa UP (UPP)- eller DOWN (NER) i huvudgrinssnittet for att granska data i intilliggande
fallnummer, tryck p4 CONFIRM (BEKRAFTA) for att aterga till menygranssnittet.

(2) Trendkurva

V&lj "Trend Curve" (Trendkurva) for att ga till granssnittet for val av trendkurva. som visas i figur 11, efter att ha valt
parametern, tryck pA CONFIRM (BEKRAFTA) for att ga in i trendkurvans visningsgranssnitt, som visas pa bild 12. Bilden &r en
sammanfattning av all lagrad data som avser den valda parametern, den visar trendforandringen tydligt, vilket ar bekvamt for
testaren att jamfora. Om det finns fér mycket data, tryck pa UPP- eller NED-tangenten i kurvan fér att bladdra i alla datatrender i
tur och ordning, tryck pa BEKRAFTA for att aterga till Datahanteringsgranssnittet.

Bild 11 Granssnitt for val av trendkurvan  Bild 12 Granssnitt for visning av trendkurvan
(3) Radera data
Vilj "Delete Data" (Radera data) i Datahanteringsgranssnittet for att ga in i dess undermeny som visas i figur 13, valj "Ja" for
att radera alla data, skirmen kommer att visa "Waiting..." (Vantar...), sedan atergér den till Datahanteringsgréanssnittet. Vilj "No"
(Nej) for att &terga till Datahanteringsgranssnittet direkt.

VES.

Bild 13 Ta bort urvalsgréanssnittet

(4) Ange virde
Vilj "Denote Value" (Ange vérde) i Datahanteringsgrénssnittet for att ga in i dess undermeny som visas i figur 14, efter att ha
valt parametern atergér den automatiskt till Datahanteringsgranssnittet.

FUC

Bild 14 Ange vérdeinstéllningsgranssnittet

Obs: nér GLI eller SBPT viljs finns det inget PEF-alternativ i granssnittet for att stalla in beteckningsvérde.
(5)Avsluta
| granssnittet Datahantering, véljer man "Exit" (Avsluta) eller trycker pd RETURN (RETUR) for att aterga till menygranssnittet.
c. Instéllingar
Vilj ”Instéliningar” i menygranssnittet for att ga in i installningsgrénssnittet som visas i bild 15, dar sprak, tid och kalibrering
kan stallas in och enhetsinformation kan visas.



Bild 15 Installningar granssnitt

(1) Sprak

Vilj “Language” (sprak) i granssnittet for instaliningar och tryck sedan pa UPP- eller NED-tangenten for att valja "H13",
"English", "Espafiol", "Portugués", "Italiano", "Deutsch", "Frangais" eller "pycck". (denna atgard &r ogiltig om enheten inte har den
inbyggda sprakvalsfunktionen.)

(2) Tidsinstallning

Vilj "Time" (Tid) for att g4 in i dess installningsgrénssnitt, valj "Year" (Ar) for att visa aktuellt &r som visas i figur 16, tryck pa
UP (UPP)- eller DOWN (NER) fér att andra vardet, efter att ha valt, tryck pa CONFIRM (BEKRAFTA) for att spara.

Procedurstegen for "Month" (Ménad), "Day" (Dag), "Hour" (Timme), "Minute" (Minut) och "Second" (Sekund) &r desamma
som for "Year" (Ar).

Bild 16 Tidsinstéllningsgranssnitt

(3) Kalibrering

Vilj "Calibration" (Kalibrering) i Instéllningsgranssnittet for att g in i dess undermeny som visas i Figur 17, 2L och 3L &r valfria,

efter val kommer den att ga in i kalibreringsgranssnittet som visas i Figur 18.
si11

Bild 17 Grénssnitt fér val av kalibrering Bild 18 Granssnitt for kalibrering

Under kalibreringsgranssnittet trycker du pa sprutan en gang, enheten visar "Please repeat " (Upprepa), tryck sedan pa
sprutan igen. Efter tre kontinuerliga korrekta operationer lyckas kalibreringen och enheten visar "OK!". Slutligen kommer
grénssnittet att hoppa till det tidigare granssnittet fére kalibrering (det tidigare grénssnittet: om det kalibreras efter matning,
kommer det att aterga till Inst3 ] fore métning, atergér det till Testningsgrénssnittet.).

Om enheten visar "Error!" (Fel!), indikerar det nagot fel med operationen eller sprutan véljer felaktig volym, bekrifta att
kalibreringsvolymen &r korrekt, upprepa sedan kalibreringen tills du lyckas. Om du behéver avbryta kalibreringen, tryck bara pa
BEKRAFTA for att g tillbaka till granssnittet fore kalibrering.

Vlj "Adjust" (Justera) i kalibreringsgranssnittet for att visa det aktuella kalibreringsvardet som visas i figur 19. Tryck pa UPP
eller NER for att dndra virdet, tryck pa BEKRAFTA for att spara.

ittet; om det

Obs:

L1 Védrdet avgdr mitningens noggrannhet, vinligen dndra det INTE slumpmassigt.

Efter byte av turbin ska kalibrering tilla for i ing av for ny turbin, vilket garanterar mitnoggrannheten
efter byte.

£ Nér du byter ut turbinen, anvind den som rekommenderas av vart foretag.
Felaktig kalibrering kan paverka mitnoggrannheten, s var forsiktig.

Bild 19 Kalibreringsjusteringsgranssnitt
| granssnittet for val av kalibrering, véljer man "Exit" (Avsluta) eller trycker p& RETURN (RETUR) for att atergd till
instéllningsgranssnittet.
(4) Om
Vilj "About" (Om) i Instéllningsgranssnittet for att ga in i dess undermeny for att kontrollera enhetens namn och
programversion, tryck sedan pa CONFIRM (BEKRAFTA) eller RETURN (RETUR) for att &terga till Instéliningsgranssnittet.
(5) Avsluta

£ Under laddning visas meddelandet "Laddar..." p3 gra i il drenb och
indikatorlampan ar orange. Den blir grén efter full laddning.
Under laddningen ska du inte placera s3 att det &r svart att anvinda frankopplingsenheten. Efter
laddar, ta bort nitadaptern och koppla bort enheten fran eluttaget.
4.2.7 Datadverforing
1) Installera PC-programvara i en dator, anslut sedan enheten till datorn med den medféljande USB-kabeln, 6ppna
programvaran och sla pa enheten, sedan ir datadverféring tillganglig.
2) Enheten har en Bluetooth-éverforingsfunktion. Efter paslagning 4r Bluetooth alltid PA, vilket kan sokas och anslutas. Nar
anslutningen har upprattats kan enheten kommunicera.
4.3 Observera

Kontrollera enheten innan du anvinder den for att bekréfta att den kan fungera normalt.

Automatisk avstdngning nir ingen atgard sker pa tva minuter.

Det dr stromférsérjning av ett uppladdningsbart litiumbatteri.

. Det rekommenderas att enheten méts inomhus.

L1 Fér mycket omgivande ljus kan péverka matnoggrannheten. Detta inkluderar lysrér, dubbelt rubinljus, infraréda virmare, direkt
solljus, etc.

Intensiv aktivitet hos personen eller elektrokirurgisk stérning kan ocksé paverka noggrannheten.

Rengdr och desinficera enheten efter anvandning enligt anvandarmanualen (7.1).

Anvind USB-kabeln som rekommenderas av vart féretag om det dr nodvandigt att byta ut USB-kabeln.

Kapitel 5 erhall, t

5.1 Rengoring och desinfektion

Anvind medicinsk alkohol for att torka av enhetens hélje, naturtorka eller rengér den med en ren och mjuk trasa. Det &r
nddvéndigt att rengdra turbinen med jdmna mellanrum fér noggrannhet, behélla genomskinligheten i lucensdelen och halla den
borta frén smuts (som har eller mindre sediment). Sénk ned turbinen i desinfektionsmedel efter anvéndning, efter nigra minuter,
rengdr den med rent vatten och lufttorka (men skélj inte turbinen direkt med vatten), denna desinfektionsmetod kommer inte att
fororena miljon. (Obs: Desinficeringsmedlet &r 75% alkohol).
5,2 Underhall

1) Rengdr och desinficera enheten innan du anvénder den enligt anvindarmanualen (5.1).

sport och forvaring

2) Ladda enheten nar skdrmen visar 13g spanning (batterieffekten ar D).

3) Ladda batteriet i tid efter att det &r helt urladdat. Om enheten inte anvénds under en langre tid bor den laddas var sjatte
manad, vilket kan forldnga batteriets livslangd avsevart. Anvdndare &r férbjudna att byta ut batteriet sjdlva, om nédvindigt, kontakta
det lokala servicecentret eller vart féretag.

4) Enheten maste kalibreras en gang om aret (eller enligt sjukhusets kalibreringsprogram). Det kan utféras av generalagenten
fér landet eller sa kan ni kontakta oss fér kalibrering.

5.3 Transport och lagring

1) Den férpackade enheten kan transporteras med vanligt transport eller enligt transportkontrakt. Enheten kan inte
transporteras blandad med giftiga, skadliga, fratande material.

2) Den forpackade enheten ska forvaras i ett rum utan fratande gas och god ventilation. Temperatur: -30°C~+55°C; Relativ
Fuktighet: <95%.

6.1 Tillverkarens data: se etiketten.
6.2 Livslédngd: tio &r fréan tillverkningsdatumet.
6.3 Tillbehérslista

Tillbehor Antal Utbytescykel Storlek Utbytesmetod | Anmirkning
Bruksanvisning 1 stk. Behover inte bytas ut. —_ _ —_

USB-kabel 1stk. Tio ar eller vid skada — —_ Kontakta leverantéren
Munstycke 2st Engangsbruk :'\Oaxz]le(\rf)ltre Se avsnitt 4.1. Kontakta leverantéren
Natadapter (tillval) 1 stk. Tio ar eller vid skada —_ _ Kontakta leverantéren

PC programvara _ Behover inte bytas ut. —_ _ —_

Nasklamma (tillval) 1 stk. Engangsbruk —_ _ Kontakta leverantéren

Engangsfilter for
andningsskydd (tillval)

1stk. Engangsbruk 30 mm (yttre —_

" Kontakta leverantdren
diameter)

Observera: Om andra natadaptrar anvinds ska foljande krav ar inte mindre dn 1A

och nitadaptern ska uppfylla IEC 60950 eller IEC 60601-1.

Kapitel 7 Symboler

7.1 Symboler

arDC5V,

Symbol Innebérd Symbol Innebérd

Fulladdat batteri 1P22 Skyddsgrad

Lag batteriladdning ((‘i’)) Icke-joniserande strélning

. Falt for hélsotillstandsindikator Serienummer

Vrid moturs for att ldsa upp turbinen Tillverkare

Vrid medurs fér att Iasa turbinen Typ BF tillimpad del

Endast for inomhusbruk

| Instéllningsgrénssnittet, valjer man "Exit" (Avsluta) eller trycker pd RETURN (RETUR) for att &terga till ] ittet

d.strém off

Vilj "Power off" (Strém off) i menygrénssnittet for att stinga av enheten.

Obs: Om ingen atgérd gors inom tva minuter sténgs enheten av automatiskt.

e.Avsluta

| menygrénssnittet, valjer man "Exit" (Avsluta) eller trycker pd RETURN (RETUR) fér att &terga till huvudgrénssnittet, om
métningen inte r slutférd innan du gar in i huvudgranssnittet, kommer den att aterga till testgrénssnittet.
4.2.5 Upprepad métning

Enheten har funktionen for upprepad métning, tryck linge pd CONFIRM (BEKRAFTA)-knappen i 2 sekunder for att komma in i
testgranssnittet, nar minnet ar fullt visas informationen "The memory is full! (Minnet &r fullt!) Do you want to delete all the data"
(Vill du radera all data) kommer att visas pa skidrmen, visad som figur 20, vilj "Yes” (Ja) for att ga in i Dataraderingsgranssnittet,
vélj "No" (Nej) fér att ga in i Menygrénssnittet.

Bild 20 Fullt minne gréanssnitt

4.2.6 Laddning

Enheten kommer automatiskt in i laddningsgranssnittet nar den laddas. Under det hér granssnittet fungerar inte alla nycklar
och enheten kan inte anvéndas.

