





SpiroConnect Uputstvo za upotrebu

Kod pregleda testova odredeni test se moze rucno selektovati kao najbolji test desnim klikom
misa na zeljeni test i selektovanjem ‘podesi kao najbolji test'.

Komentar se moze dodati ne test pritiskom na ‘beleSke merenja’ i unosmo Zeljenog teksta:

8.6 Opste informacije koje se odnose na razmatranje pregleda:

Imajte na umu da prilikom pregleda postojeceg testa , podaci pacijenta koji se koriste za
odredivanje predvizenih vrednosti i tumacenja da su od pacijenta, kada je bazni test . Predvidene
vrednosti zbog toga nece biti promenjene sa vremenom , pa ¢ak i ako je softver bio konfigurisan
da koristi drugacije predvidene, originalne predvidene vrednosti koje su koris¢ene u trenutu
izvodenja testa uvek ce se koristiti prilikom pregleda ili dodavanja post testa.
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Ovo se ne odnosi na: Kriterijum za najbolji pokusaj, Interpretaciju i kriterijum kvaliteta. Ove stavke
se uvek baziraju na trenutnim podesavanjima u softveru.

Vezano za kriterijum izbora najboljeg pokusaja:

Ako je podesen izbor za najbolji individualni pokusaj, test nece biti obelezen dok god ne
pritisnemo dugme Gotovo po zavrietku svi pokusaja. Razlog ovome je jer u ovom podesavanju
izbor najboljeg individualnog pokusaja se sastoji od najboljih delova svih poku3aja

8.7 Kalibracija:

r'd
Kalibracija se pokrece pritiskomna ./ ionu.
Pumpa od 3 litar se poveze na aparat i klip treba da je potpuno izvucen. Aparat treba da bude u
vertikalnom polozaju ili okrenut za 180 stepeni. Kada se pritisne ‘Start’ klip pumpe se gurne
takvom brzinom da bude u okviru zelenog polja koje se vid na ekranu, kada se dode do kraje
saceka se jedna sekuda i klp se izvlaci istom brzinom do kraja.

anager w5 C\llers\Publc Docomments\ o ermect Dok abase SpeoConmect Dobase ik scd u izl

Too
Callbration Check @l

Vol (Exp) = 3.00 Vol (Insp) = 3.00

= St - |
™ oo T | ol Valms: ECCS {1993) 325 yeas, Plgar (1971) 519 years

Tri uzastopna manevra se vrse, svaki sa brzim protokom od prethodnog. Po zavrsetku kalibracije
pritisnite ‘Gotovo’ i rezultati ¢e biti prikazani.

Calibration Check Results =
— Spirometer details
Spirometer model: SpiroConnect Last calibrated: 0810/2M3 120207
Serial number: 000000000055 Last calibration check: 1341122013 21:10:15
Firrnveare rexvision: 1.57
r—Calibration factor —Measured volumes
Exp Insp E=p Insp
Last calibration 156.0 | 153.6 | FPL Lo flow 299 295 | lires
This calibration FPL tedium flow 2.97 296 | lires
High flow 3.00 2.97 | litres
Average 299 296 | litres
Error 0.44 133 | %

Calibration OFK. Update anyway? ‘

o] _w |

Ova procedura se smatra Verifikacijom kalibracije ako su rezultati prijavljeni ka dobri i ako se ne
uradi Cuvanje kalibracije.
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Ako se uradi ¢uvanje kalibracije, vrednosti se Cuvaju i ovo se smatra kalibracijom. Sacuvane
vrednost u baz podataka se mogu odStampati.

Ako su kalibracione vrednosti prevelike ili premale nije moguce sacuvati kalibraciju, pojavice se
obavestenje na ekranu. Ovo moze da oznacava neispravnu turbine.

