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Instructiuni de utilizare

Dragi utilizatori, va mul tumim foarte mult pentru achizi tionarea SPIROMETERULUI.

Va rugdm sa citi ti cu aten tie manualul de utilizare inainte de a utiliza acest produs. Procedurile de operare specificate

in acest manual de utilizare trebuie urmate cu stricte te. Acest manual descrie in detaliu pa sii de operare care

trebuie remarca ti, procedurile care pot duce la anomalii si posibile daune produse sau utilizatori.

Nerespectarea manualului de utilizare poate cauza anomalii de masurare, deteriorarea dispozitivului sau

vatamari corporale. Producatorul NU este responsabil pentru problemele de siguran ta, fiabilitate si

performan ta ale unor astfel de rezultate din cauza neglijen tei utilizatorului a acestui manual pentru

utilizare, intre tinere sau depozitare. Nici serviciile si repara tiile gratuite nu acopera astfel de defecte.

Datorita renovdrii viitoare, este posibil ca produsele specifice pe care le-a ti primit sa nu fie in totalitate in

conformitate cu descrierea acestui manual de utilizare. Am regreta sincer pentru asta.

Data fabrica tiei: vezi eticheta.

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

Avertizare:

« Pentru a asigura acurate lea masurarii, se recomanda ca dispozitivul sd nu fie testat continuu pe acela Ji testat de mai

mult de 8 ori.

«Persoana testata trebuie s expire tot acrul in timpul testarii, sd nu facd schimb de aer sau sa tuseasca.

«Nu utilizd i dispozitivul in medii cu temperatura scazuta.

« Oprire automata cand nu existd nicio opera iune in 2 minute.

«Acest dispozitiv nu este destinat tratamentului.

Compania furnizeaza utilizatorilor produse calificate in conformitate cu standardele intreprinderii.

Firma ofera servicii de instalare, depanare si instruire tehnica conform contractului.

Compania efectueaza repara tii dispozitivului in perioada de garan tie (un an) si intre tinere dupa perioada de

Compania este responsabild sa raspunda la timp cerin telor utilizatorilor.

Compania i si rezerva dreptul de explica tie finala asupra acestui manual de utilizare.



Capitolul 1

£ 1.1 Instructiuni pentru operatiuni in siguranta

£ 4 Verificali periodic dispozitivul pentru a va asigura ¢ nu existd daune vizibile care ar putea afecta sigurarn Ja sau
performan ta acestuia. Se recomanda sa inspecta ti dispozitivul cel pu tin siptamanal. Cand existd daune
evidente, inceta ti sa-l utiliza ti.

£ Intrd linerea necesara trebuie efectuati NUMAI de citre ingineri de service califica li. Utilizatorilor nu le este
permis sa-l intre tind singuri. Compania noastra poate, la cerere, sa ofere suport tehnic si materiale precum
lista componentelor, legenda, detaliile de calibrare sau alte materiale necesare intretinerii de catre personal

tehnic calificat.

& 4Dispozitivul nu poate fi utilizat impreuna cu alte echipamente nespecificate in Manualul de utilizare. Pot fi utilizate
numai accesoriile desemnate sau recomandate de producator.

£ 4Acest dispozitiv a fost calibrat inainte de a ie”li din fabrica.

£ 1.2 Avertisment

£ «Viarugam sd nu masurd i acest dispozitiv cu un tester fund lional pentru informaJiile legate de dispozitiv.

£ «Pericol de explozie—NU utiliza Ji dispozitivul in medii cu substan Je inflamabile, cum ar fi anestezice.

£« Va rugam sa verificd i ambalajul nainte de utilizare pentru a va asigura ca dispozitivul [l accesoriile sunt in
totalitate in conformitate cu lista de ambalare, altfel dispozitivul poate avea posibilitatea sd func tioneze

£ «Nu utiliza i dispozitivul in medii cu interferen Je electromagnetice puternice, sursa de briza directa, sursa rece i
sursa fierbinte.

&« Eliminarea dispozitivului de‘eurilor, accesoriile (i ambalajul acestuia (inclusiv piesa bucald, pungi de plastic,
spume si cutii de hartie etc.) trebuie sa respecte legile si reglementarile locale, deoarece eliminarea
necorespunzatoare poate polua mediul.

£ «Varugam si alege Jiaccesoriile desemnate sau recomandate de producator pentru a evita deteriorarea dispozitivului.

&« Nu utilizdli dispozitivul cu turbina altor produse similare. Dupd inlocuirea turbinei, se recomanda calibrarea

turbinei inainte de utilizare.



£ «Cand pacier Jii folosesc dispozitivul, dispozitivul nu poate fi intre Jinut.
£ «Remontarea dispozitivului nu este permisa.
£ 1.3 Atentie
& Tineti aparatul departe de praf, vibratii, substante corozive sau inflamabile, temperaturi ridicate sau scazute si
umiditate.
£ . Daci dispozitivul se uda sau se coaguleaza, va rugam sa opri ti func tionarea.
£ Cand este transportat dintr-un mediu rece intr-un mediu cald sau umed, va rugdm sa nu il utiliza ti imediat.
£ NU actionati tastele de pe panoul frontal cu obiecte ascutite.
£ . Nu este permisd dezinfec tia dispozitivului cu abur la temperaturi ridicate sau la presiune inaltd. Consulta ti
Manualul utilizatorului in capitolul aferent (7.1) pentru cura tare si dezinfec tie.
£ Nu lasati dispozitivul scufundat in lichid. Cénd sterge ti dispozitivul cu alcool medical, evita ti sa pulveriza ti
orice lichid direct pe dispozitiv.
. Cand curatati dispozitivul cu apd, temperatura ar trebui sa fie mai mica de 600,
. Datele masurate vor fi afi sate in 5 secunde de la terminarea masurarii, timpul de intarziere depinde de viteza finala. pul
. Daca datele masurate nu pot fi afi sate sau s-au intamplat alte anomalii in timpul testarii, v rugdm s reporni ti
dispozitivul.
. Dispozitivul are o durata de via ta de trei ani.
. Dispozitivul poate fi potrivit pentru to ti utilizatorii, daca nu pute ti ob tine date bune de masurare, va rugdm sa nu
il mai utiliza ti.
. Dispozitivul trebuie calibrat o data pe an sau mai pu tin.