Tva laddningsmetoder:

1. Ladda enheten genom att ansluta den till en dator via en USB-kabel.

2. Ladda enheten genom att ansluta till stromadaptern.
Anviénd inte anordningen under laddningen.

Klass Il utrustning

Avfallshantering av elektrisk och

Atmosfariskt tryck elektronisk utrustning (WEEE)

Temperaturgrans Folj bruksanvisningen

—
= [sn]
8 sl

m

® Ateranvind inte ﬂ
@ For inte in @
& T
{ @

Importerad av

Fuktighetsgrans Satsnummer
! Omtalig, hanteras varsamt dl Tillverkningsdatum
T Denna sida upp E Utgangsdatum
f Férvara pd svalt och torrt stille Medicinteknisk produkt
Den medicintekniska produkten Auktoriserad representant i Europeiska
C E 0123 Gverensstammer med Direktiv 93/42/EEG unionen

Unik identifierare for enheten

Produktkod

7.2 Uppmétta parametrar kommunikationsutrustning) | 450 430--470 GMRS 460, ™M 28 28
Beskrivning Enhet FRS 460 5 kHz
FVC Forcerad vital kapacitet (total utandningsvolym) L avl:/\kelse
1kHz si
FEV1 Forcerad Utandningsvolym pa en sekund L zsine
FEV6 Forcerad utandningsvolym pa sex sekunder L 710 704-787 LTE Band 13, Puls . 9 9
PEF Topp utandningsflode L/s 745 v zmlid':'le”"g
z
FEV1/FVC Forcerat utandningsflode pa en sekund, FEV1/FVCx100 % 780
FEF25 Forcerat utandat flode vid 25% av FVC L/s 810 800 - 960 GSM 800/900, | Puls 28 28
FEF50 Forcerat utandat flode vid 50% av FVC Ls 870 TETRA 800, modulering
FEF2575 Forcerat utandat flde mellan 25% och 75% of FVC Us 930 DEN 820, 18 Hz
— CDMA 850,
FEF75 Forcerat utandat flode vid 75% av FVC L/s \TE-band 5
Anmarkning: ‘ X o . . _ 1720 1700--1990  |GSM 1800; puls 28 28
i tA\d noll: vid PEF-punkten (pea.kbexp\rato.ry flow) ;Za Yolym-t\d-dlagrammet, rita en tangentlinje med samma lutning som PEF, och 1845 CDMA 1900; modulering
skarningspunkten mellan tangentlinjen och tidsaxeln ar tiden noll. GSM 1900; 217 Hz
1970
Kapitel 8 Felsokn: DECT;
Fel Mébjlig orsak Losning LTE-band 1, 3,
N PP o - - " 4,25; UMTS
) Starthastigheten &r for 1ag, enheten méter inte. Mét om enligt anvandarhandboken.
Enheten kan inte avsluta - - 2450 2400--2570  |Bluetooth, Puls 28 28
L“é't.'"‘”gef‘ pé lange och data Fel pa enheten. Mat om eller starta om enheten. WLAN, modulering
aninte visas. Sensorns dldrande. Kontakta ditt lokala servicecentra. 802.11 b/g/n, 217 Hz
Felaktig anvandning av enheten Anvénd enheten i enlighet med RFID 2450
Datafel 8 s ) anvandarhandboken. LTE-band 7
Fel pa enheten. Kontakta ditt lokala servicecentra. 5240 5100--5800 WLAN 802,11 | Puls 9 9
duleri
Lag spanning eller ingen spénning. Ladda anordningen. 5500 a/n ;nlc; : ering
z
Enheten kan inte slds pa. Aldrande eller skada pa batterielektroderna. Kontakta ditt lokala servicecentra. 5785
Enheten skadad. Kontakta ditt lokala servicecentra.
P A N P Tabell 4
Enheten ar instélld pa automatisk avstangning Normal
Displayen forsvinner plétsligt. nér det inte gors nagon atgard pa 2 minuter. Végledning och tillverkarens fo
Lag spanning Ladda anordningen. Utstralad RF Test Modulering |EC 60601-1-2 Testniva Efterlevnadsniva
Anvandningstiden ar for kort Enheten ar inte fullt laddad. Ladda anordningen. IEC61000-4-39 Frekvens (A/m) (A/m)
> Test specifikationer fér
efter laddning. i 3 i i (Test 30kHz cw 8 8
& Enhetens batteri ar skadad. Kontakta ditt lokala servicecentra. INHAGNADSPORENS IMMUNITT mot -
Enheten kan inte laddas helt proximitet magnetfalt 134,2 kHz Puls modulering | 65 65
efter mer &n 10 timmars Enhetens batteri &r skadad. Kontakta ditt lokala servicecentra. 2,1 kHz
laddning. 13,56 kHz Puls modulering 75 75
50 kHz
— laga |
1. Bruksanvisning Obs:Med undantag for energiutbyte och kablar som saljs av tillverkare av lungfunktionsanordningar som reservdelar for interna

ME EQUIPMENT eller ME SYSTEM lampar sig for hemsjukvardsmiljéer
Varning: Uppehall dig inte i nirheten av aktiv HF-kirurgisk utrustning och det RF-skyddade rummet i ett ME-system for
magnetisk resonanstomografi, dar intensiteten av EM-storningar ar hog.
Varning: Utrustningen far inte anvédndas direkt i nirheten av eller staplad ovanpa annan utrustning, eftersom detta kan leda
till felaktig funktion. Om det &r ndédvéndigt att anvdnda systemet direkt i ndrheten av eller staplad ovanpd annan
utrustning maste dessa utrustningar dvervakas noggrant for att kontrollera att de fungerar normalt.
Varning:Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) bér inte
anvdndas narmare &n 30 cm (12 tum) frén nagon del av denna utrustning, inklusive kablar som specificeras av tillverkaren.
Annars kan férsamring av utrustningens prestanda bli resultatet.

2. Bruksanvisning
alla nddvandiga instruktioner for att uppratthalla GRUNDLAGGANDE SAKERHET och GRUNDLAGGANDE PRESTANDA med
avseende pa elektromagnetiska stérningar under den undantagna livsléngden.
Vagledning och tillverkarens forklaring om elektromagnetiska utslapp och immunitet.

Tabell 1
Viagledning och tillverkarens férsikran — elektromagnetisk strélning
Strélningstest Overensstimmande
RF-strélning & 1
CISPR 11 Tupp
RF-stralning
Klass B
CISPR 11
Harmonisk stralning Klass A
1EC 61000-3-2 ass
Spanningsvariationer/flimmerutslapp Efterl "
IEC 61000-3-3 erievna
Tabell 2

Végledning och tillverkarens forsa -

Immunitetstest |EC 60601-1-2 testniva Efterlevnadsniva

+8kV kontakt
2 kV, 4 kV, £8 kV, +15 kV luft

+8kV kontakt
2 kV, 4 kV, £8 kV, +15 kV luft

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektrisk snabb transientskur +2 kV for elektriska ledningar +2 kV for elektriska ledningar

|EC 61000-4-4 +1kV ingdngs/-utgangssignal Ej tillimpningsbart
100 kHz repetitionsfrekvens 100 kHz repetitionsfrekvens
Toppstrém +0,5 kv, £1 kV differentiellt lige +0,5 kv, £1 kV differentiellt lige

SS-EN 61000-4-5 0,5 kV, +1 kV, £2 kV vanligt Iage
Spénningssankningar, korta avbrott  [0% UT; 0,5 cykel At 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, |0% UT; 0,5 cykel At 0°, 45°, 90°, 135°,
och spanningsvariationer pa 225°,270° och 315°. 180°, 225°, 270° och 315°.
krafttillforselns ingéngsledningar 0% UT; 1 cykel och 70 % UT; 25/30 cykler; |0 % UT; 1 cykel och 70 % UT; 25/30
IEC 61000-4-11 Enfas: vid 0°. cykler; Enfas: vid 0°.

0% UT; 250/300 cykel 0% UT; 250/300 cykel

Ej tillimpningsbart

Stromfrekvens magnetfalt 30A/m 30A/m

IEC 61000-4-8 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
Konducerad RF 3v 3v

|IEC61000-4-6 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz

6V i1SM och amatérradioband mellan 0,15 |6V i ISM och amatérradioband mellan
Mhz och 80 MHz 0,15 Mhz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz

Utstralad RF 10v/m 10v/m

IEC61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz

80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz

0BS! Ur avser nétspanningen fére appliceringen av testnivan.

Tabell 3
Végledning och tillverkarens forsa -
Utstralad RF Test Band Service Modulering IEC60601-1-2 | Efterlevnads
|EC61000-4-3 Frekvens  [(MHz) Testniva niva
\/
(Test specifikationer for (MHz) (v/m) (V/m)
INHAGNADSPORENS 385 380--390 TETRA 400 Puls 27 27
IMMUNITT mot modulering
RF tradlos 18 Hz

komponenter, kommer anvandningen av andra tillbehér och kablar an de som specificeras att leda till 6kade produktutslapp eller
minskat skydd mot storningar.

Foljande kabeltyper maste anvandas fér att sikerstélla dverensstimmelse med standarder fér stérande stralning och immunitet.
Tabell: kabel6versikt

| Nummer | Modell | Kabelldngd (m) | Mask eller nr | Anmirkning |

| 1 | Nétadapterkabel | 1,0 | JA | /

E\/ Bortskaffande: Produkten far inte bortskaffas med annat hushdllsavfall. Anvindarna ska bortskaffa utrustningarna
som ska skrotas, genom att ta dem till en uppsamlingsplats, som anges fér dtervinning av elektriska och
—
elektroniska utrustninga
GARANTIVILLKOR GIMA
Man tillimpar standard garanti B2B Gima pa 12 ménader



M33551-GB-Rev.2.12.25

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

SP80B HANDHELD SPIROMETER

Use and maintenance book

ATTENTION: Operators must read and understand
this manual completely before using the product.

GIMA 33551

CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD

“ No 112 Qinhuang West Street, Economic & Technical Development Zone,
Qinhuangdao, Hebei Province, 066004, cms @ contecmed.com.cn
PEOPLE’'S REPUBLIC OF CHINA
Made in China

SP80B
Prolinx GmbH

Brehmstr. 56,40239, Duesseldorf, Germany

CE o
i i
,NX
Gima Sp.A. 95% 1060hPa
Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) ltaly @ X @
gima @gimaitaly.com - export @ gimaitaly.com
www.gimaitaly.com 0% 500hPa —
CMS2.782.463(A)(CE)ESS/1.3 1.4.01.12.256 2024.05

Instructions to

er
Dear users, thank you very much for purchasing the SPIROMETER.

Please read the User Manual carefully before using this product. The operating procedures specified in this User Manual should be
followed strictly. This manual describes in detail the operation steps which must be noted, the procedures which may result in abnor-
mality, and possible damage to the product or users. Failed to follow the User Manual may cause measuring abnormality, device damage
or personal injury. The manufacturer is NOT responsible for the safety, reliability and performance issues of such results due to user’s
negligence of this manual for using, maintenance or storage. The free services and repairs does not cover such faults either.

Owing to the forthcoming renovation, the specific products you received may not be totally in accordance with the description of
this User Manual. We would sincerely regret for that.

Date of manufacture: see the label.

The intended operator may be the patient.

This product is a medical device, which can be used repeatedly.
Warning:

To ensure measurement accuracy, it is recommended that the device should not be tested continuously on the same testee for
more than 8 times.

The testee should breathe out all air during testing, don't exchange air or cough.

Don't use the device in environment with low temperature.

Automatic power off when there is no operation in 2 minute.

This device is not intended for treatment.

The company supplies qualified products to users in accordance with enterprise standard.

The company provides services of installation, debugging and technical training according to the contract.
The company performs device repair in warranty period (a year) and maintenance after warranty period.
The company is responsible to respond to users' requirements in time.

The company reserves the final explanation right to this user manual.

Chapter 1 Technical cification:

1.1 Main functions

4 Forced Vital Capacity (FVC), Forced Expired Volume in one second (FEV1), the ratio of FEV1 and FVC (FEV1%), Peak expiratory flow
(PEF), 25% flow of the FVC (FEF25), 50% flow of the FVC (FEF50), 75% flow of the FVC (FEF75) and average flow between 25% and
75% of the FVC (FEF2575) can be measured. Besides, the testee condition can be shown by the ratio of the measured value and
the predicted value.

@ Flow rate-volume chart, volume-time chart display.

4 Datamemory, delete, upload and review.

4 Trend chart display.

4 Indicating exhalation duration in real-time

4 Personal information(height, age, gender, etc.) can be set.

@ Health status indication.

4 Datatransmission by Bluetooth and USB.

4 Low voltage indication.

4 Rechargeable lithium battery for power supply, with charging indication.
@ Calibration function.

4 Real-time clock can be set and displayed.

4 Automatic shutdown when there is no operation within 2 minutes.
1.2 Main Parameters

Volume Range: 0~10 L

Flow rate range: 0 L/s~16 L/s

Volume accuracy: 3 % or 0.05 L(whichever is greater)

Flow rate accuracy: +5 % or 0.17 L/s(whichever is greater)

Highest resistance to flow at 16 L/s: < 0.15KPa*s/L

EMC: Group | Class B.

