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@ CareFusion

SpiroUSB

Operating manual

I. Introduction - English

The SpiroUSB is a PC connected spirometer dedicated to work with
the comprehensive Spirometry PC Software (SPCS).

SPCS is a fully Windows™ compatible spirometry system that
interfaces seamlessly with the SpiroUSB providing many display
options and includes powerful reporting and database facilities.

SPCS has many advanced features including display of real time
respiratory traces, predicted values, patient database, and the
ability to carry out pre and post bronchodilator and post steroid

testing.

The SpiroUSB uses the CareFusion Digital Volume Transducer, an
extremely stable form of volume transducer, which measures
expired air directly at B.T.P.S (Body Temperature and Pressure with
Saturated water vapour) thus avoiding the inaccuracies of
temperature corrections. This transducer is insensitive to the effects
of condensation and temperature and avoids the need for individual
calibration prior to performing a test.
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Package contents

The SpiroUSB is packaged in a sturdy carrying case containing this
manual and the following items (Fig.1):

1. Carefusion Digital Volume Transducer
2. SpiroUSB transducer housing.

Together with SPCS, extension cable, disposable cardboard
mouthpieces and nose clip.
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Contraindications

e Acute disorders affecting test performance (e.g Vomiting ,
nausea, vertigo)

e Recent eye surgery (increases in intraocular pressure during
spirometry)

e Oral or facial pain exacerbated by a mouthpiece

e recent myocardial infarction

e post- operative thoracic surgery patients

e hyperventilation syndrome

Note: Extensive exhalation might lead to syncope

Warnings and Cautions

The following terms are used as follows in this manual

CAUTION: Possibility of injury or serious damage

WARNING: conditions or practices that could result in personal
injury

Note: Important information for avoiding damage to the instrument
or facilitating operation of the instrument.

Note: Patients below the age of 4 may struggle to perform
spirometry correctly and reproducibly

Note: The device should only be used by trained and qualified
personnel.
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jﬂ CAUTION: Read the manual before use

WARNING: The instrument is not suitable for use in the presence
of explosive or flammable gases, flammable anaesthetic mixtures or
in oxygen rich environments.

CAUTION: Mouthpieces are single patient use. If used on more than
one patient there is a risk of cross-infection. Repeat use may
degrade materials and lead to an incorrect measurement.”

CAUTION: Pulmonary filters are single patient use. If used on more
than one patient there is a risk of cross-infection. Repeat use may
increase air resistance and lead to an incorrect measurement.”

not be disposed of as unsorted waste. Please utilise your
local WEEE collection facilities for the disposal of this
EEEm product.

E PLEASE NOTE: The product you have purchased should

PLEASE NOTE: Degree of protection against Ingress of Water is
IPX0

WARNING: To avoid risk of electric shock, this equipment must
only be connected to a supply mains with protective earth

CAUTION: When you connect the SpiroUSB to other equipment,
always make sure that the whole combination complies with the
international safety standard IEC 60601-1 for medical electrical
systems. During measurements, connect the SpiroUSB only to
printers and computers that comply with IEC 60601-1 / ANSI/AAMI
ES60601-1:2005 / CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14.

Indication for Use

The SpiroUSB spirometer is intended, for prescription use only, to
measure the maximal volume and flow of air that can be moved in
and out of a patient's lungs. The system is intended for use with
paediatric (4 to 17 years) and adult (18 to 99 years) patients in
hospitals, physician offices, laboratories and occupational health
testing environments.
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Installing SPCS

SPCS is supplied on CD ROM with your SpiroUSB. Install SPCS
according to the instructions in the SPCS quick start guide.

Installing SpiroUSB device driver

The driver enables CareFusion Ltd USB devices to work with USB

enabled PC software on Windows based machines.
Compatibility status

There are two versions of the USB driver. The driver used depends
on the Operating System you are using. There is a driver for
Windows 32 bit Operating Systems and for 64 bit.

The following operating systems are supported:

e Windows 7 32 & 64 bit Operating Systems
e Windows 8 32 & 64 bit Operating Systems

The driver will not be supported under older Windows Operating
Systems.

Driver installation

If software is installed that provides support for USB, the drivers
may be pre-installed, allowing automatic installation of the drivers
when the device is connected to the USB port. If the device does not
install automatically, download the driver and install the device
manually. The driver can be downloaded from the following
homepage:

www.carefusion.co.uk/our-products/respiratory-care/cardio-
pulmonary-diagnostics/pulmonary-function-
testing/spirometers/spirometry-software-and-firmware-downloads
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Operation

Simply connect the SpiroUSB to a spare USB port on your PC with
the supplied SPCS installed. SPCS will automatically detect that the
SpiroUSB has been connected to a USB port and will run, ready for
you to start your spirometry session. There is no need to remove
the SpiroUSB between sessions.

Please note that with certain PC configurations, even if a compatible
operating system is being used, SPCS may not be launched
automatically when the SpiroUSB is plugged in. In this case SPCS
may be run in the usual way using the Windows on-screen Start
button.

The SpiroUSB transducer is supplied with a two-meter cable. If this
length is insufficient then a remote USB hub should be used.
Remote USB hubs are readily available from computer accessory
suppliers. For some recent computers the USB signal will work over
a longer distance using an extension cable. An extension cable has
been supplied for your convenience, if required. If communication
problems are encountered using the extension cable, then a remote
USB hub must be used.

Note: Keep the PC and Monitor out of reach of the patient at all
times.

Looking after your SpiroUSB Spirometer

Please observe the following precautions:

e Avoid exposing the SpiroUSB to direct sunlight during use.

e Avoid operating the spirometer in dusty conditions or near to
heating appliances or radiators.

e Do not keep the spirometer in a damp place or expose it to
extremes of temperature.

e Do not direct the transducer holder towards a strong light source
whilst operating the spirometer.
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Calibration Check

The spirometer is calibrated to read in litres at body temperature,
Barometric Pressure Saturated with water vapour (BTPS).

The calibration should remain stable indefinitely, unless the
transducer is physically damaged, and the unit should not require
re-calibration. However, to ensure the correct functioning of the unit
we do recommend that a calibration check is performed after the
transducer was removed for cleaning.

Pressing the 'Verify Calibration' button in SPCS invokes the start of a
device search and the option Calibtration Check. The device search
effectively scans the PC's comms/usb ports for any attached device.
On finding a device the screen will change to the main verify
calibration test screen. The option to perform an expiratory only and
expiratory and inspiratory calibration check, and a single volume
calibration or more advanced calibration check at three separate
flow rates, can be chosen in the calibration screen.

Connect a 3L syringe to the transducer with the minimum of
adapters and empty it by pushing the handle fully in.

Note: It is recommended that the transducer is disinfected prior to a
calibration check or a MicroGard® filter is used during the procedure.
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Cleaning Instructions

Disinfection of contaminated parts is only effective after having
them carefully pre-cleaned. CareFusion recommend the tested
solution of PeraSafe sterilizing powder (36-SSC5000A) for pre-
cleaning and disinfection. If a different solution is used, please follow
the given manufacturer’s instructions.

The device must not be exposed to solvents e.g. alcohol, chloride

CAUTION: Unplug your SpiroUSB before cleaning.

External Surfaces of the Spirometer

CAUTION: Do not attempt to wash or immerse the SpiroUSB
transducer housing in water or cleaning fluid, as there are electronic
components inside that will be permanently damaged

The external housing of the spirometer may be wiped with sterile
wipes or a damp cloth that has been immersed in a cold sterilising
solution when required.

Cleaning accessories

With the use of a filter MicroGard® IIB (V-892381), MicroGard® IIC
(V-892384) or a One-way Safety mouthpiece (36-SST1250) for each
patient, cleaning for the components in patient’s gas path is
recommended once a month.

When using the disposable cardboard mouthpiece (adult: 36-
PSA1000, pediatric: 36-PSA1200) without a filter and under the
prerequisite that the patient was instructed only to exhale into the
transducer, the following parts have to be cleaned once a day:
adult/ pediatric adapter, transducer.

With any other use as described above all contaminated parts must
be disinfected between patients.
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Important note: Used single patient nose clip pads, mouthpieces,
MicroGard® IIB filter and MicroGard® IIC filter must be disposed off
immediately after the use.

If there are changes on the material surfaces (cracks, brittleness)
the respective parts must be disposed off.
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Cleaning the Transducer

The transducer requires no routine maintenance or servicing.
However, if you wish to sterilise or clean the transducer it may be
removed by means of the following procedure:

1. Rotating the turbine transducer anti-clockwise until the
locating pip lines up with the small rectangular cut-out in the
housing as shown below.

2. Gently pull the transducer away from the housing.

3. The transducer may now be immersed in warm soapy water
for routine cleaning or immersed in a cold sterilising solution
e.g. Perasafe (Cat No. 36-SSC5000A) for a maximum of 10
minutes (Alcohol and chloride solutions should be avoided).

4. After cleaning/sterilising, the transducer should be rinsed
briefly in distilled water and dried.

5. Re-assemble the mouthpiece holder.

Locating Pip

CAUTION: Do not attempt to wash or immerse the SpiroUSB
transducer housing in water or cleaning fluid, as there are electronic
components inside that will be permanently damaged
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Servicing

A full service manual including circuit diagrams and parts list is
available upon request from the manufacturer.

If your unit requires service or repair please see page 38 for contact
details.

Product Lifetime

The SpiroUSB spirometer is designed for a product lifetime of 5
years.

23



Trouble Shooting Information

Should you encounter problems operating your Spiro USB meter,

please consult the table below:

Problem

Possible Cause

Solution

Does not register a
blow

Head assembly or
cable broken

Replacement of head
assembly or return the
unit for servicing

Blows are inverted
on the display

Head assembly or
cable broken

Replacement of head
assembly or return the
unit for servicing

Blows tracing ends
abruptly although
patient still exhaling

Tubine sticking

Clean turbine in warm
soapy water or sterilising
solution, if problem
continues a replacement
turbine may be required

Calibration procedure
failed or can not be
completed

Turbine may be
faulty

Repeat calibration
procedure, if problem
still persists, replace
turbine or return unit for
servicing

Turbine not fitted
tightly to
calibration syringe

Ensure the syringe is
fitted to the turbine
using the adapter
supplied part # 861427.
(supplied with the

syringe)
Calibration syringe | Ensure you are using
does not have an manufacturer

inspiratory seal or
seal is leaking.

recommended syringe.

Shaft of the
syringe being
pushed down

The syringe should be
emptied and filled with
one smooth stroke,
avoid pushing down on
the shaft or banging at
the end of each
manoeuver.
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Safety Designation per IEC 60601-1

Type of protection against Powered by computers that

electrical shock comply with IEC 60601-1 /
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 /
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-

1:14.
Degree of protection against Type B applied part
electrical shock
Power Equipment Powered by computers that

comply with IEC 60601-1 /
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 /
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-

1:14.
Degree of Electrical connection Equipment designed as non-
between equipment and electrical connection to the
Patient patient.
Degree of mobility Transportable
Mode of operation Continuous

Classifications according to IEC 60601-1

SpiroUSB Applied part, type B
Volume Transducer Applied part, type B

WARNING: No modification of this equipment is allowed.

CAUTION: When you connect other equipment to the unit, always
make sure that the whole combination complies with the
international safety standard IEC 60601-1 for medical electrical
systems. During measurements, connect the SpiroUSB only to
printers and computers that comply with IEC 60601-1 / ANSI/AAMI
ES60601-1:2005 / CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14.

WARNING: The user must not touch any voltage-carrying parts and
the patient at the same time or the operator must not create a
“bridge” between the device I/O ports and the patient by
simultaneously touching both.
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WARNING: Do not connect devices that are not specified as part of
the system.

WARNING: To avoid risk of electric shock, this equipment must
only be connected to supply mains with protective earth.
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Electromagnetic Compatibility (EMC) to EN60601 -
1-2:2007

WARNING: use of portable phones or other radio frequency (RF)
emitting equipment near the system may cause unexpected or
adverse operation.

The SpiroUSB has been tested to EN60601-1-2:2007, regarding it’s ability to
operate in an environment containing other electrical/electronic equipment
(including other medical devices).

The purpose of this testing is to ensure that the SpiroUSB is not likely to
adversely affect the normal operation of other such equipment and that other
such equipment is not likely to adversely affect the normal operation of the
SpiroUSB.

Despite the testing of the SpiroUSB that has been undertaken, normal
operation of the SpiroUSB can be affected by other electrical/electronic
equipment and portable and mobile RF communications equipment.

As the SpiroUSB is medical equipment, special precautions are needed
regarding EMC (electromagnetic compatibility).

It is important that the SpiroUSB is configured and installed/put into service,
in accordance with the instructions/guidance provided herein and is used only
in the configuration as supplied.

Changes or modifications to the SpiroUSB may result in increased emissions
or decreased immunity of the SpiroUSB in relation to EMC performance.

The SpiroUSB should be used only with the USB extension cable provided by
Carefusion, which is referenced in the accessories section of this manual. This
cable should not be used with devices other than the SpiroUSB. If the cable is
extended by the user using non approved cables, this may result in an
increased level of emissions or decreased level of immunity, in relation to the
SpiroUSB’s EMC. Use of the USB extension cable with devices other than the
SpiroUSB, may result in an increased level of emissions or decreased level of
immunity, in relation to the other devices’s EMC.

The SpiroUSB has an essential performance - the product should continue to
operate correctly. In the unlikely event of a Fast Transient / ESD event
occuring, the device should be reset and located away from the source of
interference.

WARNING: The SpiroUSB should not be used adjacent to or stacked with
other equipment. If adjacent or stacked use with other equipment is
necessary, the SpiroUSB and the other equipment should be observed/
monitored, to verify normal operation in the configuration in which it will be
used.
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Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emissions
The SpiroUSB is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the SpiroUSB should assure that it is used in such an

environment

Emission Test

Compliance

Electromagnetic Enviroment -
Guidance

RF emissions
CISPR 11

Group 1

The SpiroUSB uses RF energy only for its
internal function. Therefore, its RF
emissions are very low and are not likely
to cause any interference in nearby
electronic equipment

RF emissions
CISPR 11

Group B

Harmonic emissions

IEC61000-3-2

Not Applicable
(USB powered)

Voltage fluctuatuins /

flicker emissions
IEC61000-3-3

Not Applicable
(USB powered)

The SpiroUSB is suitable for use in all
establishments, including domestic
establishments and those directly
connected to the public low-voltage
power supply network that supplies
buildings used for domestic purposes

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

The SpiroUSB is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
It is the responsibility of the customer or the user of the SpiroUSB should ensure that
it is used in such an environment

Immunity Test

IEC 60601 test

Compliance

Electromagnetic

level Level Enviroment -Guidance
Electrostatic + 6 kV contact + 6 kV Floors should be wood,
discharge (ESD) | £ 8 kV air contact concrete or ceramic tile. If
IEC61000-4-2 + 8 kV air floors are covered with
synthetic material, the
relative humidity should be
at least 30%.
Electrical fast + 2 kV for power Supply line Mains power quality should
transient / burst | supply lines tests not be that of a typical
IEC61000-4-4 applicable commercial or hospital
environment.
+ 1 kV for input / + 1 kV for
output lines USB lead
Surge £ 1 kV line(s) to Not Applicable | Mains power quality should
IEC61000-4-5 line(s) (uss be that of a typical
+ 2 kV line(s) to Powered) commercial or hospital

earth

environment.

Voltage dips,
short

<5% Ur
(>95 % dip in Uy)

Not Applicable
(usB

Mains power quality should
be that of a typical
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interruptions For 0.5 cycle Powered) commercial or hospital
and voltage 40% Ut environment. If the user of
variations on (60 % dip in Ur) the SpiroUSB requires
power supply for 5 cycles continued operation during
input lines 70 % Ut power mains interruptions,
IEC61000-4-11 (30 % dip in Uy) it is recommended that the
for 25 cycles SpiroUSB be powered from
<5% Ut an uninterruptable power
(>95 % dip in Uy) supply or a battery.
For5s
Power 3 A/m 3 A/m If incorrect operation
frequency occurs, it may be necessary
(50/60Hz) to position the SpiroUSB

Magnetic field
IEC61000-4-8

further from sources of
power frequency magnetic
fields or to install magnetic
shielding. The power
frequency magnetic field
should be measured in the
intended installation location
to assure that it is
sufficiently low.

NOTE U+ is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Imnmunity
The SpiroUSB is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the SpiroUSB should assure that it is used in such an

environment

Immunity
Test

IEC 60601
test level

Compliance
Level

Electromagnetic Enviroment -
Guidance

Conducted RF
IEC61000-4-6

Radiated RF

3 Vrms 3 Vrms
150 kHz to

80 MHz

3V/m 3V/m

Portable and mobile RF
communications equipment should
be used no closer to any part of the
SpiroUSB, including any cables, than
the recommended separation
distance calculated from the equation
applicable to the frequency of the
transmitter.

Recommended separation
distance (d)

d=1.2VP

d=1.2VP 80 MHz to 800 MHz
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IEC61000-4-3 | 80 MHz to

2.5 GHz d=2.3VP 800 MHz to 2.5 GHz

Where P is the maximum output
power rating of the transmitter in
watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d is
the recommended separation
distance in metres (m).

Fields strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey,® should
be less than the compliance level in
each frequency range.”

Interference may occur in the vicinity
of equipment marked with the
following symbol:

()

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation
is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

a

Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio
(cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM
radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy.
To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an
electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in
the location in which the SpiroUSB is used exceeds the applicable RF compliance
level above, the SpiroUSB should be observed to verify normal operation. If
abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as
re-orientating or relocating the SpiroUSB

b. Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3

V/m.
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Recommended separation distances between
portable and mobile RF communications equipment and the SpiroUSB

The SpiroUSB is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated
RF disturbances are controlled. The customer or the user of the SpiroUSB can help
prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between
portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the SpiroUSB
as recommended below, according to the maximum output power of the

communications equipment

Rated Maximum Separation Distance in Meters (m) according to
Output Power of Frequency of Transmitter
Transmitter in
Watts (W) 150 KHz to 80 MHz to 800 MHz to
80 MHz 800 MHz 2.5 GHz
d=1.2vP d=1.2V/P d=2.3vVP
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 23.3

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the
recommended separation distance d in metres (m) can be estimated using the
equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum
output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency
range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation
is affected by absorption and reflection from structures objects and people
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Type B device

In accordance with Directive 93/42/EEC

Disposal in compliance with WEEE

Consult the instructions for use

Manufacturer

Date of Manufacture

Serial number

Direct current

Single patient use

Federal U.S. law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.
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Specification of the SpiroUSB

General

Power supply:

Input 5V 0.1A

Dimensions: 50x60x90mm
Weight: 130g
Operating Temperature: 0 to +40° C

Operating Humidity:

30% to 90% RH

Operating Pressure:

650 to 1060 hPa

Storage & Transport
temperature:

-20 to + 70° C

Storage & Transport
humidity:

10% to 90% RH

Storage & Transport
Pressure:

650 to 1060 hPa

Predicted Values:

Various depends on National preference

Transducer: Carefusion Bi-Directional Digital Volume.

Resolution: 10ml volume 0.03l/s flow

Accuracy: +/-3%. To ATS recommendations -
Standardisation of Spirometry 1994
update for flows and volumes.

Measurements: See SPCS operating manual for details of

all the spirometry measurements
available.
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Spirometry Measurements:

Relaxed Expiratory Vital Capacity (VC)

Forced Expired Volume in 0.75 seconds (FEV.75)

Forced Expired Volume in 1 second (FEV1)

Forced Expired Volume in 3 second (FEV3)

Forced Expired Volume in 6 seconds (FEV6)

Forced Vital Capacity (FVC)

Peak Expiratory Flow Rate (PEF)

FEV,.75 as a percentage of VC (FEV.75/VC)

FEV, 75 as a percentage of FVC (FEV.75/FVC)

FEV; as a percentage of VC (FEV1/VC)

FEV; as a percentage of FVC (FEV1/FVC)

FEV; as a percentage of VC (FEV3/VC)

FEV3 as a percentage of FVC (FEV3/FVC)

FEV,.75 as a percentage of FEVg (FEV.75/FEV6)

FEV; as a percentage of FEVg (FEV1/FEV6)

Maximum Expired Flow at 75% of FVC remaining (MEF75)
Maximum Expired Flow at 50% of FVC remaining (MEF50)
Maximum Expired Flow at 25% of FVC remaining (MEF25)
Mean Mid-Expiratory Flow Rate (MMEF)

Forced expiratory flow at 50% of volume as a percentage of VC
(FEF50/VC)

Forced expiratory flow at 50% of volume as a percentage of FVC
(FEF50/FVC)

Maximal voluntary ventilation indicated (MVV (ing))

Forced inspired volume in 1 second (FIV1)

Forced inspiratory Vital Capacity (FIVC)

Peak Inspiratory Flow Rate (PIF)

FIV; as a percentage of FIVC (FIV1/FIVC)

Forced inspiratory flow at 25% of inhaled volume (FIF25)
Forced inspiratory flow at 50% of inhaled volume (FIF50)
Forced inspiratory flow at 75% of inhaled volume (FIF75)
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Forced expiratory flow at 50% of volume as a percentage of FIF50
(FEF50/FIF50)

The time taken between 25% and 75% of the forced expired volume
(MET2575)

Forced Expiratory Time (FET)

Tidal Volume (TV)

Expiratory reserve volume (ERV)

Inspiratory reserve volume (IRV)

Inspiratory capacity (IC)

Expiratory Relaxed vital capapcity (EVC)

Inspiratory vital capacity (IVC)

Breathing frequency rate (FR)

Inspiratory time (Ti)

Expiratory time (Te)

Ti as a % of total breath time (Ti/Ttot)

Tidal volume as a % of Ti (TV/Ti)

Breath Rate BR
Breathing Time B.T
Volume Tidal VT
Expiratory Time - average time of expiration per Te
breath in seconds
Inspiratory Time - average time of inspiration per Ti
breath in seconds
Total Tidal Breath Time in Seconds TTOT =Ti + Te
Ratio of Average Expiratory and Inspiratory )
Ti/Te
Breaths
Average Time of Expiration per Breath as a ratio )
; ) Ti/TTOT
to the Total Tidal Breath Time
Tests per subject: 5 VC manoeuvre
8 FVC manoeuvres
Predicted Values: Various — depends upon national
preference
Transducer: CareFusion Bi-Directional Digital Volume.
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Consumables/ Accessories

Cat. No.