. Dispozitivul este destinat sa testeze capacitatea vitala for tata, utiliza ti-1 conform manualului de utilizare pentru a

ob tine cele mai bune rezultate.

. Acest manual de utilizare con tine informa tii despre instruc tiunile de utilizare si specifica tiile tehnice.

. Dispozitivul nu poate fi operat decat dupa o jumadtate de ora, cand este mutat de la temperatura de depozitare cea

mai ridicatd sau cea mai scazuta la temperatura camerei.

. Dispozitivul trebuie t inut la iIndemana copiilor sau a animalelor de companie, pentru a preveni patrunderea parului

de animale sau murdaria in turbina pentru a afecta utilizarea acesteia.

. Echipamentul conectat la acest dispozitiv prin interfe te trebuie sa respecte IEC 60950 sau IEC 60601-1.



. Varugam sa utiliza ti un adaptor medical cand incarca ti dispozitivul.

. Partea aplicata: piesa bucala.

. Pacientul este un operator destinat, pacientul poate masura datele si incéarca bateria in circumstan te normale si

intre tine dispozitivul si accesoriile acestuia conform manualului de utilizare.

. Mod de func tionare: func tionare continua.

. Temperatura partii de aplicare a echipamentului si a partii contactabile nu trebuie sd depaseasca 41[1.

. Neoperabil in tranzit.

. Piesa bucala este de unica folosin ta, nu deschide ti ambalajul daca nu utiliza ti.

1.4 Contraindicatie

1.4.1 Contraindicatie absoluta

. Cel cu IM sau s oc in ultimele 3 luni;

. Cel cu functiune cardiaca grava instabild sau angina pectorala in ultimele 4 saptamani;

. Cel cu hemoptizie masiva in ultimele 4 saptamani;

. Cel care are nevoie de medicatie in criza de epilepsie;

. Cel cu boald hipertensiva necontrolatd (SYS>200mmHg, DIA>100mmHg);

_ Cel cu anevrism de aorta;

. Cel cu hipertiroidism grav.

1.4.2 Contraindicatie relativa

. Ritmul cardiac >120 bpm;

. Cel cu pneumotorax sau buld pulmonara gigantica si nu are in plan tratament chirurgical;

. Femeie insarcinata;

. Cel cu perforare a membranei timpanice (trebuie sa bloca ti canalul urechii din partea afectata inainte de a lua

masurare);

. Cel cu RTI recent (mai putin de 4 saptamani);

. Cel cu hipoimunitate;

. Pacientii cu boli transmisibile respiratorii sau boli infec tioase nu trebuie sa efectueze examenul func tiei



Stadiul acut. Cel cu imunitate scazuta nu este potrivit sa sustina si examenul. Daca este necesar, boala

controlul si protec tia trebuie respectate cu stricte te.

Capitolul 3

Ia o inspira tie profunda, sigileaza buzele in jurul mu stiului si elimina tot aerul cat mai puternic posibil, gazul expirat
se transforma in flux de aer rotativ de catre turbina, apoi face lama si se roteasca. Tubul de emisie infraro su si tubul
de recep tie din interiorul dispozitivului vizeaza lama, atunci cind lama se rote ste, tubul de recep tie judecd si
transforma semnalul luminos primit, formand diferitele semnale legate de rota tia lamei, prin procesare prin circuitul
de amplificare, formand semnalul recunoscut. prin SCM, prin procesare SCM, se va transforma in fiecare parametru de

masurare care va fi afi sat pe ecran.

Capitolul 4

1 Functii principale

a Capacitate vitald for Jata (FVC), volum expirat for Jat Intr-o secunda (FEV1), raportul dintre VEMS [iFVC (FEV1%),
debit expirator maxim (PEF), 25% debit al FVC (FEF25), 50% debit de pot fi masurate FVC (FEF50), 75% debit al
FVC (FEF75) si debitul mediu intre 25% si 75% din FVC (FEF2575). in plus, starea testatului poate fi aritata prin

raportul dintre valoarea masurata si valoarea prezisa.

s Diagrama debit-volum, afi Jare diagrama volum-timp.

s Memorie de date, [ftergere, incarcare [irevizuire.

s Afi Jare diagrama de tendin le.

s Indicarea duratei expird liei in timp real

2 Informd Tiile personale (inal ime, varsta, sex etc.) pot fi setate.

s Indicarea starii de sanatate.

2 Transmiterea datelor prin Bluetooth [iUSB.

o Indicd lie de joasa tensiune.

s Baterie reincarcabild cu litiu pentru alimentare, cu indica Jie de incércare.

s Fundia de calibrare.



