CONTEC
SPIROMETRU / SP10

Contec Medical Systems Co., Ltd.

Address: No.112 Qinhuang West Street, Economic & Technical Development Zone,

Qinhuangdao, provincia Hebei, REPUBLICA POPULARA CHINA

Tel:+ 86-335-8015430 Fax:+ 86-335-8015588

Asistenta tehnica:+ 86-335-8015431 {

E-mail:cms@contecmed.com.cn ‘

Website:http://www.contecmed.com 4

REPREZENTANT CE

Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europa)

Adresa:Eiffestrasse 80, 20537, Hamburg, Germania

Tel:+49-40-2513175

Fax:+49-40-255726

E-mail:shholding@hotmail.com

CMS2.782.151(NEW)(CE)ESS/1.1 1.4.01.12.185 2022.07
In: ctiuni pentru uti

4 -

at

Stimati utilizatori, vd multumim foarte mult pentru achizitionarea SPIROMETRULUIL.

Vi rugam sa cititi cu atentie Manualul de utilizare inainte de a utiliza acest produs. Manualul de utilizare care
descrie procedurile de operare trebuie urmat cu strictete. Nerespectarea Manualului de utilizare poate cauza
anomalii de masurare, deteriorarea echipamentului si vatamari corporale. Producatorul NU este responsabil
pentru problemele de siguranta, fiabilitate si performanta si pentru orice anomalie de monitorizare, vatimare
corporald si deteriorare a echipamentului din cauza neglijentei utilizatorilor fata de instructiunile de utilizare.
Serviciul de garantie al producatorului nu acopera astfel de defectiuni.

Din cauza viitoarei renovari, este posibil ca produsele specifice pe care le-ati primit sd nu fie in totalitate in
conformitate cu descrierea din acest manual de utilizare. Ne pare sincer rau pentru acest lucru.

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

AVERTISMENT:

Pentru acuratete, se recomanda ca SPIROMETRUL s nu fie testat de mai mult de 5 ori pe acelasi testator.
Persoana testata trebuie sa expire tot aerul in timpul testarii, sa nu schimbe aerul sau sa tuseasca.

Nu utilizati dispozitivul in medii cu temperaturi scazute.

Oprire automata atunci cand nu se efectueaza nicio operatiune in decurs de un minut.

Vi rugam sa consultati literatura corelativa cu privire la restrictiile clinice si la precautii.

Acest dispozitiv nu este destinat tratamentului.

Compania noastra isi rezerva dreptul final de elucidare.
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1.1 Instructiuni pentru functionarea in siguranta

<~ Verificati periodic unitatea principald si toate accesoriile pentru a va asigura cd nu existd deteriorari
vizibile care ar putea afecta siguranta pacientului si performanta de monitorizare. Se recomanda ca
dispozitivul sa fie
inspectat cel putin saptamanal. Atunci cand existd deteriorari evidente, nu mai utilizati dispozitivul.

< Toate operatiunile de intretinere trebuie efectuate NUMAI de catre ingineri de service calificati.
Utilizatorilor nu le este permis sa il intretina singuri.

< SPIROMETRUL nu poate fi utilizat impreund cu dispozitive care nu sunt specificate in manualul de
utilizare. Numai accesoriul care este desemnat sau recomandat de producator poate fi utilizat cu acest

dispozitiv.

< Acest produs a fost calibrat inainte de a parasi fabrica.

1.2 Avertisment

& Pericol de explozie - NU utilizati SPIROMETRUL in mediul cu tinder, cum ar fi anestezicul.

& Virugam si verificati ambalajul inainte de utilizare pentru a va asigura ca dispozitivul si accesoriile sunt
in totalitate in conformitate cu lista de ambalare, altfel dispozitivul poate avea posibilitatea de a functiona
anormal.

& Nu utilizati dispozitivul in medii cu interferente electromagnetice puternice, sursa de briza directa, sursa

rece si sursa fierbinte.

& Echipamentele RF portabile sau mobile cu interferente electromagnetice puternice pot influenta precizia
acestui dispozitiv.

& Eliminarea necorespunzatoare a dispozitivului si a accesoriilor acestuia, precum si a ambalajului (inclusiv
piesa bucald, pungile de plastic, spumele si cutiile de hartie) poate cauza poluarea mediului, va rugdm si
respectati legile si reglementrile locale.

& Vi rugam sid alegeti accesoriile care sunt desemnate sau recomandate de producdtor pentru a evita

deteriorarea dispozitivului.

Nu utilizati dispozitivul cu turbina produsului de acelasi tip.

NU utilizati dispozitivul atunci cand acesta este in stare de incarcare.
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Indicatoarele rosu si verde sunt toate evidentiate in starea de incarcare, indicatorul rosu se stinge cand

incarcarea s-a terminat.

1.3 Atentie

£ Pastrati SPIROMETRUL departe de praf, vibratii, substante corozive, cositor, temperaturd ridicatd si
umiditate.

£ Dacd SPIROMETRUL se uda, va rugdm sa opriti functionarea.

£ Atunci cand este transportat din mediul rece in mediul cald sau umed, va rugam sa nu il utilizati imediat.

£ NU actionati butonul de pe panoul frontal cu obiecte ascutite.

£ Nu este permisa dezinfectarea dispozitivului cu abur la temperaturi ridicate sau la presiune ridicata.
Consultati Manualul de utilizare in capitolul aferent (7.1) pentru curatare si dezinfectie.