8.8 Podesavanja:
Za podes$avanja pritisnite: &

Ekran - specifi¢ni lokalni formati
Spiromatrija —najbolji pokusaj, predvidene vrednosti i ostala podesavanja vezana za spirometriju
Parametri - selektovanje parametara spirometrije

8.9 Opcije iz menija:

Alati - ‘Detalji o spirometru’ prikazuje podatke povezanog aparata o temperature,
serijskom broju i verziji firmvera.
‘Podesavanja’ pogledaj iznad.

Pomo¢ - ‘0... verzja PC softvera
Trazi azuriranja’ ako je PC vezan na internet, proveric¢e da li se korist poslednja
verzija softvera

8.10 Baza podataka pacijenta:

Lokacija se trenutno koristi bazu podataka se prikazuje u naslovnoj traci SpiroConnect podataka
Manager . Baza moze da podrzi hiljade pacijenata ( svaki sa brojnim ispita ) do maksimalne
veli¢ine baze podataka koja je ograni¢ena samo koli¢inom prostora na raspolaganju disku .
Operator moze zele da odrze odvojene baze podataka pacijenata . Postupak za to je sledeci”:

Kliknite na " File " i " novu bazu podataka " u cilju stvaranja nove baze podataka . Ce biti zatrazeno
da unesete novo ime za datoteku baze podataka , koja ce biti sa¢uvan u podrazumevani baze
mesta , osim ako se odlucite da promenite path.If Zelite da prebacite izmedu trenutno koristi baze
podataka i novim , kliknite na 'File' i onda ' Open Database ' . Otvorice se prozor u u kojoj cete
moci da pretrazujete i izaberite postojece baze podataka .

Baza podataka datoteka moze se nalaziti na zajednickom mreze lokaciju npr fajl servere / NAS
( koji podrzava ¢itanje / pristup pisanja i zaklju¢avanje fajlova ) . Folder koji je pristupiti File
Sharing / sinhronizaciju softvera kao sto su SkiDrive , Dropbok ili GoogleDrive nije podrzan.

To je odgovornost operatera da obezbedi backup mehanizam za bazu podataka ako Zeli da ima
ovu funkciju . SpiroConnect podataka direktor ne daje automatsko pravljenje rezervnih kopija
baze podataka .

9 Baterije

SpiroConnect koristi dve alkaline 1,5V AA baterije.

Napomena:

Da bi se obezbedio maksimalni vek trajanja baterija jedinica cé se automatski iskljuciti otprilike 5
minutes nakon merenja . Izvadite baterije ako ne nameravate da koristite uredaj duze od 3
meseca.
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100drzavanje SpiroConnect

Molimo vas da obratite paznju na sledecé mere predostroznosti:

* Izbegavajte izlaganje SpiroConnect direktnom suncevom svetlu .

* Izbegavajte rad spirometra u prasnjavim uslovima ili u blizini grejnih aparata ili radijatora .
* Nemojte drzati spirometar u vlaznom mestu ili izlagati ekstremnim temperaturama .

* Nemojte usmeravati turbinu ka jakim izvorom svetlosti dok se radi na spirometru .
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11 Cidéenje

KuciSte uredaja moze se ¢istiti vlaznom krpom . Vodite ra¢una da voda nije dozvoljeno da ude u
jedinicu .

Turbina ne zahteva rutinsko odrzavanje ili servisiranje . Medutim , ako Zelite da je steriliSete ili
ocistite, turbine se moze ukloniti na sledeci nacin:

1 Rotirajte turbine u suprotnom smeru od kazaljke na satu 90 stepeni i lagano izvadite iz
aparata.

2 Turbinu sada mozete uroniti u polu vodu sa sapunicom za rutinsko ¢icenje ili uroniti u npr
Perasafe rastvor neduze od 10 minuta . ( Alkohol i hlorid resenja treba izbegavati . ) Posle CiScenja
/ sterilizacije, turbine treba ispirati u destilovanoj vodi i osusiti

3 Turbinu vratiti u aparat na suprotno od nacina kako je skinuta.

12 Pribor

Slededi pribor se koristi sa spirometrom.