Capitolul 5

Capacitatea vitala for tata este expirarea maxima dupa respira tia completd, este un con tinut important de examinare
in bolile toracice-plamani si sdnatatea respiratorie si este un proiect de testare indispensabil in inspec tia pulmonara
moderna. In acelasi timp, are o mare importan ta in diagnosticul bolilor respiratorii, diagnosticul diferen tial, evaluarea
tratamentului si selectarea indica tiilor chirurgicale. Astfel, odata cu dezvoltarea rapida a fiziologiei respiratorii clinice,

aplica tiile clinice ale inspec tiei capacitd tii pulmonare ca stiga, de asemenea, popularitate.

Dispozitivul este mic in volum, consum redus de energie, convenabil in func tionare si portabil. Cu ecran de afi sare
de inalta defini tie, dispozitivul este concis si la moda. Pentru a efectua o masuratoare, este necesar sa inspira ti complet
si sa etansa ti buzele in jurul mu stiului si apoi sd expira ti tot aerul cat mai repede posibil, ecranul va afi sa direct
parametrii masura ti, cum ar fi Capacitatea Vitala For tatda (FVC), For tatd. Volum expirat intr-o secunda (FEV1), Debit

expirator maxim (PEF). Acest dispozitiv are o mare precizie si repetabilitate.
2.1 Caracteristici

1) Ecran de 2,8 inchi, clar in afi sare, consum redus de energie.

2) Simplu de utilizat, u sor de in teles.

3) Mic in volum, convenabil in transport i testare in orice moment.

4) Baterie cu litiu reincarcabilda de mare capacitate, protec tia mediului.
5) Test specific pentru FVC, analiza orientarii.

2.2 Domeniul de aplicare

SPIROMETRUL este un echipament de mana pentru examinarea func tiei pulmonare. Dispozitivul este potrivit
pentru spital, clinica, familie pentru teste obisnuite (FVC, FEV1, FEV1/FVC, PEF etc.). Este necesar doar ca
utilizatorul sa il opereze conform manualului de utilizare, nefiind nevoie de pregatire specializata, astfel incat operarea
dispozitivului sa fie cat mai simpld si u soara posibil.

2.3 Cerin te de mediu

Mediu de transport si depozitare:

Temperatura: -30 °C~ + 55 °C



Umiditate relativa: <95 %

Presiune atmosferica: 500 hPa~1060 hPa

Mediul de operare:

Temperatura: +10 “G~+40 °C

Umiditate relativa: <80 %

Presiune atmosferica: 700 hPa~1060 hPa

5.1 Vedere a panoului frontal

——— Exhale duration indicator light (6)

Mouthpiece

Insert the turbine from here Turbine

Status indicator light

UPe—d) - DOWN
ON/OFF 4—————) J e
: MEASURE/CONFIRM

Figura 1-1 Vedere panou frontal
5.2 Asamblare si demontare
1) Ansamblu turbina: alinia [i turbina la orificiul turbinei de pe carcasa, introduce [i-o u [or 1n partea de jos,
roti [i in sensul acelor de ceasornic pentru a-1 bloca.
2) Dezasamblarea turbinei: roti [i turbina in sens invers acelor de ceasornic, trage [i-o u [or afara.
3) Ansamblul piesei bucale: introduce [i direct un capat al piesei bucale in portul turbinei.
Nota: Turbina trebuie instalata in pozi [ia corectd din partea frontala a dispozitivului, vezi marcajul de pe dispozitiv.
5.3 Accesorii
1) Un manual de utilizare
2) Un cablu USB
3) Un mu [tiuc (de unica folosin [3)
4) Un adaptor de alimentare (op [ional)
5) Software pentru computer

6) O agrafa pentru nas (op [ional)



Nota: Daca sunt utilizate alte adaptoare de alimentare, trebuie indeplinite urmétoarele cerin [¢: tensiunea de ie Lire este

DC 5V, curentul nu este mai mic de 1 A, iar adaptorul de alimentare trebuie s respecte IEC 60950 sau IEC 60601-1.

Capitolul 6

6.1 Metoda de operare

6.1.1 Pornire/oprire

) Dupa asamblare, apasa [i lung tasta ON/OFF pentru a porni dispozitivul.

") in starea ,,ON”, apasa [i lung tasta ON/OFF pentru a o opri.

6.1.2 Masurare

[l Dupa ce pornilli dispozitivul, acesta se va localiza in interfalla selectiva prezentata in Figura 2, apasalli tasta
SUS sau JOS pentru a selecta ,,Nu”, apdsa [i tasta CONFIRM pentru a intra 1n interfa [a de testare, afi [atd ca Figura 3
(Nota: daca selecta [1 ,,Da”, va intra in interfa [a Informa [ii personale pentru a edita informa [ii, dupa ce a ie [it, va
reveni la interfal la de testare.).

in interfa (a de testare, inspira (i complet, sigila [i buzele in jurul mu tiului (i elimina (i tot acrul cit mai

puternic posibil 1n cel mai scurt timp, indicatorul portocaliu din col(Jul din dreapta sus va palpai la o anumita frecven! 4.

" 15:11:12 15:11:12
i 2018-09-23 = A 2018-09-23

Do you want to edit

personal information? Testing. . .

Figure 2 Selective interface Figure 3 Testing interface

6.1.3 Interfata principala

Ratio of measured
value to predicted value

}

The predicted value 1s a
reference value corresponding
to a defined condition (gender,
age. height.etc. are assured). It

is a general value.