£ Nu scufundati SPIROMETRUL in lichid. Atunci cand trebuie curdtat, va rugdm sa stergeti suprafata
acestuia cu alcool medical cu un material moale. Nu pulverizati niciun lichid direct pe dispozitiv.

&£ Atunci cand curatati dispozitivul cu apa, temperatura trebuie sa fie mai mica de 60 .°C

£ Perioada de afisare a datelor este mai mica de 5 secunde, care poate fi modificata in functie de rata finala.

£ in cazul in care datele nu pot fi afisate in permanenti sau in alte cazuri aparute in timpul testarii, apasati
tasta "Masurare repetatd” pentru a masura din nou sau opriti aparatul pentru a-1 reporni.

£ Dispozitivul are o viatd normala timp de trei ani de la prima utilizare electrificata.

£ Atunci cand datele depasesc limitele, ecranul principal afiseaza "Error!".

Dispozitivul nu se potriveste tuturor utilizatorilor, daca nu puteti obtine date de masurare bune, va rugam sa
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nu-l mai utilizati.
Dispozitivul trebuie calibrat o datd pe an sau mai putin.
&£ Dispozitivul este SPIROMETRU fortat, in conformitate cu Manualul de utilizare pentru a utiliza corect

>

pentru a obtine cel mai bun rezultat.
1.4 Contraindicatii
1.4.1 Contraindicatie absoluta
£ Persoana cu infarct miocardic sau soc in ultimele 3 luni;
Cel cu functie cardiaca grava instabila sau angind pectorala in ultimele 4 saptamani;

[

£ Cel cu hemoptizie masiva in ultimele 4 saptamani;

£ Cel care are nevoie de medicatie in caz de crizi epileptica;

& Cel cu boala hipertensiva necontrolatd (SYS>200mmHg, DIA>100mmHg);
Cel cu anevrism aortic;
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& Cel cu hipertiroidism grav.
1.4.2 Contraindicatii relative

Frecventa cardiaca >120 batai/min;

Persoana cu pneumotorax sau buld pulmonara gigant si care nu intentioneaza tratament chirurgical;
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£ Cel cu sarcind;

& Persoana cu perforatie a membranei timpanice (trebuie sa se blocheze canalul auditiv al partii afectate inainte
de efectuarea masuratorii);

& Cel cu ITR recentd (mai putin de 4 saptamani);

£ Cel cu hipoimunitate.

Pacientii cu boli respiratorii transmisibile sau boli infectioase nu trebuie sa efectueze examinarea functiei
pulmonare in stadiul acut. Pacientul cu imunitate scdzuta nu trebuie sa efectueze nici examinarea. Daca este
necesar, controlul si protectia impotriva bolii trebuie respectate cu strictete.

1.5 Declaratie CEM:

£ Atunci cand acest dispozitiv este instalat sau pus in functiune, trebuie acordatd o atentie sporitdi CEM,
deoarece echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile cu interferente EM mai mari pot afecta acest
dispozitiv.

£ Componentele interne si cablurile nu trebuie schimbate, deoarece acest lucru poate reduce IMUNITATEA
dispozitivului.

£ SPIROMETRUL nu trebuie utilizat 1angd sau suprapus cu alte echipamente.

olul 2 Prezentare gener

Capacitatea vitala fortatd este expiratia maxima dupa o respiratie completd, este un continut de examinare
important in bolile toraco-pulmonare si sanatatea respiratorie si este un proiect de testare indispensabil in
inspectia pulmonari moderna. in acelasi timp, are o mare importanti in bolile respiratorii, diagnosticul diferential,
evaluarea tratamentului si selectarea indicatiilor chirurgicale. Astfel, odatd cu dezvoltarea rapida a fiziologiei

respiratorii clinice, aplicatiile clinice ale inspectiei capacitatii pulmonare castigd, de asemenea, popularitate.

SPIROMETRUL are un volum mic, un consum redus de energie, o functionare convenabila si este portabil. Cu
ecran de afisare de inalta definitie, dispozitivul este concis si la moda. Este necesar doar ca pacientul si inspire
complet si sa sigileze buzele in jurul piesei bucale si sa expulzeze aerul in cele mai bune momente pentru masurare,
apoi ecranul de afisare va afisa direct capacitatea vitala fortata (FVC), volumul expirat fortat intr-o secunda
(FEV1), fluxul expirator de varf (PEF) cu o veridicitate si repetitie ridicate.

2.1 Caracteristici

1) Design ultra-subtire, concis si la moda.

2) Volum mic, greutate redusa si transport convenabil.

3) Consum redus de energie.

4) Afisaj TFT.

5) Reflecta functia pulmonara prin masurarea FVC, FEV1, PEF etc.

2.2 Aplicatii principale si domeniu de aplicare

SPIROMETRUL este un echipament portabil pentru examinarea functiei pulmonare. Produsul este potrivit pentru
spital, clinica, familie pentru teste obisnuite. Este necesar doar ca utilizatorul sa il opereze in conformitate cu
manualul de utilizare, nu este nevoie

de instruire specializata, astfel incat operarea dispozitivului sa fie cat mai simpld si mai usoara posibil.