SpiroConnect Dongle (za Bluetooth komunikaciju)
Baterije (Energiser E91 x 2)

USB memorija (sa Uputstvom za upotrebu i softverom)
Stipaljka za nos

Usnici

Filteri

Milimo kontaktirajet vasek lokalnog distributera za nabavku gore navedenog pribora ili posaljite
mail na sales@medchipsolutions.com da dobijete informacije o lokalnom distributeru.

13 Servis

Rutinsko odrzavanje se svod ina redovne kalibracije i ¢iS¢enje turbine. Aparat bi trebalo vratiti
dobavljac¢u na sveke dve godine radi provere funkcionalnosti ili ¢es¢e ako to zahtevaju lokalni
zakoni.

Kontaktirajte servicc@medchipsolutions.com za servis aparata da bi dobili RMA broj. Ne vracajte
aparat bez RMA broja. Ne postoje delovi aparata koji se mogu servisrati.

14 Garancija
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SpiroConnect hardver ima garnciju protiv proizvodnih nedostataka 2 godine

MedChip Solutions Itd se obavezuje da obezbedi da softver zadovoljava specifikaciji datoj u
literaturi proizvoda ; ne garantuje da je softver isporucuje u paketu je pogodan za vasim
specifi¢nim zahtevima ili upotrebe .

Garancija se ne odnosi na Stetu ili korupcije na isporu¢ene medijima ili dokumentaciju nakon
vaseg prijema proizvoda , medutim, izazvalo ; niti se na bilo koji ostecenje ili korupcije
theprogram slike na vasem ra¢unaru nakon instalacije .

MedChip Solutions Itd ne garantuje kompatibilnost softvera na bilo kom racunaru, osim 3to je
opisano u specifikaciji proizvoda , i ne preuzima nikakvu odgovornost za bilo nesaglasnosti ili
probleme koji proizilaze iz upotrebe druge operativne sisteme ili aplikativni programi na
racunaru .

MEDCHIP Solutions Ltd ILI NJEGOVI SNABDEVACI NECE , U KOM SLUCAJU , BITI ODGOVORNI YA
SPECIJALNU , POSLEDICNU, ILI INDIREKTNE Sstetu ili gubitak koji proizlaze iz upotrebe ili
POGRESNE UPOTREBE OVOG PROIZVODA , CAK | AKO MEDCHIP Solutions Ltd ILI NJEN DOBAVLAC
OBAVESTEN NA MOGUCNOST TAKVIH STETA . U svakom slucaju, CELA ODGOVORNOST MEDCHIP
Solutions Ltd u skladu sa odredbama OVOG UGOVORA BICE OGRANICEN NA 1ZNOS KOJI STE ZA
SOFTVERSKU LICENCU .

Ukoliko zZelite da zatraZite zamenu ili popravku softvera ili dokumentacije pod uslovima ove
garancije ili ako imate bilo kakvih pitanja u vezi sa ovim ugovorom o licenci, molimo vas posaljite
email service@medchipsolutions.com navodedi datum kupovine i naziv dobavljaca .

15 Softverska licenca

Procitajte pazljivo pre upotrebe

Softver uklju¢en podleze sledecim odredbama i uslovima licence . Instaliranjem softvera na vasem
ra¢unaru , vi koji oznacava da ste prihvatili uslove ovog sporazuma..

Ako se ne slaZzete u potpunosti sa uslovima sporazuma opisan u nastavku , vratite instalacioni disk
netaknutu zajedno sa svim pratecim priruénicima i pakovanja sa svog dobavljac¢a

AUTORSKO PRAVO

PriloZeni softver u vlasnistvu MedChip Solutions Ltd (i u delovima od strane Microsoft Corporation )
i zasticen Ujedinjenom Kraljevstvu ili zakonima o autorskim pravima i odredbama medunarodnih
sporazuma.

Ni softver, niti prateci uputstva mogu se reprodukovati u celini ili delimi¢no .