Figura 4 Interfala principala a parametrilor



A. Interfalla principald a parametrilor: afilJal]i 8 valori ale parametrilor (i raportul fiecarui parametru falla de
valoarea prezisd corespunzatoare. Raportul reflectd starea de sanatate, setarile corecte ale informalliilor personale sunt
cheia pentru a oblJine un raport precis. Iin plus, aceasta interfa 13 afilleaza [1i pictograma de alimentare, ora curent,
numarul cazului [i indicatorul de stare de sanatate, alla cum se arata in Figura 4.

b. Indicator de stare de sanatate: indicd starea masurata, afil leaza starea de sanatate a testatului prin raportul dintre
valoarea masurata [i valoarea prezisa in mod viu, adica compararea valorii masurate cu valoarea de referin(]a in aceealli
situallie, este rolJu atunci cand valoarea este mai mica de 50 %, ceea ce Inseamna ca persoana testata ar trebui sd atraga
atenllia [11 sd meargd la spital la timp; galben in intervalul de 50% ~ 80%, inseamnd ca persoana testatd ar trebui sa
atragd atenllia; este verde cand valoarea este mai mare de 80%, ceea ce este normal. Elementul determinat al
indicatorului de stare de sanatate este opllional, poate fi setat in ,,Denotare valoare” sub ,,Gestionarea datelor”.

c. ,,Diagrama debit-volum™ [li ,,Diagrama volum-timp” prezentate in Figura 5 vor aparea dupa apasarea tastei SUS
sau JOS 1n interfalla principala a parametrilor, Figura 4 [1i Figura 5 sunt interfala principala.

d. Sub Interfalla principald a parametrilor, dupa apasarea simultand a tastei SUS sau JOS, informallia ,,Suntel]i
sigur cd velli [terge aceste date?” va aparea, selectalli ,,Da”, apoi apasalli tasta CONFIRM pentru a [Iterge aceste date
(i a intra in interfalJa de masurare. Selectalli ,,Nu”, apasalli tasta CONFIRM pentru a anula [Jtergerea acestor date [i

pentru a intra n interfalJa de masurare pentru urmatorul test.

— " 15:11:12
\ @ NO.L1 50150923

F-V Chart

Figura 5 Diagrama debit-volum []i Diagrama volum-timp

6.1.4 Meniu

in interfalla de testare sau interfalla principald, apisalli tasta CONFIRM pentru a intra in interfalla de meniu
prezentata in Figura 6, pot fi selectate ,,Informallii personale”, ,,Gestionarea datelor”, ,,Setari” [Ji ,,Oprire”, apasalli tasta
SUS sau JOS pentru a selecta elementul corespunzitor , apoi apasalli tasta CONFIRM pentru a intra in submeniul sau,

metodele sunt urmatoarele:
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nal Information

17
Personal Information
zement

Figura 6 Interfal la meniului Figura 7 Interfalla cu informallii personale

A. Informatii personale

Sub interfalla Meniu, selectal li ,,Informallii personale” pentru a intra in submeniul acestuia, alla cum se arata in
Figura 7, in care utilizatorul poate edita informalliile pacientului (Nota: sub Interfalla selectiva, alla cum se aratd in
Figura 2, selectarea ,,Da” va intra [Ji in interfalla cu informallii personale. .).

() Numarul cazului

,»Numar” este numarul curent al cazului. De exemplu, daca sunte(Ji al 23-lea testat, ,,Numarul” va fi 23. Numarul
cazului poate crel/te automat, fara a fi nevoie sa il setal]i manual.

[J Setarea sexului

Folosil i tasta SUS sau JOS pentru a selecta ,,Sex”, apasalli tasta CONFIRM [ i tasta SUS sau JOS pentru a selecta
" BARBATI” sau ,,FEMEI”, apoi apasati tasta CONFIRM pentru a reveni la interfata Informatii personale.

[J Setari de varsta, inal [ime, greutate

Selectalli ,,Varsta” pentru a ajusta varsta, alla cum se aratd in Figura 8. Apasalli tasta SUS sau JOS pentru a
modifica valoarea, valoarea va crelJte sau scade cu 1 dupd ce apdsalli tasta SUS sau JOS o data, apoi apasalli tasta
CONFIRMA pentru a reveni la Personal

interfata de informatii.

Modificarea ,,inélﬂime” [1,,Greutate” este similara cu ,,Varsta”. Interval reglabil:

X 15:11:12
- & 2018-09-23

,,Varsta”: 6~100

Personal Information

,indllime”: 80~240 cm Number
Gender

,»Qreutate”: 15~250 Kg

Smoker
BDT
Exit

Figura 8 Interfal la de ajustare a varstei



[] Setarea ecua [iei

Pasul de modificare a ,,Ecualliei” este acelalli cu ,,Gen”. Ecuallia valorii prezise poate fi setatd in elementul
,Ecuallie”, inclusiv ,,ECSC”, , KNUDSON” [1i,,SUA”.

(5) Setarea fumatorului [1i BDT

Pallii de modificare ai ,,Fumator” [1i,,BDT” sunt aceialli cu,,Gen”, in care informalliile despre fumator (/i BDT
pot fi editate.

(6) Iellire

In interfalla Informal ii personale, selecta i ,Je[Jire” sau apasalli RETURN pentru a reveni la interfala Meniu.

b.Gestionarea datelor

Selectalli ,,Gestionarea datelor” in interfalla de meniu pentru a intra in submeniul acestuia prezentat in Figura 9,

apoi pot fi selectate ,,Functia de revizuire”, ,,Curba tendintei”, ,,Stergeti datele” si ,,Denotare valoare”.