2.3 Cerinte de mediu
Mediu de depozitare:
Temperatura: -40 °C~+ 55°C
Mediu de functionare:
Temperatura: +10°C +40°C~

Umiditate relativa:< 95% Presiune atmosferica: 500hPa~ 1060hPa

Umiditate relativa: <80% Presiune atmosferica: 700hPa~ 1060hPa
Capitolul 3 Principiu

in primul rind, persoana testata inspird profund, apoi inchide buzele in jurul piesei bucale si scoate tot aerul cat
mai puternic posibil, gazul expirat se transforma in flux de aer rotativ prin turbina, apoi face lama sa se roteasca.
Partea de receptie a perechii de diode in infrarosu (una pentru emisia in infrarosu, cealaltd pentru receptie)
indreptata spre lama este utilizata pentru receptia razelor in infrarosu, atunci cand lama se roteste, intensitatea
razelor receptionate de dioda de receptie va fi diferita in functie de unghiul lamei, astfel incat se formeaza diferite

semnale de aceeasi proportie in dioda de receptie, care formeaza semnalul de achizitie de catre SCM dupa
prelucrare. In cele din urma, diversii parametri care urmeaza sa fie masurati sunt formati din informatiile care au

fost prelucrate de microprocesor si afisate pe ecran.

Capitolul 4 Specificatii tehnice

4.1 Performanta principala

@ Pot fi misurate capacitatea vitald fortata (FVC), volumul expirat fortat intr-o secunda (FEV 1), raportul dintre
FEV1 si FVC (FEV1%), fluxul expirator de varf (PEF), fluxul de 25% din FVC (FEF25), fluxul de 75% din
FVC (FEF75) si fluxul mediu intre 25% si 75% din FVC (FEF2575). in plus, starea persoanei testate poate
fi evidentiata prin raportul dintre valoarea masurata si valoarea prezisa.

Afisare diagrama debit-volum, diagrama volum-timp.

Memorie de date, stergere, incarcare §i revizuire.

Afisare diagrama tendinta.

Calibrare.

Instructiuni de informare atunci cand volumul sau debitul depasesc limitele.

Oprire automata atunci cdnd nu exista nicio operatiune intr-un minut.

Baterie litiu reincarcabila si cu varfuri de incarcare.

L 2K 2R 2K 2R 2% 2R 2K 4

Afisarea puterii bateriei.

4.2 Parametrii principali

Intervalul de volum: 10L

Interval de debit: 0 L/s~16 L/s

Precizia volumului: +3% sau 0,05L (oricare este mai mare)
Precizia debitului: £5% sau 0,2L/s (oricare este mai mare)
Curent de lucru: 60mA

Sursa de alimentare: Baterie litiu reincarcabila DC3.7V 820mAh
Clasificare:

EMC: Grupa I Clasa B.

in conformitate cu MDD 93/42, clasificarea acestui dispozitiv medical: Ila.
Tipul de protectie impotriva electrosocurilor: Echipament alimentat intern.
Gradul de protectie impotriva electrosocurilor: Tip BF parte aplicata .

: IPXO0.

Protectie internationa
C
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Turbine 4'* -

Charging indicator

Repeated measure

Pawer on/off:confirm key

Figura 1 Vedere a panoului frontal
5.2 Asamblare si dezasamblare
1)Asamblarea turbinei: Tineti turbina, aliniati véarful sagetii turbinei cu forma triunghiulard de pe carcasa,
introduceti-o usor in partea de jos, rotiti-o in sensul invers acelor de ceasornic pentru a o bloca
2)Demontarea turbinei: rotiti turbina in sensul acelor de ceasornic, scoateti-o usor
3)Montarea mustiucului: introduceti mustiucul direct in orificiul turbinei
5.3 Accesorii
1) Un manual de utilizare
2) O linie de date USB
3) O mustiuca
4) Un adaptor de alimentare
5) Un software pentru PC
6) O clema pentru nas (optional)
&Adaptorul de alt tip trebuie si indeplineasci urmitoarele conditii: tensiune de iesire: DC 5V; curent de
iesire>500mA, adaptorul de alimentare trebuie sa indeplineasci cerintele standardelor conexe EN60601 si
si aibd marca CE.

Capitolul 6 Ghid de utilizare

6.1 Mod de utilizare
6.1.1 Pornirea/oprirea

(1) Dupa asamblare, apasati lung tasta "power on" pentru a porni dispozitivul.

(2) Cand dispozitivul este pornit, apasati lung tasta "power off" pentru a-1 opri.
6.1.2 Misurarea

(1) Dispozitivul se afld in interfata [ Selective]l dupi pornire, dupa cum se arata in Fig.2, apasati tasta
"sus" sau "jos" pentru a selecta "Nu", apoi apdsati tasta "confirmare" pentru a intra in interfata [ Testing] ,
dupd cum se aratd in Fig.3. (Nota: Daci selectati "Da", se va intra in interfata [ Personal information] pentru
a edita informatiile personale, dupa iesire, se va reveni la interfata [ Testing] ).

(2) ininterfata [ Testare] , inspirati complet, sigilati buzele in jurul piesei bucale si expulzati tot aerul cat
puternic posibil intr-un timp minim, asteptati citeva secunde, dispozitivul va intra in interfata [ Parametru
principall , dupa cum se aratd in Fig.4.

Do you want to edit
personal information ?