Working mode: continuous working

According to the MDD 93/42, the classification of this medical device: Ia.
Type of protection against electric shock: internally powered equipment

Degree of protection against electric shock: type BF applied part

Degree of protection provided by enclosure: 1P22
Battery: 3.7V, 2200mAh, rechargeable lithium battery,number of discharge cycles: > 300 times.
Operation time: about 24 hours
Note: BTPS is body conditions: normal body temperature (37 °C), ambient pressure, saturated with water vapor.
1.3 Environment requirements
Transport and storage environment:
Temperature: -30 °C~+55 °C
Relative humidity: <95 %
Atmospheric pressure: 500 hPa~1060 hPa
Operating Environment:

Temperature: +10 °C~+40 °C

Relative Humidity: <80 %
Atmospheric pressure: 700 hPa~1060 hPa

Altitude: 0~ 1400 m

1.4 View of the front panel

Exhale duration indicator light (6)

Mouthpicce

Insert the turbine from here Turbine

Status indicator light

- .
ME ) () (9———»DOWN

QHIOTE ) RETURN
MEASURE/CONFIRM

Figure 1-1 Front panel view

1.5 Overview

an
in
de

Forced Vital Capacity is the maximum expiration after taking a full breath, it's an important examination content in chest-lung disease
d respiratory health, and it is an indispensable testing project in modern Pulmonary inspection. At the same time, it has great significance
respiratory diseases diagnosis, differential diagnosis, treatment evaluation and selection of surgical indications. Thus, with the rapid
velopment of clinical respiratory physiology, clinical applications of lung capacity inspection are also gaining popularity.

The device is small in volume, low in power consumption, convenient in operation and portable. With high-definition display screen, the

device is concise and fashion. To take a measurement, it is required to breathe in fully, and seal the lips around the mouthpiece and then
breathe out all air as fast as possible, the screen will directly display the measured parameters, such as Forced Vital Capacity(FVC), Forced
Expired Volume in one second(FEV1), Peak Expiratory Flow(PEF). This device has a high accuracy and repeatability.

1.5.1 Application scope

The SPIROMETER is a hand-held equipment for examining lung function. The device is fit for hospital, clinic, family for ordinary

test(FVC, FEV1, FEV1/FVC, PEF, etc.). It's only required that the user operates it according to user manual, no need for specialized training,

so

the operation of the device would be as simple and easy as possible.

Applied scope: it is applicable for use in hospital, clinic, and home for testing the parameters related to forced vital capacity.

1.6 Features

1)  2.8"screen, clear in displ low in power

2)  Simple to operate, easy to understand.

3)  Smallin volume, convenient in carrying and testing at anytime.

4)  Large capacity rechargeable lithium battery, environmental protection.
5)  Specific test for FVC, orientation analysis.

Chapter 2 Principle

to

Take a deep inspiration, seal the lips around the mouthpiece and blast all air out as forcefully as possible, the exhalant gas transforms
rotary airflow by turbine, then makes the blade rotate. The infrared emission tube and reception tube inside the device aim at the blade,

when the blade rotates, the reception tube judges and transforms the light signal received, form the various signal related to blade rotation,

via processing by amplification circuit, form the recognizable signal by SCM, via SCM processing, it will transform to each measurement

pa

rameter which will be displayed by the screen.

Chapter 3 Contraindication, Attention, Warning

3.1 Contraindication

3.1.1 Absolute contraindication

(SR

i

B

The one with Ml or shock in recent 3 months;

The one with serious cardiac function unstable or angina pectoris in recent 4 weeks;
The one with massive hemoptysis in recent 4 weeks;

The one who needs medication in epileptic seizure;

The one with uncontrolled hypertensive disease (SYS>200mmHg, DIA>100mmHg);
The one with aortic aneurysm;

The one with serious hyperthyroidism.

3.1.2 Relative contraindication

Heart rate >120 bpm;

The one with pneumothorax or giant pulmonary bulla and not plan for surgical treatment;

Pregnant woman;

The one with tympanic membrane perforation (need to block the ear canal of affected side before taking measurement);
The one with RTI recently (less than 4 weeks);

The one with hypoimmunity;

Patients of respiratory communicable disease or infectious disease shall not take lung function examination in the

acute stage. The one with low immunity is not appropriate to take the examination also. If it is necessary, disease control and
protection shall be strictly followed.

3.2 Instructions for safe operations

< Check the device periodically to make sure that there is no visible damage that may affect its safety or performance. It is recom-
mended to inspect the device weekly at least. When there is obvious damage, stop using it.

< Necessary maintenance must be performed by qualified service engineers ONLY. Users are not permitted to maintain it by themselves.
Our company may, upon request, provide technical support and materials such as components list, legend, calibration details or other
materials that necessary for the maintenance by qualified technical staff.

< The device can not be used together with other equipment not specified in User Manual. Only the accessories appointed or recom-
mended by manufacture can be used.

< Thisdevice has been calibrated before leaving factory.

3.3 Warning

& Please don't measure this device with functional tester for the device's related information.

& Explosive hazard—DO NOT use the device in environment with inflammables such as anesthetic.

& Please check the packing before use to make sure the device and accessories are totally in accordance with the packing list, or else
the device may have the possibility of working abnormally.

& Don't use the device in environment with strong electromagnetic interference, direct breeze source, cold source and hot source.

& When charging, do not position the device so that it is difficult to operate the disconnection device.

& The user should pay attention to preventing strangulation due to longer data cable.

& The disposal of waste device, its accessories and packing (such as mouthpiece, plastic bags, foams and paper boxes) should
follow the local laws and regulations, as improper disposal may pollute the environment.

& Please choose the accessories appointed or recommended by the manufacturer to avoid damage to the device.

& Don't use the device with the turbine of other similar products. After replacing the turbine, it is recommended to calibrate the turbine

before use.

& The battery of this device can only be used on this device. Any maintenance or replacement of this battery must be conducted
by the service personnel trained and authorized by our company.

& Do not maintain this device during use.

& No modification of this device is allowed.

3.

4 Caution

Keep the device away from dust, vibration, corrosive or inflammable substances, high or low temperature and humidity.
If the device gets wet or coagulates, please stop operating.

DO NOT operate keys on front panel with sharp things.

High temperature or high pressure steam disinfection to the device is not permitted. Refer to User Manual in the relative chapter
(7.1) for cleaning and disinfection.

Do not have the device immersed into liquid. When wiping the device with medical alcohol, avoid spray any liquid on the device
directly.

When cleaning the device with water, the temperature should be lower than 60°C.
Measured data will be displayed within 5 seconds after finishing the measurement, the delay time depends on the ending speed.

If measured data can't be displayed or other abnormal happened during testing, please restart the device.

The device needs to be calibrated once per year or less.

The device is intended to test forced vital capacity, use it according to the User Manual to get best results.

&

The device cannot be used until half an hour after it is transferred from an environment of the highest or lowest storage tem-
perature to an environment of room temperature.

£ The device should be kept out of the reach of children or pets.
£ Avoid insect, animal hair or dirt entering into the turbine, as this will affect the use of the device.
£ Avoid cotton wool and dust as far as possible. If these conditions occur, please refer to section 5.1 for cleaning and disinfection.
£ This user manual contains information about operation instructions and technical specifications.
£ The equipment connected with this device via interfaces should compliance with IEC 60950 or IEC 60601-1.
Chapter 4 Installation
4.1 Assembly and disassembly
1)Turbine assembly: align the the turbine to the turbine hole on the shell, gently insert it to the bottom,
clockwise rotate to lock it.
2)Turbine disassembly: counterclockwise rotate the turbine, gently pull it out.
3)Mouthpiece assembly: insert one end of the mouthpiece into the turbine port directly.
Note: The turbine should be installed into the correct position from the front side of the device, see the mark on the device.
4.2 Operating method
4.2.1 Power on/off
(1) After assembly, long press ON/OFF key to turn on the device.
(2) Under "ON" state, long press ON/OFF key to turn it off.
4.2.2 Measurement

(1) After turning on the device, it will locate in Selective interface shown as Figure 2, press UP or DOWN key to select "No", press CON-
FIRM key to enter Testing interface, shown as Figure 3 (Note: if select “Yes”, it will enter Personal information interface to edit information, after
exiting, it will return to Testing interface.).

(2) In Testing interface, breath in fully, seal the lips around the mouthpiece and blast all air out as forcefully as possible in the shortest time,
the orange indicator on top right corner will flicker at a certain frequency. Then wait for a few seconds, the device will enter Main parameter
interface as shown in Figure 4.

Note: when the measured value exceeds the measurement range, the prompt message “OR!” will display on the main interface.

Figure 2 Selective interface Figure 3 Testing interface

4.2.3 Main interface

Ratio  of  measured

value to predicted value

|

Ihe predicted value 1s a
reference value cor

ssponding
to a defined condition (gender.

. height.ete. are assured). It

is a general value

Figure 4 Main parameter interface

a. Main parameter interface: display 8 parameter values and the ratio of each parameter to its corresponding predicted value.
The ratio reflects health status, correct settings of personal information is the key to obtain accurate ratio. Besides, this interface
also displays power icon, current time, case number and health status indicator, as shown in Figure 4.

b. Health status indicator: indicates the measured state, displays the testee health condition by the ratio of measured value to
the predicted value vividly, i.e. The comparison of measured value with the reference value in same situation, it is red when the
value is lower than 50%, which means that the testee should draw attention and go to hospital in time; yellow in range of 50%~80%,
it means that the testee should draw attention; it is green when the value is higher than 80%, which is normal. The determinate item
of health status indicator is optional, it can be set in "Denote value" under “Data management”.

c. "Flow rate-volume chart" and "Volume-time chart" shown as Figure 5 will appear after pressing UP or DOWN key in Main pa-
rameter interface, Figure 4 and Figure 5 are the Main interface.

d. Under Main parameter interface, after pressing UP or DOWN key simultaneously, the information "Are you sure to delete this
data?" will appear, select "Yes", then press CONFIRM key to delete this data and enter the measurement interface. Select "No", press
CONFIRM key to cancel deleting this data and enter the measurement interface for next test.

Figure 5 Flow rate-volume chart and Volume-time chart

4.2.4 Menu

In Testing interface or Main interface, press CONFIRM key to enter Menu interface shown as Figure 6, use UP or DOWN button to select
an option, then press CONFIRM key to enter the corresponding interface (including personal information, data management and settings
interface), shut down or exit.

The operation methods are as follows:

Personal Infornation

Figure 6 Menu interface Figure 7 Personal information interface
a. Personal information

Under Menu interface, select “Personal information” to enter its sub-menu as shown in Figure 7, in which user can edit patient in-
formation (Note: Under Selective interface as shown in Figure 2, selecting "Yes" will enter Personal information interface too.).

(1) case number

"NO."at the top of the interface is the current number of cases. For example, if you are the 23 subject, it will be displayed as
"NO. 23". The case number can be automatically accumulated without manual setting.

(2) Gender setting

Use UP or DOWN key to select "Gender", press CONFIRM key and UP or DOWN key to select "MALE" or "FEMALE", then
press CONFIRM key to return to the Personal information interface.

(3) Settings of age, height, weight

Select "Age" to adjust the age as shown in Figure 8. Press UP or DOWN key to change the value, the value will increase or
decrease 1 after pressing UP or DOWN key once, then press CONFIRM key to return to Personal information interface.

The modification of “Height” and “Weight” is similar to the “Age”. Adjustable range:
"Age": 6~100
"Height": 80~240 cm

"Weight": 15~250 Kg

Figure 8 Age adjustment interface
(4) Equation setting

The operation steps of “Equation” is the same as “Gender”. The predicted value standard can be selected here, including
ECSC, KNUDSON, USA, SBPT and GLI.

(5) Setting of smoker and BDT

The modification steps of “Smoker” and "BDT" are the same to the “Gender”, in which smoker and BDT information can be
edited.

(6) Exit
In Personal information interface, select "Exit" or press RETURN to return to Menu interface.
b.Data management

Select "Data management" in Menu interface to enter its sub-menu shown as Figure 9, then "Review Function", "Trend

Curve", "Delete Data" and "Denote Value" can be selected.
1

1
Figure 10 Case selection interface

Review Function

Figure 9 Data management interface
(1) Review function

Select "Review Function" in Data Management interface to select the case number as shown in Figure 10, press UP or DOWN
key to change the value, press CONFIRM key to enter Main interface to display the historical data, continuously press UP or
DOWN key in Main interface to review the data in adjacent case number, press CONFIRM key to return to Menu interface.