15:11:12
2018-09-23

[rend Curve
Dlelte
Denote Value

Exit

Figura 9 Interfal 'a de gestionare a datelor Figura 10 Interfalla de selecllie a cazului

1) Funcllia de revizuire

”i

Selectalli ,,FunclJia de revizuire” in interfalJa de gestionare a datelor pentru a selecta numarul cazului, alJa cum
se aratd in Figura 10, apasal i tasta SUS sau JOS pentru a schimba valoarea, apasal i tasta CONFIRMA pentru a intra
in interfalla principald pentru a afilla datele istorice, apdsalli continuu tasta SUS sau JOS in Interfalla principald
pentru a revizui datele din numarul cazului aldturat, apdsalli tasta CONFIRM pentru a reveni la interfal Ja Meniu.

(2) Curba tendin[ei

Selectal li ,,Trend Curve” pentru a intra in interfalla de selecllie a curbei de tendin[]a. dupd cum se aratd in

Figura 11, dupa selectarea parametrului, apasalli tasta CONFIRM pentru a intra in interfalla de afillare a curbei de

tendin[a, alla cum se aratd in Figura 12, figura este un rezumat al tuturor datelor stocate care vizeaza parametrul



selectat, afilJeaza in mod viu schimbarea tendin[ei, care este convenabil pentru testator sd compare. Daca existd prea

multe date, apasalli tasta SUS sau JOS in curba pentru a cauta pe rand toate tendinllele datelor, apdsalli tasta

CONFIRM pentru a reveni la interfal la de gestionare a datelor..

15:11:12
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FVC

Figura 11 Interfal]a de selectare a curbei de tendinl1a  Figura 12 Interfalla de afil ]are a curbei de tendin[/a

(3) Stergeti datele

9 A

Selectati ,,Stergeti datele” in interfata de gestionare a datelor pentru a intra in submeniul acestuia, asa cum se arata

i}

in Figura 13, selectalli ,,]Da” pentru a [Jterge toate datele, ecranul va afilla ,In allteptare...”, apoi va reveni la

interfalla de gestionare a datelor. Selectalli ,,Nu” pentru a reveni direct la interfalla de gestionare a datelor.

15:11:12
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Are you sure to delete
all the data?

Figura 13 Stergeti interfata de selectie

(4) Indicali valoarea

Selectalli ,,Denote Value” in interfal la Data Management pentru a intra Tn submeniul acestuia, alla cum se arata

in Figura 14, dupa selectarea parametrului, acesta va reveni automat la interfalJa Data Management.

15:11:12
2018-09-23

Figura 14 Indicali interfalla de setare a valorii



(5) lellire

in interfala de gestionare a datelor, selectalli ,le(lire” sau apdsalli RETURN pentru a reveni la interfalla
Meniu.

c.Setari

”'1\

Selectalli ,,Setdri” in interfal la Meniu pentru a intra in interfal la de setari, alJa cum se arata in Figura 15. Sub

aceastd interfal1a, pot fi realizate setarile de limba, Bluetooth activat/dezactivat, timp [Ji calibrare [Ji vizualizarea

informalliilor despre dispozitiv.

15:11:12
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Bluetooth
Time Setting
Calibration

Figura 15 Interfalla de setari
(1) Limba
Selectalli ,,Limba” in interfal la Setari, apoi apasalli tasta SUS sau JOS pentru a selecta ,,Engleza” sau ,,[1[1” (daca
dispozitivul nu are funcllia de selecllie a limbii incorporatd, operallia este invalida).
(2) Bluetooth
Dupa trecerea la ,,Bluetooth”, apasalli tasta CONFIRM pentru a selecta ,,ON”/”OFF” pentru a porni/dezactiva modulul
Bluetooth (funcllie op[Jionald, daca nu existda modul Bluetooth in dispozitiv, operallia este invalidd).
(3) Setarea orei
Selectalli,,Ora” pentru a intra in interfala de setare, selectal /i ,,Anul” pentru a afilJa anul curent alla cum se aratd in
Figura 16, apasal i tasta SUS sau JOS pentru a schimba valoarea, dupa selectare, apasalli tasta CONFIRMA pentru a

salva.

Pallii de operare ,,Luna”, ,,Zi”, ,,0Ora”, ,Minut” [Ji ,,Secunda” sunt identici cu ,,Anul”

o (e 15:11:12
YA 2018-09-23

Minute

1

Figure 16 Time setting interface




(1) Calibrare

9 A
1

Selectalli ,,Calibrare” 1n interfalJa Setari pentru a intra in submeniul acestuia, alJa cum se arata in Figura 17, 2L [i

3L sunt opllionale, dupa selectare, va intra in interfal Ja de calibrare al la cum se arata in Figura 18.

e 15:11:12
i 2018-09-23

Figura 17 Interfalla de selecllie a calibrarii Figura 18 Interfalla de calibrare

in interfalla de calibrare, impinge[li seringa o datd, dispozitivul va afilla ,,Vi rugdm si repetalli”, apoi
apasalli din nou seringa. Dupa trei operallii corecte continue, calibrarea este reullitd, iar dispozitivul va afilla
,OK!”. In cele din urma, interfala va sari la interfalJa anterioard inainte de calibrare (Prima interfalla: daca se
calibreaza dupa mésurare, va reveni la interfalla Setiri; daca se calibreaza inainte de masurare, se va intoarce la
interfalla de testare.).

Daca dispozitivul afilleaza ,,Eroare!”, indicd ceva grellit cu operarea sau seringa selecteazd un volum
necorespunzator, va rugadm sa confirmalli ca volumul de calibrare este corect, apoi repetalli calibrarea pana cand
reulJi[]i. Daca trebuie sa oprilli calibrarea, apasalli tasta CONFIRM pentru a ielJi la interfal]a inainte de calibrare.