Figura 2 Interfata selectiva Figura 3 Testare

6.1.3 Interfata principala

12:23 | Valoarea preconizata este o
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Figura 4 Interfata parametrului principal

a.Interfata parametrului principal: afiseaza raportul dintre valoarea previzionata si valoarea masurata a
trei parametri principali. Raportul reflecti starea de sinitate, setirile corecte ale informatiilor personale
sunt cheia pentru obtinerea raportului de precizie. In plus, aceastd interfatd poate afisa si starea bateriei, ora,
numdrul cazului si indicatorul starii de sanatate, dupa cum se arata in Fig.4.

b. Indicatorul stirii de sinitate: indica raportul dintre valoarea masurata si valoarea prezisa, afiseaza
starea de sanatate a testatului in imagine. Adica, se compara valoarea masurata cu valoarea de referinta in aceeasi
situatie. Atunci cand valoarea este mai mica de 50%, este afisat doar indicatorul rosu, ceea ce inseamna ca
persoana testatd trebuie si acorde atentie si s mearga la spital la timp. In cazul in care valoarea se situeaza in
intervalul 50%-80%, se afiseazd indicatorul rosu si galben, ceea ce inseamna ca trebuie observat. Atunci cand

valoarea este mai mare de 80%, sunt afisate toate indicatoarele rosu, galben si verde, ceea ce inseamna ca este

sanatos. Elementul determinat al indicatorului starii de sanatate este optional, acesta poate fi setat in "Denota
valoarea" sub "Gestionarea datei".
c.Interfata altor parametri: afiseaza patru parametri, cu exceptia parametrului principal, dupa cum se
aratd in Fig.5.
d.Sub interfata [ Parametru principall , apasati tasta "Sus" sau "Jos" va intra in [ Alt parametru]
[ Diagrama debit-volum] [ Graficul volum-timp] la rdndul sdu, dupd cum se aratd in Fig.5, 6, 7. Cele
patru interfete de mai sus sunt [ Interfata principala] .

005 12:23 v-L
Fevi%e  100% 8
FEF25 555

FEF75 2.81
FEF2575 4,19

Figura 5 Interfata altor parametri ~ Figura 6 Diagrama debit-volum
6.1.4 Meniul
Sub [Testing] sau [Main interface] , apasati tasta de confirmare pentru a intra in interfata  [Menul ,

Figura 7 Diagrama volum-timp

dupa cum se aratd in Fig.8. Sub interfatd, pot fi realizate functii precum modificarea informatiilor personale,
gestionarea datelor, setarea dispozitivului, oprirea. Apasati tasta "Sus" sau "Jos" pentru a deplasa bara de
instrumente de selectie la elementul care trebuie modificat, apoi apasati tasta "Confirmare" pentru a intra in
submeniu. Consultati urmétorii pasi pentru detalii:

Personal Information
_Number 36
Gender FEMALE
Age 20

Personal Information

Data Management

Settings
Power Off
Exit

Height / cm 160
Weight / kg 50
Nation ERS
Smoker \[e]

Figura 8 Interfata meniului Figura 9 Interfata informatiilor personale
a. Informatii personale
Sub interfata [Menu] , selectati "Informatii personale" pentru a intra in interfata sa, dupa cum se aratd in
Fig.9, in care utilizatorul poate modifica informatiile despre pacient (Nota: Sub interfata [ Selectivel , dupa cum
se aratd in Fig.2, dacd este selectat"Da", puteti intra si in interfata [Informatii personale] ).
(1) Numirul cazului
"Numdrul" este numirul de caz afisat in prezent. De exemplu, daci sunteti al 36'*testat, "Numarul"
va fi 36. Numarul cazului poate creste automat, nu este necesara setarea manuala.
(2) Setarea sexului
ininterfata [ Informatii personale] , apasati tasta "Sus" sau "Jos" pentru a deplasa bara de instrumente de
selectie la "Sex", apoi apasati tasta "Confirmare" pentru a selecta "feminin" sau "masculin".
(3) Setarea virstei, iniltimii, greutitii
Sub  [Informatii personale] , selectati "Varsta" pentru a intra in interfata [Editare varstal , dupa cum
se aratd in Fig.10. Apasati tasta "Sus" sau "Jos" pentru a modifica valoarea. La fiecare apasare a tastei "Sus"
sau "Jos", valoarea va plus sau
minus 1. La apasarea prelungita a tastelor "Sus" sau "Jos", valoarea va creste sau va scadea continuu. Apasati
tasta "Confirm" pentru a reveni la interfata [ Personal information] .
Modificarea "Tnéllime" si "Greutate" este similara cu "Varsta". in care, intervalul de "Varsta" este 6~100
de ani, intervalul de ”Tnélgime” este 80~240 cm, intervalul de "Greutate" este 15~250 kg.

Figura 10 Interfata de editare a varstei

(4) Setarea natiunii

Modificarea "Nation" este similara cu "Gender". Standardul valorii prognozate poate fi setat in cadrul interfetei
"Nation", care include ERS, KNUDSON si USA. ERS este standardul european, KNUDSON este
standardul asiatic, SUA este standardul american.

(5) Setarea fumitorului si a medicamentului

Modificarea "Fumator" si "Medicament" este similara cu "Sex", in care pot fi modificate informatiile
pacientului despre fumitor si medicament.

Pentru ci afisarea ecranului este limitatd, dispozitivul nu va afisa toate elementele in acelasi timp. Cand
bara de instrumente de selectie se deplaseaza la "Fumator", apasati tasta "Jos", vor apdrea elementele
"Medicament" si "lesire", dupa cum se arata in Fig. 11, 12.

(6) Iesire

Sub interfata [ Informatii personale] , selectati "lesire" pentru a reveni la interfata  [Menu] .