36-PSA1000
36-SST1000
36-SST1250
36-PSA1200
36-PSA1100
V-892381

V-892384
36-SSC5000A

36-VOL2104
892121
36-SM2125
V-861449
861427
36-SPC1000
36-CAB1047
36-ASS1141
36-TDX1043

Description

Adult Disposable Mouthpieces (500 per box)
One-way Safety Mouthpieces (500 per box)
One-way Safety Mouthpieces (250 per box)
Paediatric Disposable Mouthpieces (250 per box)
Paediatric Adaptor

MicroGard® IIB with integrated mouthpiece (50
per box)

MicroGard® IIC (50 per box)

PeraSafe Sterilising Powder 81g

(to make up 5 litres of solution)

Nose Clips (pack of 5)

Nose clip pads "foam material", 100 pcs.
3 Litre Calibration Syringe

Silicone adapter "oval" for MicroGard® IIB
Calibration syringe adapter

Spirometry PC Software

USB Extension cable

SpiroUSB desktop stand

Turbine Transducer

For further information or to place an order for Disposables/

Supporting products please contact CAREFUSION, your local

distributor or view our website www.carefusion.com/micromedical

PLEASE NOTE: USE ONLY CAREFUSION ACCESSORIES
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Please Note: Information in this manual is subject to change
without notice and does not represent commitment on the part of
CareFusion 232 UK Ltd. The software may be used or copied only in
accordance with the terms of that agreement. No part of this
manual may be reproduced or transmitted in any form or by any
means, electronic or mechanical, including photocopying and
recording for any purpose without the written permission of
CareFusion 232 UK Ltd.
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Customer contact information

UK Customers only

For all Sales Order processing for products, training and spare parts,
Service and Technical Support enquiries, please contact the
following:

CareFusion UK 232 Ltd

UK Customer Service & Support
The Crescent

Jays Close

Basingstoke

RG22 4BS

Customer Service Sales Enquiries:
Telephone: 01256 388550
Email: micro.uksales@carefusion.com

Factory Repair and Administration Enquiries:
Telephone: 01256 388552
Email: micro.ukservice@carefusion.com

Technical Support Enquiries:
Telephone: 01256 388551
Email: support.rt.eu@carefusion.com
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International customers only

For all Sales Order processing for products and Spare parts, Service
and Technical Support enquiries, please contact the following:

Carefusion Germany 234 GmbH
Customer Service & Support International
Leibnizstrasse 7

97204 Hoechberg

Germany

Customer Service Sales Enquiries:
Telephone: 0049 931 4972 670
Email: micro.internationalsales@carefusion.com

Factory Repair and Administration Enquiries:
Telephone: 0049 931 4972 867
Email: support.admin.eu@carefusion.com

Technical Support Enquiries:
Telephone: 0049 931 4972 127
Email: support.rt.eu@carefusion.com
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@ CareFusion

SpiroUSB

Operating manual

II. Introduction - English - USA

The SpiroUSB is a PC connected spirometer dedicated to work with
the comprehensive Spirometry PC Software (SPCS).

SPCS is a fully Windows™ compatible spirometry system that
interfaces seamlessly with the SpiroUSB providing many display
options and includes powerful reporting and database facilities.

SPCS has many advanced features including display of real time
respiratory traces, predicted values, patient database, and the
ability to carry out pre and post bronchodilator and post steroid
testing.

The SpiroUSB uses the CareFusion Digital Volume Transducer,

an extremely stable form of volume transducer, which measures
expired air directly at B.T.P.S (Body Temperature and Pressure

with Saturated water vapour) thus avoiding the inaccuracies of
temperature corrections. This transducer is insensitive to the effects
of condensation and temperature and avoids the need for individual
calibration prior to performing a test.
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Package contents

The SpiroUSB is packaged in a sturdy carrying case containing this
manual and the following items (Fig.1):

1. Carefusion Digital Volume Transducer
2. SpiroUSB transducer housing.

Together with SPCS, extension cable, disposable cardboard
mouthpieces and nose clip.
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Contraindications

e Acute disorders affecting test performance (e.g. Vomiting ,
nausea, vertigo)

e Recent eye surgery (increases in intraocular pressure during
spirometry)

e Oral or facial pain exacerbated by a mouthpiece

e recent myocardial infarction

e post- operative thoracic surgery patients

e hyperventilation syndrome

Note: Extensive exhalation might lead to syncope

Warnings and Cautions

The following terms are used as follows in this manual

CAUTION: Possibility of injury or serious damage

WARNING: conditions or practices that could result in personal injury

Note: Important information for avoiding damage to the instrument
or facilitating operation of the instrument.

Note: Patients below the age of 4 may struggle to perform
spirometry correctly and reproducibly

Note: The device should only be used by trained and qualified
personnel.
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:IE CAUTION: Read the manual before use

WARNING: The instrument is not suitable for use in the presence
of explosive or flammable gases, flammable anesthetic mixtures or
in oxygen rich environments.

CAUTION: Mouthpieces are single patient use. If used on more than
one patient there is a risk of cross-infection. Repeat use may
degrade materials and lead to an incorrect measurement.”

CAUTION: Pulmonary filters are single patient use. If used on more
than one patient there is a risk of cross-infection. Repeat use may
increase air resistance and lead to an incorrect measurement.”

not be disposed of as unsorted waste. Please utilize your

E PLEASE NOTE: The product you have purchased should
— local WEEE collection facilities for the disposal of this

product.

PLEASE NOTE: Degree of protection against Ingress of Water is IPX0

WARNING: To avoid risk of electric shock, this equipment must
only be connected to a supply mains with protective earth

CAUTION: When you connect the SpiroUSB to other equipment,
always make sure that the whole combination complies with the
international safety standard IEC 60601-1 for medical electrical
systems. During measurements, connect the SpiroUSB only to printers
and computers that comply with IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-
1:2005 / CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14.

Indication for Use

The SpiroUSB spirometer is intended, for prescription use only, to
measure the maximal volume and flow of air that can be moved in
and out of a patient's lungs. The system is intended for use with
pediatric (4 to 17 years) and adult (18 to 99 years) patients in
hospitals, physician offices, laboratories and occupational health
testing environments.
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Installing SPCS

SPCS is supplied on CD ROM with your SpiroUSB. Install SPCS
according to the instructions in the SPCS quick start guide.

Installing SpiroUSB device driver

The driver enables CareFusion Ltd USB devices to work with USB

enabled PC software on Windows based machines.
Compatibility status

There are two versions of the USB driver. The driver used depends
on the Operating System you are using. There is a driver for
Windows 32 bit Operating Systems and for 64 bit.

The following operating systems are supported:

e Windows 7 32 & 64 bit Operating Systems
e Windows 8 32 & 64 bit Operating Systems

The driver will not be supported under older Windows Operating
Systems.

Driver installation

If software is installed that provides support for USB, the drivers
may be pre-installed, allowing automatic installation of the drivers
when the device is connected to the USB port. If the device does not
install automatically, download the driver and install the device
manually. The driver can be downloaded from the following
homepage:

www.carefusion.co.uk/our-products/respiratory-care/cardio-
pulmonary-diagnostics/pulmonary-function-
testing/spirometers/spirometry-software-and-firmware-downloads
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Operation

Simply connect the SpiroUSB to a spare USB port on your PC with
the supplied SPCS installed. SPCS will automatically detect that the
SpiroUSB has been connected to a USB port and will run, ready for
you to start your spirometry session. There is no need to remove
the SpiroUSB between sessions.

Please note that with certain PC configurations, even if a compatible
operating system is being used, SPCS may not be launched
automatically when the SpiroUSB is plugged in. In this case SPCS may
be run in the usual way using the Windows on-screen Start button.

The SpiroUSB transducer is supplied with a two-meter cable.

If this length is insufficient then a remote USB hub should be used.
Remote USB hubs are readily available from computer accessory
suppliers. For some recent computers the USB signal will work over
a longer distance using an extension cable. An extension cable has
been supplied for your convenience, if required. If communication
problems are encountered using the extension cable, then a remote
USB hub must be used.

Note: Keep the PC and Monitor out of reach of the patient at all times.
Looking after your SpiroUSB Spirometer

Please observe the following precautions:

e Avoid exposing the SpiroUSB to direct sunlight during use.

e Avoid operating the spirometer in dusty conditions or near to
heating appliances or radiators.

e Do not keep the spirometer in a damp place or expose it to
extremes of temperature.

e Do not direct the transducer holder towards a strong light source
whilst operating the spirometer.

47



Calibration Check

The spirometer is calibrated to read in liters at body temperature,
Barometric Pressure Saturated with water vapour (BTPS).

The calibration should remain stable indefinitely, unless the
transducer is physically damaged, and the unit should not require
re-calibration. However, to ensure the correct functioning of the unit
we do recommend that a calibration check is performed after the
transducer was removed for cleaning.

Pressing the 'Verify Calibration' button in SPCS invokes the start of a
device search and the option Calibration Check. The device search
effectively scans the PC's commas/usb ports for any attached
device. On finding a device the screen will change to the main verify
calibration test screen. The option to perform an expiratory only and
expiratory and inspiratory calibration check, and a single volume
calibration or more advanced calibration check at three separate
flow rates, can be chosen in the calibration screen.

Connect a 3L syringe to the transducer with the minimum of
adapters and empty it by pushing the handle fully in.

Note: It is recommended that the transducer is disinfected prior to a
calibration check or a MicroGard® filter is used during the procedure.
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Cleaning Instructions

Disinfection of contaminated parts is only effective after having
them carefully pre-cleaned. CareFusion recommend the tested
solution of PeraSafe sterilizing powder (36-SSC5000A) for pre-
cleaning and disinfection. If a different solution is used, please follow
the given manufacturer’s instructions.

The device must not be exposed to solvents e.g. alcohol, chloride

CAUTION: Unplug your SpiroUSB before cleaning.

External Surfaces of the Spirometer

CAUTION: Do not attempt to wash or immerse the SpiroUSB
transducer housing in water or cleaning fluid, as there are electronic
components inside that will be permanently damaged

The external housing of the spirometer may be wiped with sterile
wipes or a damp cloth that has been immersed in a cold sterilizing
solution when required.

Cleaning accessories

With the use of a filter MicroGard® IIB (V-892381), MicroGard® IIC
(V-892384) or a One-way Safety mouthpiece (36-SST1250) for each
patient, cleaning for the components in patient’s gas path is
recommended once a month.

When using the disposable cardboard mouthpiece (adult: 36-
PSA1000, pediatric: 36-PSA1200) without a filter and under the
prerequisite that the patient was instructed only to exhale into the
transducer, the following parts have to be cleaned once a day:
adult/ pediatric adapter, transducer.

With any other use as described above all contaminated parts must
be disinfected between patients.
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Important note: Used single patient nose clip pads, mouthpieces,
MicroGard® IIB filter and MicroGard® IIC filter must be disposed
off immediately after the use.

If there are changes on the material surfaces (cracks, brittleness)
the respective parts must be disposed off.
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Cleaning the Transducer

The transducer requires no routine maintenance or servicing.
However, if you wish to sterilize or clean the transducer it may be
removed by means of the following procedure:

1. Rotating the turbine transducer anti-clockwise until the
locating pip lines up with the small rectangular cut-out in the
housing as shown below.

2. Gently pull the transducer away from the housing.

3. The transducer may now be immersed in warm soapy water
for routine cleaning or immersed in a cold sterilizing solution
e.g. Perasafe (Cat No. 36-SSC5000A) for a maximum of 10
minutes (Alcohol and chloride solutions should be avoided).

4. After cleaning/sterilizing, the transducer should be rinsed
briefly in distilled water and dried.

5. Re-assemble the mouthpiece holder.

Locating Pip

CAUTION: Do not attempt to wash or immerse the SpiroUSB
transducer housing in water or cleaning fluid, as there are electronic
components inside that will be permanently damaged
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Servicing

A full service manual including circuit diagrams and parts list is
available upon request from the manufacturer.

If your unit requires service or repair please see page 67 for contact
details.

Product Lifetime

The SpiroUSB spirometer is designed for a product lifetime of 5
years.
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Trouble Shooting Information

Should you encounter problems operating your Spiro USB meter,

please consult the table below:

Problem

Possible Cause

Solution

Does not register a
blow

Head assembly or
cable broken

Replacement of head
assembly or return the
unit for servicing

Blows are inverted on
the display

Head assembly or
cable broken

Replacement of head
assembly or return the
unit for servicing

Blows tracing ends
abruptly although
patient still exhaling

Tubine sticking

Clean turbine in warm
soapy water or sterilizing
solution, if problem
continues a replacement
turbine may be required

Calibration procedure
failed or cannot be
completed

Turbine may be
faulty

Repeat calibration
procedure, if problem still
persists, replace turbine
or return unit for
servicing

Turbine not
fitted tightly
to calibration

Ensure the syringe is
fitted to the turbine using
the adapter supplied part

syringe # 861427. (supplied
with the syringe)
Calibration Ensure you are using

syringe does not
have an
inspiratory seal
or seal is leaking.

manufacturer
recommended syringe.

Shaft of the
syringe being
pushed down

The syringe should be
emptied and filled with
one smooth stroke, avoid
pushing down on the
shaft or banging at the
end of each maneuver.
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Safety Designation per IEC 60601-1

Type of protection against Powered by computers that

electrical shock comply with IEC 60601-1 /
ANSI/AAMI ES60601-
1:2005 / CAN/CSA-C22.2
No. 60601-1:14.

Degree of protection against Type B applied part
electrical shock

Power Equipment Powered by computers that
comply with IEC 60601-1 /
ANSI/AAMI ES60601-
1:2005 / CAN/CSA-C22.2
No. 60601-1:14.

Degree of Electrical connection Equipment designed as

between equipment and Patient non-electrical connection to
the patient.

Degree of mobility Transportable

Mode of operation Continuous

Classifications according to IEC 60601-1

SpiroUSB Applied part, type B
Volume Transducer Applied part, type B

WARNING: No modification of this equipment is allowed.

CAUTION: When you connect other equipment to the unit, always
make sure that the whole combination complies with the international
safety standard IEC 60601-1 for medical electrical systems. During
measurements, connect the SpiroUSB only to printers and computers
that comply with IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1:2005 /
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14.

WARNING: The user must not touch any voltage-carrying parts and
the patient at the same time or the operator must not create a
“bridge” between the device I/O ports and the patient by
simultaneously touching both.
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WARNING: Do not connect devices that are not specified as part of
the system.

WARNING: To avoid risk of electric shock, this equipment must
only be connected to supply mains with protective earth.
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Electromagnetic Compatibility (EMC) to EN60601 -
1-2:2007

WARNING: use of portable phones or other radio frequency (RF)
emitting equipment near the system may cause unexpected or
adverse operation.

The SpiroUSB has been tested to EN60601-1-2:2007, regarding its ability to
operate in an environment containing other electrical/electronic equipment
(including other medical devices).

The purpose of this testing is to ensure that the SpiroUSB is not likely to
adversely affect the normal operation of other such equipment and that other
such equipment is not likely to adversely affect the normal operation of the
SpiroUSB.

Despite the testing of the SpiroUSB that has been undertaken, normal
operation of the SpiroUSB can be affected by other electrical/electronic
equipment and portable and mobile RF communications equipment.

As the SpiroUSB is medical equipment, special precautions are needed
regarding EMC (electromagnetic compatibility).

It is important that the SpiroUSB is configured and installed/put into service,
in accordance with the instructions/guidance provided herein and is used only
in the configuration as supplied.

Changes or modifications to the SpiroUSB may result in increased emissions
or decreased immunity of the SpiroUSB in relation to EMC performance.

The SpiroUSB should be used only with the USB extension cable provided
by Carefusion, which is referenced in the accessories section of this manual.
This cable should not be used with devices other than the SpiroUSB. If the
cable is extended by the user using non approved cables, this may result in
an increased level of emissions or decreased level of immunity, in relation to
the SpiroUSB’s EMC. Use of the USB extension cable with devices other than
the SpiroUSB, may result in an increased level of emissions or decreased
level of immunity, in relation to the other devices’ EMC.

The SpiroUSB has an essential performance - the product should continue
to operate correctly. In the unlikely event of a Fast Transient / ESD event
occurring, the device should be reset and located away from the source of
interference.

WARNING: The SpiroUSB should not be used adjacent to or stacked with
other equipment. If adjacent or stacked use with other equipment is necessary,
the SpiroUSB and the other equipment should be observed/ monitored, to verify
normal operation in the configuration in which it will be used.
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Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emissions
The SpiroUSB is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the SpiroUSB should assure that it is used in such an

environment

Emission Test

Compliance

Electromagnetic Environment -
Guidance

RF emissions
CISPR 11

Group 1

The SpiroUSB uses RF energy only for
its internal function. Therefore, its RF
emissions are very low and are not likely
to cause any interference in nearby
electronic equipment

RF emissions
CISPR 11

Group B

Harmonic emissions

IEC61000-3-2

Not Applicable
(USB powered)

Voltage fluctuations /

flicker emissions
IEC61000-3-3

Not Applicable
(USB powered)

The SpiroUSB is suitable for use in

all establishments, including domestic
establishments and those directly
connected to the public low-voltage
power supply network that supplies
buildings used for domestic purposes

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Imnmunity

The SpiroUSB is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
It is the responsibility of the customer or the user of the SpiroUSB should ensure that
it is used in such an environment

Immunity Test

IEC 60601 test
level

Compliance
Level

Electromagnetic
Environment -Guidance

Electrostatic

+ 6 kV contact

+ 6 kV contact

Floors should be wood,

discharge (ESD) | £ 8 kV air + 8 kV air concrete or ceramic tile.
IEC61000-4-2 If floors are covered with
synthetic material, the
relative humidity should
be at least 30%.
Electrical fast + 2 kV for power Supply line Mains power quality should
transient / burst | supply lines tests not be that of a typical
IEC61000-4-4 applicable commercial or hospital
environment.
+ 1 kV for input / + 1 kV for
output lines USB lead
Surge + 1 kV line(s) to Not Applicable | Mains power quality should
IEC61000-4-5 line(s) (use be that of a typical
+ 2 kV line(s) to Powered) commercial or hospital

earth

environment.
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Voltage <5% Ur Not Applicable | Mains power quality
dips, short (>95 % dip in Uy) | (USB should be that of a typical
interruptions For 0.5 cycle Powered) commercial or hospital
and voltage 40% Ut environment. If the user
variations on (60 % dip in Ur) of the SpiroUSB requires
power supply for 5 cycles continued operation during
input lines 70 % U+ power mains interruptions, it
IEC61000-4-11 (30 % dip in Uy) is recommended that the
for 25 cycles SpiroUSB be powered from
<5% Ut an uninterruptable power
(>95 % dip in Uy) supply or a battery.
For5s
Power frequency | 3 A/m 3 A/m If incorrect operation occurs,

(50/60Hz)
Magnetic field
IEC61000-4-8

it may be necessary to
position the SpiroUSB
further from sources of
power frequency magnetic
fields or to install magnetic
shielding. The power
frequency magnetic field
should be measured in
the intended installation
location to assure that it
is sufficiently low.

NOTE Ur is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity
The SpiroUSB is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the SpiroUSB should assure that it is used in such an

environment

Immunity
Test

IEC 60601
test level

Compliance
Level

Electromagnetic Environment -
Guidance

Conducted RF
IEC61000-4-6

3Vrms 3Vrms
150 kHz to

80 MHz

Portable and mobile RF
communications equipment should be
used no closer to any part of the
SpiroUSB, including any cables, than
the recommended separation
distance calculated from the equation
applicable to the frequency of the
transmitter.

Recommended separation
distance (d)

d=1.2vP
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Radiated RF 3V/m 3V/m
IEC61000-4-3 | 80 MHz to
2.5 GHz

d=1.2VP 80 MHz to 800 MHz
d=2.3VP 800 MHz to 2.5 GHz

Where P is the maximum output
power rating of the transmitter
in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d
is the recommended separation
distance in meters (m).

Fields strengths from fixed RF
transmitters, as determined by

an electromagnetic site survey,?
should be less than the compliance
level in each frequency range.”
Interference may occur in the
vicinity of equipment marked

with the following symbol:

()

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation
is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

@ Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio
(cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio
broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess
the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site
survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the
SpiroUSB is used exceeds the applicable RF compliance level above, the SpiroUSB
should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed,
additional measures may be necessary, such as re-orientating or relocating the

SpiroUSB

b Qver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Recommended separation distances between
portable and mobile RF communications equipment and the SpiroUSB

The SpiroUSB is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated
RF disturbances are controlled. The customer or the user of the SpiroUSB can help
prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between
portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the SpiroUSB
as recommended below, according to the maximum output power of the

communications equipment

Rated Maximum Separation Distance in Meters (m) according to
Output Power of Frequency of Transmitter
Transmitter in
Watts (W) 150 KHz to 80 MHz to 800 MHz to
80 MHz 800 MHz 2.5 GHz
d=1.2vVP d = 1.2v/P d = 2.3vVP
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 23.3

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
separation distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to
the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency
range applies.

NOTE 2  These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic
propagation is affected by absorption and reflection from structures objects and
people
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Type B device

In accordance with Directive 93/42/EEC

Disposal in compliance with WEEE

Consult the instructions for use

Manufacturer

Date of Manufacture

Serial number

Direct current

Single patient use

Federal U.S. law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.
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Specification of the SpiroUSB

General

Power supply:

Input 5V 0.1A

Dimensions: 50x60x90mm
Weight: 130g
Operating Temperature: 0 to +40° C

Operating Humidity:

30% to 90% RH

Operating Pressure:

650 - 1060 hPa

Storage & Transport
temperature:

-20to + 70° C

Storage & Transport
humidity:

10% to 90% RH

Storage & Transport
Pressure:

650 - 1060 hPa

Predicted Values:

Various depends on National preference

Transducer: Carefusion Bi-Directional Digital Volume.

Resolution: 10ml volume 0.03l/s flow

Accuracy: +/-3%. To ATS recommendations -
Standardization of Spirometry 1994
update for flows and volumes.