”'1\

Selectalli ,,Ajustare” in interfalla de calibrare pentru a afilla valoarea curenta de calibrare, alla cum se arata in

Figura 19.

£ Apasalli tasta SUS sau JOS pentru a modifica valoarea, apasalli tasta CONFIRM pentru a salva.

&£ Nota:

& . Valoarea determind acuratellea masurarii, va rugam sa NU o modificalli aleatoriu.

£ Dupa inlocuirea turbinei, se va aplica calibrarea pentru introducerea parametrilor noii turbine, ceea ce
garanteaza acurate!lea masuratorilor dupa inlocuire.

& La inlocuirea turbinei, va rugdm sa utilizalJi cea recomandata de compania noastra.

£ | Calibrarea necorespunzatoare poate afecta precizia masurarii, va rugam sa filli aten[Ji.



15:11:12
2018-09-23

Calibration

Agjust 4126 »

Figura 19 Interfalla de reglare a calibrarii

in interfalla de selecie Calibrare, selectalli ,,lelire” sau apasalli RETURN pentru a reveni la interfalla Setari.
(5) Despre

ER) i

Selectalli,,Despre” in interfalla Setéri pentru a intra in submeniul acestuia pentru a verifica numele dispozitivului
(i versiunea software, apoi apasal i tasta CONFIRM sau RETURN pentru a reveni la interfal]a Setari.

(6) Ielire

in interfalla Setari, selectalli ,,Ie[lire” sau apasalli RETURN pentru a reveni la interfalla Meniu.

d.Oprire

9 A
1

Selectalli,,Oprire” in interfalJa Meniu pentru a opri dispozitivul.

Nota: Daca nu exista nicio operalliune in decurs de 2 minute, dispozitivul se va opri automat.

e.Exit
In interfal Ja Meniu, selectal i ,,le[lire” sau apasalli RETURN pentru a reveni la interfalla principala, daca
masurarea nu este finalizatd inainte de a intra in interfalla principala, va reveni la interfal]a de testare.
6.1.5 Masura repetata
Aparatul are funcllia de masurare repetatd, apasalli lung tasta CONFIRM timp de 2 secunde pentru a intra in
interfalla de testare, cind memoria este plind, pe ecran se va afilJa informallia "Memoria este plina! Dorilli s

[Jterge[ i toate datele", in figura 20, selectali ,,Da” pentru a intra in interfalla de [Itergere a datelor, selectalli ,,Nu

pentru a intra in interfal la de meniu

N () 15:11:12
A" 2018-09-23

Figura 20 Interfal]a cu memorie plina



6.1.6 inciircare

a Dispozitivul va intra automat in interfalla de Incéarcare cand se incarca. Sub aceasta interfal 3,

toate tastele sunt nefunclJionale [1i dispozitivul nu poate fi utilizat.

a Doua metode de incarcare:

a8 1. incarcalJi dispozitivul conectandu-va la un computer prin cablu USB.

a8 2. Incarcal i dispozitivul prin conectarea la adaptorul de alimentare.

a . NU utilizalli dispozitivul la incércare.

a . Indicatorul luminos din stdnga sus a dispozitivului este afilJat in portocaliu cand dispozitivul se

incarca [ i devine verde dupa ce dispozitivul este incarcat complet.

a . Cand dispozitivul se incarcd, allezalli dispozitivul intr-un loc ullor de intrerupt de la sursa de
alimentare.. Dupa ce dispozitivul este complet incarcat, deconectalli adaptorul de alimentare

pentru a deconecta dispozitivul de la sursa de alimentare.
6.1.7 Transmiterea datelor

a 1) Instalali software-ul PC intr-un computer, dupa aceea, conectalli dispozitivul la computer prin
cablul USB echipat, deschidel]i software-ul [1i pornili dispozitivul, apoi transmisia de date este
disponibila.

a 2) Dispozitivul are func(ie de transmisie Bluetooth. Dupa pornirea dispozitivului, Bluetooth este
in starea ON, pictograma Bluetooth este afilata pe ecran. In acest moment, dispozitivul poate fi
cautat [li conectat cu alte dispozitive. Cand conexiunea este realizatd cu succes, dispozitivul

afilJeaza pictograma de transmisie a datelor, iar aceastd pictograma palpaie in timpul transmiterii

datelor.

6.2 Atentie

a . Va rugam sa verificalli dispozitivul inainte de utilizare pentru a confirma cd poate func/liona
normal.

a . Oprire automata cand nu exista nicio operal Jiune in doua minute.

a . Este alimentat de o baterie reincarcabila cu litiu.

a . Se recomanda ca dispozitivul sa fie masurat In camera.



a . Lumina ambientald excesiva poate afecta precizia masurarii. Include lampa fluorescentd, lumina

rubin dubla, incalzitor cu infraroJu, lumina directa a soarelui etc.
a . Activitatea intensd a subiectului sau interferen(]a electrochirurgicald pot afecta, de asemenea,

precizia.
Va rugam sa cural lalli [1i dezinfectal ]i dispozitivul dupa utilizare conform manualului de utilizare (7.1).

. Varugam s utilizal i cablul USB recomandat de compania noastra daca este necesar sa inlocuil i cablul USB.