(2) Trend curve

Select "Trend Curve" in to enter Trend curve selection interface. as shown in Figure 11, after selecting the parameter, press
CONFIRM key to enter Trend curve display interface, as shown in Figure 12, the figure is a summary of all stored data aiming at
the selected parameter, it displays the trend change vividly, which is convenient for tester to compare. If there are too much data,
press UP or DOWN key in the curve to browse all data trend in turn, press CONFIRM key to return to Data Management interface.

Figure 11 Trend curve selection interface Figure 12 Trend curve display interface

(3) Delete data

Select "Delete Data" in Data Management interface to enter its sub-menu as shown in Figure 13, select "Yes" to delete all data, the
screen will display "Waiting...", then it will return to Data Management interface. Select "No" to return to Data Management interface
directly.
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Figure 13 Delete selection interface

(4) Denote value

Select "Denote Value" in Data Management interface to enter its sub-menu as shown in Figure 14, after selecting the parameter, it
will ically return to Data N 1t interface.

Figure 14 Denote value setting interface
Note: when GLI or SBPT is selected, there is no PEF option in denote value setting interface.
(5)Exit
In Data Management interface, select "Exit" or press RETURN to return to Menu interface.
c.Settings

Select “Settings” in Menu interface to enter the setting interface as shown in Figure 15, where the language, time, and cali-
bration can be set, and device information can be viewed.

Figure 15 Settings interface

(1) Language

Select “Language” in Settings interface, then press UP or DOWN key to select “r}13Z”, “English”,“Espafiol”, “Portugués”, “Ital-
iano”, “Deutsch”, “Francais” or“pycck”. (this operation is invalid if the device does not have the built-in language selection func-
tion.)

(2) Time setting

Select "Time" to enter its setting interface, select "Year" to display current year as shown in Figure 16, press UP or DOWN key to
change the value, after selecting, press CONFIRM key to save.

The operation steps of "Month", "Day", "Hour", "Minute" and "Second" are the same to the “Year”.

Figure 16 Time setting interface
(3) Calibration

Select "Calibration" in Settings interface to enter its sub-menu as shown in Figure 17, 2L and 3L are optional, after selecting, it will
enter the calibration interface as shown in Figure 18.

Figure 17 Calibration selection interface  Figure 18 Calibration interface

Under Calibration interface, push the syringe once, the device will display "Please repeat", then push the syringe once again. After
continuous three correct operations, the calibration is succeed, and the device will display "OK!". Finally the interface will jump to the
former interface before calibration (The former interface: if calibrating after measuring, it will return to Settings interface; if calibrating
before measuring, it will return to Testing interface.).

If the device displays "Error!", it indicates something wrong with the operation or the syringe selects improper volume, please con-
firm that the calibration volume is correct, then repeat calibrating until succeeding. If you need to stop calibrating, just press the CON-
FIRM key to exit to the interface before calibrating.

Select "Adjust" in Calibration interface to display the current calibration value as shown in Figure 19. Press UP or DOWN key to
change the value, press CONFIRM key to save.

Number Model Cable length (m) Mask or no Remark
1 Power adapter cable 1.0 YES /
Note:

4 Thevalue

the accuracy of please do NOT change it randomly.

After replacing the turbine, calibration shall be applied for inputting parameters of new turbine, which guarantees the accuracy of
measurement after replacing.

L1 When replacing the turbine, please use the one recommended by our company.

Improper calibration may affect the measurement accuracy, please be careful.

Figure 19 Calibration adjustment interface

In Calibration selection interface, select "Exit" or press RETURN to return to Settings interface.
(4) About

Select "About" in Settings interface to enter its sub-menu to check the device name and software version, then press CONFIRM or
RETURN key to return to Settings interface.

(5) Exit
In Settings interface, select "Exit" or press RETURN to return to Menu interface.
d.Power off
Select "Power Off" in Menu interface to turn off the device.
Note: If there is no operation within two minutes, the device will shut down automatically.
e.Exit
In Menu interface, select "Exit" or press RETURN to return to Main interface, if the measurement is not completed before entering
Main interface, it will return to Testing interface.
4.2.5 Repeated measure
The device has the function of repeated measurement, long press CONFIRM key for 2 seconds to enter Testing interface, when the
memory is full, the information "The memory is full! Do you want to delete all the data" will display on the screen, shown as Figure 20,
select "Yes" to enter data delete interface, select "No" to enter Menu interface.

Figure 20 Memory full interface

4.2.6 Charging

The device will automatically enter the charging interface when it is charging. Under this interface, all keys are unfunctional, and the
device can’t be used.

Two methods for charging:
1. Charge the device by connecting to a computer via USB cable.

2. Charge the device by connecting to the power adapter.

Do not use the device during charging.

£ During charging, the message “Charging.. isplays on the interface, the battery icon is a lighting symbol, and
the indicator light is orange. It is green after fully charged.
L1 When charging, do not position the device so that it is difficult to operate the disconnection device. After
charging, remove the power adapter and disconnect the device from the mains supply.
4.2.7 Data transmission

1) Install PC software into a computer, after that, connect the device with the computer by the equipped USB cable, open the software
and turn on the device, then data transmission is available.

2)The device has Bluetooth transmission function. After power on, the Bluetooth is always ON, which can be searched and connected.
After the connection is established, the device can communicate.
4.3 Attention

Please check the device before using to confirm that it can work normally.

. Automatic power off when there is no operation in two minutes.

-

L Itis power supplied by rechargeable lithium battery.

o ©

Itis recommended that the device should be measured in room.

£\ Excessive ambient light may affect measurement accuracy. It includes fluorescent lamp, dual ruby light, infrared heater, direct
sunlight, etc.

Intense activity of the subject or electrosurgical interference may also affect the accuracy.

P

Please clean and disinfect the device after using according to the User Manual (7.1).

Please use the USB cable recommended by our company if it is necessary to replace the USB cable.

5.1 Cleaning and disinfection

Use medical alcohol to wipe the device enclosure, nature dry or clean it with a clean and soft cloth. It's necessary to clean the turbine
periodically for accuracy, keep the diaphaneity of the lucency part, and keep it away from sundries(such as hair or lesser sediment). Im-
merse the turbine in disinfectant after use, after a few minutes, clean it with clean water and air dry (but don't make the turbine rinsed with
water directly), this disinfection method will not bring pollution to environment. (Note: The disinfectant is 75% alcohol).

5.2 Maintenance
1)Please clean and disinfect the device before using according to the User Manual(5.1).

2)Please charge the device when the screen displays low voltage(the battery power is D).

3)Charge the battery in time after it is fully discharged. If the device is not used for a long time, it should be charged every 6 months,
which could greatly extend the battery service life. Users are forbidden to replace the battery by themselves, if necessary, place contact the
local service center or our company.

4)The device needs to be calibrated once a year(or according to the calibrating program of hospital). It can be performed at the
state-appointed agent or just contact us for calibration.

5.3 Transportation and storage

1)The packed device can be transported by ordinary conveyance or according to transport contract. The device can not be transported
mixed with toxic, harmful, corrosive materials.

2)The packed device should be stored in room with no corrosive gas and good ventilation. Temperature: -30°C~+55°C; Relative Humid-
ity: <95%.

Chapter 5 Date of ufacture, service life and accessory list

6.1 Date of manufacture: see the label.
6.2 Service life: ten years from the date of manufacture.
6.3 List of accessories

. . . Replacement

Al itit Repl t cycl Si R k
ccessories Quantity eplacement cycle ize method emarl
User Manual 1pc No need to replace. _ —_ —_
Ten years or when it is "

USB cable 1pc damaged _ —_ Contact the supplier

. " 30 mm (outer | Refer to section "
Mouthpiece 2 pcs Single-use diameter) 41 Contact the supplier
Power adapter (optional) 1pc Ten years or whenitis | —— —— Contact the supplier

damaged

PC software —_ No need to replace. —_ _ _

Nose clip (optional) 1pc Single-use —_ _ Contact the supplier

Disposable filter for respir- 1pc Single-use 30 mm (outer _

atory (optional) diameter) Contact the supplier

Note: If other power adapters are used, the following requirements should be met: output voltage is DC 5 V, current is no less than 1A, and
the power adapter should comply with IEC 60950 or IEC 60601-1.

Chapter mbols

7.1 Symbols

Symbol Meaning Symbol Meaning
Full battery 1P22

Covering Protection rate

=
-
=

Low battery Non-ionizing radiation

Health status indicator bar Serial number

Anticlockwise rotate to unlock the turbine Manufacturer

Clockwise rotate to lock the turbine Type BF applied part

Do not re-use For indoor use only

Do not insert Class Il applied

Atmospheric pressure limit WEEE disposal

Temperature limit Follow instructions for use

Humidity limit Lot number

Fragile, handle with care Date of manufacture

a8~ |0 |0 @bl ]

Table 1
id: and er ion — elect:
Emission test Compliance
RF emissions
Group 1
CISPR 11
RF emission
Class B
CISPR 11
Harmonic emissions Class A
EC 61000-3-2 o
Voltage fluctuations/ flicker emissions G |
EC 61000-3-3 omey
Table 2
and f: ’s ion —

Immunity test IEC 60601-1-2 test level Compliance level

18 kV contact
+2 kV, +4 kV, 8 kV, £15 kV air

+8 kV contact
+2 kV, +4 kV, +8 kV, £15 kV air

Electrostatic discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

Electrical fast transient/burst +2kV for power supply lines +2kV for power supply lines

|EC 61000-4-4 +1kV signal input/output Not applicable

100 kHz repetition frequency 100 kHz repetition frequency
Surge +0.5kv, +1KkV differential mode +0.5kV, +=1kV differential mode
IEC 61000-4-5 +0.5kV, +1kV, £2kVcommon Not applicable

mode

Voltage dips, short interruptions and
voltage variations on power supply input [180°, 225°, 270° and 315°.

lines 0% UT; 1 cycle and 70 % UT; 25/30
IEC 61000-4-11 cycles; Single phase: at 0°.

0% UT; 250/300 cycle

0% UT; 0,5 cycle. At 0°, 45°,90°%, 135°, 0% UT; 0,5 cycle. At 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° and 315°.

0% UT; 1 cycle and 70 % UT; 25/30 cycles;
Single phase: at 0°.

0% UT; 250/300 cycle

Power frequency magnetic field 30 A/m 30A/m

IEC 61000-4-8 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
Conducted RF 3v 3v

|IEC61000-4-6 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz

6V in ISM and amateur radio bands
between 0,15 MHz and 80 MHz
80 % AM at 1 kHz

6V in ISM and amateur radio bands be-
tween 0,15 MHz and 80 MHz
80 % AM at 1 kHz

This way up Use-by date

Keepina cool, dry place Medical device

Medical Device compliant with Directive Authorized representative in the European

=
@|[|8)ec| 2 |E O )i4=| D Bk

Radiated RF 10V/m 10V/m
|IEC61000-4-3 80 MHz -2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz 80 % AM at 1 kHz

NOTE Uy is the a.c. mians voltage prior to application of the test level.