Measurements: See SPCS operating manual for details

of all the spirometry measurements
available.
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Spirometry Measurements:

Relaxed Expiratory Vital Capacity (VC)

Forced Expired Volume in 0.75 seconds (FEV.75)

Forced Expired Volume in 1 second (FEV1)

Forced Expired Volume in 3 second (FEV3)

Forced Expired Volume in 6 seconds (FEV6)

Forced Vital Capacity (FVC)

Peak Expiratory Flow Rate (PEF)

FEV,.75 as a percentage of VC (FEV.75/VC)

FEV, 75 as a percentage of FVC (FEV.75/FVC)

FEV; as a percentage of VC (FEV1/VC)

FEV; as a percentage of FVC (FEV1/FVC)

FEV; as a percentage of VC (FEV3/VC)

FEV3 as a percentage of FVC (FEV3/FVC)

FEV,.75 as a percentage of FEVg (FEV.75/FEV6)

FEV; as a percentage of FEVg (FEV1/FEV6)

Maximum Expired Flow at 75% of FVC remaining (MEF75)
Maximum Expired Flow at 50% of FVC remaining (MEF50)
Maximum Expired Flow at 25% of FVC remaining (MEF25)
Mean Mid-Expiratory Flow Rate (MMEF)

Forced expiratory flow at 50% of volume as a percentage of VC
(FEF50/VC)

Forced expiratory flow at 50% of volume as a percentage of FVC
(FEF50/FVC)

Maximal voluntary ventilation indicated (MVV (1nq))

Forced inspired volume in 1 second (FIV1)

Forced inspiratory Vital Capacity (FIVC)

Peak Inspiratory Flow Rate (PIF)

FIV; as a percentage of FIVC (FIV1/FIVC)

Forced inspiratory flow at 25% of inhaled volume (FIF25)
Forced inspiratory flow at 50% of inhaled volume (FIF50)
Forced inspiratory flow at 75% of inhaled volume (FIF75)
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Forced expiratory flow at 50% of volume as a percentage of FIF50
(FEF50/FIF50)

The time taken between 25% and 75% of the forced expired volume
(MET2575)

Forced Expiratory Time (FET)

Tidal Volume (TV)

Expiratory reserve volume (ERV)

Inspiratory reserve volume (IRV)

Inspiratory capacity (IC)

Expiratory Relaxed vital capacity (EVC)

Inspiratory vital capacity (IVC)

Breathing frequency rate (FR)

Inspiratory time (Ti)

Expiratory time (Te)

Ti as a % of total breath time (Ti/Ttot)

Tidal volume as a % of Ti (TV/Ti)

Breath Rate BR
Breathing Time B.T
Volume Tidal VT
Expiratory Time - average time of expiration per Te
breath in seconds
Inspiratory Time - average time of inspiration per Ti
breath in seconds
Total Tidal Breath Time in Seconds TTOT =Ti + Te
Ratio of Average Expiratory and Inspiratory )
Ti/Te
Breaths
Average Time of Expiration per Breath as a ratio )
; ) Ti/TTOT
to the Total Tidal Breath Time
Tests per subject: 5 VC maneuver
8 FVC maneuvers
Predicted Values: Various — depends upon national
preference
Transducer: CareFusion Bi-Directional Digital Volume.

64



Consumables/ Accessories

Cat. No. Description

36-PSA1000 Adult Disposable Mouthpieces (500 per box)
36-SST1000 One-way Safety Mouthpieces (500 per box)
36-SST1250 One-way Safety Mouthpieces (250 per box)
36-PSA1200 Pediatric Disposable Mouthpieces (250 per box)
36-PSA1100 Pediatric Adaptor

V-892381 MicroGard® IIB with integrated mouthpiece
(50 per box)
V-892384 MicroGard® IIC (50 per box)

36-SSC5000A  PeraSafe Sterilizing Powder 81g
(to make up 5 liters of solution)
36-V0OL2104 Nose Clips (pack of 5)

892121 Nose clip pads "foam material", 100 pcs.
36-SM2125 3 Liter Calibration Syringe

V-861449 Silicone adapter "oval" for MicroGard® IIB
861427 Calibration syringe adapter

36-SPC1000 Spirometry PC Software
36-CAB1047 USB Extension cable
36-ASS1141 SpiroUSB desktop stand
36-TDX1043 Turbine Transducer

For further information or to place an order for Disposables/
Supporting products please contact CAREFUSION, your local

distributor or view our website www.carefusion.com/micromedical

PLEASE NOTE: USE ONLY CAREFUSION ACCESSORIES
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Please Note: Information in this manual is subject to change
without notice and does not represent commitment on the part of
CareFusion 232 UK Ltd. The software may be used or copied only in
accordance with the terms of that agreement. No part of this
manual may be reproduced or transmitted in any form or by any
means, electronic or mechanical, including photocopying and
recording for any purpose without the written permission of
CareFusion 232 UK Ltd.
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Customer contact information

UK Customers only

For all Sales Order processing for products, training and spare parts,
Service and Technical Support enquiries, please contact the following:

CareFusion UK 232 Ltd

UK Customer Service & Support
The Crescent

Jays Close

Basingstoke

RG22 4BS

Customer Service Sales Enquiries:
Telephone: 01256 388550
Email: micro.uksales@carefusion.com

Factory Repair and Administration Enquiries:
Telephone: 01256 388552
Email: micro.ukservice@carefusion.com

Technical Support Enquiries:
Telephone: 01256 388551
Email: support.rt.eu@carefusion.com
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International customers only

For all Sales Order processing for products and Spare parts, Service
and Technical Support enquiries, please contact the following:

Carefusion Germany 234 GmbH
Customer Service & Support International
Leibnizstrasse 7

97204 Hoechberg

Germany

Customer Service Sales Enquiries:
Telephone: 0049 931 4972 670
Email: micro.internationalsales@carefusion.com

Factory Repair and Administration Enquiries:
Telephone: 0049 931 4972 867
Email: support.admin.eu@carefusion.com

Technical Support Enquiries:
Telephone: 0049 931 4972 127
Email: support.rt.eu@carefusion.com
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@ CareFusion

SpiroUSB

Manuel d'utilisation

III. Introduction - Frangais

Le Spiro-USB est un spiromeétre connecté sur ordinateur,
spécialement concu pour fonctionner avec le logiciel de spirométrie
trés complet ‘Spirometry PC Software’ (SPCS).

SPCS est un systéme de spirométrie entierement compatible avec
Windows™ qui assure une interface transparente avec le Spiro-USB,
proposant de nombreuses options d’affichage et comprenant des
fonctions puissantes d’édition et de gestion de base de données.

SPCS offre de nombreuses fonctions évoluées, notamment
I'affichage des courbes débit/volume et volume/temps en temps
réel, des valeurs prédites, base de données patient, et la possibilité
d’effectuer des essais avant et aprés médication par agent broncho-
dilatateur ou aprés un traitement par stéroide inhalé.

Le Spiro-USB utilise le capteur de volume numérique CareFusion,
extrémement stable, qui mesure l'air expiré directement aux
ocnditions B.T.P.S (Body Temperature and Pressure with Saturated
water vapour) évitant ainsi les imprécisions liées aux corrections de
température. Ce capteur est insensible aux effets de la condensation
et aux variations de température; il évite I'étalonnage individuel

avant la réalisation d’un essai.
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Contenu de I'emballage
Le Spiro-USB est présenté dans une mallette de transport solide qui

contient ce manuel et les éléments suivants (Fig. 1) :

1. Capteur de débit numérique CareFusion
2. Logement du capteur Spiro-USB.

Avec le logiciel SPCS, un cable d’extension, des embouts buccaux

jetables en carton et un pince-nez.

00000 -
00000 [CIEE
00000
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Contre-indications

e Troubles aigus affectant la réalisation du test (par ex.
vomissements, nausées, vertiges)

e Chirurgie oculaire récente (la pression intraoculaire augmente au
cours de la spirométrie)

e Douleur buccale ou faciale exacerbée par un embout buccal

e Infarctus myocardique récent

e Patients en post chirurgie thoracique

e Syndrome d'hyperventilation

Remarque : Une expiration trés profonde peut provoquer une syncope

Avertissements et mises en garde
Dans ce manuel, les termes suivants sont utilisés comme suit
MISE EN GARDE : Risque de blessures ou de graves dommages

AVERTISSEMENT : Conditions ou pratiques pouvant entrainer des
blessures

Remarque : Information importante pour éviter d'endommager
I'instrument ou pour faciliter son utilisation.

Remarque : Les patients 4gés de moins de 4 ans peuvent avoir des
difficultés a effectuer la spirométrie correctement et de maniére
reproductible

Remarque : L'appareil ne doit étre utilisé que par du personnel
habilité et qualifié.

72



:IE MISE EN GARDE : Lisez le manuel avant utilisation

AVERTISSEMENT : L'instrument ne doit pas étre utilisé en
présence de gaz inflammables ou explosifs, de mélanges
anesthésiques inflammables ou dans des environnements riches en
oxygéene.

MISE EN GARDE : Les embouts buccaux sont a usage unique. Si on
les utilise pour plusieurs patients il y a risque d'infection croisée.
Une utilisation répétée peut entrainer une détérioration des
matériaux et fausser les mesures.

MISE EN GARDE : Les filtres pulmonaires sont a usage unique. Si
on les utilise pour plusieurs patients il y a risque d'infection croisée.
Une utilisation répétée peut entrainer une augmentation de la
résistance a I'air et fausser les mesures.

A NOTER : Le produit que vous avez acheté ne doit pas
E étre éliminé avec les déchets non triés. Pour I'élimination
|

de ce produit, veuillez faire appel a vos services locaux de
collecte des DEEE.

A NOTER : Le degré de protection contre les infiltrations d'eau est
IPX0

AVERTISSEMENT : Pour éviter tout risque de choc électrique, cet
équipement ne doit étre connecté qu'a une prise avec terre

MISE EN GARDE : Lorsque vous connectez d'autres équipements au
SpiroUSB, assurez-vous toujours que l'ensemble est conforme a la
norme de sécurité internationale CEI 60601-1 pour les appareils
électromédicaux. Lors des mesures, ne connectez le SpiroUSB
gu'aux imprimantes et ordinateurs conformes a la norme IEC 60601-
1 / ANSI/AAMI ES60601-1:2005 / CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
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Indications d'utilisation

Le spiromeétre Spiro-USB est destiné, uniquement sur prescription, a
mesurer le volume et le débit maximaux de l'air entrant et sortant
des poumons du patient. Le systéme est congu pour étre utilisé avec
des patients enfants (4 a 17 ans) et adultes (18 a 99 ans) a
I'nopital, en cabinet médical, en laboratoire et dans le cadre
d'examens de la médecine du travail.
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Installation de SPCS

Le logiciel de spirométrie PC SPCS est livré sur CD ROM avec le
Spiro-USB. Installez SPCS conformément aux instructions figurant
dans le guide de démarrage rapide SPCS.

Installation du pilote de I'appareil Spiro-USB

Le pilote permet aux appareils USB de CareFusion Ltd de fonctionner
avec un logiciel PC compatible USB fonctionnant sous Windows.

Etat de compatibilité

Il existe deux versions du pilote USB. Le choix du pilote est fonction
du Systeme d’Exploitation que vous utilisez. Il existe un pilote pour
les systémes d’exploitation Windows 32 et 64 bits.

Les systémes d’exploitation suivants sont pris en charge :
- Systémes d'exploitation Windows 7, 32 et 64 bits
- Systémes d'exploitation Windows 8, 32 et 64 bits
- Systeme d'exploitation Windows 10

Le pilote ne sera pas pris en charge sous des systémes d'exploitation
Windows antérieurs.

Installation du pilote

Si le logiciel qui assure la prise en charge de I'USB est installé,
les pilotes peuvent étre pré-installés ; I'installation des pilotes est
alors automatique lorsque |'appareil est connecté au port USB.

Si l'installation de I’'appareil n’est pas automatique, téléchargez
le pilote et installez I'appareil manuellement. Vous pouvez
télécharger le pilote sur la page d'accueil qui suit :

www.carefusion.co.uk/our-products/respiratory-care/cardio-
pulmonary-diagnostics/pulmonary-function-
testing/spirometers/spirometry-software-and-firmware-downloads
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Utilisation

Il suffit de connecter le Spiro-USB a un port USB libre du PC sur
lequel le logiciel fourni SPCS est préalablement installé. SPCS
détectera automatiquement que le Spiro-USB a été connecté au port
USB et s’exécutera ; il est alors prét pour votre premiére séance de
spirométrie. Il est inutile de retirer le Spiro-USB entre les séances.

Veuillez noter que pour certaines configurations de PC, méme si un
systéme d’exploitation compatible est utilisé, il se peut que SPCS ne
s’exécute pas automatiquement lorsque le Spiro-USB est branché.
Dans ce cas, SPCS peut étre lancé de la maniére habituelle au
moyen du bouton Démarrer a I’écran de Windows.

Le capteur Spiro-USB est livré avec un cable de deux metres. Si
cette longueur est insuffisante, un concentrateur USB distant devra
étre utilisé. Les concentrateurs USB distants se trouvent facilement
chez les fournisseurs d’accessoires informatiques. Pour certains
ordinateurs récents, la transmission du signal USB sur une plus
longue distance est possible par le biais d’'un cable d’extension. Un
cable d’extension est fourni pour votre commodité, si besoin. Si vous
rencontrez des probléemes de communication avec un cable
d’extension, vous devez utiliser un concentrateur USB distant.

Remarque : Maintenez en tout temps l'ordinateur et le moniteur
hors de portée du patient.
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Entretien du spirometre SpiroUSB

Veuillez prendre les précautions suivantes :

o Evitez d’exposer directement le Spiro-USB a la lumiére du soleil
au cours de son utilisation.

o Evitez d'utiliser le spirométre dans des conditions poussiéreuses
ou a proximité d’appareils de chauffage ou de radiateurs.

e Ne rangez pas le spirométre dans un lieu humide et ne I'exposez
pas a des températures extrémes.

e N'orientez pas le porte-capteur vers une source de lumiére
intense tout en utilisant le spirométre.

Vérification de I'étalonnage

Le spirométre est calibré en usine pour exprimer une mesure en litres
a la température du corps et a la pression barométrique saturée avec
vapeur d'eau (BTPS).

L'étalonnage doit normalement rester stable indéfiniment, a moins
que le capteur ne soit physiquement endommagé et il ne devrait pas
étre nécessaire de ré-étalonner l'appareil. Afin d'assurer le bon
fonctionnement de I'unité, nous recommandons toutefois de vérifier
I'étalonnage lorsque le capteur a été retiré pour nettoyage.

En appuyant sur le bouton « Vérification de I'étalonnage » dans
SPCS vous lancerez une recherche d'appareil et I'option Vérification
de I'étalonnage. La recherche d'appareil se fait par un balayage
efficace des ports USB/de communication de I'ordinateur. Lorsqu'un
dispositif est trouvé, ['écran principal de test de vérification
d'étalonnage s'affiche. Sur I'écran d'étalonnage vous pourrez choisir
entre vérifier I'étalonnage seulement pour ['expiration ou pour
I'expiration et l'inspiration, ainsi qu'entre un étalonnage a volume
unique et un étalonnage plus avancé a trois débits distincts.
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Connectez une seringue de 3L au capteur avec le minimum
d'adaptateurs et videz-la en poussant la poignée a fond.

Remarque : Il est recommandé de désinfecter le capteur avant de
vérifier I'étalonnage ou d'utiliser un filtre antibactérien lors de la
procédure.
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Instructions de nettoyage

La désinfection des pieces contaminées n'est effective que si elles
ont été soigneusement pré-nettoyées. Pour le pré-nettoyage et la
désinfection, CareFusion recommande la solution testée de poudre
stérilisante PeraSafe (36-SSC5000A). En cas d'utilisation d'une
solution différente, veuillez suivre les instructions du fabricant.

L'appareil ne doit pas étre exposé a des solvants comme ['alcool et
le chlorure

MISE EN GARDE : Débranchez votre Spiro-USB avant de le
nettoyer.

Surfaces extérieures du spirométre

MISE EN GARDE : N'essayez pas de laver ou d'immerger le boitier
du capteur du Spiro-USB dans l'eau ou dans une solution
détergente, car les composants électroniques a l'intérieur du boitier
seraient endommagés de maniére irréversible.

Lorsque cela est nécessaire, le boitier externe du spiromeétre peut
étre essuyé avec des lingettes stériles ou avec un chiffon humide
ayant été trempé dans une solution de stérilisation froide.

Accessoires de nettoyage

Des filtres antibactériens étant utilisés pour chaque patient, il est
recommandé de nettoyer les composants dans le circuit de gaz du
patient une fois par mois.

Lorsque vous utilisez un embout jetable en carton (adulte :
36-PSA1000, enfant : 36-PSA1200) sans filtre, et sous condition
absolue que le patient ait été instruit d'expirer uniguement dans le
capteur, les piéces suivantes doivent étre nettoyées une fois par
jour : I'adaptateur adulte/enfant, le capteur.

79



Pour toute utilisation différente de ce qui est décrit ci-dessus, toutes
les parties contaminées doivent étre désinfectées entre chaque
patient.

Remarque importante: Une fois utilisés, les coussinets pour
pince-nez, les embouts buccaux, les filtres a usage unique doivent
étre immédiatement éliminés.

En cas de changements sur les surfaces des matériaux (fissures,
fragilisation), les parties concernées doivent étre jetées.
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Nettoyage du capteur

Ce capteur ne requiert aucun entretien particulier. Néanmoins si
vous souhaitez le stériliser ou simplement le nettoyer, vous devez le
démonter de la maniére suivante :

1. Tournez la turbine dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre jusqu'a ce que I'index de la baionnette soit face a la
petite encoche rectangulaire du boitier, comme indiqué ci-
dessous.

N

. Retirez doucement le capteur de son logement.

w

. Vous pouvez maintenant I'immerger dans une eau savonneuse
chaude pour lavage de routine ou dans une solution de
stérilisation froide comme PeraSafe (N° cat. 36-SSC5000A)
pendant 10 minutes maximum (n'utilisez pas de solutions
chlorées ou alcoolisées).

4. Apreés le nettoyage / la stérilisation, le capteur doit étre rincé

brievement dans de I'eau distillée puis séché.

5. Remontez I'embout buccal dans son logement.

Baionnette de
positionnement
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MISE EN GARDE : N'essayez pas de laver ou d'immerger le boitier
du capteur du Spiro-USB dans l'eau ou dans une solution
détergente, car les composants électroniques a l'intérieur du boitier
seraient endommagés de maniére irréversible.

Entretien

Un manuel de révision complet comprenant des schémas de circuit
et une nomenclature sont disponibles sur demande auprés du
fabricant.

Si votre appareil nécessite un entretien ou une réparation, vous
trouverez les coordonnées du représentant Care Fusion ci-aprés :

EOLYS SAS - matériel médical
Poste : 8 rue de la Grange 69009 LYON
Tél. : +33 (0) 4 37 644 750

Fax : +33 (0) 4 37 644 759

E-mail : contact@eolys.fr

Site web : www.eolys.fr

Durée de vie du produit

L'appareil de mesure Spiro-USB est congu pour offrir une durée de
vie de 5 ans.
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Diagnostic des pannes

Si vous rencontrez des problémes dans I'utilisation de votre appareil

de mesure Spiro-USB, veuillez consulter le tableau ci-dessous :

Probléme

Cause possible

Solution

N'enregistre pas
de souffle

Téte ou cable
abimé

Remplacer la téte ou
envoyer |'appareil en
réparation

Les souffles sont
inversés a I'écran

Téte ou cable
abimé

Remplacer la téte ou
envoyer |'appareil en
réparation

Le graphe du
souffle se termine
brutalement alors
gue le patient
expire encore

Turbine coincée

Nettoyer la turbine dans
une eau savonneuse

ou une solution de
stérilisation chaude,

si le probléeme persiste
il pourra étre nécessaire
de remplacer la turbine

La procédure
d'étalonnage a
échoué ou ne peut
pas étre menée a
terme

La turbine est

Répéter la procédure

peut-étre d'étalonnage, si le
défectueuse probléme persiste
remplacer la turbine
ou envoyer |'appareil
en réparation
Turbine mal S'assurer que la seringue
attachée a la est attachée a la turbine a
seringue I'aide de la piece

d'étalonnage

d'adaptation No 861427.
(fournie avec la seringue)

La seringue S'assurer qu'il s'agit d'une
d'étalonnage n'a seringue recommandée
pas de joint par CareFusion.
d'étanchéité ou

le joint fuit.

Piston de la La seringue doit étre

seringue enfoncé

vidée et remplie en un
seul mouvement régulier,
éviter d'appuyer sur le
piston ou de le cogner a la
fin de chaque manceuvre.
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Certificat de sécurité selon la norme CEI 60601-1

Type de protection contre les Alimenté par des

chocs électriques ordinateurs conformes a la
norme IEC 60601-1 /
ANSI/AAMI ES60601-
1:2005 / CAN/CSA-C22.2
No. 60601-1:14.

Degré de protection contre les Piece appliquée de type B
chocs électriques
Equipement d'alimentation Alimenté par des

ordinateurs conformes a la
norme IEC 60601-1 /
ANSI/AAMI ES60601-
1:2005 / CAN/CSA-C22.2
No. 60601-1:14.

Degré de connexion électrique Equipement congu pour

entre I'équipement et le patient éviter une connexion
électrique avec le patient.

Degré de mobilité Transportable

Mode de fonctionnement Continu

Classifications selon la norme CEI 60601-1

Spiro-USB Piéce appliquée de type B

Capteur de volume Piece appliquée de type B
AVERTISSEMENT : Aucune modification de cet équipement n'est
autorisée.

MISE EN GARDE : Lorsque vous connectez d'autres équipements a
I'appareil, assurez-vous toujours que I'ensemble est conforme a la
norme de sécurité internationale CEI 60601-1 pour les appareils
électromédicaux. Lors des mesures, ne connectez le Spiro-USB
qu'aux imprimantes et ordinateurs conformes a la norme IEC 60601-
1 / ANSI/AAMI ES60601-1:2005 / CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14.