Vi ne mozete napraviti izmene niti modifikacije na licenciranog softvera, a nije dozvoljeno
rasclanjivanje , rastavljati ili na drugi nacin obrnuti inzenjering softvera .

Softver ne moze iznajmiti ili zakup drugima, ali mozete prenijeti svoja prava u skladu sa ovim
sporazumom u potpunosti pod uslovom da su svi primerci softvera i pisane priru¢nici prenose, a da
primalac slaze sa uslovima ovog ugovora i obavestava MedChip Solutions doo prenosa dozvole .

16 Informacije o otklanjanju problema

Ako naidete na probleme u radu sa SpiroConnect konsultujte tabelu:
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Problem

Moguéi razlog

Redenje

Jedinica se ne

ukljucuje

Prazne baterije

Promeni baterije

Jedinica pali, onda

pisti tri puta i
iskljucuje

Prazne baterije

Promeni baterije

Plavo svetlo ostaje da

trepce brzo (
u sekundi) .

Dongl se ne povezuje
10 puta

Potvrdite da je dongle povezan
sa PC-jem

Softver prijavljuje

jedinicu kao
isklu¢enu

neuspeh komunikacije

Izvucite dongl iz PC-ja restartujte
program, ponovu prikljucite
dongl i upalite

Instalacija US
dongla nijeu

(SerialBallPoint

greska)

B Tokom instalacije
spela programa dongl ne sme
biti ukljucen

Izvucite dongl iz USB porta i
ponovo ga ukljucite. Nema
potrebe za ponovnom
instalacijom softvera.

Dve sekunde

kraju testa jo$ uvek
nema rezultata na
ekranu i aparat nije

zapistao

po Turbina se i dalje okrece

Obezbedite da u sobi nema
ventilator ili klime koji bi uticli na
okretanje turbine

17 Elektromagnetna kompatibilnost (EMC)

Smernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetna emisije

SpiroConnectis namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju dole navedenom .
Kupac ili korisnik SpiroConnectshould osigurati da se koristi u takvom okruzenju .

Emisioni test Komplijnsa Elektromagnetno okruZenje - smernice
RF emisioni Group 1 SpiroConnectmust emituju elektromagnetno zracenje u cilju obavljanja svoje
CISPR 11 namenjenu funkciju . U blizini elektronska oprema moze da utice .
RF emisioni Class B SpiroConnect je pogodan za upotrebu u svim ustanovama,, uklju¢ujuci domace
CISPR 11 ustanove i onih koji su direktno povezani sa javnim niskonaponskim mrezama
Harmoni¢na emisija Neprimenjivo | za napajanje koja snabdeva zgrade koriste za domace potrebe .
IEC 61000-3-3
Oscilacije napona / Flicker Not ap
emisije Neprimenjivo

plicable

Smernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetna otpornost

SpiroConnect je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju dole navedenom . Kupac ili korisnik SpiroConnect treba

da obezbedi da se k

oristi u takvom okruzenju .

Test imuniteta IEC 60601 Nivo komplijanse Elektromagnetno okruzenje - smernice

test nivo
Elektrostaticko + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt Podovi treba da budu drvo, beton ili keramickih plocica .
praznjenje + 8 kV vazduh + 8 kV vazduh Ako su podovi pokriveni sinteti¢ckim materijalom, relativna

(ESD)IEC 61000-
42

vlaznost vazduha treba da bude najmanje 30 %

Elektri¢ni brzi

+ 2 kV za napajanje | neprimenjivo

prelazni / burst linije
IEC 61000-4-4 + 1 kVza ulaz/ izlaz
linije
prenapona + 1 kV linija do neprimenjivo
IEC 61000-4-5 linije
+ 2 kV linija do
uzemljenja
Padove <5% Ur (>95%pad neprimenjivo
napona, kratki u Urfor 0.5 ciklus
prekidii 40% Ur (60% pad u
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varijacije Ur) for 5 cycles

napona na 70% (30% pad u

napajanje Un) for 25 cycles.

ulaznih linija <5% (>95% pad u

IEC61000-4-11 U for5s

Snaga 3A/m 3A/m Magnetna polja mreznih frekvencija treba da budu na nivou
frekvencije karakteristi¢nih za tipi¢ne lokacije u tipi¢cnom komercijalnom
(50/60 Hz) ili bolnickom okruzenju .

