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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
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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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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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