AVERTISSEMENT : L'utilisateur ne doit pas toucher a un
composant sous tension en méme temps que le patient ; il ne doit
pas créer un « pont » entre les ports E/S de I'appareil et le patient
en touchant simultanément les deux.
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AVERTISSEMENT : Ne connectez pas de périphériques dont
I'appartenance au systéme n'est pas spécifiée.

AVERTISSEMENT : Pour éviter tout risque de choc électrique, cet
équipement ne doit étre connecté qu'a une prise avec terre.

85



Compatibilité électromagnétique (CEM) a la
norme EN60601-1-2:2007

AVERTISSEMENT : l'utilisation de téléphones portables ou d'autres
équipements émettant des fréquences radio (RF) a proximité du
systéme peut entrainer un fonctionnement inattendu ou indésirable.

Le Spiro-USB a été testé a la norme EN60601-1-2:2007, concernant sa capacité
a fonctionner dans un environnement contenant d'autres équipements
électriques/électroniques (y compris d'autres appareils médicaux).

Le but de ce test est de garantir que le Spiro-USB n'est pas susceptible de
porter atteinte au fonctionnement normal d'un tel autre équipement et qu'un
tel autre équipement n'est pas susceptible de porter atteinte au
fonctionnement normal du Spiro-USB.

Malgré le test auquel a été soumis le Spiro-USB, le fonctionnement normal du
Spiro-USB peut étre affecté par d'autres équipements électriques /
électroniques ou appareils de communications RF portables et mobiles.

Le Spiro-USB étant un équipement médical, des précautions spéciales sont
nécessaires concernant la CEM (compatibilité électromagnétique).

Il est important que le Spiro-USB soit configuré et installé / mis en service en
conformité avec les instructions / directives fournies ici, et qu'il ne soit utilisé
que dans la configuration livrée.

Tout changement ou modification apporté au Spiro-USB risque d'entrainer
une augmentation des émissions ou une diminution de I'immunité du Spiro-
USB au niveau de la CEM.

Le Spiro-USB ne doit étre utilisé qu'avec le cable d'extension USB fourni par
CareFusion, qui est référencé dans la section accessoires de ce manuel. Ce
cable ne doit pas étre utilisé avec des appareils autres que le Spiro-USB. Si le
cable est prolongé par I'utilisateur au moyen de cables non approuvés, il peut
en résulter une augmentation du niveau des émissions ou une diminution du
niveau d'immunité, pour ce qui concerne la CEM du Spiro-USB. L'utilisation
du céble d'extension USB avec d'autres appareils que le Spiro-USB pourrait
résulter en une augmentation du niveau des émissions ou une diminution du
niveau d'immunité, pour ce qui concerne la CEM des autres appareils.

Le Spiro-USB remplit une fonction essentielle - le produit doit continuer a
fonctionner correctement. Dans le cas improbable d'un événement transitoire
rapide / DES, I'appareil doit étre réinitialisé et placé loin de la source
d'interférence.

AVERTISSEMENT : Le Spiro-USB ne doit pas étre utilisé a proximité de
ou empilé sur un autre équipement. S'il est nécessaire de |'utiliser a proximité
de ou empilé sur un autre équipement, le Spiro-USB et Il'autre équipement
doivent étre observés / surveillés, afin de vérifier leur fonctionnement normal
dans la configuration d'utilisation.
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Directives et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

Le Spiro-USB est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique
spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du Spiro-USB devra s'assurer que celui-ci
est utilisé dans un tel environnement.

Test d'émission

Conformité

Environnement Electromagnétique -
Directives

Emissions RF Groupe 1 Le Spiro-USB n'utilise I'énergie RF que

CISPR 11 pour son fonctionnement interne. Par
conséquent, ses émissions RF sont trés
faibles et ne sont pas susceptibles
d'interférer avec les équipements
électroniques a proximité

Emissions RF Groupe B Le Spiro-USB convient a une utilisation

CISPR 11 dans tous les établissements, y compris

Emissions Non applicable les établissements domestiques et ceux

harmoniques
IEC61000-3-2

(Alimenté par USB)

Fluctuations de
tension / flicker
IEC61000-3-3

Non applicable
(Alimenté par USB)

directement raccordés au réseau public
d'alimentation électrique basse tension

qui alimente les batiments utilisés a des
fins domestiques

Directives et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Le Spiro-USB est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Il est de la responsabilité du client de I'utilisateur du Spiro-USB de veiller a
ce qu'il soit utilisé dans un tel environnement

Test Niveau de test Niveau de Environnement
d'immunité CEI 60601 conformité Electromagnétique -
Directives
Décharges + 6 kV contact + 6 kV contact |Les sols doivent étre en
électrostatiques | % 8 kV air + 8 kV air bois, en béton ou en
(DES) carrelage. Si les sols sont
IEC61000-4-2 recouverts de matériaux
synthétiques, I'humidité
relative devra étre d'au
moins 30 %.
Transitoires + 2 kV pour les lignes | Les tests La qualité de I'alimentation
électriques d'alimentation de ligne secteur doit étre celle d'un
rapides / salves d'alimentation cadre commercial ou
IEC61000-4-4 ne sont pas hospitalier typique.
+ 1 kV pour les lignes | applicables
d'entrée / sortie
+ 1 kV pour le
cordon USB
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Surtension
IEC61000-4-5

+ 1 kV ligne(s) a
ligne(s)

+ 2 kV ligne(s) a
terre

Non applicable
(Alimenté par
USB)

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre celle d'un
cadre commercial ou
hospitalier typique.

Creux de
tension, breves
interruptions et
variations de
tension sur

les lignes
d’alimentation
IEC61000-4-11

<5 % U+

(creux > 95 % en Uy)
sur 0,5 cycle

40% U+

(creux 60 % en Ur)
sur 5 cycles

70 % Ut

(creux 30 % en Uy)
sur 25 cycles

Non applicable
(Alimenté par
USB)

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre celle d'un
cadre commercial ou
hospitalier typique. Si
|'utilisateur du Spiro-USB
exige un fonctionnement
continu pendant les
interruptions de courant, il
est recommandé

<5 % U+ d'alimenter le Spiro-USB au

(creux > 95 % en Uq) moyen d'un systéme

pendant 5 s d'alimentation sans coupure

ou d'une batterie.

Fréquence 3 A/m 3 A/m Si un mauvais
d'alimentation fonctionnement se produit,
(50/60 Hz) il pourra étre nécessaire
Champ d'éloigner le Spiro-USB des
magnétique sources de champs

IEC61000-4-8

magnétiques a la fréquence
du réseau ou d'installer

un blindage magnétique.
Le champ magnétique a la
fréquence du réseau doit
étre mesuré a
I'emplacement prévu pour
I'installation afin d'assurer
qgu'il est suffisamment
faible.

NOTE U est la tension secteur avant 'application du niveau de test.

Directives et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Le Spiro-USB est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du Spiro-USB devra s'assurer que celui-ci est utilisé
dans un tel environnement.

Test
d'immunité

Niveau
de test
CEI 60601

Niveau de
conformité

Environnement
Electromagnétique - Directives

Les équipements portables et mobiles
de communication RF ne doivent pas
étre utilisés plus prés de n'importe
quelle partie du Spiro-USB, y compris
les cébles, que la distance de
séparation recommandée qui est
calculée a I'aide de I'équation
applicable a la fréquence de
I'émetteur.
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Distance de séparation
recommandée (d)

RF par 3 Vrms 3 Vrms
conduction 150 kHz & d=1,2VP
IEC61000-4-6 |80 MHz

3V/m 3V/m
RF rayonnée 80 MHz a d=1,2VP 80 MHz a 800 MHz
IEC61000-4-3 |2,5 GHz
d=2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz

Ou P est la puissance nominale de
sortie maximale de I'émetteur en
watts (W) selon le fabricant du
transmetteur et d est la distance de
séparation recommandée en métres

(m).

Les intensités des champs d'émetteurs
RF fixes, telles que déterminées par
une étude électromagnétique du site, ®
doivent étre inférieures au niveau de
conformité dans chaque bande de
fréquences

Des interférences peuvent se produire
a proximité des équipements portant
le symbole suivant :

()

REMARQUE 1 : a 80 MHz et 800 MHz, la bande de fréquences supérieure s'applique.
REMARQUE 2 : ces indications ne s’appliquent pas dans toutes les situations.

La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des
structures, des objets et des personnes.

2 On ne peut théoriquement pas estimer avec précision les forces de champs
d’émetteurs fixes, tels que stations de base pour radiotéléphones (cellulaires/sans fil)
et radios terrestres mobiles, radios amateur, chaines de radio PO, GO et FM et
chaines de télévision. Pour évaluer I’'environnement électromagnétique d a des
émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site devrait étre envisagée. Si la
force de champ mesurée sur le lieu d’utilisation du Spiro-USB excéde la conformité RF
applicable, le fonctionnement normal de I'appareil doit étre vérifié. Si des anomalies
sont observées, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la
réorientation ou le déplacement de |'appareil.

Dans la bande de fréquence de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ sont
inférieures a 3 V/m.
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Distances de séparation recommandées entre
les équipements de communication portables et mobiles RF et le Spiro-USB

Le Spiro-USB est prévu pour une utilisation dans un environnement électromagnétique
dans lequel les perturbations par radiation RF sont contrdlées. Le client ou |'utilisateur
peut contribuer a empécher les interférences électromagnétiques en respectant une
distance minimale entre les systemes de communication portables et mobiles RF
(émetteurs) et le Spiro-USB comme recommandé ci-dessous, en fonction de la
puissance de sortie maximale du systéme de communication.

Puissance
de sortie
maximale de

Distance de séparation en métres (m) selon la fréquence

de I'émetteur

I’émetteur en 150 KHz a 80 MHz a 800 MHz a
Watts (W) 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz

d=1,2yP d=1,2VP d = 2,3VP

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 23,3

Pour les émetteurs avec une puissance de sortie nominale maximale non indiquée ci-
dessus, la distance de séparation recommandée d en metres (m) peut étre évaluée au
moyen de I'’équation applicable a la fréquence de I'’émetteur, P étant la puissance de
sortie nominale maximale de I'émetteur en watts (W) suivant les indications du fabricant.

REMARQUE 1 : a 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la bande de
fréquence supérieure s’applique.

REMARQUE 2 : ces indications ne s’appliquent pas dans toutes les situations.
La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des

structures, des objets et des personnes.
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J( Appareil de type B

c € Conforme a la directive 93/42/CEE
ﬁ Disposition conformément a WEEE
]

[:E_] Consulter les instructions d'utilisation
M Fabricant

Date de fabrication

Numéro de série

Courant continu
A usage unique

La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de
RXx only  cet appareil par un médecin ou a la demande de
celui-ci.
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Caractéristiques du Spiro-USB

Général

Alimentation :

Entrée 5V 0,1A

Dimensions : 50x60x90mm
Poids : 130g
Température d'utilisation : | 0 a +40 °C

Humidité d’utilisation :

30 % a 90 % RH

Pression d’utilisation :

650 a 1060 hPa

Température de stockage
et de transport :

-20 a +70 °C

Humidité de stockage et
de transport :

10 % a 90 % RH

Pression de stockage et
de transport :

650 a 1060 hPa

Valeurs prédites :

Divers - dépend de la préférence
nationale

Capteur : Débit numérique bidirectionnel
CareFusion

Résolution : 10 ml en volume, 0,03 I/s en débit

Précision : +/-3 %. Recommandations ATS -
Standardisation of spirometry 1994
update for flows and volumes.

Mesures : Voir le manuel d'utilisation SPCS pour

plus de détails sur toutes les mesures
spirométriques disponibles.
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Mesures de spirométrie :

Capacité Vitale (CV)

Volume Expiré Maximal dans la premiére 0,75 seconde (VEM.75)
Volume Expiré Maximal dans la premiére seconde (VEM1)
Volume Expiré Maximal dans les 3 premiéres secondes (VEM3)
Volume Expiré Maximal dans les 6 premieres secondes (VEM6)
Capacité Vitale Forcée (CVF)

Débit Expiratoire de Pointe (DEP)

VEMy 75 par rapport a la CV (VEM.75/CV)

VEMy ;5 par rapport a la CVF (VEM.75/CVF)

VEMS ipar rapport a la CV (VEMS/CV)

VEMS ,par rapport a la CVF (VEMS/CVF)

VEM; par rapport a la CV (VEM3/CV)

VEM; par rapport a la CVF (VEM3/CVF)

VEMy 75 par rapport au VEMg (VEM.75/VEM6)

VEMS ;par rapport au VEMg (VEMS/VEM®6)

Débit Expiratoire Maximum a 75 % de la CVF restante (DEM75)
Débit Expiratoire Maximum a 50 % de la CVF restante (DEM50)
Débit Expiratoire Maximum a 25 % de la CVF restante (DEM25)
Débit Expiratoire Médian Maximal (DEMM)

Débit Expiratoire Maximum a 50 % de la CVF restante par rapport a
la CV (DEM50/CV)

Débit Expiratoire Maximum a 50 % de la CVF restante par rapport a
la CVF (DEM50/FVC)

Ventilation Volontaire Maximum indiquée (VVM (ing))

Volume Inspiré Forcé dans la premiére seconde (VIMS)
Capacité Vitale Inspiratoire Forcée (CVIF)

Débit Inspiratoire de Pointe (DIP)

VIMS ; par rapport a la CVIF (VIMS/CVIF)

Débit Inspiratoire Maximum a 25 % du volume inhalé (DIM25)
Débit Inspiratoire Maximum a 50 % du volume inhalé (DIM50)
Débit Inspiratoire Maximum a 75 % du volume inhalé (DIM75)
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Débit Expiratoire Maximum a 50 % de la CVF restante par rapport

au DIM50 (DEM50/DIM50)

Le temps pris entre 25 % et 75 % du volume expiré forcé (TEM2575)

Temps Expiratoire Forcé (TEF)

Volume courant (Vt)

Volume de Réserve Expiratoire (VRE)

Volume de Réserve Inspiratoire (VRI)

Capacité Inspiratoire (CI)

Capacité Vitale Expiratoire (CVE)

Capacité Vitale Inspiratoire (CVI)

Fréquence respiratoire (FR)

Temps Inspiratoire (Ti)

Temps Expiratoire (Te)

Ti en % du Temps total de respiration (Ti/Ttot)
Volume courant en % de Ti (Vt/Ti)

Fréquence respiratoire

Temps respiratoire

Volume courant

Temps expiratoire - durée moyenne d'expiration par
cycle respiratoire, en secondes

Temps inspiratoire - durée moyenne d'inspiration par
cycle respiratoire, en secondes

Durée totale du cycle respiratoire courant, en secondes

FR
T.R.
VC

Te

Ti

TTOT =Ti + Te

Ratio des durées expiratoires et inspiratoires moyennes Ti/Te
Tem[?s moyen d'e>l<piration par cycle re5|-:)irat$)ire en Ti/TTOT
fonction de la durée totale du cycle respiratoire courant
Tests par sujet : 5 manceuvres de CV

8 manceuvres de CVF
Valeurs prédites : Divers — dépend de la préférence nationale
Capteur : Débit numérique bidirectionnel CareFusion

94



Consommables / Accessoires Care Fusion

No cat. Description

36-PSA1000 Embouts carton jetables pour adultes (500 par boite)
36-SST1000 Embouts carton unidirectionnels jetables (500 par boite)
36-SST1250 Embouts carton unidirectionnels jetables (250 par boite)
36-PSA1200 Embouts carton jetables pour enfants (250 par boite)
36-PSA1100 Adaptateur Pédiatrique

V-892381 MicroGard® IIB avec embout intégré (50 par boite)
V-892384 MicroGard® IIC (50 par boite)

36-SSC5000A Poudre stérilisante PeraSafe 81g
(pour fabriquer 5 litres de solution)

36-VOL2104 Pinces-nez (paquet de 5)

892121 Coussinets pour pince-nez « en mousse », 100 piéces
36-SM2125 Seringue d’étalonnage 3 Litres

V-861449 Adaptateur en silicone « ovale » pour MicroGard® IIB
861427 Adaptateur de seringue d'étalonnage

36-SPC1000 Logiciel de spirométrie pour PC

36-CAB1047  Cable d'extension USB

36-ASS1141 Support sur bureau pour Spiro-USB

36-TDX1043 Capteur a turbine

F\ NOTER : NOUS CONSEILLONS LES ACCESSOIRES CAREFUSION

Pour de plus amples informations ou pour effectuer une commande
de produits jetables / connexes veuillez contacter CAREFUSION,
votre revendeur local ou consulter notre site Internet
www.carefusion.com/micromedical
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A noter : Les informations contenues dans ce manuel sont sujettes
a modification sans préavis et ne constituent pas un engagement de
la part de CareFusion 232 UK Ltd. Le logiciel ne peut étre utilisé ou
copié qu'en conformité avec les termes de cet accord. Aucune partie
de ce manuel ne peut étre reproduite ou transmise sous quelque
forme ou par quelqgue moyen que ce soit, électronique ou
mécanique, y compris la photocopie et I'enregistrement et quel
qu'en soit le but, sans autorisation écrite de CareFusion 232 UK Ltd.
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Informations de contact clientéle

Clients du Royaume-Uni uniquement

Pour toute question concernant le traitement des commandes de
produits, de formation et de péces détachées, ['entretien et
|'assistance technique, veuillez contacter :

CareFusion UK 232 Ltd

UK Customer Service & Support
The Crescent

Jays Close

Basingstoke

RG22 4BS

Demandes d'informations sur les ventes auprés du service client :
Téléphone : 01256 388550
E-mail : micro.uksales@carefusion.com

Demande d'informations sur I'administration et la réparation en usine :
Téléphone : 01256 388552
E-mail : micro.ukservice@carefusion.com

Demande d'informations auprés du service d'assistance technique :
Téléphone : 01256 388551
E-mail : support.rt.eu@carefusion.com
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Clientéle internationale uniquement

Pour toute question concernant le traitement des commandes de
produits et pieces détachées, I'entretien et I'assistance technique,
veuillez contacter :

CareFusion Germany 234 GmbH
Customer Service & Support International
Leibnizstrasse 7

97204 Hoechberg

Allemagne

Demandes d'informations sur les ventes auprés du service client :
Téléphone : 0049 931 4972 670
E-mail : micro.internationalsales@carefusion.com

Demandes d'informations sur I'administration et la réparation en

usine :
Téléphone : 0049 931 4972 867
E-mail : support.admin.eu@carefusion.com

Demande d'informations sur I'administration et la réparation en usine :
Téléphone : 0049 931 4972 127
E-mail : support.rt.eu@carefusion.com

Clientele francaise uniguement

Pour toute question concernant le traitement des commandes de
produits et piéces détachées, l'entretien et I'assistance technique,
veuillez contacter :

Eolys SAS
8 rue de la Grange
69009 Lyon - France

Pour toutes demandes :
Téléphone : 04 37 644 750
Télécopie : 04 37 644 759
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E-mail : contact@eolys.fr
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@ CareFusion

SpiroUSB

Betriebshandbuch - Deutsch

IV. Einfiihrung - Deutsch

Das SpiroUSB ist ein Spirometer, das an einem PC angeschlossen
wird. Es wurde speziell fir die Arbeit mit der umfassenden
Spirometry PC-Software (SPCS) konzipiert.

Bei der SPCS handelt es sich um ein vollstandig Windows™-
kompatibles  Spirometriesystem, das (Uber seine nahtlose
Schnittstelle zum SpiroUSB eine Vielzahl von Anzeigeoptionen sowie
leistungsstarke Reporting- und Datenbankfunktionen bietet.

Die SPCS umfasst viele fortschrittliche Funktionen, wie u. a. die
Anzeige von Atemkurven, Sollwerten, der Patientendaten in Echtzeit
sowie die Fahigkeit zur Ausfihrung von Pre- und Post-
Bronchodilatator- und Post-Steroidtests.

Im SpiroUSB kommt der CareFusion Digital Volume Transducer zum
Einsatz. Die extrem stabile Form der Turbine, misst die ausgeatmete
Luft direkt unter B.T.P.S.-Bedingungen (Body Temperature and
Pressure  with  saturated water vapour), wodurch aus
Temperaturkorrekturen resultierende Ungenauigkeiten vermieden
werden. Diese Turbine ist unempfindlich gegenliiber Kondensation
und Temperatur; individuelles Kalibrieren vor der Durchfihrung
eines Tests ist nicht erforderlich.
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Lieferumfang

Das SpiroUSB wird in einem robusten Koffer geliefert, der dieses
Handbuch und die folgenden Komponenten enthalt (Abb. 1):

1. Carefusion Digital Volume Transducer
2. SpiroUSB-Turbinengehause

Sowie die SPCS, Verlangerungskabel, Einmal-Pappmundstiicke und
eine Nasenklemme.

00000 :
00000 [CIEE
00000
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Gegenanzeigen

e Akute Storungen, die die Testausflihrung beeintrachtigen
(z. B. Erbrechen, Ubelkeit, Schwindelgefiihle)

e Kirzlich erfolgte Augenoperation (erhéht den intraokularen
Druck wahrend der Spirometrie)

e Schmerzen in Mund oder Gesicht, die durch ein Mundstlick
verschlimmert werden

e Kirzlicher Myokardinfarkt

e Patienten nach einer Thoraxoperation

e Hyperventilierungssyndrom

Hinweis: Eine starke Exhalation kann zu einer Synkope flihren

Warn- und Vorsichtshinweise
In diesem Handbuch werden die folgenden Begriffe verwendet
VORSICHT: Mdogliche Verletzungen oder schwere Schaden

WARNUNG: Bedingungen oder Praktiken, die zu Verletzungen
fihren kdnnen

Hinweis: Wichtige Informationen, um Schaden am Gerat zu
vermeiden oder die Bedienung des Gerats zu vereinfachen.

Hinweis: Patienten unter 4 Jahren haben mdglicherweise Probleme,
die Spirometrie korrekt und reproduzierbar auszuftihren.

Hinweis: Das Gerat darf nur von geschulten und qualifizierten
Fachmitarbeitern verwendet werden.
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VORSICHT: Lesen Sie sich das Handbuch vor der
Inbetriebnahme sorgfaltig durch

WARNUNG: Das Geréat ist nicht fir die Verwendung in Gegenwart von
explosiven oder brennbaren Gasen, brennbaren Andsthesiemischungen
oder in sauerstoffreichen Umgebungen geeignet.