Magnetno polje

IEC61000-4-8

NAPOMENA UT je ac napon mreZe pre primene nivoa testa

Smernice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetna otpornost

SpiroConnect je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju dole navedenom . Kupac ili korisnik SpiroConnect treba
da obezbedi da se koristi u takvom okruzenju .

Test imunteta IEC 60601 Kompliansa Elektromagnetno okruzenje - smernice
test nivo test

Prenosni i pokretna oprema RF komunikacija treba da se blize koristiti na bilo
koji deo SpiroConnect , uklju¢ujuci kablove , nego daljine preporuc¢ene
razdvajanja izraunati iz jednacine primenjuje na frekvenciju predajnika .
Preporucena rastojanje
D=1.2VP

Sprovedena RF 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 D = 1.2/P 80 MHz do 800 MHz

Izba¢ena RF 3V/m 3V/m D = 2.3/P 800 MHz do 2,5 GHz

IEC 61000-4-3 vhereP je maksimalni izlazna snaga thetransmitter u vati (V) prema

transmittermanufacture a d je preporucena separationdistance u metrima
(m) .Field prednosti od fiksnih RF predajnika , kao determinedbi
elektromagnetnog anketi sajta , a treba da beless od saglasnosti nivo u
svakom frekuencirangeb

Smetnje mogu javiti u blizini ekuipmentmarked sa sledecim simbolom :

()

NAPOMENA 1 Na 80 MHz i 800 MHz, veci opseg frekvencija primenjuje .
NAPOMENA 2 Ove smernice ne mogu primeniti u svim situacijama . Elektromagnetna prostiranje uti¢u apsorpcija i refleksija od
struktura, predmeta i ljudi.

2 Polje prednosti od fiksnih predajnika , kao $to su bazne stanice za radio (mobilni / bezi¢ni ) telefone i mobilne radio zemljista,
amaterski radio , AM i FM radio emisije i TV emisije ne mogu biti teorijski predvideti sa tatnoicu . Za procenu elektromagnetnom
okruzenju zbog fiksnih RF predajnika , elektromagnetni istrazivanje sajt treba uzeti u obzir . Ako snaga izmerena polje na lokaciji
na kojoj je SpiroConnect se koristi prelazi odgovarajuci nivo uskladenosti RF gore navedeno, SpiroConnect treba posmatrati da
proverite normalan rad . Ako se posmatra nenormalno performanse , dodatne mere mogu biti potrebne, kao $to je
preusmjeravanje ili premestanje na SpiroConnect .

® Tokom frekventni opseg od 150 kHz do 80 MHz, ja¢ina polja treba da bude manjaod3V/m.

Preporuceno odstojanje izmedu prenosne i mobilne RF komunikacione opreme i SpiroConnect

SpiroConnect je namenjen za koriécenje u elektromagnetnom okruzenju u kojem zraci RF poremecaja su pod kontrolom. Kupac
ili korisnik SpiroConnect moze da spreci elektromagnetne smetnje odrzavajuci minimalnu udaljenost izmedu prenosne i
mobilne RF komunikacione opreme ( predajnika ) i SpiroConnect kao sto je preporuc¢eno u nastavku , u skladu sa maksimalnom
izlaznom snagom komunikacione opreme.

Nominalna maksimalna Rastojanje prema ucestalosti predajnika
izlazna snaga predajnika m
W 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
a=1.2VP a=1.2JP a=23VJP
0.01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

Za predajnici merene pri maksimalnom izlaznom snagom ne gore navedeni, preporucene rastojanje d inmetres ( m ) moze se
proceniti koriscenjem jednacine se primenjuje na frekvenciju predajnika, gde je P themakimum Izlazna snaga predajnika u
vatima (V') prema proizvodacu predajnika .

