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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.
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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
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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

[i=

£ 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.

¢ o0

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.

.o

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).

0i5-09.23

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.

- s

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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