Personal Information
Gender FEMALE
Age 20 Height / cm 160
Height / cm 160 Weight / kg 50
Weight / kg 50 Nation ERS
Nation ERS Smoker NO
Smoker NO Drug NO
Drug NO Exit

Personal Information
20

Figura 11 Figura 12

b.Gestionarea datelor

in interfata [Menul , selectati "Data management" pentru a intra in interfata [ Data management] ,
dupd cum se aratd in figura 13. In cadrul interfetei, pot i realizate functii precum revizuirea, vizualizarea curbei

de tendinta, stergerea datelor, setarea valorii denotate.

ata Manageme
Trend Curve
Delete Data
Denote Value
Exit

. 5:33:
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(1) Functia de revizuire
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ininterfata [ Gestionarea datelor] , selectati "Functia de revizuire" pentru a intra in interfata [ Selectia
cazului] , dupa cum se aratd in Fig.14, apasati tasta "Sus" sau "Jos" (este disponibila o apasare lungd) pentru
a schimba numarul de caz, apoi apasati tasta "Confirmare", dispozitivul va intra in interfata [ Principald] si
va afisa datele istorice pe aceasta. Sub [lInterfata principala] , apasati tasta "Sus" sau "Jos" continuu poate
revizui datele in numérul de caz adiacent, apasati tasta "Confirmare" pentru a reveni la interfata [Menu] .

(2) Curba de tendinta

in interfata [ Gestionarea datelor] , selectati "Curba de tendinta" pentru a intra in interfata [ Selectia
curbei de tendintd] , dupd cum se aratd in Fig.15. Selectati parametrul determinant, apoi apasati tasta
"Confirmare" pentru a intra in [ Trend curve display] , dupd cum se arata in Fig.15. Curba este un rezumat
al datelor stocate pentru parametrul selectat. Afiseaza tendinta de schimbare sub forma de imagine vizuala,
ceea ce este convenabil pentru comparatie. Daca datele sunt prea multe, apasati tasta "Sus" sau "Jos" pentru a
parcurge ordonat toate curbele tendintei datelor. Apasati tasta "Confirm" pentru a reveni la interfata [ Data
management] .

Please select determinant
of trend curve

FEV1

PEF
FEV25
FEV75
FEV2575

Figura 15 Interfata de selectare a curbei de tendinta Figura 16 Interfata de afisare a curbei de tendinta
(3)Stergerea datelor

ininterfata [Data management] , selectati "Delete data" pentru a intra in interfata [ Delete data] , dupa

cum se aratd in figura 17. Daci alegeti "Da", ecranul afiseaza "In asteptare...", toate datele vor fi sterse, apoi

reveniti la interfata [ Gestionare date ]. Dacd alegeti "Nu", se vareveni direct la interfata [ Data management].

Are you sure to delete
all the data ?

Yes

Figura 17 Stergeti interfata de date
(4)Denumiti valoarea
Sub interfata [ Gestionare date] , selectati "Valoare denotatd" pentru a intrain interfata [ Setare valoare
denotata] , dupd cum se arata in Fig.18. Selectati un parametru pentru a decide valoarea denotata, dupa care,
se va reveni automat la interfata [ Gestionarea datelor] .

Which one to decide the
denote value?

FVC

FEV1
PEF
FEV

Figura 18 Interfata de setare a valorii denotate
(5) Iesire
Sub [ Data management] , selectati "Exit" pentru a reveni la interfata [Menu] .
c.Setari
Subinterfata  [Menul , selectati "Setari" pentrua intraininterfata [Setdri] , dupd cum se aratd in Fig.19. Sub
aceastd interfatd, se pot realiza setarile de limba, activare / dezactivare Bluetooth, timp si calibrare si vizualizare a
informatiilor dispozitivului.

Settings
Language

i

Time Setting
Calibration
About

(S0

Figura 19 Interfata de setare Figura 20 Interfata de setare a limbii

(1) Setarea limbii

ininterfata [Settings] , selectati "Language" pentru a intrain interfata [ Language setting] , dupa cum
se aratd in Fig.20. Selectati "English", limba dispozitivului va fi engleza, selectati "1 3", limba dispozitivului
va fi chinezd, dupd selectare, se va reveni automat la interfata [ Settings] .

(2) Bluetooth

Deplasati bara de instrumente de selectie la "Bluetooth", apasati tasta "Confirmare" pentru a selecta "ON"
sau "OFF", care poate porni sau opri modulul Bluetooth (Dacd nu existd un modul Bluetooth in dispozitiv,
operatiunea nu este valabild).

(3) Setarea timpului

ininterfata [ Settings) , selectati "Time" pentru a intra in interfata [ Time setting] , dupd cum se arata
in Fig.21. Selectati "Minute" pentru a intra in interfata [ Minute setting] , dupa cum se aratd in Fig.22. Apasati
tasta "Sus" sau "Jos" pentru a modifica valoarea (este disponibila apasarea lungd), apoi apasati tasta
"Confirmare" pentru a reveni la interfata [ Setare ora] .

Functionarea "Ora", "Ziua", "Luna", "Anul" este similard cu "Minutul". "Saptaméana" va fi calculatd in
functie de "Anul", "Luna" si "Ziua", ceea ce nu trebuie sa setati manual. Apoi selectati "Exit" pentru a reveni
lainterfata [ Settings] .

Figura 21 Interfata de setare a orei Figura 22 Interfata de setare a minutelor
(4) Calibrare
ininterfata [ Setari] , selectati "Calibrare" pentru a intra in interfata [ Setare calibrare] , dupa cum se arati in
Fig.23. Selectati 2L sau 3L in functie de volumul seringii, apoi intrati in interfata [ Calibrare] , dupd cum se arata in
Fig.24.