c € Table 3
0123 93/42/EEC Union
and s ion —
Product code Imported By Test Fre- Band (MHz) Service Modulation | IEC60601-1-2 Test | Compliance
quency Level (V/m) level (V/m)
(MHz)
Unique device identifier
385 380-390 TETRA 400 Pulse modula- | 27 27
72 tion 18 Hz
Parameter Description Unit 450 430-470 GMRS 460, FRS 460 | FM 5kHz 28 28
FVC Forced vital capacity (total expiratory volume) L deviation
FEV1 Forced Expiratory Volume in one second L 1kHz sine
FEV6 Forced Expiratory Volume in six seconds L 710 704 -787 LTE Band 13, Pulse 9 9
PEF Peak expiratory flow L/s 745 17 ;nlc;d:Iat\on
z
FEV1/FVC Forced expiratory rate in one second, FEV1/FVCx100 %
/ preon / Radiated RF 780
FEF25 Forced expired flow at 25% of FVC Ls IEC61000-4-3 810 800 - 960 GSM 800/900, Pulse 28 28
FEF50 Forced expired flow at 50% of FVC L/s (Test specifications [ g TETRA 800, modulation
- for ENCLOSURE iDEN 820, 18 Hz
FEF2575 Forced expiratory flow between 25% and 75% of FVC L/s PORT IMMUNITY | 930 CDMA 850,
FEF75 Forced expired flow at 75% of FVC L/s to RF wireless LTE Band 5
Remark: communications 479 1700-1990 | GSM 1800; Pulse 28 28
time zero: at the PEF (peak expiratory flow) point on the volume-time chart, draw a tangent line with the same slope as the PEF, and ) Y CDMA 1900; modulation
the intersection point between the tangent line and the time axis is the time zero. GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT;
Chapter 8 Troubleshoo! LTE Band 1,3,
4,25; UMTS
Trouble Possible Reason Solution 2450 24002570 Bluetooth, Pulse 28 28
The start speed is too low, the device does Remeasure according to the User WLAN, 802.11 b/g/n, | modulation
The device can't finish measurement not measure. Manual. RFID 2450, 217 Hz
for a long time, and the data can't be ) ) ) LTE Band 7
displaved Device malfunction. Remeasure or restart the device.
Isplayed. - - 5240 5100 -5800 WLAN 802.11 Pulse 9 9
Aging of the sensor. Please contact the local service center. 500 aln modulation
Operate the device falsel Operate the device according to the 217 Hz
Data error P ¥ User Manual. 5785
Device malfunction. Please contact the local service center. Table 4
Low voltage or no voltage. Please charge the device. and 'S ion -
The device can not be powered on. Aging or damage of the battery electrodes. Please contact the local service center. Radiated RF Test Modulation IEC 60601-1-2 Compliance level
Device damaged. Please contact the local service center. IEC61000-4-39 Frequency Test Level (A/m)
(Test specifications for ENCLOSURE (A/m)
The device is set to automatic power off Normal PORT IMMUNITY to o w p p
§ § : B . 2
The display disappears suddenly. when there is no operation in 2 minutes. proximity magnetic fields)
Low voltage Please charge the device. 134,2 kHz Pulse modula- 65 65
i
The device is not fully charged. Please charge the device. zlolnkH
The use time is too short after charging. b r g ’ e local - - z
Device battery damaged. Please contact the local service center. 13,56 kHz Pulse modula- 75 75
The device can not be fully charged after . . tion
charging more than 10 hours. Device battery damaged. Please contact the local service center. 50 kHz

Appendix I

1. Instructions for use
The ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is suitable for home healthcare environments

Warning: Don’t near active HF surgical equipment and the RF shielded room of an ME system for magnetic resonance im-
aging, where the intensity of EM disturbances is high.

Warning:  Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could result in
improper operation. If such use is necessary, this equipment and the other equipment should be observed to verify that
they are operating normally.

Warning: Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external antennas)
should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the equipment, including ~ cables  specified by  the
manufacturer.  Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

2. Instructions for use
all necessary instructions for maintaining BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE with regard to electromagnetic dis-
turbances for the excepted service life.

Guidance and manufacturer’s declaration -electromagnetic emissions and Immunity.

Attention; With the exception of energy exchange and cables sold by manufacturers of lung function devices as spare parts for
internal components, the use of accessories and cables other than those specified will result in increased product emission or
reduced anti-interference.

The following cable types must be used to ensure compliance with interference radiation and immunity standards.

Table:Cable overview

Disposal: The product must not be disposed of along with other domestic waste. The users must dispose of
this equipment by bringing it to a specific recycling point for electric and electronic equipment.

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.




M33551-FR-Rev.2.12.25

GIMA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

SP80B SPIROMETRE PORTABLE

Instructions de foncionnement

ATTENTION : Les te doivent lire et P
ce manuel dans son intégralité avant d'utiliser le produit.

GIMA 33551

CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD

No 112 Qinhuang West Street, Economic & Technical Development Zone,
Qinhuangdao, Hebei Province, 066004, cms @ contecmed.com.cn
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Made in China c E 0123
SpgoB L 55C

Prolinx GmbH |P22 T T T

Brehmstr. 56,40239, Duesseldorf, Germany . -

Gima S.p.A. A

Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (MI) Italy “ @ >‘_—{

gima @gimaitaly.com - export@gimaitaly.com ) -y

www.gimaitaly.com 0% 500hPa -

CMS2.782.463(A)(CE)ESS/1.3 1.4.01.12.256 2024.05

Mode d’emploi

Chers clients, merci pour avoir choisi notre SPIROMETRE.

Lire attentivement le Mode d’emploi avant d’utiliser ce dispositif médical. Les procédures d'utilisation spécifiées dans ce
mode d'emploi doivent étre suivies a la lettre. Ce mode d'emploi décrit en détail les étapes de fonctionnement qui doivent étre
respectées, les procédures qui peuvent entrainer des anomalies et des dommages éventuels pour le produit ou les utilisateurs. Le
non-respect du manuel d'utilisation peut entrainer une anomalie dans les mesures, des dommages a I'appareil ou des blessures.
Le fabricant n'est PAS responsable des problémes de sécurité, de fiabilité et de performance de ces résultats dus au nom respect
de I'utilisateur de ce manuel pour ['utilisation, la maintenance ou le stockage. Les services et réparations gratuits ne couvrent pas
non plus ces défauts.

Etant donné les améliorations réguliéres apportées a nos produits, il est possible que votre dispositif ne corresponde pas
exactement a la description fournie dans ce Mode d’emploi. Veuillez nous en excuser.

Date de fabrication : voir I'étiquette.

L'opérateur envisagé peut étre le patient.

Ce produit est un dispositif médical qui peut étre utilisé de fagon répétée.

Mise en garde :

Pour garantir la précision des mesures, il est recommandé que le dispositif ne soit pas toujours testé sur le méme patient
plus de 8 fois.

La personne testée doit expirer tout I'air pendant le test, sans I’échanger ni tousser.

Ne pas utiliser I'appareil dans un environnement a basse température.

Mise hors tension automatique en I'absence d'utilisation pendant 2 minutes.

Ce dispositif n’est pas prévu pour des traitements.

L'entreprise fournit a 'utilisateur des produits qualifiés, conformément aux régles de I'entreprise.

L'entreprise fournit des services d'installation, de débogage et de formation technique conformément au contrat.

La société effectue la réparation des appareils pendant la période de garantie (un an) et la maintenance apreés la période de
garantie.

L'entreprise est tenue de répondre aux exigences des utilisateurs en temps voulu.

L'entreprise se réserve le droit d'explication finale de ce mode d’emploi.

Chapitre 1 Spécificati Techniques

1.1 Fonctions principales

@ Ce dispositif médical permet de mesurer la capacité vitale forcée (CVF), le volume expiré forcé en une seconde (VEMS), le
rapport entre le VEMS et la CVF (VEMS%), le débit expiratoire de pointe (DEP), le débit de 25% de la CVF (FEF25), le débit de
50% de la CVF (FEF50), le débit de 75% de la CVF (FEF75) et le débit moyen entre 25% et 75% de la CVF (FEF2575). En outre,
I'état du patient peut &tre montré par le rapport de la valeur mesurée et de la valeur estimée.

Affichage du graphique volume-débit et du graphique volume-durée.

Mémoire de données : effacer, télécharger et réviser.

Affichage du graphique de tendance.

Indication de la durée d'expiration en temps réel

Configuration des informations personnelles (hauteur, 4ge, sexe etc.).

Indication de I'état de santé.

Transmission de données via Bluetooth et USB.

Indication de basse tension.

Batterie rechargeable au lithium pour I'alimentation d’énergie avec indication du niveau de charge.

Fonction d’étalonnage.

Configuration et affichage de I’horloge en temps réel.

Arrét automatique quand aucune opération n’est effectuée sur le dispositif pendant 2 minutes.

00000000000

1.2 Paramétres principaux

Plage de volume : 0~10 L

Plage de début:0L/s~16L/s

Précision du volume : 3 % ou 0,05 L (la valeur la plus élevée étant retenue)

Précision du débit : £5 % ou 0,17 L/s (la valeur la plus élevée étant retenue)

La résistance la plus élevée au débit est de 16 L/s : < 0.15KPa*s/L

CEM : Groupe | Classe B.

Mode de fonctionnement : fonctionnement en continu

La classification de cet équipement médical, selon le DDM 93/42, est : I a.

Type de protection contre les chocs électriques : appareils a alimentation interne

Degré de protection contre les chocs électriques : partie appliquée de type BF

Degré de protection fourni par le boitier : IP22

Batterie : Batterie 3,7V, 2200mAh, rechargeable, au lithium ,nombre de cycles de décharge : 2 300 fois.
Autonomie : environ 24 heures

Remarque : Conditions BTPS : température corporelle normale (37 °C), pression atmosphérique, pression saturée avec vapeur
d'eau.

1.3 Conditions d’utilisation
Transport et environnement d’entreposage :
Température : -30°C~+55°C
Humidité relative : <95%
Pression atmosphérique : 500 hPa~1060 hPa
Conditions d’utilisation :
Température : +10°C~+40°C
Humidité relative : <80%
Pression atmosphérique : 700 hPa~1060 hPa
Altitude : 0~ 1400 m

1.4 Vue du panneau avant

Voyant de durée d’expiration (6)

Embout buccal

Insérer la turbine ici Turbine

Voyant d°état

AUT ———— 5
HAUT ) I
MARCHE/ARRET +——-x ) J |

3 RETOUR
\j::]\rEESURER-'CONFIRMER

Figure 1-1 Vue du panneau avant

1.5 Présentation

La Capacité Vitale Forcée (CVF) est I'expiration maximum aprés une profonde inspiration. Elle est un indice important dans le

diagnostic des affections pulmonaires et dans I‘évaluation de la santé respiratoire et désormais un test indispensable pour les
contréles pulmonaires modernes. En méme temps, elle a une grande importance dans le cadre des diagnostics de maladies
respiratoires, des diagnostics différentiels, de I’évaluation des traitements et des prescriptions d’intervention chirurgicale. Aussi, avec

le

1t rapide de la physiols ire clinique, les applications médicales de I'exploration de la capacité pulmonaire

deviennent de plus en plus populaires.

Le dispositif est de dimensions réduites, il consomme peu d’électricité et est facile a utiliser et portable. Avec son écran

d’affichage haute définition, I'appareil est compact avec un design tendance. Pour prendre une mesure, il est nécessaire d'inspirer a
fond, de sceller les lévres autour de I'embout buccal et d'expirer tout I'air aussi vite que possible. L'écran affiche directement les
parameétres mesurés, tels que la capacité vitale forcée (CVF), le volume expiratoire forcé en une seconde (VEMS) et le débit
expiratoire de pointe (DEP). Ce dispositif présente une précision et une répétabilité élevées.

1.5.1 Champ d’application

Le SPIROMETRE est un dispositif médical portable pour I'exploration de la fonction pulmonaire. Le dispositif convient aux

hépitaux, aux cliniques et aux familles pour les tests ordinaires (CVF, VEMS, VEMS/CVF, DEP, etc.). Grace a son emploi simple et facile,
si vous suivez les instructions du mode d’emploi aucune connaissance particuliére n’est exigée.

Champ d'application : le dispositif peut étre utilisé dans les hopitaux, les cliniques et a domicile pour tester les parameétres liés a

la capacité vitale forcée.

1.6 Caractéristiques

Ecran de 2, 8", affichage clair, faible consommation d'énergie.

Simple a utiliser, facile a comprendre.

Compact, pratique a transporter et a tester a tout moment.

Batterie lithium rechargeable de grande capacité, respectueuse de I'environnement.
Test spécifique pour la CVF, orientés sur I'analyse.

Inspirer profondément, sceller les lévres autour de I'embout buccal et expulser tout I'air avec le plus de force possible, le gaz

exhalé se transforme en flux d'air rotatif grace a la turbine, ce qui fait tourner la lame. Le tube d'émission infrarouge et le tube de
réception a l'intérieur de I'appareil visent la lame, lorsque la lame tourne, le tube de réception juge et transforme le signal lumineux
regu, formant les différents signaux liés a la rotation de la lame, via le traitement par le circuit d'amplification, formant le signal
reconnaissable par le SCM, via le traitement SCM, il se transformera en chaque parametre de mesure qui sera affiché sur I'écran.

ons, Mises en garde

3.1 Contre-indications

3.1.1 Contre-indication absolue
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Personne ayant fait un IM (infarctus du myocarde) ou une crise cardiaque au cours des 3 derniers mois ;

La personne atteinte de graves troubles cardiaques ou d'angine de poitrine au cours des 4 derniéres semaines ;
La personne qui a fait une hémoptysie massive au cours des 4 derniéres semaines ;

La personne qui doit prendre des médicaments a cause d'une crise épileptique ;

La personne atteinte d'hypertension non contrélée (SYS > 200 mmHg, DIA > 100 mmHg) ;

La personne atteinte d’anévrisme aortique ;

La personne atteinte d’hyperthyroidie grave.