VORSICHT: Mundstiicke dirfen nur von einem Patienten verwendet
werden. Werden sie von mehreren Patienten verwendet, besteht die
Gefahr einer Kreuzkontamination. Bei einer wiederholten Benutzung
kann sich die Materialqualitdt verschlechtern, was zu einer falschen
Messung fihren kann.

VORSICHT: Pulmonare Filter sind Einmalartikel und dirfen nur von
einem Patienten verwendet werden. Wird ein pulmonarer Filter von
mehreren  Patienten verwendet, besteht die Gefahr einer
Kreuzkontamination. Bei einer wiederholten Benutzung kann sich der
Luftwiderstand erhéhen, was zu einer falschen Messung fithren kann.

BITTE BEACHTEN SIE: Das von Ihnen gekaufte Produkt

sollte nicht Uber den Hausmull entsorgt werden. Bitte
fr— entsorgen Sie dieses Produkt bei der lokalen Sammelstelle
fir Sondermdill.

BITTE BEACHTEN SIE: Die Schutzklasse gegen ein Eindringen von
Wasser ist IPX0

WARNUNG: Zur Vermeidung eines elektrischen Schlages darf
dieses Gerat nur mit einem Schutzleiter an einer Netzsteckdose
angeschlossen werden.
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VORSICHT: Wenn Sie das SpiroUSB an andere Gerate anschlieBen,
muissen Sie stets sicherstellen, dass die ganze Einheit die
internationale  Sicherheitsnorm IEC 60601-1 fir elektrische
Medizingerate erfilllt. SchlieBen Sie das SpiroUSB wéahrend der
Messungen nur an Druckern und Computer an, die die Norm IEC
60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1:2005 / CAN/CSA-C22.2 No.
60601-1:14 erflllen.

Zweckbestimmung

Das SpiroUSB-Spirometer dient - ausschlieBlich auf Rezept - zur
Messung des maximalen Luftvolumens und -stroms, der in die und
aus der Lunge eines Patienten strémt. Das System ist flr den
Einsatz bei padiatrischen (4 bis 17 Jahre alt) als auch bei
erwachsenen (18 bis 99 Jahre) Patienten in Krankenhdusern,
Arztpraxen, Labors und Umgebungen zum Test der Gesundheit am
Arbeitsplatz vorgesehen.

Installieren der SPCS

Die SPCS wird auf der Ihrem SpiroUSB beigefiigten CD-ROM
geliefert. Installieren Sie SPCS gemaB den Anweisungen in der
SPCS-Kurzanleitung.

Installieren des SpiroUSB-Gerdtetreibers

Mit dem Treiber kénnen CareFusion Ltd USB-Gerate mit der USB-
fahigen PC-Software auf Windows-basierten Systemen betrieben
werden.
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Kompatibilitdtsstatus

Der USB-Treiber ist in zwei Ausfihrungen verfigbar. Der zu
verwendende Treiber ist abhdangig von dem Betriebssystem, das Sie
nutzen. Es gibt einen Treiber flir Windows-Betriebssysteme mit 32
bzw. 64 Bit.

Die folgenden Betriebssysteme werden unterstitzt:

e Windows 7 32- und 64-Bit-Betriebssysteme
e Windows 8 32- und 64-Bit-Betriebssysteme

Der Treiber wird von alteren Windows-Betriebssystemen nicht
unterstitzt.

Treiberinstallation

Wenn Software installiert ist, die USB unterstlitzt, kénnen die
Treiber vorinstalliert werden, was eine automatische Treiber-
installation ermdoglicht, wenn das Gerat am USB-Port angeschlossen
wird. Wenn das Gerat nicht automatisch installiert wird, laden Sie
den Treiber herunter und installieren Sie das Gerat manuell. Der
Treiber kann von folgender Homepage heruntergeladen werden:

www.carefusion.co.uk/our-products/respiratory-care/cardio-
pulmonary-diagnostics/pulmonary-function-
testing/spirometers/spirometry-software-and-firmware-downloads

Betrieb

SchlieBen Sie das SpiroUSB einfach an einem unbelegten USB-Port
des PCs an, auf dem die gelieferte SPCS installiert ist. Die SPCS
erkennt automatisch, dass das SpiroUSB an einem USB-Port
angeschlossen ist, und wird ausgefihrt, sodass Sie sofort mit Ihrer
Spirometriesitzung beginnen koénnen. Das SpiroUSB-Gerat muss
zwischen den Sitzungen nicht abgezogen werden.
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Bitte beachten Sie, dass die SPCS bei einigen PC-Konfigurationen
beim AnschlieBen des SpiroUSB-Gerates nicht automatisch gestartet
wird, obgleich ein kompatibles Betriebssystem verwendet wird. In
diesem Fall kann die SPCS mithilfe des Windows-Startsymbols am
Bildschirm ganz normal gestartet werden.

Die SpiroUSB-Turbine verfligt Gber ein zwei Meter langes Kabel.
Wenn diese Lange nicht ausreicht, sollte ein dezentralers USB-Hub
verwendet werden. Dezentrale USB-Hubs sind bei Ihrem
Computerzubehdr-Fachhandler erhaltlich. Bei einigen neueren
Computern kann das USB-Signal mithilfe eines Verlangerungskabels
auch uber eine groBere Entfernung Ubertragen werden. Fir den Fall,
dass Sie eine groéBere Entfernung Uberbriicken missen, ist im
Lieferumfang ein Verlangerungskabel enthalten. Wenn Sie bei
Verwendung des Verlangerungskabels Kommunikationsprobleme
haben, muss ein dezentralesr USB-Hub verwendet werden.

Hinweis: Halten Sie den PC zu jeder Zeit auBerhalb der Reichweite
von Patienten.

Pflege des SpiroUSB-Spirometers

Bitte beachten Sie die folgenden VorsichtsmaBnahmen:

o Das SpiroUSB sollte wahrend des Gebrauchs keinem direkten
Sonnenlicht ausgesetzt werden.

e Vermeiden Sie den Betrieb des Spirometers in staubigen Umge-
bungen oder in der Néhe von Heizgeraten oder Radiatoren.

e Vermeiden Sie bei der Lagerung des Spirometers Feuchtigkeit
und extreme Temperaturen.

o Setzen Sie den Messkopf wahrend der Verwendung des Spiro-
meters keinen starken Lichtquellen aus.
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Kalibrationspriifung

Das Spirometer ist kalibriert Liter unter BTPS Bedingungen (mit
Wasserdampf gesattigte Luft bei Kdrpertemperatur und Druck) zu
messen.

Die Kalibrierung sollte unendlich stabil bleiben, sofern die Turbine
keine physischen Schaden nimmt. Darliber hinaus sollte das Gerat
eigentlich nicht erneut kalibriert werden mussen. Um jedoch die
korrekte Funktion des Gerates zu gewahrleisten, empfehlen wir
nachdricklich, nach dem Entfernen der Turbine eine Kali-
brierungsprifung vorzunehmen.

Durch Dricken auf die Schaltflache ,Verify Calibration® (Kalibrierung
verifizieren) in der SPCS wird eine Geratesuche eingeleitet und die
Option ,Calibration Check™ (Kalibrierungsprifung) wird gestartet. Bei
der Geratesuche werden die COM/USB-Ports des PCs auf
angeschlossene Gerate Uberprift. Wenn ein Gerat gefunden wurde,
wechselt der Bildschirm zum Haupt-Testbildschirm fur die
Kalibrierungsverifizierung. Auf dem Kalibrierungsbildschirm kdnnen
verschiedene Optionen ausgewahlt werden, darunter u. a. die
Durchfihrung einer rein expiratorischen Kalibrierungsprufung, einer
expiratorischen und inspiratorischen Kalibrierungsprifung sowie eine
einzelne Volumenkalibrierungsprifung oder eine ausfihrlichere
Kalibrierungsprifung drei separater Flussbereiche

SchlieBen Sie eine 3-Liter-Pumpe an der mit nur einer Mindestanzahl
an Adaptern ausgestatteten Turbine an und entleeren Sie sie, indem
Sie den Griff der Pumpe ganz hineindricken.
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Hinweis: Es wird empfohlen, die Turbine vor der Kalibrierungsprifung
zu desinfizieren oder wahrend des Verfahrens einen MicroGard®-filter
zu verwenden.
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Reinigungsanleitung

Die Desinfektion der kontaminierten Teile ist nur wirksam, wenn
diese zuvor sorgfaltig gereinigt wurden. CareFusion empfiehlt zur
Vorreinigung und Desinfektion die getestete L&sung aus PeraSafe-
Sterilisationspulver (36-SSC5000A). Wenn eine andere Lésung
verwendet wird, befolgen Sie bitte die jeweiligen Herstel-
leranweisungen.

Das Gerat darf keinen Lésungsmitteln, wie z. B. Alkohol oder Chlor,
ausgesetzt werden

VORSICHT: Ziehen Sie das SpiroUSB vor der Reinigung vom PC ab.

Aufdenoberflichen des Spirometers

VORSICHT: Waschen Sie das SpiroUSB-Turbinengehause nicht mit
Wasser oder Reinigungsflissigkeit ab bzw. tauchen Sie es nicht darin
ein, da ansonsten die elektronischen Bauteile im Inneren dauerhaft
Schaden nehmen

Das AuBengehduse des Spirometers darf nach Bedarf mit sterilen
Tldchern oder einem feuchten Tuch, das mit einer Kaltsterili-
sierlésung getrankt wurde, abgewischt werden.

Reinigungszubehor

Bei Verwendung eines Filters MicroGard® IIB (V-892381), MicroGard®
IIC (V-892384) oder eines Ein-Wege-Sicherheitsmundstlicks
(36-SST1250) pro Patient wird empfohlen, die Komponenten im
Gasweg des Patienten einmal monatlich zu reinigen.

Bei Verwendung des Einmal-Pappmundstliicks (Erwachsene:
36-PSA1000, Kinder: 36-PSA1200) ohne Filter und unter der
Voraussetzung, dass der Patient angewiesen wurde, nur in die
Turbine zu exhalieren, missen die folgenden Teile einmal taglich
gereinigt werden: Adapter (Erwachsene/Kinder), Turbine.
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Bei jeder anderen Verwendung als der oben beschriebenen missen
alle kontaminierten Teile nach jedem Patientendurchgang desinfiziert
werden.

Wichtiger Hinweis: Gebrauchte Einmal-Nasenklemmen fir den
Patienten, Mundstiicke, MicroGard® IIB-Filter und MicroGard® IIC-
Filter mussen sofort nach dem Gebrauch entsorgt werden.
Wenn Veranderungen an den Materialoberflachen bemerkt werden
(Risse, Sprodigkeit), missen die entsprechenden Teile entsorgt
werden.
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Reinigen der Turbine

Die Turbine benétigt routinemaBig weder Wartung noch
Kundendienstinspektionen. Mdchten Sie die Turbine jedoch
sterilisieren oder reinigen, kann sie wie nachfolgend beschrieben
entfernt werden:

1. Drehen Sie die Turbine gegen den Uhrzeigersinn, bis der
FUhrungsgrat auf den kleinen rechtwinkligen Ausschnitt im
Gehause ausgerichtet ist (siehe Abbildung unten).

2. Ziehen Sie die Turbine vorsichtig aus dem Gehause.

3. Die Turbine kann nun zur Routinereinigung flr héchstens zehn
Minuten in warmes Seifenwasser oder kalte Sterilisationslosung
wie z. B. Perasafe (Kat.-Nr. 36-SSC5000A) gegeben werden
(Alkohol und Chlorlésungen vermeiden).

4. Nach dem Reinigen/Desinfizieren sollte die Turbine kurz in
destilliertes Wasser eingetaucht und dann trocknen gelassen
werden.

5. Bringen Sie den Mundstickhalter wieder an.

Ausschnitt

Fihrungsgrat
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VORSICHT: Waschen Sie das SpiroUSB-Turbinengehause nicht mit
Wasser oder Reinigungsfliissigkeit ab bzw. tauchen Sie es nicht darin
ein, da ansonsten die elektronischen Bauteile im Inneren dauerhaft
Schaden nehmen

Wartung

Ein umfassendes Wartungshandbuch samt Schaltplanen und
Teilelisten ist auf Anfrage beim Hersteller erhaltlich.

Die Kontaktdaten fir die Wartung oder Reparatur Ihres Gerats
finden Sie auf Seite 127.

Produktlebensdauer

Das SpiroUSB-Spirometer hat eine Lebensdauer von 5 Jahren.
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Informationen zur Fehlerbehebung

Wenn bei der Bedienung ILhres SpiroUSB-Spirometers Probleme
auftreten, sehen Sie sich bitte die nachstehende Tabelle an:

Problem

Mogliche Ursache

Losung

Ein AtemstofB3 wird
nicht registriert

Kopfeinheit oder
Kabel defekt

Ersetzen Sie die Kopfeinheit oder
lassen Sie das Gerat warten

Die AtemstdBe
werden im Display
invertiert
angezeigt

Kopfeinheit oder
Kabel defekt

Ersetzen Sie die Kopfeinheit oder
lassen Sie das Gerat warten

Die
AtemstoBverfolgun
g endet abrupt,
obgleich der
Patient noch
ausatmet

Die Turbine hat sich
festgesetzt

Reinigen Sie die Turbine

mit warmem Seifenwasser oder
Sterilisationslésung. Wenn das
Problem bestehen bleibt, muss die
Turbine mdoglicherweise
ausgetauscht werden

Die Kalibrierung
schlug fehl oder
kann nicht
abgeschlossen
werden

Moglicherweise ist
die Turbine defekt

Wiederholen Sie die Kalibrierung.
Wenn das Problem weiterhin
bestehen bleibt, tauschen Sie die
Turbine aus oder lassen Sie das
Gerat warten.

Die Turbine ist nicht
fest genug an der
Kalibrierungspumpe
angebracht

Stellen Sie sicher, dass die Pumpe
mit dem Adapter Nr. 861427(im
Lieferumfang der Pumpe
enthalten) an der Turbine
angebracht ist

Die Kalibrierungs-
pumpe hat keine
Inspirations-
dichtung oder die
Dichtung ist undicht.

Stellen Sie sicher, dass Sie eine
vom Hersteller empfohlene Pumpe
verwenden.

Kolben der
Pumpe wurde
heruntergedriickt

Die Pumpe sollte mit einem
gleichmaBigen Hub geleert und
geflllt werden. Vermeiden Sie,
nach dem Entleeren/Fulllen auf
den Kolben zu driicken oder mit
dem Kolben am Ende des
Mandvers ans Gehause zu
,knallen®.
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Sicherheitsbezeichnung gemdfs IEC 60601-1

Schutzklasse zum Schutz vor Gespeist von Computern,

elektrischen Schldgen die die Norm IEC 60601-1 /
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 /
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-
1:14 erflllen.

Grad des Schutzes vor Anwendungsteil vom Typ B
elektrischen Schldagen
Elektrogerite Gespeist von Computern,

die die Norm IEC 60601-1 /
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 /
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-
1:14 erfillen.

Grad der elektrischen Das Gerat wurde als nicht-
Verbindung zwischen Gerat elektrische Verbindung zum
und Patient Patienten konzipiert.
Mobilitatsgrad Transportabel
Betriebsmodus Kontinuierlich

Klassifizierung gemas IEC 60601-1

SpiroUSB Anwendungsteil, Typ B
Turbine Anwendungsteil, Typ B

WARNUNG: Modifikationen an diesem Gerat sind nicht zuldssig.

VORSICHT: Wenn Sie andere Gerdte an diesem Gerat anschlieBen,
mussen Sie stets sicherstellen, dass die ganze Einheit die
internationale Sicherheitsnorm IEC 60601-1 flr elektrische
Medizingerate erflllt. SchlieBen Sie das SpiroUSB wahrend der
Messungen nur an Druckern und Computer an, die die Norm IEC
60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1:2005 / CAN/CSA-C22.2 No.
60601-1:14 erflllen.
WARNUNG: Der Benutzer darf keine spannungsfiihrenden Teile und
den Patienten gleichzeitig berihren bzw. der Benutzer darf keine
,Bricke" zwischen den E/A-Anschliissen des Gerats und dem
Patienten herstellen, indem er beide gleichzeitig berthrt.
WARNUNG: SchlieBen Sie keine Gerate an, die nicht als Bestandteil
des Systems spezifiziert sind.

115



WARNUNG: Zur Vermeidung eines elektrischen Schlages darf
dieses Gerat nur mit einem Schutzleiter an einer Netzsteckdose
angeschlossen werden.
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Elektromagnetische Vertrdglichkeit (EMV) gemdf3
EN60601-1-2:2007

WARNUNG: Die Verwendung von Mobiltelefonen oder anderen
Radiofrequenz (HF)-emittierenden Geraten in Systemnahe kann
unerwartete oder nachteilige Folgen haben.

Das SpiroUSB wurde gemaB EN60601-1-2:2007 getestet, was seinen Betrieb
in einer Umgebung anbelangt, die andere elektrische/elektronische Gerate
enthalt (einschlieBlich anderer Medizingerate).

Mit diesen Tests soll sichergestellt werden, dass das SpiroUSB den normalen
Betrieb derartiger anderer Gerate nicht stort und dass diese anderen Gerate
den normalen Betrieb des SpiroUSB nicht storen.

Trotz der Tests des SpiroUSB kann der Normalbetrieb des SpiroUSB durch
andere elektrische/elektronische Gerat sowie tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate beeintrachtigt werden.

Da es sich bei dem SpiroUSB um eine Medizingerat handelt, sind besondere
VorsichtsmaBnahmen bezliglich der EMV (Elektromagnetischen Vertrag-
lichkeit) erforderlich.

Es ist wichtig, dass das SpiroUSB gemaB den in diesem Dokument aufge-
fihrten Anleitungen/Leitlinien konfiguriert und installiert/in Betrieb
genommen wird und dass es ausschlieBlich in der ausgelieferten
Konfiguration verwendet wird.

Anderungen oder Modifizierungen am SpiroUSB kénnen zu vermehrten
Emissionen flihren oder die Immunitat des SpiroUSB in Bezug auf die EMV
beeintrachtigen.

Das SpiroUSB sollte nur mit dem von Carefusion gelieferten USB-Verlan-
gerungskabel, das im Zubehdrabschnitt dieses Handbuchs aufgefiihrt ist,
betrieben werden. Dieses Kabel sollte auschlieBlich mit dem SpiroUSB
verwendet werden. Wenn das Kabel vom Bediener mit nicht zuzlassigen
Kabeln verlangert wird, kann dies zu vermehrten Emissionen oder einer
verminderten Immunitat in Bezug auf die EMV des SpiroUSB fiihren. Die
Verwendung des USB-Verlangerungskabels mit anderen Geraten als dem
SpiroUSB kann zu erhdhten Emissionen oder einer verminderten Immunitat
in Bezug auf die EMV der anderen Gerate fuhren.

Das SpiroUSB ist auBerst storunempfindlich - es sollte weiterhin korrekt
funktionieren. In dem unwahrscheinlichen Fall, dass es zu einer transienten
StérgroBe/einem ESD-Ereignis kommt, sollte dieses Gerat zurlickgesetzt und
von der Interferenzquelle entfernt werden.

WARNUNG: Das SpiroUSB sollte nicht neben anderen Gerdten betrieben
oder auf oder unter diese gestellt werden. Wenn eine Nutzung neben, Uber
oder unter anderen Geraten erforderlich ist, missen das SpiroUSB und die
anderen Gerate beobachtet/Uberwacht werden, um deren normalen Betrieb
im Rahmen der zu verwendenden Konfiguration zu verifizieren.
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Leitlinien und Erklarung des Herstellers - elektromagnetische Emissionen

Das SpiroUSB dient zur Anwendung im nachstehend beschriebenen elektromag-
netischen Umfeld. Der Kunde oder der Bediener des SpiroUSB sollte sicherstellen,
dass es in einer solchen Umgebung betrieben wird.

Emissionspriifung

Compliance

Elektromagnetisches
Umfeld - Leitlinien

HF-Emissionen
CISPR 11

Gruppe 1

Das SpiroUSB nutzt HF-
Energie nur fir seine
interne Funktion. Daher
sind die hochfrequenten
Emissionen des Gerats sehr
schwach, und es

ist unwahrscheinlich,
dass die Funktion von
Geraten in unmittelbarer
Umgebung beeintrachtigt
wird.

HF-Emissionen
CISPR 11

Gruppe B

Oberwellenemissionen

Nicht zutreffend

IEC61000-3-3

IEC61000-3-2 (Spannungsversorgung
Uber USB)

Spannungs- Nicht zutreffend

schwankungen/ (Spannungsversorgung

Flackeremissionen Uber USB)

Das SpiroUSB st fiir den
Einsatz in allen,
Einrichtungen geeignet,
einschliesslich privaten und
solchen, die direkt an das
offentliche
Niederspannungsnetz

fir Wohngebaude
angeschlossen sind.

Leitlinien und Erklarung des Herstellers - elektromagnetische Immunitit

Das SpiroUSB dient zur Anwendung im nachstehend beschriebenen elektromagnetischen
Umfeld. Es obliegt der Verantwortung des Kunden oder des Bedieners des SpiroUSB
sicherzustellen, dass es in einer solchen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeits-
test

IEC 60601-
Testniveau

Compliance-
Ebene

Elektro-
magnetisches
Umfeld - Leitlinien

Elektrostatische
Entladung
IEC61000-4-2

+6 kV Kontakt
+8 kV Luft

+6 kV Kontakt
+8 kV Luft

Bodenbelage sollten
aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen
bestehen. Bei
Kunststoff-Bodenbelag
sollte die relative
Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %
betragen.
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Elektrisch schnell
transient/
Burst-Test
IEC61000-4-4

+2 kV fur
Netzstromleitungen

+
+1 kV flr Eingangs-
/ Ausgangsleitungen

Tests der
Versorgungs-
leitung sind hier
nicht zutreffend

+ 1 kV beim USB-
Kabel

Die Qualitat der
Netzspannung sollte
der einer normalen
Geschafts- oder
Krankenhaus-
umgebung
entsprechen.