Calibration

3L

Figura 23 Interfata de setare a calibrarii Figura 24 Interfata de calibrare

in interfata [ Calibrate] , apasati seringa o datd, dispozitivul va afisa "REPEAT", apoi apasati seringa
incd o datd. Dupi doud operatii continue corecte, calibrarea va fi reusita, iar dispozitivul va afisa "OK!". in
final, interfata va sari la interfata anterioara calibrarii (Interfata anterioara: Daca dispozitivul este calibrat dupa
finalizarea masurrii, acesta va reveni la interfata [ Settings J; daca este calibrat inainte de finalizarea masurarii,
acesta va reveni la interfata [ Testing] ).

Daca dispozitivul afiseazd "Error! Please repeat", aceasta indica faptul ca ceva nu este in regula cu
operatiunea, va rugam sa repetati calibrarea pana la reusita. Daca dispozitivul afigeaza "Select right volume",
va rugam sa confirmati dacd volumul seringii si sele:

a de calibrare sunt in concordantd, apoi repetat

calibrarea pana la reusitd. Daca trebuie sa opriti calibrarea, apasati tasta "Confirm" pentru a reveni la interfata
anterioara calibrarii.

Subinterfata [ Calibrare setare] , selectati "Ajustare" pentru a intra in interfata [ Ajustare] , dupd cum
se aratd in Fig.25. Apasati tasta "Sus" sau "Jos" pentru a modifica valoarea (este disponibila apasarea
prelungitd), apoi apasati tasta "Confirmare" pentru a reveni la interfata [ Confirmare ajustare] , dupd cum se
arata in Fig.26. Selectarea "Da" va salva valoarea ajustatd, selectarea "Nu" va anula setarea, apoi dispozitivul
vareveni la interfata [ Setare calibrare] .

Noti: Valoarea determini precizia masuririi, vi rugim si NU o modificati aleatoriu. Dupi ce
turbina a fost inlocuitd, calibrarea se aplicd pentru introducerea parametrilor noii turbine, ceea ce

garanteazi precizia misuritorii dupi inlocuirea turbinei.

Are you sure to save
the value ?

Figura 25 Interfata de reglare Figura 26 Interfata de confirmare a reglarii

Sub interfata [ Setéri calibrare] , selectati "lesire" pentru a reveni la interfata [ Setari] .

(5) Despre dispozitiv

Sub interfata [ Settings], selectati "About" pentrua intra in interfata [ About]. Utilizatorul poate vizualiza
numele dispozitivului si versiunea software. Apasati tasta "Confirmare" pentru a reveni la interfata [ Settings] .

(6) Iesire

Sub interfata [ Settings] , selectati "Exit" pentru a reveni la interfata [Menul .

d.Oprire

Sub interfata [Menul , selectati "Power off", dispozitivul se va opri.

Noti: Dacd nu existd nicio operatiune in decurs de 1 minut, dispozitivul se va opri automat.

e.lesire

Sub interfata  [Menu]l , selectati "lesire" pentru a reveni la interfata [Main] . Daca mésurarea nu este
finalizata inainte de a intrain  [Interfata principalal , aceasta va reveni la interfata [ Testare] .
6.1.5 Misurare repetata

Masurarea dispozitivului este repetabild. Apasati lung tasta "Masurare repetata” pentru a intra in interfata

[ Testare] . Cand memoria este plind, se va afisa interfata [ Memorie plind] , aga cum se arata in Fig.27. Daca

selectati "Da", va intra in interfata [ Eliminare date] ; daca selectati "Nu", va intra in interfata [Menu] .

The memory is full !
Do you want to delete all
the data ?

Yes
No

Figura 27
6.1.6 Incircare
Existi doua tipuri de metode de incircare:
1) Conectati dispozitivul la computer prin intermediul liniei de date - atunci dispozitivul trebuie sa fie in stare
de incarcare.
2) Conectati dispozitivul la sursa de alimentare prin adaptor de alimentare, apoi dispozitivul trebuie s fie in
stare de incarcare.

& Pentru incircarea dispozitivului, conectati-I la sursa de alimentare unde este usor de intrerupt, dupa

finalizarea incércirii, d tati ul de ali are pentru a intrerupe alimentarea.

P

6.1.7 Inciircarea datelor
Instalati software-ul PC in computer, apoi, dupa finalizare, va aparea urmatoarea figura.

I E
| & ®

Figura 28
1) Conectati dispozitivul cu computerul prin linia de date, apasati de doua ori pictograma pentru a deschide
procedura software-ului PC.
2) Apasati tasta corespunzatoare pentru a realiza incarcarea datelor, stergerea cazului, imprimarea informatiilor,
fundalul, selectarea limbii, schimbarea formatului PDF, setarea informatiilor privind testele etc.

w

) Apasati "Exit" pentru a iesi din software, deconectati linia de date de la computer pentru a realiza incarcarea.
6.2 Atentie
&£ Vi rugam sa verificati dispozitivul inainte de utilizare si sa confirmati cd acesta poate functiona normal.

£ Baterie reincdrcabila cu litiu.
o, Se recomanda ca dispozitivul sa fie masurat in camera.

>

£ Lumina ambientald excesiva poate afecta precizia masurdtorilor. Aceasta include lampa fluorescentd, lumina
rubinica dubla, incélzitorul cu infrarosu, lumina directd a soarelui si etc.

£ Activitatea intensd a subiectului sau interferentele electrochirurgicale extreme pot afecta, de asemenea,
precizia.

£ Vi rugdm sa curdtati si sd dezinfectati dispozitivul dupa utilizare in conformitate cu Manualul de utilizare

(7.1).