.1.2 Contre-indication relative

Fréquence cardiague >120 bpm ;

La personne atteinte de pneumothorax ou qui présente une bulle pulmonaire géante et ne prévoit pas de traitement
chirurgical ;

Femme enceinte ;

La personne atteinte de perforation de la membrane tympanique (nécessité de bloquer le canal auditif du c6té affecté avant de
prendre une mesure) ;

La personne qui a eu un IRT récemment (moins de 4 semaines) ;

Le patient souffrant d'hypoimmunité ;

Les patients atteints d'une maladie respiratoire transmissible ou d'une maladie infectieuse ne doivent pas subir d'examen de la
fonction pulmonaire au

stade aigu. La personne qui présente une faible immunité ne peut pas non plus passer cet examen. Si nécessaire, le contréle et

la protection des affections doivent étre strictement suivis.

nstructions pour une utilisation en toute sécurité

Vérifiez régulierement |'appareil pour vous assurer qu'il ne présente aucun dommage visible susceptible d'affecter sa sécurité

ou ses performances. Il est recommandé d'inspecter |'appareil au moins une fois par semaine. En cas de dommages évidents,

cesser de I'utiliser.

Lentretien nécessaire doit étre effectué par des agents d’entretien qualifiés UNIQUEMENT. Les utilisateurs ne sont pas

autorisés a effectuer ces opérations par eux-mémes. Notre société peut, sur demande, fournir une assistance technique et des

documents tels que la liste des composants, la légende, les détails de I'étalonnage ou d'autres documents nécessaires a

I'entretien par un personnel technique qualifié.

L'appareil ne peut pas étre utilisé avec d'autres équipements non spécifiés dans le mode d'emploi. Seuls les accessoires

spécifiés ou recommandés par le fabricant peuvent étre utilisés.

Cet appareil a été étalonné avant de quitter |'usine.

3 Mises en garde

Veuillez ne pas utiliser de testeurs fonctionnels pour obtenir des informations relatives a I'appareil.

Risque d'explosion - NE PAS utiliser |'appareil dans un environnement contenant des produits inflammables tels que des
anesthésiques.

Veuillez contrdler le colis avant I'utilisation pour vous assurer que I'appareil et tous ses accessoires correspondent exactement a
la liste des piéces fournies et éviter ainsi le risque d'anomalies dans le fonctionnement du dispositif médical.

N'utilisez pas le dispositif médical dans un environnement exposé a d’importantes interférences électromagnétiques, a une
ventilation directe, a une source de froid ou de chaleur.

Lors de la recharge, placer le dispositif de maniére a ce qu'il soit facile d’actionner le dispositif de déconnexion.

Lutilisateur doit veiller a éviter toute strangulation due a un cable de données trop long.

L'élimination des déchets du dispositif, de ses accessoires et de son emballage (tels que 'embout buccal, les sacs en plastique,
les mousses et les boites en papier) doit étre conforme aux lois et réglementations locales, car une élimination incorrecte peut
polluer I'environnement.

Pour éviter d'endommager |'appareil, choisir les accessoires désignés ou recommandés par le fabricant.

Ne pas utiliser I'appareil avec la turbine d'autres produits similaires. Aprés avoir remplacé la turbine, il est recommandé
d'étalonner la turbine avant de I'utiliser.

La batterie de ce dispositif peut étre utilisé uniquement sur ce dispositif. Toute intervention d’entretien ou remplacement de
cette batterie doit étre effectuée par du personnel d’entretien dument formé et autorisé par notre société.

Ne pas effectuer d’intervention d’entretien sur ce dispositif pendant qu'il est utilisé.

Aucune modification de ce dispositif n'est autorisée.

3.4 Précautions

(S

Tenir I'appareil a I'écart de la poussiére, des vibrations, des substances corrosives ou inflammables, des températures élevées
ou basses et de I'numidité.

Si le dispositif est mouillé ou s'il se bloque, arréter de I'utiliser.

NE PAS utiliser les touches du panneau avant avec des objets tranchants.

Ne stérilisez jamais le dispositif médical par la vapeur a haute pression ou des procédures de stérilisation haute température.
Voir le chapitre (7.1) du Mode d’emploi pour le nettoyage et la désinfection.

Ne pas immerger |'appareil dans un liquide. Si I'on essuie I'appareil avec de I'alcool médical, il faut éviter de vaporiser le liquide
directement sur I'appareil.

Lorsque I'on nettoie ce dispositif médical avec de I'eau, la température doit étre inférieure a 60 °C.

Les données mesurées seront affichées dans les 5 secondes suivant la fin de la mesure, le délai dépendant de la vitesse de fin
de mesure.

Si les données mesurées ne peuvent pas étre affichées ou si d'autres anomalies se produisent pendant le test, redémarrer
I'appareil.

Le dispositif médical doit étre calibré environ une fois par an.

Ce dispositif est destiné a tester la capacité vitale forcée. Pour obtenir les meilleurs résultats, il convient de l'utiliser
conformément au mode d'emploi.

£ Le dispositif ne peut étre utilisé qu’'une demi-heure aprés avoir été transféré d’un environnement a la température de stockage

la plus élevée ou la plus basse a un environnement a température ambiante.

Le dispositif doit étre conservé hors de portée des enfants et des animaux domestiques.

Eviter que des insectes, des poils d’animaux ou des saletés ne pénétrent dans la turbine, car cela compromettrait I'utilisation
du dispositif.

Dans la mesure du possible, éviter le coton, la laine et la poussiére. Si ces conditions se présentent, se référer a la section 5.1

pour le nettoyage et la désinfection.
Ce mode d'emploi contient des informations sur les instructions d'utilisation et les spécifications techniques.

£ L'équipement connecté a ce dispositif via des interfaces doit étre conforme a la norme CEI 60950 ou CEl 60601-1.

Chapitre 4 Installation

4.1 Assemblage et démontage

1) Assemblage de la turbine : aligner la turbine sur le trou de la turbine sur la coque, I'insérer doucement au fond,

tourner dans le sens des aiguilles d’'une montre pour la bloquer.

2) Démontage de la turbine : tourner la turbine dans le sens inverse des aiguilles d'une montre et |a retirer doucement.

3) Assemblage de I'embout buccal : insérer une extrémité de I'embout buccal directement dans I'orifice de la turbine.

Remarque : La turbine doit étre installée dans la bonne position a partir de la face avant de I'appareil, voir le repére sur 'appareil.

4.2 Modes de fonctionnement

4.2.1 Touches Power on/ Power off

(1) Aprés le montage, appuyer de maniére prolongée sur la touche ON/OFF (Marche/Arrét) pour allumer le dispositif.

(2) Quand le dispositif est allumé (état « ON »), appuyer de maniére prolongée sur la touche ON/OFF pour éteindre I'appareil.
4.2.2 Mesures

(1) Apres avoir allumé I'appareil, une interface de sélection s'affiche (Figure 2) ; appuyer sur les touches UP (HAUT) ou DOWN
(BAS) pour sélectionner « No » (Non), appuyer sur la touche CONFIRM (CONFIRMER) pour entrer dans I'interface de test (Figure 3)
(Note : si I'on sélectionne « Yes » (Oui), on entre dans l'interface d'informations personnelles pour modifier les informations ; aprés
avoir quitté I'interface, on revient a I'interface de Test).

(2) Dans I'interface Test, inspirer a fond, sceller les lévres autour de I'embout buccal et expulser tout I'air le plus rapidement
possible, I'indicateur orange dans le coin supérieur droit clignote a une certaine fréquence. Ensuite, attendre quelques secondes et
le dispositif passera a I'interface des Principaux paramétres comme montré dans la Figure 4.

Remarque : lorsque la valeur mesurée dépasse la plage de mesure, le message « OR ! » (Hors plage) s'affiche sur 'interface
principale.

Figure 2 Interface de sélection Figure 3 Interface Test

4.2.3 Interface principale

rapport entre la valeur
mesurée et la valeur estimée

|

La valeur estimée est une
valeur de référence
cotrespondant 3 une condition
définie (le sexe, 'age. la taille,
etc. sont assurés). Il s"agit
d’une valeur générale.

Figure 4 Interface des paramétres principaux

a. Interface des principaux paramétres : affiche 8 valeurs de paramétres et le rapport entre chaque paramétre et sa valeur
estimée correspondante. Le rapport refléte |'état de santé, et la configuration correcte des informations personnelles est la clé de
I'obtention d’un rapport précis. En outre, cette interface affiche également l'icdne d'alimentation, I'heure courante, le numéro de
dossier et I'indicateur d'état de santé, comme le montre la Figure 4.

b. Indicateur d’état de santé : indique I'état mesuré, affiche I'état de santé du patient soumis au test par le rapport entre la
valeur mesurée et la valeur estimée, c'est-a-dire la comparaison de la valeur mesurée avec la valeur de référence dans la méme
situation, il est rouge lorsque la valeur est inférieure a 50%, ce qui signifie que le patient/la personne soumise au test doit attirer
|'attention et aller a I'népital & temps ; jaune dans la plage de 50%~80%, cela signifie que le patient doit attirer |'attention ; il est vert
lorsque la valeur est supérieure a 80%, ce qui est normal. L'indicateur d'état de santé ci-dessus est facultatif, il peut &tre défini dans
la valeur indicative ou « Denote value » (Valeur indicative) dans I'interface « Data management » (Gestion des données).

c. « Flow rate-volume chart » (Graphique Débit-Volume) et « Volume-time chart » (Graphique Volume-Temps) illustrés dans la
Figure 5 s'afficheront aprés avoir appuyé sur la touche HAUT ou BAS dans I'interface « Main parameters » (Principaux paramétres).
La Figure 4 et la Figure 5 représentent I'interface principale.

d. Dans l'interface « Main parameters » (Paramétres principaux) aprés avoir appuyé sur la touche UP (HAUT) ou DOWN (BAS)
simultanément, le message « Are you sure to delete this data? » (Etes-vous sar de vouloir supprimer ces données ? » s'affichera.
Sélectionner « Yes » (Oui) puis appuyer sur la touche « CONFIRM » (CONFIRMER) pour supprimer ces données et accéder a
I'interface de mesure. Sélectionner « No » (Non), appuyer sur la touche CONFIRM (CONFIRMER) pour annuler la suppression de ces
données et entrer dans l'interface de mesure pour le test suivant.

Figure 5 Graphique débit-volume et graphique volume-temps
4.2.4 Menu
Dans I'interface de test ou I'interface principale, appuyez sur la touche CONFIRM pour accéder a l'interface de menu illustrée
par la Figure 6, utiliser la touche HAUT ou BAS pour sélectionner une option, puis appuyer sur la touche CONFIRM (Confirmer) pour
accéder a I'interface correspondante (y compris les informations personnelles, la gestion des données et I'interface de paramétrage),
puis fermer ou quitter I'application.
Les modes de fonctionnement sont les suivants :

Personal Information

Figure 6 Interface de menu Figure 7 Interface d'informations personnelles

a. Informations personnelles

Dans l'interface Menu, sélectionner « Personal information » (Informations personnelles) pour accéder a son sous-menu
montré dans la Figure 7, dans lequel I'utilisateur peut modifier les informations relatives au patient (Remarque : Dans l'interface de
sélection illustrée a la Figure 2, le fait de sélectionner « Yes » (Oui) permet également d'accéder a l'interface « Personal
Information » (Informations personnelles).

(1) Numéro de dossier

« NO » en haut de I'interface indique le numéro de dossier. Par exemple, si I'on est le 23e sujet, on sera affiché comme « NO.
23 ». Le numéro de dossier suit un ordre progressif automatiquement sans réglage manuel.

(2) Paramétrage du genre

Utiliser les touches UP (HAUT) ou DOWN (BAS) pour sélectionner « Gender » (Sexe), appuyer sur la touche CONFIRM
(CONFIRMER) et les touches UP (HAUT) ou DOWN (BAS) pour sélectionner « MALE » (Homme) ou « FEMALE » (Femme), puis
appuyer sur la touche CONFIRM (CONFIRMER) pour revenir a l'interface d'informations personnelles.

(3) Paramétrage de I'age, de la taille et du poids

Sélectionner « Age » (Age) pour paramétrer ’ige comme indiqué dans la Figure 8. Appuyer sur la touche HAUT ou BAS pour
modifier la valeur ; la valeur augmentera ou diminuera de 1 apreés avoir appuyé une fois sur la touche HAUT ou BAS, puis appuyer
sur la touche « CONFIRM » (CONFIRMER) pour revenir a I'interface « Personal Information » (Informations personnelles).