Uberspannung
IEC61000-4-5

+1 kV Leitung(en)
an Leitung(en)
+2 kV Leitung(en)

Nicht zutreffend
(Spannungs-
versorgung uber

Die Qualitat der
Netzspannung sollte
der einer normalen

an Masse USB) Geschafts- oder
Krankenhaus-
umgebung
entsprechen.
Spannungsabfalle, | <5 % Ur Nicht zutreffend Die Qualitat der
kurze (>95 % Abfall (Spannungs- Netzspannung sollte
Unterbrechungen |von Uq) versorgung Uber der einer normalen
und Spannungs- Uber 0,5 Zyklen USB) Geschéfts- oder
anderungen auf 40 % U+ Krankenhaus-
Spannungs- (60 % Abfall von umgebung
versorgungs- Ur) entsprechen. Wenn der
leitungen Uber 5 Zyklen Bediener des SpiroUSB

IEC61000-4-11

70 % Uq)

(30 % Abfall von
Ur)

Uber 25 Zyklen

wahrend eines
Netzausfalls einen
fortgesetzten Betrieb
bendétigt, wird

<5 % Uy) empfohlen, das
(>95 % Abfall SpiroUSB Uber eine
von Ur) unterbrechungsfreie
5 s lang Stromversorgung
(USV) oder einen Akku
zu betreiben
Leistungsfrequenz |3 A/m 3 A/m Wenn es zu einem

(50/60 Hz)
Magnetfeld
IEC61000-4-8

falschen Betrieb
kommt, muss das
SpiroUSB
maoglicherweise weiter
von Leistungsfrequenz-
Magnetfeldquellen
entfernt werden oder es
muss eine Magnetfeld-
Abschirmung
implementiert werden.
Das Leistungsfrequenz-
Magnetfeld sollte am
beabsichtigten
Aufstellort gemessen
werden, um
sicherzustellen, dass es
ausreichend niedrig ist.
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HINWEIS U ist der Wert fiir die Wechselspannung vor dem Anlegen der Testspannung.
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Leitlinien und Erklirung des Herstellers - elektromagnetische Immunitat

Das SpiroUSB dient zur Anwendung im nachstehend beschriebenen elektromag-
netischen Umfeld. Der Kunde oder der Bediener des SpiroUSB sollte sicherstellen,
dass es in einer solchen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeits-

IEC 60601-

Compliance-

Elektromagnetisches

test Testniveau |Ebene Umfeld - Leitlinien
Tragbare oder mobile
Hochfrequenzkommunikationsgerate
sollten nicht naher als empfohlen
zum SpiroUSB und dessen Kabeln
aufgestellt werden. Dieser Abstand
lasst sich aus der Formel fur die
Frequenz des Transmitters
berechnen.
Empfohlener Aufstellabstand (d)
Leitungs-HF 3 VRMS 3 VRMS d=1,2VP
IEC61000-4-6 150 kHz bis
80 MHz
Strahlungs-HF 3V/m 3V/m d=1,2vP 80 MHz bis 800 MHz
IEC61000-4-3 80 MHz bis
2,5 GHz d=2,3VP 800 MHz bis 2,5 GHz

Wobei P gemaB
Transmitterhersteller die maximale
Ausgangsspannung des
Transmitters in Watt (W) und d der
empfohlene Abstand zum
Aufstellort in Metern (m) ist.

Die Feldstarke von ortsfesten
HF-Transmittern sollte, laut

einer Standortaufnahme fur
elektromagnetische Gerate,*

unter der Klassifizierungsstufe des
jeweiligen Frequenzbereichs liegen.®
In der Nahe von Geraten, die mit
folgendem Symbol gekennzeichnet
sind, konnen Interferenzen
auftreten:

()

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt jeweils der hohere Frequenzbereich.
HINWEIS 2 Diese Richtlinien sind u. U. nicht in allen Situationen anwendbar. Die
Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird beeinflusst von Absorption und

Reflektion durch Gebaude, Objekte und Personen.
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@ Die Feldstarken von stationdren Transmittern, wie beispielsweise von Basis-
stationen fir Funktelefone (Mobiltelefon/kabelloses Telefon), sowie von
beweglichem Landfunk, Amateurfunk, AM- und FM-Funklibertragungen und TV-
Ubertragungen kdnnen theoretisch nicht mit Erhebungsgenauigkeit vorhergesagt
werden. Fir die Einschatzung der elektromagnetischen Umgebung von ortsfesten
HF-Transmittern sollte eine Standortaufnahme durchgefiihrt werden. Wenn die
gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem das SpiroUSB verwendet wird, die
Werte der anwendbaren Hochfrequenzauflagen Ubersteigt, sollte das SpiroUSB
beobachtet werden, um einen einwandfreien Betrieb sicherzustellen. Wenn
Abweichungen von der normalen Funktion festgestellt werden, sind u. U. weitere
MaBnahmen zu ergreifen, wie z. B. eine Neuausrichtung oder Veranderung des
Aufstellortes des SpiroUSB.

b Im Spannungsbereich zwischen 150 kHz und 80 MHz sollten die Feldstarken
weniger als 3 V/m betragen.

Empfohlene Aufstellabstdnde zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem SpiroUSB

Das SpiroUSB ist fiir den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung konzipiert,
in der ausgestrahlte Hochfrequenzstérungen begrenzt sind. Der Kaufer oder Benutzer
des SpiroUSB kann elektromagnetische Interferenzen verhindern, indem er je nach
maximaler Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats, wie nachfolgend empfohlen,
einen Mindestabstand zwischen dem tragbaren bzw. mobilen HF-Kommunikationsgerat
(Transmitter) und dem SpiroUSB einhalt.

Maximale Aufstellabstand in Metern (M) gemas der
Nennausgangs- Transmitterfrequenz
leistung des . - .
Transmitters in 150 KHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis
Watt (W) 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=1,2vP d=1,2vP d=2,3VP
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 23,3

Bei Transmittern mit hier nicht genannter maximaler Nennausgangsleistung kann der
Aufstellabstand d in Metern (m) mithilfe der Gleichung in der entsprechenden Spalte
geschatzt werden, wobei P die maximale Nennleistung des Transmitters in Watt (W)
gemaB Transmitterhersteller ist.

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt jeweils der Aufstellabstand des héheren
Frequenzbereichs.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien sind u. U. nicht in allen Situationen anwendbar. Die
Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird beeinflusst von Absorption und
Reflektion durch Gebaude, Objekte und Personen.
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Symbole

W Geratetyp B

c € In Ubereinstimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG
0086

Beseitigung gemal WEEE

Lesen Sie die Bedienungsanleitung

Hersteller

Herstellungsdatum

Seriennummer

Gleichstrom

Nur zur Verwendung an einem Patienten

® | 2] LR & 13

Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Gerat
Rx only nur von Arzten bzw. auf arztliche Anordnung verkauft
werden.
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Spezifikationen des SpiroUSB

Allgemein

Netzteil: Eingang 5V 0,1 A
Abmessungen: 50 x 60 x 90 mm
Gewicht: 130 g
Betriebstemperatur: 0 bis +40 °C

Luftfeuchtigkeit bei
Betrieb:

30 % bis 90 % RF

Betriebsdruck: 650 bis 1060 hPa
Lagerungs- und -20 bis +70 °C
Transporttemperatur:

Lagerungs- und

Transportluftfeuchtigkeit:

10 % bis 90 % RF

Lagerungs- und

650 bis 1060 hPa

Transportdruck:

Sollwerte: Verschieden - je nach nationaler
Prioritat

Turbine: CareFusion Bi-Directional Digital
Volume.

Auflésung: 10 ml Volumen 0,03 I/s
Atemstromstarke

Genauigkeit: +/-3 % Nach ATS-Empfehlungen -
"Standardisation of spirometry 1994
update for flows and volumes".

Messungen: Nahere Angaben zu allen verfligbaren

Spirometriemessungen finden Sie in
der SPCS-Betriebsanleitung.
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Spirometrie-Messungen:

Exspiratorische Vitalkapazitat in Ruhe (VC)

Volumen bei forcierter Ausatmung in 0,75 Sekunden (FEV.75)
Volumen bei forcierter Ausatmung in 1 Sekunde (FEV1)

Volumen bei forcierter Ausatmung in 3 Sekunden (FEV3)

Volumen bei forcierter Ausatmung in 6 Sekunden (FEV6)

Forcierte Vitalkapazitat (FVC)

Exspiratorischer Peakflow (PEF)

FEV,. 75 als prozentualer Anteil von VC (FEV.75/VK)

FEV,.75 als prozentualer Anteil von VC (FEV.75/FVK)

FEV, als prozentualer Anteil von VC (FEV1/VK)

FEV, als prozentualer Anteil von VC (FEV1/FVK)

FEV; als prozentualer Anteil von VC (FEV3/VK)

FEV; als prozentualer Anteil von VC (FEV3/FVK)

FEV,. 75 als prozentualer Anteil von FEVg (FEV.75/FEV6)

FEV, als prozentualer Anteil von FEVe (FEV1/FEV6)

Maximale exspiratorische Atemstromstéarke bei 75% verbleibender
FVC (MEF75)

Maximale exspiratorische Atemstromstarke bei 50% verbleibender
FVC (MEF50)

Maximale exspiratorische Atemstromstarke bei 25% verbleibender
FVC (MEF25)

Mittlere exspiratorische Atemstromstarke (MMEF)

Forcierte exspiratorische Atemstromstarke bei 50% Volumen als
prozentualer Anteil von VC (FEF50/VC)

Forcierte exspiratorische Atemstromstarke bei 50% Volumen als
prozentualer Anteil von FVC (FEF50/FVK)

Maximale willktrliche Ventilation (MVV (q))

Forciertes Inspirationsvolumen in 1 Sekunde (FIV1)

Forcierte inspiratorische Vitalkapazitat (FIVC)

Inspiratorische Einatemspitzenstromstarke (PIF)

Forcierte inspiratorische Atemstromstarke bei 25% des inhalierten
Volumens (FIF25)

Forcierte inspiratorische Atemstromstarke bei 50% des inhalierten
Volumens (FIF50)
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Forcierte inspiratorische Atemstromstarke bei 75% des inhalierten
Volumens (FIF75)

Forcierte exspiratorische Atemstromstdrke bei 50% Volumen als
prozentualer Anteil von FIF50 (FEF50/FIF50)

Zeit zwischen 25% und 75% des Volumens bei forcierter Ausatmung
(MET2575)

Zeit bei forcierter Ausatmung (FET)

Tidalvolumen (TV)

Exspiratorisches Reservevolumen (ERV)

Inspiratorisches Reservevolumen (IRV)

Inspiratorische Kapazitat (IC)

Exspiratorische Vitalkapazitdt in Ruhe (EVC)

Inspiratorische Kapazitat (IVC)

Atemfrequenzrate (FR)

Inspirationszeit (Ti)

Expirationszeit (Te)

Ti als %-Wert der gesamten Atmungszeit (Ti/Ttot)
Atemzugvolumen als %-Wert von Ti (TV/Ti)

Atemfrequenz AF
Atemzeit B.T
Atemzugvolumen (Tidalvolumen) VT
Exspirationszeit — durchschnittliche Dauer der Te

Ausatmung pro Atemzug in Sekunden

Inspirationszeit — durchschnittliche Dauer der Ti

Einatmung pro Atemzug in Sekunden
Gesamtzeit der Tidalatmung in Sekunden TTOT =Ti + Te
Verhéltnis der durchschnittlichen exspiratorischen

R . . Ti/Te
und inspiratorischen Atemzlge
Durchschnittszeit der Exspiration pro Atemzug im

nser Spiration p g Ti/TTOT
Verhaltnis zur Gesamtzeit der Tidalatmung
Messung pro Test: 5 VC Mandver

8 FVC Mandéver

Sollwerte: Verschiedene - je nach nationaler Prioritat
Turbine: CareFusion Bi-Directional Digital Volume
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Verbrauchsartikel/Zubehor
Kat.- Nr. Beschreibung

36-PSA1000 Einwegmundstlicke fir Erwachsene (500 pro Schachtel)
36-SST1000 Einweg-Sicherheitsmundstiicke (500 pro Schachtel)
36-SST1250 Einweg-Sicherheitsmundstiicke (250 pro Schachtel)
36-PSA1200 Einwegmundsticke fir Kinder (250 pro Schachtel)
36-PSA1100 Adapter fir Kinder

V-892381 MicroGard® IIB mit integriertem Mundstiick
(50 pro Schachtel)
V-892384 MicroGard® IIC (50 pro Schachtel)

36-SSC5000A PeraSafe Sterilisationspulver 81 g
(ergibt 5 Liter Lésung)

36-VOL2104 Nasenklemmen (5 pro Paket)

892121 Nasenklemmenschutz aus Schaumstoff, 100 Stck
36-SM2125 3 Liter Kalibrierungsspritze

V-861449 Silikonadapter ,oval® fir MicroGard® IIB

861427 Kalibrierungsspritzen-Adapter

36-SPC1000 Spirometrie-PC-Software
36-CAB1047 USB-Verlangerungskabel
36-ASS1141 SpiroUSB-Tischstander
36-TDX1043 Turbine

Fur weitere Informationen oder um eine Bestellung fir
Verbrauchsartikel/Zusatzprodukte aufzugeben, wenden Sie sich
an CAREFUSION, Ihren lokalen Fachhandler oder besuchen Sie

unsere Webseite unter www.carefusion.com/micromedical

BITTE BEACHTEN SIE: VERWENDEN SIE AUSSCHLIESSLICH
ZUBEHOR VON CAREFUSION
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Bitte beachten: Die Informationen in diesem Handbuch kdnnen
ohne vorherige Ankliindigung gedndert werden. Sie sind seitens
CareFusion 232 UK Ltd. nicht bindend oder verpflichtend. Die
Software darf nur in Ubereinstimmung mit den Vertragsbedingungen
verwendet oder vervielfacht werden. Dieses Handbuch darf weder
vollstandig noch in Ausziigen in jeglicher Form oder Uber jegliche
Medien, elektronisch oder mechanisch, einschlieBlich Fotokopien und
Aufnahmen zu einem beliebigen Zweck, ohne die vorherige
Genehmigung von CareFusion 232 UK Ltd vervielfaltigt oder
Ubertragen werden.
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Kundenkontaktdaten
Nur Kunden in GroBbritannien

Fir alle Verkaufsabwicklungen von Produkten, Schulungs-
maBnahmen und Ersatzteilen, flir den Service und den technischen
Kundendienst, wenden Sie sich bitte an:

CareFusion UK 232 Ltd

UK Customer Service & Support
The Crescent

Jays Close

Basingstoke

RG22 4BS

Kundendienst-Verkaufsanfragen:
Telefon: 01256 388550
E-Mail: micro.uksales@carefusion.com

Werksreparaturen und Verwaltungsanfragen:
Telefon: 01256 388552
E-Mail: micro.ukservice@carefusion.com

Anfragen an den technischen Support:
Telefon: 01256 388551
E-Mail: support.rt.eu@carefusion.com
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Nur internationale Kunden

Fur alle Verkaufsabwicklungen von Produkten und Ersatzteilen, fur
den Service und den technischen Kundendienst, wenden Sie sich
bitte an:

Carefusion Germany 234 GmbH
Customer Service & Support International
LeibnizstraBe 7

97204 Hoéchberg

Deutschland

Kundendienst-Verkaufsanfragen:
Telefon: 0049 931 4972 670
E-Mail: micro.internationalsales@carefusion.com

Werksreparaturen und Verwaltungsanfragen:
Telefon: 0049 931 4972 867
E-Mail: support.admin.eu@carefusion.com

Anfragen an den technischen Support:
Telefon: 0049 931 4972 127
E-Mail: support.rt.eu@carefusion.com
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@ CareFusion

SpiroUSB

Manual de funcionamiento

V.Introduccion - Espaiiol

El SpiroUSB es un espirometro conectado a PC que esta destinado a
funcionar con el software completo de espirometria SPCS.

El SPCS es un sistema de espirometria totalmente compatible con
Windows™ que conecta a la perfeccién con el SpiroUSB, proporciona
muchas opciones de visualizacidon e incluye medios potentes para
informes y bases de datos.

El SPCS posee muchas funciones avanzadas que incluyen Ia
visualizacién de trazos respiratorios en tiempo real, valores tedricos,
la base de datos de pacientes y la capacidad de realizar pruebas de
broncodilatador anteriores y posteriores y pruebas de esteroides
posteriores.

El SpiroUSB usa el transductor de volumen digital CareFusion, una
forma sumamente estable de transductor de volumen, el cual mide
el aire espirado directamente en condiciones BTPS (temperatura
corporal y presion ambiente saturada con vapor de agua), evitando
asi las inexactitudes de las correcciones de temperatura. Este
transductor es insensible a los efectos de condensacion vy
temperatura y evita la necesidad de una calibracion individual con
anterioridad a la realizacion de la prueba.
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Contenido Del Paquete:

El SpiroUSB va envasado en un maletin resistente que contiene este
manual y los articulos siguientes (Fig. 1):

1. Transductor de volumen digital CareFusion
2. Carcasa del transductor SpiroUSB

Junto con el software SPCS, el cable extensible, las boquillas de cartéon
desechables y el clip para nariz.

0coo0o0o0 :
00000 [CEIHYE
0coo0o0o0
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Contraindicaciones

e Trastornos agudos que afectan al rendimiento de la prueba
(por ej., vémitos, nauseas, vértigo).

e Cirugia ocular reciente (aumentos en la presion intraocular
durante la espirometria).

e Dolor de la boca o la cara exacerbado por una boquilla.

e Infarto reciente de miocardio.

e Pacientes de cirugia toracica durante el postoperatorio.

e Sindrome de hiperventilacion.

Nota: Una exhalacidn extensiva puede provocar un sincope.

Advertencias y precauciones

En este manual se utilizan los siguientes términos:

PRECAUCION: Posibilidad de lesién o dafio grave.

ADVERTENCIA: Condiciones o practicas que puedan dar lugar a
lesiones personales.

Nota: Informacién importante para evitar dafos en el instrumento o
facilitar el funcionamiento del instrumento.

Nota: Puede que los pacientes menores de 4 afios tengan dificultades
para realizar la espirometria de manera correcta y reproducible.
Nota: El dispositivo solo debe ser utilizado por personal formado y
cualificado.
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jﬂ PRECAUCION: Lea el manual antes de usar el dispositivo.

ADVERTENCIA: El instrumento no es adecuado para su uso
en presencia de gases explosivos o inflamables y de mezclas
anestésicas inflamables o en entornos con alta presencia de oxigeno.

PRECAUCION: Las boquillas estén indicadas para su uso en un solo
paciente. Si se usan en mas de un paciente, existe el riesgo de
infeccion cruzada. Su uso repetido puede degradar los materiales y
dar como resultado una medicion incorrecta.

PRECAUCION: Los filtros pulmonares estan indicados para su uso
en un solo paciente. Si se usan en mas de un paciente, existe el
riesgo de infeccién cruzada. Su uso repetido puede aumentar la
resistencia del aire y dar como resultado una medicion incorrecta.

TENGA EN CUENTA: El producto que ha comprado no debe
eliminarse en forma de residuos sin clasificar. Utilice las

fr— instalaciones de recogida locales de RAEE para la
eliminacién de este producto.

TENGA EN CUENTA: El grado de proteccién contra la introduccion
de agua es IPXO.

ADVERTENCIA: Para evitar riesgos de descarga eléctrica, este
equipo solo debe conectarse a una fuente de alimentacion con
conexioén a tierra de proteccion.

PRECAUCION: Cuando conecte otros equipos al SpiroUSB, aseglrese
siempre de que la combinacién total cumpla con la norma de
seguridad internacional IEC 60601-1 para sistemas eléctricos
sanitarios. Durante las mediciones, conecte el SpiroUSB solamente a
impresoras y ordenadores que cumplan con las normas IEC 60601-1 /
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 / CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14
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Instrucciones de uso

El espirometro SpiroUSB esté disefiado, solo bajo indicacién médica,
para medir el volumen y el flujo de aire maximos que pueden entrar
y salir de los pulmones de un paciente. El sistema esta disefiado
para su uso en pacientes pediatricos (de 4 a 17 afios) y adultos (de
18 a 99 afios) y en hospitales, consultas médicas, laboratorios y
entornos de pruebas sanitarias ocupacionales.

137



Instalacion del SPCS

El software de espirometria para PC SPCS se suministra en un CD-
ROM con el SpiroUSB. Instale el SPCS de acuerdo con las
instrucciones de la guia de inicio rapido del SPCS.

Instalacion del driver de dispositivos SpiroUSB

El driver permite a los dispositivos USB de CareFusion Ltd funcionar
con el software para PC con USB activado en los ordenadores
basados en Windows.

Estado de compatibilidad

Existen dos versiones del driver USB. El uso de uno u otro driver
depende del sistema operativo utilizado. Hay un driver para los
sistemas operativos Windows de 32 y de 64 bits.

Es compatible con los sistemas operativos siguientes:

e Windows 7 (sistemas operativos de 32 y 64 bits)

e Windows 8 (sistemas operativos de 32 y 64 bits)
El driver no serad soportado bajo sistemas operativos Windows mas
antiguos.

Instalacion del driver

Si hay software instalado que es compatible con USB, se pueden
preinstalar los drivers, asi como permitir la instalacion automatica
de los mismos cuando el dispositivo estd conectado al puerto USB.
Si el dispositivo no se instala automaticamente, descargue el driver
e instale el dispositivo de forma manual. El driver puede ser
descargado de la siguiente pagina web:

www.carefusion.co.uk/our-products/respiratory-care/cardio-
pulmonary-diagnostics/pulmonary-function-
testing/spirometers/spirometry-software-and-firmware-downloads
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Funcionamiento

Conecte simplemente el SpiroUSB a un puerto USB disponible en
el PC con el software SPCS provisto instalado. EI SPCS detectara
automaticamente que el SpiroUSB ha sido conectado a un puerto
USB y funcionara, listo para iniciar la sesién de espirometria. No es
necesario desconectar el SpiroUSB entre sesiones.