7.1 Curitare si dezinfectie

Folosind alcool medical pentru a sterge dispozitivul pentru dezinfectare, uscati-1 natural sau curatati-1 cu o carpa

moale curatd. Este necesar sd curatati periodic turbina pentru acuratete, sa pastrati diafanitatea partii de lucenta

si sd o tineti departe de obiecte de uz casnic (cum ar fi parul sau sedimente mai mici). Scufundati turbina in
dezinfectant dupa utilizare, curatati-o cu apa curata si uscati-o in pozitie verticala dupa cateva minute de inmuiere

(dar nu clatiti turbina direct cu apa), acest tip de turbind nu aduce poluare mediului. (Nota: dezinfectantul este

alcool 75%).

7.2 Intretinere

1) Va rugam sa curatati si sa dezinfectati dispozitivul inainte de utilizare in conformitate cu Manualul de

utilizare (7.1).

2) Virugam sa reincarcati bateria atunci cand ecranul afiseaza putere scdzuta (puterea bateriei este‘:l ).

3) Reincarcati bateria imediat dupa supradescarcare. Dispozitivul trebuie reincarcat la fiecare sase luni atunci
cand nu este utilizat in mod regulat. Se poate prelungi durata de viatd a bateriei urménd aceste indicatii. Daca
bateria este stricatd, NU incercati sa o intretineti singur, va rugdm sa ne contactati sau sa contactati centrul
de service local.

4) Dispozitivul trebuie calibrat o data pe an (sau in conformitate cu programul de calibrare al spitalului). De
asemenea, aceasta poate fi efectuatd la agentul desemnat de stat sau pur si simplu contactati-ne pentru

Fragil, manipulati cu grija.

Pastrati departe de ploaie.

Y

Asa in sus.

—
—

Data de fabricatie.

Producitor.

Numarul de serie.

&g K%

Indicator de incarcare.

Rotiti turbina in sensul acelor de ceasornic pentru deblocare.

Rotiti turbina in sensul invers acelor de ceasornic pentru blocare.

Capitolul 10 Introducerea parametrilor

calibrare. Parametrii misurati
7.3 Transport si depozitare Parametru Descriere Unitate
1) Dispozitivul ambalat poate fi transportat prin mijloace de transport obisnuite sau in conformitate cu FVC Capacitatea vitala fortata L
contréctul de transport. Dispozitivul nu poate fi transportat amestecat cu materiale toxice, daunatoare, FEV1 Volumul expirat forfat fntr-o secundi L
corozive. -
2) Dispozitivul ambalat trebuie depozitat in incaperi fara gaze corozive si cu ventilatie buna. Temperatura: - PEF Flux expirator de varf Ls
L . ’ FEV1% FEVI/FVCx100 %
40°C~+55°C; Umiditate relativa: <95%. - -
FEF25 Fluxul de 25% din FVC L/s
FEF2575 Debit mediu intre 25% si 75% din FVC L/s
Problemi Motivul posibil Solutie FEF75 Debit de 75% din FVC L/s

Viteza de pornire este prea mica,
dispozitivul nu masoara.

Remasurati in conformitate cu manualul
Dispozitivul nu poate de utilizare.
finaliza masurarea pentru o
perioada lungd de timp, iar
datele nu pot fi afisate.

Apasati tasta "Repeated Measure"
(Masurare repetatd) pentru a masura din
nou, sau opriti aparatul pentru a-1
reporni.

Defectiune a dispozitivului.

Alimentarea a fost oprita in mod Stergeti cazul curent si masurati din
anormal. nou.

Cifra este gresita si
neordonata.

Operati in mod normal in conformitate

Operatiunea este gresita. .
perat sres cu manualul de utilizare.

Vi rugam sa contactati centrul local de

Defectiune a dispozitivului. .
service.

Baterie descarcata sau lipsa de e .
X . . Va rugam sa incércati bateria.
Dispozitivul nu poate fi alimentare.
pornit. - . L. . Va rugam sa contactati centrul local de
Defectiune a dispozitivului. .
service.

Dispozitivul este setat s se stinga
automat atunci cand nu existd nicio | Normal.

Afisajul dispare brusc. operatiune timp de un minut.

Bateria este descércata sau aproape

L Vi rugam sa incércati bateria.
descarcata.

Dispozitivul nu poate fi
utilizat complet dupa

Bateria nu este incarcata complet. Va rugam sa reincarcati bateria.

. . Va rugam sa contactati centrul local de
P Bateria este stricata. .
incarcare. service.

Bateria nu poate fi
incarcata complet nici
dupa 10 ore de incarcare.

Vi rugam sa contactati centrul local de

Bateria este defecta. .
service.

nbolurilor

Simbol Semnificatii

e Consultati manualul/brosura de instructiuni.

Acest articol este conform cu Directiva privind dispozitivele medicale 93/42/CEE din
14 iunie 1993, o directiva a Comunitatii Economice Europene.

Cos

Apendice I
Ghid si declaratie a producitorului - emisii electromagnetice-
pentru spirometru

Ghid si declaratie a producitorului - emisii electromagnetice

Spirometrul (SP10) este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul spirometrului (SP10) trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisie Conformitate Mediu electromagnetic - ghid
Spirometrul (SP10) utilizeaza energia RF numai pentru functia
Emisiile RF sa interna. Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte scazute si nu
Grupul 1 . . N R
CISPR 11 sunt susceptibile de a cauza interferente in echipamentele
electronice din apropiere.
Spirometrul (SP10) este adecvat pentru utilizare in toate
. unitatile, altele decat unitatile domestice si cele conectate direct
Emisie RF ; e L . . L
CISPR 11 Clasa B la reteaua publica de alimentare cu energie electrica de joasd
tensiune care alimenteaza cladirile utilizate in scopuri
domestice.