Capitolul 7

7.1 Curatare si dezinfectie

Utilizalli alcool medical pentru a [Iterge carcasa dispozitivului, uscalli natura sau curdllalli-] cu o carpa curata
(i moale. Este necesar sa curdlJalli periodic turbina pentru precizie, sa pastralli diafaneitatea par(/ii de luminan[]a (i
sd o pastralli departe de articole diverse (cum ar fi parul sau sedimente mai mici). Scufundalli turbina in dezinfectant
dupa utilizare, dupa cateva minute, curalJalli-o cu apa curatd [Ji uscalli-o la aer (dar nu facelJi turbina clatita cu apa

direct), aceastd metoda de dezinfectare nu va aduce poluare mediului. (Nota: dezinfectantul este 75% alcool).
7.2 intretinere
1) Va rugam sa curdllalli [Ji dezinfectalli dispozitivul nainte de utilizare, conform manualului de utilizare (7.1).
2) Va rugam sa Incarcal i dispozitivul atunci cand ecranul afilJeaza tensiune scézuta.

3) Incircalli bateria la timp dupi ce este complet descircati. Daca dispozitivul nu este utilizat pentru o perioada
lunga de timp, ar trebui sa fie incarcat la fiecare 6 luni, ceea ce ar putea prelungi foarte mult durata de vialla a bateriei.
Utilizatorilor le este interzis sa inlocuiasca singuri bateria, dacd este necesar, contactal li centrul de service local sau

compania noastra.

4) Dispozitivul trebuie calibrat o data pe an (sau conform programului de calibrare al spitalului). Poate fi efectuata

la agentul desemnat de stat sau doar contactal li-ne pentru calibrare.
7.3 Transport si depozitare

1) Dispozitivul ambalat poate fi transportat prin mijloace de transport obilnuite sau conform contractului de

transport. Aparatul nu poate fi transportat amestecat cu materiale toxice, nocive, corozive.

2) Dispozitivul ambalat trebuie depozitat Intr-o camera fara gaze corozive [1i cu o buna ventilallie. Temperatura:

-30°C~+55°C; Umiditate relativa: <95%.



Capitolul 8

Probleme

Motiv posibil

Solutie

Dispozitivul nu poate

termina masurarea mult

timp, iar datele nu pot fi

afilJate.

Viteza de pornire este prea mica,

aparatul nu méasoara.

MasuralJi din nou conform

manualului de utilizare.

Defecl liune a dispozitivului.

Maisural i din nou sau repornil li

dispozitivul.

Eroare de date

Operalli dispozitivul in mod fals.

Operalli dispozitivul conform

manualului de utilizare.

Defeclliune a dispozitivului.

Va rugam sa contactal i centrul de

service local.

Dispozitivul nu poate fi

pornit.

Tensiune joasd sau fard tensiune.

Va rugam sa incarcal i dispozitivul.

Dispozitiv deteriorat.

Va rugam sa contactal /i centrul de

service local.

AfilJajul dispare brusc.

Dispozitivul este setat la oprire

Normal

automata atunci cand nu exista

nicio operalliune in 2 minute.

Voltaj scazut

Va rugam sa incarcalli dispozitivul.

Timpul de utilizare este prea

scurt dupa incércare.

d= FE—S}/F

1

Dispozitivul nu este incarcat

complet.

Va rugam sa incarcal li dispozitivul.

Bateria dispozitivului este

deteriorata.

Va rugam sa contactal]i centrul de

service local.

Dispozitivul nu poate fi

Tlnzc%é;@omplet dupd o
Q)

incarcare . _arede 10

ore.

Bateria dispozitivului este

deteriorata.

Va rugam sa contactal]i centrul de

service local.




Capitolul 9 Simboluri

Simbol Ce inseamna Simbol Ce inseamna
Baterie plina Pastreaza uscat
Baterie descarcata Radiallii neionizante
@ Rara indicatoare a starii de sanitate Numar de serie
Rotilli in sens invers acelor de ceasornic Data fabricatiei.
“ Rotili in sensul acelor de ceasornic pentru Produciator
Nu reutilizalli Piesa aplicata tip BF
Q Nu introducel i Numai pentru uz interior
@l Limitarea presiunii atmosferice Echipamente clasa I
E Limitarea temperaturii DEEE (2002/96/CE).
—
@ Limitarea umiditalJii ConsultalJi manualul/brollura de
instruclJiuni
d) Fragil, manevralli cu grija Allteptare
Pe aici in sus Reprezentant european
P22 Primul numar 2: protejat Impotriva c € 0123 Acest articol este in conformitate cu
obiectelor straine solide de 12,5 mm @ Directiva privind dispozitivele
)i mai mult. Al doilea numar 2: medicale 93/42/EEC din 14 iunie
ProteclJie impotriva picaturilor de apa 1993, o directiva a Comunitatii
in cadere verticala atunci cand INCHID Economice Europene.




Chapter 10 Parametrii

Paramentrii masurati

Parametru Descriere Unitate
FVC Capacitate vitala for[Jata (volumul expirator total) L
FEV1 Volum expirator for(Jat intr-o secunda L
PEF Debit expirator maxim L/s
FEV1/FVC Viteza de expirallie forl Jata intr-o secunda, FEVI/FVCx100 %
FEF25 Debit expirat for[Jat la 25% din FVC L/s
FEF50 Debit expirat for[Jat la 50% din FVC L/s
FEF2575 Fluxul expirator for[at intre 25% [1i 75% din FVC L/s
FEF75 Debit expirat for[lat la 75% din FVC L/s
Anexa I

Ghid si declaratie a producitorului — emisii electromagnetice-

pentru toate ECHIPAMENTELE si SISTEME

Ghid si declaratie a producitorului — emisie electromagnetica

SP80B este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul utilizatorului SP80B trebuie sa se

asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformit Mediul electromagnetic - instructiuni
ate
Emisii RF Grupa 1 SP80B foloselIte energie RF numai pentru funcllionarea sa interna. Prin

urmare, emisiile sale RF sunt foarte scazute [1i nu sunt susceptibile de a

provoca interferen( e in echipamentele electronice din apropiere.