Tenga en cuenta que, con ciertas configuraciones de PC, incluso si
se estd utilizando un sistema operativo compatible, el SPCS podria
no iniciarse automaticamente cuando el SpiroUSB estd enchufado.
En este caso, el SPCS puede ejecutarse de la forma habitual a través
del botdon en pantalla Inicio de Windows.

El transductor SpiroUSB se suministra con un cable de dos metros.
Si no es suficientemente largo, debe usarse un hub USB remoto.
Estos hubs USB remotos pueden adquirirse facilmente en
establecimientos de accesorios de informatica. En el caso de algunos
ordenadores recientes, la sefial de USB funcionard a una distancia
mayor si se utiliza un cable extensible. Por si fuese necesario, le
suministramos un cable extensible para su conveniencia. Si surgen
problemas de comunicacion cuando se utiliza el cable extensible,
debera usarse un hub USB remoto.

Nota: Mantenga el ordenador y el monitor fuera del alcance del
paciente en todo momento.
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Cuidado del espirometro SpiroUSB

No olvide tomar las siguientes precauciones:
e Evite exponer el SpiroUSB a la luz directa del sol mientras se
usa.

e Evite utilizar el espirémetro en condiciones polvorientas o cerca
de aparatos de calefaccion o radiadores.

¢ No almacene el espirémetro en un lugar himedo. No lo exponga
a temperaturas extremas.

¢ No diriga el soporte del transductor hacia fuentes de luz directa
mientas se opera el espirometro.

Verificacion de la calibracion

El espirometro se calibra para leer los valores en litros en
condiciones BTPS, es decir, temperatura corporal y presion
barométrica saturada con vapor de agua.

La calibracion debe permanecer estable de forma indefinida, a
menos que el transductor presente dafos fisicos y la unidad no
necesite volver a calibrarse. Sin embargo, para garantizar el
correcto funcionamiento de la unidad, se recomienda verificar la
calibracién después de haber retirado el transductor para su
limpieza.

Si se pulsa el botdn de verificacién de la calibracién en el SPCS, se
inicia una busqueda de dispositivos y la opcidon de comprobacion de
la calibracién. La busqueda de dispositivos rastrea eficazmente la
presencia de puertos USB o puertos Comm de cualquier dispositivo
conectado. Cuando se encuentra un dispositivo, la pantalla cambia a
la pantalla principal de la prueba de verificacion de la calibracion.
En la pantalla de calibracion, se pueden elegir las opciones de
realizar una comprobacién de la calibracion solamente del aire
espirado o del aire espirado e inspirado, una calibracion individual
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del volumen o una comprobacién mas avanzada de la calibracién en
tres caudales individuales.

Conecte una jeringa de 3 litros en el transductor con la cantidad
minima de adaptadores y vaciela presionando el émbolo totalmente.

Nota: Se recomienda desinfectar el transductor antes de una
comprobacion de la calibracion o utilizar el filtro MicroGard® durante el
procedimiento.
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Instrucciones de limpieza

La desinfeccion de las piezas contaminadas solo es efectiva tras
haberlas limpiado previamente a conciencia. CareFusion recomienda
la solucion probada de polvo esterilizante PeraSafe (36-SSC5000A)
para la limpieza previa y la desinfeccion. Si se utiliza una solucion
diferente, siga las instrucciones del fabricante.

No debe exponer el dispositivo a disolventes (por ejemplo, alcohol,
cloruro).

PRECAUCION: Desconecte el SpiroUSB antes de limpiarlo.

Superficies externas del espirometro

PRECAUCION: No intente lavar ni sumergir la carcasa del
transductor SpiroUSB en agua o en un liquido limpiador, ya que hay
componentes electronicos en el interior que pueden dafiarse de
forma permanente.

Cuando sea necesario, la carcasa externa del espirometro puede
limpiarse con toallitas estériles o con un pafio hUmedo empapado en
una solucion esterilizante fria.

Accesorios de limpieza

Se recomienda utilizar un filtro MicroGard® IIB (V-892381), un filtro
MicroGard® IIC (V-892384) o wuna boquilla de seguridad
unidireccional (36-SST1250) para cada paciente, asi como limpiar
los componentes del paso de gas de los pacientes una vez al mes.

Al utilizar una boquilla de cartéon desechable (adulto: 36-PSA1000,
pediatrico: 36-PSA1200) sin un filtro y de acuerdo con el requisito
previo de que se indique al paciente que solo exhale en el
transductor, las partes mencionadas a continuacion deben limpiarse
una vez al dia: adaptador adulto/pediatrico, transductor.
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Con cualquier otro uso descrito anteriormente, todas las piezas
contaminadas deben desinfectarse entre pacientes.

Nota importante: Las almohadillas de los clips para la nariz, las
boquillas, el filtro MicroGard® IIB y el filtro MicroGard® IIC de cada
paciente deben desecharse de inmediato después del uso.
Si se observan cambios en las superficies del material (grietas,
fragilidad), se deben eliminar las piezas correspondientes.
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Limpieza del transductor

El transductor no requiere ningin mantenimiento ni servicio
periodicos. Sin embargo, si desea esterilizar o limpiar el transductor,
puede extraerlo por medio del procedimiento siguiente:

1. Gire el transductor de turbina en sentido antihorario hasta
que la linea en relieve ubicada en el perimetro del
transductor se corresponda con el pequefio corte rectangular
del portatransductor, como lo muestra la figura de abajo.

2. Gentilmente, tire del transductor deslizandolo suavemente
hacia arriba y alejandolo del portatransductor.

3. Ahora puede sumergir el transductor en agua caliente jabonosa
para su limpieza rutinaria o ponerlo en una solucién

esterilizante fria, por ejemplo, Perasafe (n.° cat. 36-SSC5000A)
durante 10 minutos como maximo (deben evitarse las
soluciones a base de alcohol o cloruro).

4. Tras la limpieza/esterilizacion, el transductor debe enjuagarse
brevemente en agua destilada y secarse.

5. Vuelva a montar el portaboquillas.

Marca de
referencia
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PRECAUCION: No intente lavar ni sumergir la carcasa del transductor
SpiroUSB en agua o en un liquido limpiador, ya que hay componentes
electrénicos en el interior que pueden dafiarse de forma permanente.

Servicio

Un manual de servicio completo que incluye los diagramas de los
circuitos y la lista de piezas esta disponible, previa solicitud al
fabricante.

Si su unidad necesita cualquier mantenimiento o reparacion,
consulte 158 para obtener los datos de contacto.

Duracion del producto

SpiroUSB estd disefiado para una duracion de 5 afos.
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Informacion de solucion de problemas

En caso de detectar problemas con el funcionamiento de su medidor

SpiroUSB, consulte la siguiente tabla:

Problema

Causa probable

Solucion

No registra un
soplido.

Montaje del cabezal
o cable dafiados.

Sustituya el montaje del
cabezal o devuelva la
unidad para su reparacién.

Los soplidos estan
invertidos en la
pantalla.

Montaje del cabezal
o cable dafados.

Sustituya el montaje del
cabezal o devuelva la
unidad para su reparacion.

El seguimiento de
soplidos termina
repentinamente
incluso si el
paciente todavia
estéd exhalando.

Bloqueo de la
turbina.

Limpie la turbina con agua
caliente jabonosa o una
solucion esterilizante. Si el
problema persiste, quizas
sea necesaria una turbina
de repuesto.

Se produjo un
error durante el
procedimiento de
calibracién o no
pudo completarse
el procedimiento.

Es posible que la

turbina esté dafada.

Repita el procedimiento de
calibracién. Si el problema
persiste, sustituya la
turbina o devuélvala para
Ssu reparacion.

La turbina no esta
bien ajustada a la
jeringa de
calibracion.

Asegurese de que la
jeringa esté ajustada a la
turbina utilizando el
adaptador suministrado
con num. de pieza 861427
(suministrado con la
jeringa).

La jeringa de
calibracién no tiene
un sello inspiratorio
o el sello presenta
fugas.

Aseglrese de usar una
jeringa recomendada por
el fabricante.

Se esta presionando
el eje de la jeringa.

La jeringa debe vaciarse y
llenarse con un bombeo
uniforme. Evite ejercer
presion sobre el eje o
golpearlo al finalizar cada
maniobra.
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Designacioén de sequridad conforme a IEC 60601 -
1

Tipo de proteccion contra Funciona con ordenadores

descarga eléctrica gue cumplen con las
normas IEC 60601-1 /
ANSI/AAMI ES60601-
1:2005 / CAN/CSA-C22.2
No. 60601-1:14.

Grado de proteccion contra Pieza aplicada, tipo B
descarga eléctrica
Equipo de alimentacion Funciona con ordenadores

que cumplen con las
normas IEC 60601-1 /
ANSI/AAMI ES60601-
1:2005 / CAN/CSA-C22.2
No. 60601-1:14.

Grado de conexidn eléctrica entre  Equipo designado como

el equipo y el paciente sin conexion eléctrica al
paciente.

Grado de movilidad Facil de transportar

Modo de funcionamiento Continuo

Clasificaciones segun IEC 60601-1

SpiroUSB Pieza aplicada, tipo B
Transductor de volumen Pieza aplicada, tipo B
ADVERTENCIA: No se permite realizar modificaciones en este
equipo.

PRECAUCION: Cuando conecte otros equipos a la unidad, aseglrese
siempre de que la combinacién total cumpla con la norma de seguridad
internacional IEC 60601-1 para sistemas eléctricos sanitarios. Durante
las mediciones, conecte el SpiroUSB solamente a impresoras y
ordenadores que cumplan con las normas IEC 60601-1 / ANSI/AAMI
ES60601-1:2005 / CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14.

ADVERTENCIA: El usuario no debe tocar al mismo tiempo una
pieza conductora de corriente y al paciente. Asimismo, el operador
no debe crear un "puente" entre los puertos E/S del dispositivo y el
paciente tocando ambos a la vez.
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ADVERTENCIA: No conecte dispositivos no especificados como
parte del sistema.

ADVERTENCIA: Para evitar riesgos de descarga eléctrica, este
equipo solo debe conectarse a una fuente de alimentacion con
conexion a tierra de proteccion.
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Compatibilidad electromagnética (CEM) de
acuerdo con EN60601-1-2:2007

ADVERTENCIA: El uso de teléfonos portatiles o demas equipos de
emision de radiofrecuencia (RF) cerca del sistema puede causar un
funcionamiento imprevisto o adverso.

El SpiroUSB se ha sometido a pruebas conforme a EN60601-1-2:2007, en
relacidon con su capacidad para funcionar en un entorno que incluya otros
equipos eléctricos/electronicos (incluidos otros dispositivos médicos).

El objetivo de estas pruebas es garantizar que el SpiroUSB no pueda afectar
negativamente al funcionamiento normal de otros equipos de este tipo y que
dichos equipos no puedan afectar negativamente al funcionamiento normal
del SpiroUSB.

A pesar de haber sometido al SpiroUSB a pruebas, el funcionamiento normal
de la unidad puede verse afectado por otros equipos eléctricos/electrénicos,
asi como por equipos de comunicacion por RF portatiles y moviles.

Dado que el SpiroUSB es un equipo médico, es necesario tener en cuenta
precauciones especiales en relacién con la CEM (compatibilidad
electromagnética).

Es importante que el SpiroUSB se configure, se instale y se ponga en
funcionamiento de acuerdo con las instrucciones/directrices proporcionadas
en el presente documento. Asimismo, debe utilizarse solamente con la
configuraciéon suministrada.

Los cambios o las modificaciones en el SpiroUSB pueden dar lugar a un
aumento en las emisiones o a una reduccién en la inmunidad del SpiroUSB en
relacién con el rendimiento de la CEM.

El SpiroUSB debe utilizarse solamente con el cable extensible USB
proporcionado por CareFusion, al que se hace referencia en la seccién de
accesorios de este manual. Este cable no debe utilizarse con otros dispositivos
distintos del SpiroUSB. Si el usuario prolonga la extension del cable o utiliza
cables no aprobados, podria producirse un aumento en el nivel de emisiones o
una reduccion en el nivel de inmunidad en relacion con la CEM del SpiroUSB.
El uso del cable extensible USB en otros dispositivos distintos del SpiroUSB
puede dar lugar a un aumento en el nivel de emisiones o a una reduccion en
el nivel de inmunidad en relacion con la CEM de los otros dispositivos.

El SpiroUSB presenta un rendimiento esencial, es decir, el producto debe
continuar funcionando correctamente. En el caso poco probable de un evento
de respuesta transitoria rapida o de descarga electroestatica, el dispositivo
debe reiniciarse y ubicarse lejos de la fuente de interferencia.

ADVERTENCIA: ElI SpiroUSB no debe utilizarse junto a otro equipo ni
apilarse con él. Si este tipo de uso es necesario, el SpiroUSB y el otro equipo
deben controlarse para verificar el funcionamiento normal en la configuracién
en la que se utilizaran.
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Directrices y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas
El SpiroUSB esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacién. El cliente o el usuario del SpiroUSB deben asegurarse de que se utilice

en este tipo de entorno.

Prueba de emision Conformidad Entorno electromagnético:
directrices
Emisiones de RF Grupo 1 El SpiroUSB utiliza energia de RF solo
CISPR 11 para su funcionamiento interno. Por
tanto, sus emisiones de RF son muy
bajas y no es probable que provoquen
ninguna interferencia en los equipos
electrénicos cercanos
Emisiones de RF Grupo B El SpiroUSB es adecuado para su uso
CISPR 11 en todas las ubicaciones, incluidas las
Emisiones armoénicas No aplicable domésticas y aquellas directamente
IEC61000-3-2 (alimentacién a conectadas a la red publica de
través de USB) suministro eléctrico de bajo voltaje que
Fluctuaciones de No aplicable proporciona energia a los edificios de
voltaje/emisiones (alimentacién a viviendas.
oscilantes través de USB)
IEC61000-3-3

Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética
El SpiroUSB esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. Es responsabilidad del cliente o del usuario del SpiroUSB asegurarse de

que se utilice en este tipo de entorno.

Prueba de Nivel de prueba |Nivel de Entorno
inmunidad IEC 60601 conformidad electromagnético:
directrices
Descarga Contacto = 6 kV Contacto + 6 kV |El suelo debe ser de
electrostatica Aire £ 8 kV Aire £ 8 kV madera, de cemento o
(ESD) de baldosas de ceramica.
IEC61000-4-2 Si el suelo esta cubierto
de material sintético, la
humedad relativa debe ser
de al menos el 30%.
Respuesta + 2 kV para lineas |Pruebas de La calidad del suministro
transitoria de suministro lineas de eléctrico debe ser la
rapida/rafagas eléctrico alimentacién no | habitual de un entorno
eléctricas aplicables comercial u hospitalario.
IEC61000-4-4
+ 1 kV para lineas | % 1 kV para el

de entrada/salida

conector USB
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Subida de tension
IEC61000-4-5

Linea(s) de + 1 kV
a linea(s)

Linea(s) de + 2 kV
a tierra

No aplicable
(alimentacién a
través de USB)

La calidad del suministro
eléctrico debe ser la
habitual de un entorno
comercial u hospitalario.

Descenso del <5% Ut No aplicable La calidad del suministro
voltaje, (descenso >95% (alimentacién a | eléctrico debe ser la
interrupciones en Ur) través de USB) |habitual de un entorno
cortas y durante medio ciclo comercial u hospitalario.
variaciones de 40% Ut Si el usuario del SpiroUSB
voltaje en las (descenso >60% necesita un
lineas de entrada |en Uy) funcionamiento continuo
del suministro durante 5 ciclos durante las interrupciones
eléctrico 70% Ut del suministro eléctrico, se
IEC61000-4-11 (descenso >30% recomienda que el
en Uq) SpiroUSB posea un
durante 25 ciclos sistema de alimentacidn
<5% Ut ininterrumpida o una
(descenso >95% bateria.
en Uq)
durante 5 s
Campo 3A/m 3A/m Si se detecta un
magnético funcionamiento incorrecto,
de frecuencia es posible que sea
eléctrica necesario alejar el
(50/60Hz) SpiroUSB de las fuentes

IEC61000-4-8

de campos magnéticos de
frecuencia eléctrica o
instalar una proteccion
magnética. El campo
magnético de frecuencia
eléctrica debe medirse en
la ubicacion de instalacion
prevista para garantizar
que es suficientemente
bajo.

TENGA EN CUENTA que U es el voltaje de la red de CA antes de la aplicacion del

nivel de prueba.
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Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El SpiroUSB esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del SpiroUSB deben asegurarse de que se utilice en
este tipo de entorno.

Prueba de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético:
inmunidad prueba conformidad |directrices
IEC 60601
Los equipos de comunicacion por RF
portatiles y moviles no se deben usar a
una distancia de separacion de
cualquier pieza del SpiroUSB, incluidos
los cables, inferior a la recomendada.
Esta separacion se calcula a partir de
la ecuacién aplicable a la frecuencia del
transmisor.
Distancia de separacion
recomendada (d)
RF dirigida 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP
IEC61000-4-6 |Entre 150 kHz
y 80 MHz
RF radiada 3V/m 3V/m d=1,2vVP Entre 80 MHz y 800 MHz
IEC61000-4-3 |Entre 80 MHz
y 2,5 GHz d=2,3VP Entre 800 MHz y 2,5 GHz

Donde P es la potencia de salida
maxima nominal del transmisor en
vatios (W), segun el fabricante del
transmisor, y d es la distancia de
separacion recomendada en metros

(m).

Las intensidades de los campos de los
transmisores de RF fijos, tal y como se
ha determinado en una inspeccion
electromagnética del sitio® , deben ser
inferiores al nivel de conformidad en
cada rango de frecuencia.?

Pueden producirse interferencias en la
cercania de los equipos marcados con
el siguiente simbolo:

()

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcidn y las reflexiones de estructuras,
objetos y personas.
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@ Las intensidades de los campos de los transmisores fijos, como las estaciones base
de los radioteléfonos (mdviles/inaldmbricos) y las radios méviles terrestres, los
aparatos de radioaficionados, las emisoras de radio AM y FM y las emisoras de
television, no se pueden predecir tedricamente con precision. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se debe efectuar una
inspeccién electromagnética del sitio. Si la intensidad de campo medida en la
ubicacion en la que se utiliza el SpiroUSB supera el nivel de conformidad de RF
aplicable descrito anteriormente, el SpiroUSB debe someterse a una inspeccidon para
verificar que funciona correctamente. Si se observa un rendimiento anémalo, pueden
ser necesarias medidas adicionales, como una reorientacién o una reubicacion del
SpiroUSB.

® En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de los campos
deben ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre
los equipos de comunicacion por RF portatiles y moéviles y el SpiroUSB

El SpiroUSB esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las
alteraciones de RF radiada estan controladas. El cliente o el usuario del SpiroUSB
pueden ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas si mantienen la distancia
minima entre los equipos de comunicaciones por RF portatiles y moviles
(transmisores) y el SpiroUSB, tal y como se recomienda a continuacién, segun la
potencia de salida maxima de los equipos de comunicacién.

Potencia de Distancia de separacion en metros (m), segin la
salida maxima frecuencia del transmisor
nominal del
transmisor en Entre 150 KHzy | Entre 80 MHz y Entre 800 MHz y
vatios (W) 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2/P d=2,3VP
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 23,3

En el caso de los transmisores con una potencia de salida maxima nominal no
enumerada anteriormente, la distancia de separacion recomendada d en metros (m)
puede estimarse mediante la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde
P es la potencia de salida maxima nominal del transmisor en vatios (W), segun el
fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién del rango de

frecuencia mas alto.

NOTA 2 Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcidn y las reflexiones de estructuras,
objetos y personas.
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Simbolos

x
C€

0086

® I| 2] LRSI

Rx only

Dispositivo Tipo B

De acuerdo con la Directiva 93/42/EEC

Disposicion de acuerdo con RAEE

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Fecha de fabricacion

NUmero de serie

Corriente continua

Uso de un solo paciente

Las leyes federales de EE. UU. solo permiten la
venta de este dispositivo por parte de un médico o
por prescripcion facultativa.
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Especificaciones del SpiroUSB

General

Alimentacion:

Entrada 5V 0,1 A

Dimensiones:

50 x 60 x 90 mm

Peso: 130g

Temperatura de Entre 0 y +40 °C
operacion:

Humedad de Del 30% al 90% de HR
operacion:

Presion de Del 650 al 1060 hPa

funcionamiento:

Temperatura de
almacenamiento y
transporte:

Entre -20y +70 °C

Humedad de
almacenamiento y
transporte:

Del 10% al 90% de HR

Presion de
almacenamiento y
transporte:

Del 650 al 1060 hPa

Valores tedricos:

Varios, su uso depende de las preferencias
locales

Transductor: Volumen digital bidireccional CareFusion

Resolucion: Volumen de 10 ml, flujo de 0,03 I/s

Exactitud: +/-3%. Conforme a las recomendaciones
de ATS: normalizacién de espirometria,
actualizacidon de 1994 para flujos y
volumenes.