La modification de « Height » (Hauteur) et de « Weight » (Poids) est similaire 4 celle de « Age » (Age). Plage réglable :

« Age » (Age) : 6~100

« Height » (Hauteur) : 80 4 240 cm

« Weight » (Poids) : 15~250 Kg

Figure 8 Interface de configuration de I'age
(4) Réglage de I'équation
Les étapes de |'opération « Equation » sont les mémes que celles de I'opération « Gender » (Sexe). La norme de valeur
estimée peut étre sélectionnée ici, y compris CECA, KNUDSON, USA, SBPT et GLI.
(5) Paramétrage du fumeur et du BDT
Les étapes de modification de « Smoker » (Fumeur) et « BDT » sont les mémes que pour le « Gender » (sexe), dans lequel les
informations relatives au fumeur et au BDT peuvent étre modifiées.
(6) Exit (Sortie)
Dans I'interface « Personal Information » (Informations personnelles) sélectionner « Exit » (Quitter) ou appuyer sur RETURN
(RETOUR) pour revenir a I'interface Menu.
b. Gestion des données
Sélectionner « Data management » (Gestion des données) dans I'interface Menu pour accéder au sous-menu illustré dans la
Figure 9, puis sélectionner « Review Function » (Fonction d’analyse), « Trend curve » (Courbe de tendance), « Delete Data »
(Supprimer les données) et « Denote Value » (Valeur indicative).
e
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Figure 10 Interface de sélection des dossiers

Review Function

Figure 9 Interface de gestion des données

(1) Review function (Fonction d'analyse)

Sélectionner « Review Function » (Fonction d’analyse) dans I'interface de gestion des données pour sélectionner le numéro
de dossier comme indiqué dans la figure 10, appuyer sur la touche UP (HAUT) ou DOWN (BAS) pour modifier la valeur, appuyer
sur la touche CONFIRM (CONFIRMER) pour accéder a Iinterface principale afin d'afficher les données historiques, appuyer
plusieurs fois de suite sur la touche UP (HAUT) ou DOWN (BAS) dans l'interface principale pour examiner les données dans le
numéro de dossier adjacent, appuyer sur la touche CONFIRM (CONFIRMER) pour revenir a I'interface menu.

(2) Trend curve (Courbe de tendance)

Sélectionner « Trend Curve » (Courbe de tendance) pour entrer dans l'interface de sélection de la courbe de tendance.
Comme le montre la Figure 11, aprés avoir sélectionné le parameétre, appuyer sur la touche CONFIRM (CONFIRMER) pour accéder
a l'interface d'affichage de la courbe de tendance, comme le montre la Figure 12. Cette figure récapitule toutes les données
stockées visant le paramétre sélectionné, elle affiche le changement de tendance de maniére vivante, ce qui est pratique pour le
testeur de comparer. S'il y a trop de données, appuyer sur la touche HAUT ou BAS dans la courbe pour parcourir toutes les
données a tour de réle ; appuyer sur la touche CONFIRM (CONFIRMER) pour revenir a I'interface de gestion des données.

Figure 11 Interface de sélection des courbes de tendance Figure 12 Interface d'affichage des courbes de tendance

(3) Delete data (Supprimer des données)

Sélectionner « Delete Data » (Supprimer les données) dans I'interface de « Data management » (Gestion des données) pour
accéder a son sous-menu, comme illustré a la Figure 13 ;  sélectionner « Yes » (Oui) pour supprimer toutes les données, I'écran
affichera « Waiting... » (Patientez svp...), puis reviendra a l'interface de Gestion des données. Sélectionner « No » (Non) pour
revenir directement a l'interface « Data management » (gestion des données).

VES.

Figure 13 Interface de Suppression de sélection

(4) Denote value (Valeur indicative)
Sélectionner « Denote Value » (Valeur indicative) dans I'interface « Data management » (Gestion des données) pour accéder
a son sous-menu, comme le montre la Figure 14. Aprés avoir sélectionné le paramétre, I'interface « Data Management » (Gestion
des données) réapparait automatiquement.

Figure 14 Interface de paramétrage de la valeur indicative

Remarque : lorsque GLI ou SBPT est sélectionné, il n'y a pas d’option DEP dans I'interface de paramétrage de la valeur indicative.
(5) Exit (Sortie)
Dans l'interface « Data Management » (Gestion des données), sélectionner « Exit » (Quitter) ou appuyer sur « RETURN »



(RETOUR) pour retourner a l'interface Menu.

c. Paramétres

Sélectionnez « Settings » (Paramétres) dans I'interface de menu pour accéder a l'interface des Paramétres, comme illustré a
la Figure 15, qui permet de régler la langue, I'heure et I'étalonnage, et d'afficher les informations relatives au dispositif.

- i

Figure 15 Interface de Parametres

(1) Langue (Langue)

Sélectionner « Language » (Langue) dans I'interface « Settings » (Parametres), puis appuyer sur la touche HAUT ou BAS pour
sélectionner « 13 », « English », « Espafiol », « Portugués », « Italiano », « Deutsch », « Frangais » ou « pycck ». (Cette
opération n’est pas valable si le dispositif ne dispose pas de la fonction intégrée de sélection de la langue.)

(2) Time setting (Réglage de I'heure)

Sélectionner « Time » (Heure) pour entrer dans l'interface Settings (Paramétres), sélectionner « Year » (Année) pour afficher
I'année en cours comme indiqué dans la Figure 16, appuyer sur la touche UP (HAUT) ou DOWN (BAS) pour modifier la valeur ;
apres la sélection, appuyer sur la touche CONFIRM  (CONFIRMER) pour enregistrer.

Les étapes sont les mémes pour régler : « Month » (Mois), « Day » (Jour), « Hour » (Heure), « Minute » (Minute) et
« Second » (Seconde).

Figure 16 Interface de Réglage de I'heure
(3) Calibration (Etalonnage)
Sélectionner « Calibration » (Etalonnage) dans I'interface Settings (Paramétres) pour accéder a son sous-menu, comme le
montre la figure 17, 2L et 3L sont optionnels. Aprés sélection, I'interface « Calibration » (Etalonnage) s'affiche, comme le montre
la figure 18.

Figure 17 Interface de sélection d’étalonnage  Figure 18 Interface d’étalonnage

Dans l'interface « Calibration » (Etalonnage), appuyer une fois sur la seringue, le dispositif affiche « Please repeat » (Répéter
svp) puis pousser la seringue une nouvelle fois. Aprés trois opérations successives, |'étalonnage est réussi et le dispositif affiche
« OK! ». Enfin, l'interface passe a l'interface précédente avant I'étalonnage (I'interface précédente : si |'étalonnage a lieu aprés la
mesure, |'appareil revient a I'interface Settings (Parametres) ; si I'étalonnage a lieu avant la mesure, |'appareil revient a l'interface
« Testing » (test)).

Si I'appareil affiche « Error | » (Erreur !), cela signifie que I'opération n'est pas correcte ou que la seringue sélectionne un
volume incorrect, confirmer que le volume d'étalonnage est correct, puis répéter I'étalonnage jusqu'a ce qu'il soit réussi. Si
I'étalonnage doit étre interrompu, il suffit d’appuyer sur la touche CONFIRM (CONFIRMER) pour quitter l'interface avant
d’effectuer I'étalonnage.

Sélectionner « Adjust » (Régler) dans I'interface « Calibration » (Etalonnage) pour afficher la valeur d'étalonnage actuelle
comme indiqué dans la Figure 19. Appuyer sur les touches HAUT ou BAS pour modifier la valeur, puis appuyer sur la touche
CONFIRM (CONFIRMER) pour enregistrer.

Remarque :
La valeur détermine la précision de la mesure, ne la modifiez PAS de maniére aléatoire.
Aprés le remplacement de la turbine, I'étalonnage doit étre effectué pour entrer les paramétres de la nouvelle turbine, ce qui
garantit la précision de la mesure aprés le remplacement.
Lors du remplacement de la turbine, utiliser celle recommandée par notre société.
incorrect peut p la précision des mesures ; rester attentif.

Un

Figure 19 Interface de configuration de I'étalonnage

Dans I'interface « Calibration selection » (Sélection de 'étalonnage), sélectionner « Exit » (Quitter) ou appuyer sur RETURN

(RETOUR) pour revenir a Iinterface « Settings » (Paramétres).

(4) About (A propos)

Sélectionner « About » (A propos) dans I'interface « Settings » (Paramétres) pour accéder a son sous-menu afin de vérifier le
nom du dispositif et la version du logiciel, puis appuyer sur CONFIRM (CONFIRMER) ou RETURN (RETOUR) pour revenir a
I'interface « Settings » (Paramétres).

(5) Exit (Quitter)

Dans l'interface « Settings » (Paramétres), sélectionner « Exit » (Quitter) ou appuyer sur RETURN (RETOUR) pour retourner a
I'interface Menu.

d. Power off (Mise hors tension)

Sélectionner « Power off » (Mise hors tension) dans I'interface Menu pour éteindre I'appareil.

Remarque : Si aucune opération n'est effectuée sur le dispositif pendant deux minutes, le dispositif s'éteint
automatiquement.

e. Exit (Sortie)

Dans I'interface Menu, sélectionner « Exit » (Quitter) ou appuyer sur RETURN (RETOUR) pour retourner a linterface
principale ; si la mesure n’est pas terminée avant d’accéder a I'interface principale, le dispositif reviendra a I'interface « Testing »
(Test).

425 d measure (|

Le dispositif dispose d'une fonction de mesures répétées : appuyer de maniére prolongée sur la touche CONFIRM
(CONFIRMER) pendant 2 secondes pour accéder a l'interface « Testing » (Tests) ; lorsque la mémoire est pleine, le message « The
memory is full ! » (La mémoire est pleine !) s'affiche. Do you want to delete all the data » (Souhaitez-vous effacer toutes les
données ?) s'affiche a I'écran, comme le montre la figure 20, sélectionner « Yes » (Oui) pour accéder a l'interface d'effacement
des données, sélectionner « No » (Non) pour accéder a l'interface Menu.

Figure 20 Interface Mémoire pleine

4.2.6 Recharge
L'appareil entre automatiquement dans l'interface « charging » ( chargement) lorsqu'il est en charge. Dans cette interface,
aucune touche n'est utilisable et |'appareil ne peut pas étre utilisé.
Deux modes de recharge sont possibles :
1. Recharger le dispositif en le connectant a un ordinateur avec un cable USB.
2. Recharger le dispositif en le connectant a un adaptateur d’alimentation électrique.

Ne pas utiliser le dispositif quand la recharge est en cours.
Pendant la charge, le message « Charging... » (Recharge en cours) s’affiche sur I'interface, I'icéne de la batterie s’allume
et le témoin lumineux est orange. Il devient vert une fois la charge terminée.

a Lors de la recharge, placer le dispositif de maniére a ce qu’il soit facile d’acti le di itif de dé

la recharge terminée, dé [} et le itif du secteur.

Une fois

4.2.7 Transmission des données

1) Installer le logiciel PC sur I'ordinateur, puis connecter |'appareil a I'ordinateur a l'aide du céble USB, ouvrir le logiciel et
allumer I'appareil, la transmission des données est alors possible.

2) Le dispositif est doté de la fonction de transmission Bluetooth. Quand le dispositif est allumé, le Bluetooth est toujours activé,
ce qui permet de le rechercher et de le connecter. Une fois la connexion établie, le dispositif peut communiquer.

4.3 Précautions

Vérifier le dispositif médical avant son utilisation afin de sassurer qu’il fonctionne normalement.

Mise hors tension automatique en I'absence d'utilisation pendant deux minutes.

Le dispositif est alimenté par une batterie au lithium rechargeable.

Il est conseillé d'utiliser le dispositif médical a I'intérieur.

Un éclairage ambiant trop fort, pourrait affecter les résultats. Il s'agit d'une lampe fluorescente, d'une double lumiére rubis, d'un
chauffage infrarouge, de la lumiére directe du soleil, etc.

Une activité intense du patient ou une interférence électrochirurgicale peuvent également compromettre la précision des
résultats.

L Aprés avoir utilisé le dispositif médical, veuillez le nettoyer et le désinfecter en suivant les instructions du mode d’emploi (7.1).

\ Utiliser le cable USB recommandé par notre société s'il est nécessaire de remplacer le cable USB.

Chapitre 5 Entret Transport et Stockage

5.1 Nettoyage et Désinfection

Utiliser de I'alcool médical pour essuyer I'enveloppe de I'appareil, laisser sécher a I'air libre ou la nettoyer avec un chiffon
propre et doux. Il est nécessaire de nettoyer la turbine régulierement pour garantir sa précision, en maintenant la partie
transparente nette et exempte de saletés (telles que des cheveux ou d’autres dépdts). Immerger la turbine dans un désinfectant
apres utilisation, aprés quelques minutes, la nettoyer a l'eau claire et la sécher a I'air (mais ne pas rincer la turbine a I'eau
directement), cette méthode de désinfection ne pollue pas I'environnement. (Remarque : Le désinfectant est & 75 % d‘alcool).
5.2 Entretien

1) Nettoyer et désinfecter 'appareil avant de Iutiliser suivant les instructions du mode d’emploi (5.1).