CISPR 11 Grupa B SP80B este potrivit pentru utilizare in toate unitd(Jile, inclusiv cele casnice

[Ji cele conectate direct la o relea de alimentare cu energie de joasa tensiune

care alimenteaza cladirile utilizate in scopuri casnice.




Ghid si declaratie a producatorului — imunitate electromagnetica —

pentru toate ECHIPAMENTELE si SISTEME

Ghid si declaratie a producatorului — imunitate electromagnetica

SP80B este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau

utilizatorul SP8OB trebuie sd se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate Nivel de Nivel de Mediul electromagnetic - instructiuni
testare IEC conformitate
60601
Descarcari electrostatice (ESD) | +8 kV contact +8 kV contact Podelele trebuie s fie din lemn, beton sau
IEC 61000-4-2 +15 kV aer +15 kV aer gresie ceramicad. Dacd podeaua sunt
acoperite cu material sintetic, umiditatea
relativa ar trebui sa fie de cel putin 30%.
Camp magnetic de frecvenl1a| 30A/m 30A/m Calitatea alimentdrii de la retea ar trebui sd
de putere (50/60Hz). fie cea a unui mediu comercial tipic sau
IEC 61000-4-8 spitalicesc.

NOTE

Ghid si declaratie a producatorului — imunitate electromagnetica —

pentru ECHIPAMENTE si SISTEME

Ghid si declaratie a producitorului — imunitate electromagnetica

SP80B este destinat utilizarii In mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul SP80B trebuie

sd se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de

imunitate

IEC 60601 test

level

Nivel de Mediul electromagnetic - instructiuni

conformita

te




RF radiat

IEC 61000-4-3

10 V/m

80 MHz to 2.5

GHz

10 V/m

Echipamentele de comunical lii RF portabile [1i mobile

nu trebuie utilizate mai aproape de nicio parte a

SP80B, inclusiv de cabluri, decat distan[la de separare

recomandatd calculatd din ecuallia aplicabila

frecvenl[lei transmilJatorului.

Distan[]a de separare recomandata

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz

Unde P este puterea maximda de iellire a

transmilJatorului in walli (W), conform producatorului

emillatorului [Ji d este distanlJa de separare

recomandata in metri (m).

Intensitatea cdmpului de la transmillatoarele RF fixe,

alla  cum este determinata de o cercetare

electromagnetica a locului, a ar trebui sa fie mai mica

decat nivelul de conformitate in fiecare interval de

frecvenla.b

Pot apdrea interferen(Je in apropierea echipamentelor

marcate cu urmaétorul simbol:

NOTA 1 La 80 MHz (i 800 MHz, se aplici domeniul de frecven[ ] mai mare.

NOTA 2 Este posibil ca aceste instruc/Jiuni sa nu se aplice in toate situalliile. Propagarea electromagnetica este

afectata de absorb(lia

1 reflexia din structuri, obiecte [1i oameni.




Puterea campului de la transmilJatoarele fixe, cum ar fi stalliile de baza pentru telefoane radio (celulare/fara fir)
[Ji radiourile mobile terestre, radioul de amatori, emisiile radio AM [Ji FM (i transmisiile TV nu pot fi prezise
teoretic cu acurate[Je. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat transmillatoarelor RF fixe, ar trebui luata in
considerare un studiu electromagnetic al locului. Dacé intensitatea campului masuratd in locallia in care este
utilizat SP80B depallelte nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, SP8OB trebuie observat pentru a
verifica funclJionarea normald. Daca se observa performan( /e anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, cum

ar fi reorientarea sau relocarea SP80B.

Distante de separare recomandate intre portabil si mobil

Echipamentele de comunicatii RF si ECHIPAMENTUL sau SISTEMUL —

pentru ECHIPAMENT sau SISTEM

Distante de separare recomandate intre

echipamente portabile si mobile de comunicatii RF si SPS0B

SP80B este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturballiile RF radiate sunt controlate.
Clientul sau utilizatorul SP80B poate ajuta la prevenirea interferen(elor electromagnetice prin menlJinerea unei
distan[ e minime Intre echipamentele de comunicallii RF portabile [1i mobile (transmilatoare) [1i SP8OB, alla

cum se recomanda mai jos, 1n funclJie de puterea maxima de iellire a echipamentului de comunicallii.

Puterea maxima Distanta de separare in functie de frecventa emititorului

nominala de iesire (m)

de transmitere(W) 80 MHz pana la 800 MHz 800 MHz pana 2.5 GHz




0.01 0.036 0.069
0.1 0.111 0.222
1 0.351 0.699
10 1.107 2.214
100 3.501 6.999

Pentru transmil latoarele cu o putere de iel lire maxima care nu este enumeratd mai sus, distan[la de separare

recomandata d in metri (m) poate fi estimata utilizdnd ecuallia aplicabila frecven(lei emilatorului, unde P este

puterea maxima de iel lire a transmilJatorului in walli ( W) conform producatorului emil latorului.

NOTA 1 La 80 MHz [Ji 800 MHz, se aplica distan(Ja de separare pentru intervalul de frecven[]a mai mare.

NOTA 2 Este posibil ca aceste instrucJiuni sa nu se aplice in toate situalliile. Propagarea electromagnetica este

afectata de absorb(Jia [1i reflexia din structuri, obiecte [1i oameni.
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