NAPOMENA 1 Na 80 MHz i 800 MHz, udaljenost za visi frekventnom opsegu odvajanje primenjuje .

NAPOMENA 2 Ove smernice ne mogu primeniti u svim situacijama . Elektromagnetna prostiranja zavisi od apsorpcije
andreflection iz struktura , predmetaii ljudi .
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Promene ili modifikacije SpiroConnecta koji nisu odobreni od strane MedChip Solutions mogu da
izazovu probleme sa EMC ili drugom opremom .
SpiroConnect je uskladen sa Direktivom 1999 / 5/ EC i Standard EN 301 489-1 v1.8.1 i EN60601-1-
2 elektromagnetna kompatibilnost , ali mogu da uti¢u mobilnih telefona i elektromagnetnih
smetnji do nivoa navedene u EN 50082-1: 1992

18 Simboli

Tip BF primenjuje deo . P - TIPEAPPLIED DEO skladu sa navedenim zahtevima EN60601-1 : 2006 da
* obezbedi veci stepen zastite od strujnog udara nego onaj koji daje , tip B Za DELOVA
C € U skladu sa Direktivom 93/42 / EEC
0120

Odlaganje u skladu sa VEEE

Obratite se uputstva za upotrebu

Paznja : konsultovati pratecu dokumentaciju

Datum proizvodnje

Proizvodac

EEEEM

SN Serijski broj
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19Klasifikacija

Zastita od elektri¢nog udara:
Oprema is internim napajanjem.

Nacin rada :
Kontinualni

20 Specifikacije

Tip senzora:

Bi'direkcionalna visoko osetljiva turbina

Merenja:

VC

FEVO0.75

FEV1

FEV3

FEV6

FVC

PEF

FEF25 (MEF75)
FEF50 (MEF50)
FEF75 (MEF25)
FEF25-75 (MMEF)
FIV1

FIVC

PIF

FIF25 (MIF75)
FIF50 (MIF50)
FIF75 (MIF25)
MET25-75

FET

EVC

IvC

IC

VT (TV)

Ti

Te

IRV

ERV

Vext
FEVO0.75/VC
FEVO0.75/FVC
FEV1/VC
FEV1/FVC (FER)
FEV3/VC

FEV3/FVC
FEV0.75/FEV6
FEV1/FEV6
FEF50/VC
FEF50/FVC
MMEF/FVC (FEF25-75/FVC)
FIV1/FIVC (FIR)
R50 (FEF50/FIF50)
Ti/Ttot

VT/Ti (TV/Ti)
LUNG AGE**

** Napomena : Procenjena pluca Starost je ograni¢ena na maksimalnu starost da Normalno Vrednost set podrzava , ili starosti
pacijenta + 30 godina, $ta god je vece. Pluca Starost se ne obracunava za pacijente mlade od 20 godina

Tacnost:
Po 15026782 preporukama:

Volumen +-3%, ili 0.05 litara, Sta god je vece.

Volume merenja su dati reference za BTPS uslovima

Limiti kori¢¢enja:
Volumen: 8 litara
Protok: 14 po sekundi

Osetljivost:

Bolja od 0.025l/s
Dinamicka impendansa:
137 pA(l/s), merena na 14 /s
Napajanje:

2 x AA alkaline baterije.
Operativna struja:

110 mA peak
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Vek baterije:

Vedi od 100 mernih ciklusa

Dimenzija:

55mm (5) x 100mm (D) x 110mm (V)

TeZina sa baterijama:

20049

Operativni uslovi:

10°C do 40°C, 15% do 95% RH, ne kondezujudi, visina do 3000m
Uslovi ¢uvanja i transporta:

-20°C do 70°C, 15% do 95% RH, ne kondezujuci

Vek:
5 godina

Beleska: Ne postoje delovi koje korisnik moze da servisira.

Upozorenje: Nikakva modifikacije ove opreme nije dozvoljena.
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