Ghid si declaratie a producitorului - imunitate electromagnetica -
pentru spirometru

Ghid si declaratie a producitorului - i i electr gnetici

utilizatorul SP10 trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Nivelul de .
) ) Nivelul de . P
Test de imunitate testare IEC . Mediu electromagnetic - indicatii
conformitate ’
60601
Pardoselile trebuie sia fie din lemn,
Descarcarea beton sau placi ceramice. Dacd

+6 kV contact +6 kV contact

electrostatica (ESD) podelele sunt acoperite cu material

+8kV +8kV
1EC 61000-4-2 8 aer 8 aer sintetic, umiditatea relativa trebuie si
fie de cel putin 30%.

F 1 ds . .

r}ecven,a ¢ Campurile magnetice de frecventd de
alimentare tere Trebuie sa fie la niveluri
(50/60Hz)  camp | 3A/m 3A/m pufere rebuie s2 He '

. caracteristice unei locatii tipice Intr-un

magnetic

mediu comercial sau spitalicesc tipic.

1EC61000-4-8

Pericol sau avertizare - acordati atentie sporita.

NOTA U(ngeste tensiunea de retea a.c. inainte de aplicarea nivelului de incercare.

Ghid si declaratie a producitorului - imunitate electromagnetica -
pentru spirometre (SP10) care nu sunt de sustinere a vietii

Putere maxima.

Putere redusa.

Eroare Valoarea masurata depaseste limitele.

BT

Bara indicatoare de stare.

s
@ Limitare presiune atmosferica.

50kPs

s

&)

Limitarea umiditatii.

%

+55°C
Limitare de temperatura.
40°C

WEEE (2002/96/EC).
Ghid si declaratie a producitorului - imunitate electromagnetica
) ) Spirometrul (SP10) este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
Tip BF Parte aplicata. utilizatorul spirometrului (SP10) trebuie s se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Nivelul de
conformit
ate

Test de Nivelul de testare

IEC 60601 Mediu electromagnetic - indicatii

imunitate

Echipamentele de comunicatii RF portabile si
mobile nu trebuie utilizate mai aproape de
nicio parte a spirometrului (SP10), inclusiv de
cabluri, decat distanta de separare
recomandata calculata din ecuatia aplicabila
frecventei emitatorului.

dati

. Di de separare r
RF radiata 3V/m

IEC  61000- 80 MHz pana la 2,5 3 V/m
4-3 GHz

d=1.17/P 80 MHz pana la 800 MHz

d =2.33JP 800 MHz pani la 2,5 GHz

Unde P este puterea de iesire maxima a
emitatorului  in  wati (W) conform
producatorului emitatorului si d este distanta
de separare recomandata in metri (m).




Intensitatea campului de la emititoarele RF
fixe, astfel cum a fost determinatd de un
studiu electromagnetic al amplasamentului®,
trebuie sa fie mai micd decat nivelul de
conformitate in fiecare gami de frecvente®.

Pot aparea interferente in apropierea
echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

(R

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica gama de frecvente superioara.
NOTA 2 Aceste orientdri pot sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica
este afectatd de absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte §i persoane.

2 Intensitatile de camp de la emitétoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoanele radio

(celulare/cordless) si radiourile mobile terestre, radioamatorii, emisiunile radio AM si FM si
emisiunile TV nu pot fi prezise teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat
emitétoarelor RF fixe, ar trebui sa se ia in considerare un studiu electromagnetic al amplasamentului.
Daca intensitatea cimpului masuratd in locatia in care este utilizat SP/0 depaseste nivelul de
conformitate RF aplicabil de mai sus, SP/0 trebuie observat pentru a verifica functionarea normala.
Daca se observa performante anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea
sau relocarea SP10.

in gama de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea campului trebuie sa fie mai mica de 3
Vim.

Distantele de separare re date intre echi tele portabile si mobile de

echipamente de comunicatii RF portabile si mobile si spirometrul (SP10) -

Distante de separare recomandate intre
hi le de icatii RF portabile si mobile si spirometrul (SP10)

Spirometrul (SP10) este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate
sunt controlate. Clientul sau utilizatorul spirometrului (SP10) poate contribui la prevenirea interferentelor
electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile
si mobile (transmitatoare) si spirometru (SP10), conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea
maxima de iesire a echipamentului de comunicatii.

Distanta de separare in functie de frecventa emititorului
Puterea maxima (m)
nominali de iesire a 150 kHz pani la 80 80 MHz péni la 800 800 MHz péni la 2,5

emititorului MHz MHz GHz
w d=117JP d=117JP d=233JP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0.37 0.74

1 1.17 1.17 2.33

10 3.70 3.70 7.37

100 11.70 11.70 23.30

Pentru emitatoarele evaluate la o putere maxima de iesire care nu este mentionata mai sus, distanta de
separare recomandata d in metri (m) poate fi estimatd folosind ecuatia aplicabila frecventei emitatorului,
unde P este puterea maxima de iesire a emitatorului in wati (W) conform producatorului emitatorului.
NOTA 1La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru gama de frecvente superioare.
NOTA 2 Aceste orientari pot sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectatd de absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si persoane.
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