2)Charger le dispositif lorsque I'écran affiche une faible tension (la puissance de la batterie est DJ.

3) Recharger la batterie a temps si elle est complétement déchargée. Si I'appareil n'est pas utilisé pendant une longue période,
il doit é&tre rechargé tous les 6 mois, ce qui peut considérablement prolonger la durée de vie de la batterie. Il est interdit aux
utilisateurs de remplacer eux-mémes la batterie. Si nécessaire, contacter le centre de service local ou notre société.

4) Il est nécessaire de calibrer I'appareil une fois par an (ou selon le programme d’étalonnage de I'hépital). Le personnel chargé
de I'entretien peut s’en occuper ou bien contactez-nous pour effectuer les opérations d’étalonnage.

5.3 Transport et stockage

1) Uappareil emballé peut étre transporté par transport ordinaire ou selon le contrat de transport en vigueur. L'appareil ne doit
pas étre mis en contact avec des matériaux toxiques, nocifs, corrosifs durant le transport.

2) L'appareil emballé doit étre stocké dans une piéce sans gaz corrosif et aérée de maniére adéquate. Température :
-30 °C~+55 °C. Humidité relative : < 95 %.

[¢ itre 5 Date de fabrication, durée de vie et liste des accessoires

6.1 Date de fabrication : voir I'étiquette.
6.2 Durée de vie : dix ans a compter de la date de fabrication.
6.3 Liste des accessoires

Procédure de

Accessoires Quantité Cycle de remplacement Taille Remarque
remplacement
Mode d'emploi 1pc Al,mun r.emplacement - - -
nécessaire.
s Dix ans ou quand il est Contacter le
Cable USB 1pc a@ — — '
endommagé fournisseur
" . 30 mm (diameétre | Voir la section Contacter le
Embout buccal 2 piéces Usage unique

extérieur) 4.1. fournisseur

Dix ans ou quand il est Contacter le

Adaptateur (en option) [ 1 pc JE— _

endommagé fournisseur
Logiciel PC _ Atfcun r.emplacement _ _ _
nécessaire.
. . . Contacter le
Pince-nez (en option 1pc Usage unique - - .
(en option) P 8 q fournisseur
Filtre jetable (en 30 mm (diamétre Contacter le

. 1pc Usage unique P - .
option) P 8 q extérieur) fournisseur

Remarque : Si d'autres adaptateurs sont utilisés, les doivent étre : la tension de sortie est de 5V
CC, le courant n'est pas inférieur a 1 A et I'adaptateur doit &tre conforme a la norme CEI 60950 ou CEl 60601-1.

Chapitre 7 Symboles

7.1 Symboles

Symbole Symbole

Batterie complétement chargée 1P22

D Batterie faible ((‘i’))

Degré de protection de I'enveloppe

Rayonnement non ionisant

Barre d’indication de I'état de santé Numéro de série

Tourner dans le sens antihoraire pour

débloquer la turbine Fabricant

Tourner dans le sens horaire pour bloquer

la turbine Partie appliquée de type BF

Dispositif pour usage unique, ne pas
réutiliser

[sN]
adl
Y
2
)

Pour utilisation intérieure uniquement

Appareil de classe Il

Limites de pression atmosphérique Disposition DEEE

Attention, voir les instructions

Limites de température P
d’utilisation.

Limites d’humidité Code lot

@A@®@DD'

! Fragile, manipuler avec soin &I Date de fabrication
T T Vers le haut E Utiliser avant le
3 Tenir a I'écart de la pluie. Dispositif médical
Dispositif médical conforme Représentant autorisé dans |‘Union
C E 0123 ala directive 93/42 / CEE européenne
Code produit % Importé par
Identifiant unique de I'appareil
7.2 Paramétres mesurées
Paramétre Description Unité
FvVC Capacité vitale forcée (volume expiratoire total) L
FEV1 Volume Expiratoire Forcé en une seconde L
FEV6 Volume Expiratoire Forcé en six secondes L
PEF Débit expiratoire de pointe (DEP) L/s
FEV1/FVC Taux d'expiration forcée par seconde, VEMS/CVFx100 %
FEF25 Débit expiratoire forcé 25% de CVF L/s
FEF50 Débit expiratoire forcé 50% de CVF L/s
FEF2575 Débit expiratoire forcé entre 25 % et 75 % de la CVF L/s
FEF75 Débit expiratoire forcé 75% de CVF L/s

Remarque :
temps zéro : au point PEF (débit expiratoire de pointe, DEP) sur le graphique volume-temps, tracer une tangente avec la méme
pente que le PEF, et le point d'intersection entre la tangente et I'axe des temps est le temps zéro.

Chapitre 8 D nage

Probléme Cause possible Solutions

Reprendre les mesures conformément au
mode d’emploi.

La vitesse de lancement est trop faible
Lappareil ne peut pas finir pour que I'appareil puisse mesurer.
I'opération de mesure aprés

un long intervalle de temps et
les données ne s'affichent pas.

Mesurer a nouveau ou redémarrer le
dispositif.

Le dispositif ne fonctionne pas
correctement.

Usure du capteur. Contacter le centre de services le plus proche.

Utiliser le dispositif conformément au Mode

Utiliser le dispositif de maniére incorrecte. . .
d’emploi.

Erreur de données - — - -
Le dispositif ne fonctionne pas Contacter le centre de services le plus

correctement. proche.

Basse tension ou tension absente. Recharger le dispositif.

Electrodes de la batterie usées ou

. Contacter le centre de services le plus proche.
endommagées.

Le dispositif ne s'allume pas.

Contacter le centre de services le plus

Appareil endommagé. proche.

Le dispositif s'éteint automatiquement s'il

s . Normal
n’est pas utilisé pendant plus de 2 minutes.

L'affichage disparait
soudainement.

Tension faible Recharger le dispositif.

L'appareil n'est pas chargé. h le dispositif.

La durée d'utilisation est trop
courte apres la charge.

Contacter le centre de services le plus

La batterie de |'appareil est endommagée. proche.

Le dispositif ne peut pas étre
complétement rechargé aprés
plus de 10 heures de charge.

Amnexel |
1. Instructions d'utilisation
L'EQUIPEMENT EM ou SYSTEME EM est adapté aux soins de santé a domicile
Avertissement : ne pas utiliser a proximité d'un équipement chirurgical HF actif et de la salle blindée RF d’un systeme EM
d'imagerie par résonance magnétique, ou I'intensité des perturbations EM est élevée.
Avertissement : |'utilisation de cet équipement a c6té d'autres équipements ou empilé avec d'autres équipements doit étre
évitée car cela pourrait entrainer un mauvais fonctionnement.  Si une telle utilisation est nécessaire, cet équipement et les
autres équipements doivent étre surveillés pour vérifier qu'ils fonctionnent normalement.
Avertissement : les équipements de communication RF portatifs (y compris les périphériques tels que les cables d'antenne
et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces) de toute partie de I‘équipement, y
compris les cables spécifiés par le fabricant. ~ Dans le cas contraire, les performances de cet équipement pourraient étre
compromises.
2. Instructions d’utilisation
toutes les instructions nécessaires a garantir la sécurité et le bon fonctionnement de I'appareil en ce qui concerne les
perturbations électromagnétiques pendant la durée de vie prévue.
Instructions et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques et immunité.

Contacter le centre de services le plus

La batterie de I'appareil est endommagée.
PP 8 proche.

Tableau 1
Instructions et déclaration du fabriquant sur les émissions électromagnétiques
Test émissions Conformité
Emissions RF
Groupe 1
CISPR 11
Emission d'ondes radio
Classe B
CISPR 11
Emissions harmoniques
Classe A
CEI 61000-3-2
Fluctuations de tension / papillotement
Se conformer
CEI 61000-3-3
Tableau 2
Instructions et déclaration du fabriquant sur la rési aux émissi élect

Test d'immunité CEI 60601-1-2 Niveau de test Niveau de conformité

18KV contact
12KV, £4kV, £8kV, +15kV air

18KV contact
12KV, £4kV, £8kV, +15kV air

Décharge électrostatique (ESD)
CEI 61000-4-2

Transitoires électriques rapides/en salve [+ 2 kV pour les lignes d’alimentation + 2 kV pour les lignes d’alimentation

CEl 61000-4-4 électrique électrique

Entrée/sortie signal 1 kV/ Non applicable

Fréquence de répétition de 100 kHz Fréquence de répétition de 100 kHz
Surtension Mode différentiel 0,5 kV, +1 kV Mode différentiel 0,5 kV, +1 kV
CEI 61000-4-5 Mode commun +0,5 kV, +1 kV,+2 kV Non applicable

Creux de tension, coupures bréveset |0 % UT ; cycle 0,5. A 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, [0 % UT; cycle 0,5. A 0°, 45°, 90°, 135°,
variations de tension au niveau des 225°,270° et 315°. 180°, 225°, 270° et 315°.
lignes d'alimentation électrique en 0%UT; 1cycle et 70 % UT ; 25/30 cycles ;|0 % UT ; 1 cycle et 70 % UT ; 25/30
entrée Monophase : a 0°. cycles ; Monophase : a 0°.
CEI 61000-4-11 0% UT ; 250/300 cycle 0% UT ; 250/300 cycle

Champ magnétique a fréquence 30A/m 30A/m

industrielle 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz

CEI 61000-4-8

RF conduites 3v 3v

CEI 61000-4-6 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz

6V dans ISM et bandes radioamateurs
entre 0,15 MHz et 80 MHz
80% AM a 1kHz

6V dans ISM et bandes radioamateurs
entre 0,15 MHz et 80 MHz
80% AM a 1kHz

RF rayonnées 10V/m 10V/m
CEI 61000-4-3 80 MHz -2.7 GHz 80 MHz -2.7 GHz
80% AM a 1kHz 80% AM a 1kHz

REMARQUE L'Ur est la tension secteur c.a. avant 'application du niveau de test.
Tableau 3
Test Bande Service Modulation CEI60601-1-2 Niveau de
Fréquence (MHz) Niveau de test conformité
(MHz) (V/m) (V/m)
385 380-390 TETRA400 Pouls 27 27
modulation
18Hz
450 430470 GMRS 460, ™M 28 28
FRS460 5kHz
déviation
1kHz sinusoidal
710 704787 Bande LTE 13, Pouls 9 9
745 17 modulation
217Hz
RFrayonnées 780
CEI610004-3 810 800—-960 GSM 800/900, Pouls 28 28
(Spécifications dutestpour [ g7 TETRA800, modulation
IMMUNITE DU PORT iDEN 820, 18+
DENCEINTE vers 50 CDMABS0,
équipement de BandeLTES
commuricaionREsansf) 75 17001980 GSM 1800; Pouis 2 2
CDMA1900; modulation
1845 4
GSM 1900; 217Hz
1970 DECT;
BandelTE1, 3,
4,25; UMTS
2450 2400-2570 Bluetooth, Pouls 28 28
WLAN, modulation
802.11b/g/n, 217Hz
RFID 2450,
BandeTE7
5240 5100-5800 WLAN 802,11 Pouls 9 9
5500 an modulation
5785 217H
Tableau 4
etdé ion du fabriquant sur I'ii ité aux é é éti
Test Modulation CEI 60601-1-2 Niveau de
Fréquence Niveau de test conformité
RF rayonnées (A/m) (A/m)
CEI 61000-4-39 30kHz cw 8 8
(Spécifications du test
pour IMMUNITE DU PORT | 134242 :’no;;z‘ation 6 &
D'ENCEINTE vers
" 2,1kHz
champs magnétiques de
proximité) 13,56kHz Pouls 7,5 7,5
modulation
50kHz

Attention : A I'exception des cibles d’échange d’énergie et des cables vendus par les fabricants de dispositifs d’exploration
fonctionnelle respiratoire comme piéces de rechange pour les composants internes, I'utilisation d’accessoires et de cables autres
que ceux spécifiés entrainera une augmentation des émissions du produit ou une réduction de I'antiparasitage.

Les types de cables suivants doivent étre utilisés pour garantir la conformité avec les normes relatives aux rayonnement et a
I'immunité aux interférences.

Tableau : les cablesa

|Numéro | Modele | Longueur du céble (m) |Masqueounon | Remarque

[ 1]

Cordon d’adaptateur électrique | 1,0 | oul | /

Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté avec les ordures ménageres. Les utilisateurs doivent remettre
leurs appareils usagés a un point de collecte approprié pour le traite- ment, la valorisation, le recyclage des déchets
m— J’EEE.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.
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