Mediciones: Consulte el manual de funcionamiento del

SPCS para obtener mas informacion
acerca de todas las mediciones
espirométricas disponibles.
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Mediciones de espirometria:

Capacidad vital espiratoria relajada (VC)

Volumen espirado forzado en 0,75 segundos (FEV.75)
Volumen espirado forzado en 1 segundo (FEV1)

Volumen espirado forzado en 3 segundos (FEV3)

Volumen espirado forzado en 6 segundos (FEV6)

Capacidad vital forzada (FVC)

Velocidad del flujo espiratorio maximo (PEF)

FEVo,75 como un porcentaje de VC (FEV.75/VC)

FEVo,75 como un porcentaje de FVC (FEV.75/FVC)

FEV; como un porcentaje de VC (FEV1/VC)

FEV; como un porcentaje de FVC (FEV1/FVC)

FEV5; como un porcentaje de VC (FEV3/VC)

FEV5; como un porcentaje de FVC (FEV3/FVC)

FEVo,75 como un porcentaje de FEVg (FEV.75/FEV6)

FEV; como un porcentaje de FEV¢ (FEV1/FEV6)

Flujo espiratorio maximo al 75% de FVC restante (MEF75)
Flujo espiratorio maximo al 50% de FVC restante (MEF50)
Flujo espiratorio maximo al 25% de FVC restante (MEF25)
Promedio de la velocidad del flujo espiratorio medio (MMEF)
Flujo espiratorio forzado al 50% del volumen como un porcentaje de
VC (FEF50/VC)

Flujo espiratorio forzado al 50% del volumen como un porcentaje de
FVC (FEF50/FVC)

Maxima ventilacién voluntaria indicada (MVV (inq))

Volumen inspirado forzado en 1 segundo (FIV1)

Capacidad vital inspiratoria forzada (FIVC)

Velocidad del flujo inspiratorio maximo (PIF)

FIV; como un porcentaje de FIVC (FIV1/FIVC)

Flujo inspiratorio forzado al 25% del volumen inhalado (FIF25)
Flujo inspiratorio forzado al 50% del volumen inhalado (FIF50)
Flujo inspiratorio forzado al 75% del volumen inhalado (FIF75)
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Flujo espiratorio forzado al 50% del volumen como un porcentaje de
la FIF50 (FEF50/FIF50)

El tiempo tomado entre el 25% y el 75% del volumen espiratorio
forzado (MET2575)

Tiempo espiratorio forzado (FET)

Volumen corriente (TV)

Volumen de reserva espiratorio (ERV)

Volumen de reserva inspiratorio (IRV)

Capacidad inspiratoria (IC)

Capacidad vital espiratoria relajada (EVC)

Capacidad vital inspiratoria (IVC)

Indice de frecuencia respiratoria (FR)

Tiempo inspiratorio (Ti)

Tiempo espiratorio (Te)

Ti como % del tiempo de respiracion total (Ti/Ttot)

Volumen corriente como % de Ti (TV/Ti)

Frecuencia respiratoria BR
Tiempo de respiracion B.T
Volumen corriente VT
Tiempo espiratorio: tiempo medio de espiracion Te
por respiracion en segundos
Tiempo inspiratorio: tiempo medio de inspiracién -
por respiracion en segundos
Tiempo de respiracion normal total en segundos TTOT =Ti + Te
Relacion entre respiraciones espiratorias e .
. . . . Ti/Te
inspiratorias medias
Tiempo medio de espiracidn por respiracion como
una relacion con el tiempo de respiracion Ti/TTOT
corriente total
Pruebas por paciente: 5 maniobras de VC
8 maniobras de FVC
Valores teéricos: Varios — Su uso depende de las
preferencias locales
Transductor: Volumen digital bidireccional CareFusion
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Consumibles/Accesorios

N.° cat.

36-PSA1000
36-SST1000

36-SST1250

36-PSA1200
36-PSA1100
V-892381

V-892384
36-SSC5000A

36-VOL2104
892121

36-SM2125
V-861449
861427
36-SPC1000
36-CAB1047
36-ASS1141
36-TDX1043

Descripcion

Boquillas desechables para adultos (500 por caja)

Boquillas de seguridad unidireccionales
(500 por caja)

Boquillas de seguridad unidireccionales
(250 por caja)

Boquillas desechables pediatricas (250 por caja)
Adaptador pediatrico

MicroGard® IIB con boquilla integrada
(50 por caja)

MicroGard® IIC (50 por caja)
Polvo esterilizante PeraSafe 81 g
(para 5 litros de solucidén)

Clips para la nariz (paquete de 5)

Almohadillas de "espuma" de la pinza para la
nariz, 100 unidades

Jeringa de calibracién de 3 litros

Adaptador de silicona "oval" para MicroGard® IIB
Adaptador de jeringa de calibracion

Software informatico para espirometria

Cable extensible USB

Soporte de escritorio SpiroUSB

Transductor de turbina
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Para obtener mas informacién o para hacer un pedido de productos
desechables/de apoyo, pdngase en contacto con CAREFUNSION o
con su distribuidor local o visite nuestro sitio web

www.carefusion.com/micromedical.

TENGA EN CUENTA: USE SOLAMENTE ACCESORIOS
CAREFUSION

Tenga en cuenta: La informacidn presente en este manual estd
sujeta a cambios sin previo aviso y no establece ningin compromiso
por parte de CareFusion 232 UK Ltd. El software puede utilizarse o
copiarse exclusivamente de acuerdo con los términos de este
contrato. Se prohibe la reproduccién o transmision de cualquier
parte de este manual por cualquier formato o medio, ya sea
electronico o mecanico, incluidas las fotocopias o grabaciones, y por
cualquier motivo sin el permiso escrito de CareFusion 232 UK Ltd.
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Informacion de contacto del cliente
Clientes del Reino Unido solamente

Para el procesamiento de todos los pedidos de productos, formacion
y piezas de repuesto, consultas de mantenimiento y asistencia
técnica, pongase en contacto con:

CareFusion UK 232 Ltd

UK Customer Service & Support
The Crescent

Jays Close

Basingstoke

RG22 4BS

Consultas sobre ventas del servicio de atencidn al cliente:
Teléfono: 01256 388550
Correo electroénico: micro.uksales@carefusion.com

Consultas sobre reparacidon de fabrica y administracion:
Teléfono: 01256 388552
Correo electrénico: micro.ukservice@carefusion.com

Consultas sobre asistencia técnica:
Teléfono: 01256 388551
Correo electrénico:  support.rt.eu@carefusion.com
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Solo clientes internacionales

Para el procesamiento de todos los pedidos de productos y piezas de
repuesto, consultas de mantenimiento y asistencia técnica, pongase
en contacto con:

CareFusion Germany 234 GmbH
Customer Service & Support International
Leibnizstrasse 7

97204 Hoechberg

Alemania

Consultas sobre ventas del servicio de atencidn al cliente:
Teléfono: 0049 931 4972 670
Correo electrénico: micro.internationalsales@carefusion.com

Consultas sobre reparacidon de fabrica y administracion:
Teléfono: 0049 931 4972 867
Correo electréonico: support.admin.eu@carefusion.com

Consultas sobre asistencia técnica:
Teléfono: 0049 931 4972 127
Correo electrénico:  support.rt.eu@carefusion.com
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@ CareFusion

SpiroUSB

Manual de operacao

VI. Introducio - Portugués

O SpiroUSB é um espirdmetro com conexao a um PC concebido para
funcionar com o Spirometry PC Software (SPCS).

O SPCS é um sistema de espirometria totalmente compativel com
Windows™ que funciona como a interface perfeita do SpiroUSB,
oferecendo varias opgbes de visualizacdo e utilitarios eficientes de
relatdrios e bases de dados.

O SPCS possui muitos recursos avancados que incluem a
visualizacdo de curvas respiratérias em tempo real, valores
previstos, base de dados de pacientes e a possibilidade de realizar
testes antes e depois da broncodilatagdo e ainda apds a
administracdo de esteroides.

O SpiroUSB utiliza o transdutor de volume digital da CareFusion,
uma forma extremamente estdvel de transdutor de volume que
mede o ar expirado diretamente em B.T.P.S (temperatura e pressao
corporal com vapor de agua saturado), evitando imprecisGes nas
corregdes de temperatura. Este transdutor ndo é sensivel aos efeitos
de condensacao e temperatura e evita a necessidade de calibracdo
individual antes da realizagdo de um teste.
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Conteuido da embalagem

O SpiroUSB é fornecido numa bolsa de transporte robusta que inclui
este manual e os seguintes itens (Fig. 1):

1. Transdutor de volume digital da Carefusion
2. Corpo do transdutor do SpiroUSB.

Junto com o SPCS, cabo de extensdo, bocais de cartdo descartaveis
e mola para o nariz.

O0OO0O0O0

00000 [CI»IH

O0O0O0O0
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Contraindicagoes

e Disturbios agudos que afetam o desempenho do teste
(por ex., vOmitos, naduseas, tonturas)

e Cirurgia ocular recente (aumento da pressao intraocular
durante a espirometria)

e Dor oral ou facial exacerbada por um bocal

e infarto do miocardio recente

e pacientes em pods-operatério de cirurgia toracica

e sindrome de hiperventilacdo

Observacgdo: Expiragdo prolongada pode provocar sincope

Avisos e Cuidados

Os termos indicados abaixo sdo utilizados da seguinte forma neste
manual

CUIDADO: Possibilidade de ferimentos ou danos graves

AVISO: condicGes ou praticas que possam originar ferimentos
pessoais

Observacgdo: Informagdes importantes que evitam a ocorréncia de
danos no instrumento ou facilitam o seu funcionamento.

Observagao: Pacientes com idade inferior a 4 anos podem ter
dificuldade em executar a espirometria de maneira correta e
reproduzivel

Observacao: O dispositivo deve ser utilizado apenas por pessoal
devidamente treinado e qualificado.

166



jﬂ CUIDADO: Leia o manual antes do uso

AVISO: O instrumento ndo deve ser utilizado na presenca de gases
explosivos ou inflamaveis, misturas anestésicas inflamaveis ou em
ambientes ricos em oxigénio.

CUIDADO: Os bocais devem ser utilizados por apenas um paciente.
Se forem utilizados por mais que um paciente, ha o risco de infeccdo
cruzada. O uso repetido pode degradar os materiais e levar a uma
medigao incorreta.

CUIDADO: Os filtros pulmonares devem ser utilizados por apenas
um paciente. Se forem utilizados por mais que um paciente, hd o
risco de infeccdo cruzada. O uso repetido pode aumentar a
resisténcia do ar e levar a uma medigdo incorreta.

OBSERVACAO: O produto que vocé adquiriu ndo deve ser
descartado como lixo ndo separado. Utilize suas instalagdes
fr— de coleta WEEE local para o descarte deste produto.

OBSERVAGAO: O grau de protecdo contra a entrada de &gua é
IPXO.

AVISO: Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento
deve ser ligado a rede elétrica apenas com aterramento.

CUIDADO: Quando conectar outro equipamento ao SpiroUSB,
certifique-se sempre de que toda a combinagdo estd em
conformidade com a norma de seguranca internacional IEC 60601-1
para sistemas médicos elétricos. Durante as medicGes, conecte o
SpiroUSB apenas a impressoras e computadores em conformidade
com o IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1:2005 / CAN/CSA-C22.2
No. 60601-1:14.
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Indicagoes de Utilizacdo

O espirdmetro SpiroUSB se destina a medir o volume maximo e o
fluxo de ar que pode entrar e sair dos pulmdes de um paciente, com
uso somente sob prescricio médica. O sistema € utilizado em
pacientes pediatricos (4 a 17 anos) e adultos (18 a 99 anos) em
hospitais, consultérios médicos, laboratérios e ambientes de testes
de saude ocupacional.
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Instalagdo do SPCS

O SPCS é fornecido em CD-ROM com o seu SpiroUSB. Instale o
SPCS de acordo com as instrugdes fornecidas no manual de
instrucGes basicas do SPCS.

Instalagao do controlador do SpiroUSB

O controlador permite que os dispositivos USB da CareFusion Ltda.
funcionem com software de PC compativel com USB em computadores
com sistema operacional Windows.

Estado de compatibilidade

Existem duas versdes do controlador de USB. O controlador utilizado
depende do sistema operacional que estiver em uso. Existe um
controlador para os sistemas operacionais Windows de 32 e 64 bits.

Sdo compativeis os seguintes sistemas operacionais:

e Windows 7 nas versdes de 32 e 64 bits
¢ Windows 8 nas versoes de 32 e 64 bits

O controlador ndo serd suportado por sistemas operacionais
Windows mais antigos.

Instalagdo do controlador

Se estiver instalado um software com suporte para USB, os
controladores podem ser pré-instalados, permitindo a instalagdo
automatica dos controladores quando o dispositivo estiver ligado
a porta USB. Se o dispositivo ndo for instalado automaticamente,
transfira o controlador e instale o dispositivo manualmente.
O controlador pode ser transferido a partir da seguinte pagina
inicial:

www.carefusion.co.uk/our-products/respiratory-care/cardio-

pulmonary-diagnostics/pulmonary-function-
testing/spirometers/spirometry-software-and-firmware-downloads
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Funcionamento

Basta ligar o SpiroUSB a uma porta USB livre no PC com o SPCS
fornecido instalado. O SPCS detecta automaticamente que o
SpiroUSB foi conectado a uma porta USB e é executado para poder
iniciar a sua sessdao de espirometria. Ndo é necessario remover o
SpiroUSB entre sessoes.

Observe que, em determinadas configuracbes de PC, mesmo se
estiver sendo usado um sistema operacional compativel, o SPCS
pode ndo ser iniciado automaticamente quando o SpiroUSB ¢é ligado.
Neste caso, o SPCS pode ser aberto normalmente com o botdo
Iniciar na tela do Windows.

O transdutor de SpiroUSB é fornecido com um cabo de dois metros.
Se este comprimento de cabo nado for suficiente, deve ser utilizado
um hub de USB remoto. Os hubs de USB remotos estdo disponiveis
em qualquer loja de material de informatica. No caso de alguns
computadores recentes, se for utilizado um cabo de extensdo o sinal
USB abrange uma distdncia maior. E fornecido um cabo de
extensdo, caso seja necessario. Se houver problemas de
comunicacao devido ao uso do cabo de extensdo, deve ser utilizado
um hub de USB remoto.

Observacao: Mantenha sempre o PC e o monitor fora do alcance do
paciente.
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Cuidados com o Espirometro SpiroUSB

Observar as seguintes precaugoes:

e Evite a exposicao do SpiroUSB a luz solar direta durante a sua
utilizagado.

e Evite utilizar o espirémetro em ambientes com poeira ou préximo
a equipamentos de aquecimento.

e Mantenha o espirémetro longe de lugares Umidos e nunca o
exponha a extremos de temperatura.

e Nao direcione o suporte do espirémetro a luz forte ao opera-lo.

Verificacdo da Calibragdo

O espirdmetro é calibrado para ler a temperatura corporal e a
Pressdao Barométrica Saturada com vapor de agua (BTPS) em litros.

A calibragdo deve permanecer indefinidamente estavel, a menos que
o transdutor esteja fisicamente danificado, e a unidade ndao deve
necessitar de nova calibragdo. No entanto, para garantir o
funcionamento correto da unidade, recomendamos que uma
verificacdo de calibragdo seja realizada apds o transdutor ter sido
removido para limpeza.

Pressionar o botdo de 'Verificar Calibragdo' no SPCS ativa uma busca
no dispositivo e a opgao Verificacdo de Calibracdo. A busca no
dispositivo faz efetivamente uma varredura nas portas USB e de
comunicacao do PC, em busca de qualquer dispositivo anexado. Ao
encontrar um dispositivo a tela ird mudar para exibir a tela principal
do teste para verificar a calibragdo. A opgdo de realizar uma
verificacdo de calibracdo apenas expiratéria e uma expiratoria e
inspiratéria, e ainda uma calibragdo de volume simples ou uma
verificagdo de calibragdo mais avangada em trés fluxos separados,
podem ser escolhidas na tela de calibragao.

171



Conecte uma seringa de 3L ao transdutor com o minimo de
adaptadores e esvazie-a empurrando o émbolo totalmente para
dentro.

Observacdo: E recomendado que o transdutor seja desinfetado antes
de uma verificacao de calibragdo ou que um filtro MicroGard® seja
usado durante o procedimento.
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Instrucgées de Limpeza

A desinfeccdo das pecgas contaminadas somente é eficaz depois de
as ter limpado previamente com cuidado. A CareFusion recomenda a
solucdo testada de pé de esterilizagdao PeraSafe (36-SSC5000A) para
uma limpeza prévia e desinfeccdo. Se for utilizada uma solugdo
diferente, siga as instrucdes do fabricante.

O dispositivo ndo deve ser exposto a solventes, por ex. alcool, cloro

CUIDADO: Desligue o SpiroUSB antes da limpeza.

Superficies Externas do Espirémetro

CUIDADO: Nao tente lavar ou mergulhar o corpo do transdutor do
SpiroUSB na agua ou em fluido de limpeza, pois ha componentes
eletronicos internos que serdo danificados permanentemente

O corpo externo do espirdbmetro pode ser limpo com toalhas
esterilizadas ou um pano umedecido que tenha sido mergulhado em
uma solugdo de esterilizagdo fria, se necessario.

Acessorios de limpeza

Com a utilizagdo de um filtro MicroGard® IIB (V-892381),
MicroGard® IIC (V-892384) ou de um bocal de seguranca de uma
via (36-SST1250) para cada paciente, é recomendada a limpeza dos
componentes de passagem do ar uma vez por més.

Quando utilizar o bocal de papeldo descartavel (adulto: 36-PSA1000,
pediatrico: 36-PSA1200) sem um filtro e de acordo com o pré-
requisito de que foi dito ao paciente para expirar para o transdutor,
as seguintes pecas devem ser limpas uma vez por dia: transdutor,
adaptador pediatrico/para adultos.

Em qualquer outra utilizacdo anteriormente descrita, todas as pecgas
contaminadas devem ser desinfetadas no intervalo de espera entre

0s pacientes.
173



Observacao importante: Os grampos para nariz e os bocais
usados por um paciente e os filtros MicroGard® IIB e MicroGard® IIC
devem ser descartados imediatamente apos o] uso.
Se houver alteragdes nas superficies do material (rachaduras,
fragilidade) as respectivas pecas devem ser descartadas.
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Limpeza do transdutor

O transdutor ndo requer manutencdo ou assisténcia de rotina.
No entanto, se desejar esteriliza-lo ou limpa-lo, é possivel remové-lo
da seguinte maneira:

1. Gire a turbina do transdutor em sentido anti-horario até que a
ponta de localizacdo se alinhe com a pequena reentrancia
retangular no corpo do aparelho, como visto abaixo.

2. Afaste com cuidado o transdutor do aparelho.

3. O transdutor pode agora ser mergulhado em agua morna com
sabdo para limpeza de rotina, ou em solucgao esterilizante fria,
por ex. Perasafe (Cat No. 36-SSC5000A), por no maximo
10 minutos (devem ser evitados alcool e solugdes com cloro).

4. ApOs a limpeza/esterilizagdo, o transdutor deve ser enxaguado
brevemente com agua destilada e secado.

5. Monte novamente o suporte do bocal.

Corpo do
aparelho

Turbina do
transdutor

onta de localizacao

CUIDADO: Nao tente lavar ou mergulhar o corpo do transdutor do
SpiroUSB na agua ou em fluido de limpeza, pois ha componentes
eletrénicos internos que serdo danificados permanentemente
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Manuten¢do

Um manual completo de manutencgao, que inclui esquemas dos
circuitos e lista de pecas, estad disponivel mediante pedido.

Se a sua unidade necessitar de servicos de assisténcia ou reparo,
consulte a pagina 189 para obter detalhes de contato.

Vida uatil do produto

O SpiroUSB foi concebido para uma vida Gtil de 5 anos.
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Informacdées sobre Resolugdo de Problemas

Se vocé encontrar problemas durante o funcionamento do medidor

SpiroUSB, consulte a tabela abaixo:

Problema Causa Possivel Solugdo
Nao registra Conjunto do cabecote Substituicdo do conjunto
um sopro ou cabo quebrado do cabecote ou envio da

unidade para reparo

Os sopros sao
invertidos na
tela

Conjunto do cabecote
ou cabo quebrado

Substituicdo do conjunto
do cabecote ou envio da
unidade para reparo

O tracado do
sopro termina

A turbina fica presa

Limpe a turbina com
agua morna e sabdo

de forma ou com uma solugao
abrupta apesar esterilizante; se o

do paciente problema persistir,
ainda estar na uma turbina substituta
expiracdo pode ser necessaria

0] A turbina pode estar Repita o procedimento

procedimento
de calibracao
falhou ou nado
pode ser
concluido

com defeito

de calibragao e, se o
problema persistir,
substitua a turbina ou
envie-a para reparo

A turbina ndo esta bem
fixa a seringa de
calibragao

Certifique-se que a
seriga esteja encaixada
na turbina com a pega

do adaptador n°® 861427.
(fornecida com a seringa)

A seringa de calibracao
ndo possui um vedante
para inspiragao ou

0 vedante apresenta
vazamentos.

Certifique-se de utilizar
seringas recomendadas
pelo fabricante.

A haste da seringa foi
empurrada para baixo

A seringa deve ser
esvaziada e preenchida
com um movimento
suave, evite empurrar
para baixo a haste ou
bater no final de cada
manobra.
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Designacdo de Sequranga de acordo com o IEC
60601-1

Tipo de protecgao Ativado por computadores
contra choques em conformidade com o
elétricos IEC 60601-1 / ANSI/AAMI

ES60601-1:2005 / CAN/CSA-
C22.2 No. 60601-1:14.

Grau de protecao contra Peca aplicada tipo B
choques elétricos

Equipamento de alimentacao Ativado por computadores
em conformidade com o
IEC 60601-1 / ANSI/AAMI
ES60601-1:2005 / CAN/CSA-
C22.2 No. 60601-1:14.

Grau de ligacao elétrica entre Equipamento concebido como

0 equipamento e o paciente ligacdo ndo elétrica ao
paciente.

Grau de mobilidade Transportavel

Modo de operacao Continua

Classificacoes de acordo com IEC 60601-1

SpiroUSB Peca aplicada, tipo B
Transdutor de volume Pecga aplicada, tipo B
AVISO: N3o é permitida qualquer alteracdo a este equipamento.

CUIDADO: Quando conectar outro equipamento a unidade,
certifique-se sempre de que toda a combinacdo esteja em
conformidade com a norma de seguranga internacional IEC 60601-1
para sistemas médicos elétricos. Durante as medicGes, conecte o
SpiroUSB apenas a impressoras e computadores em conformidade
com o IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1:2005 / CAN/CSA-C22.2
No. 60601-1:14.

AVISO: O usuario ndo deve tocar em nenhuma peca com tensdo
elétrica e no paciente ao mesmo tempo; o operador ndo deve criar
uma "ponte" entre as portas de E/S do dispositivo e o paciente
tocando em ambos simultaneamente.
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AVISO: N3o conecte os dispositivos que ndo estiverem especificados
como parte do sistema.

AVISO: Para evitar o risco de choque, este equipamento deve ser
ligado a rede elétrica apenas com aterramento.
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Compatibilidade Eletromagnética (CEM) de
acordo o com EN60601-1-2:2007

AVISO: o uso de telefones portateis ou outros equipamentos com
emissdo de radiofrequéncia (RF) junto ao sistema pode causar
funcionamento inesperado ou adverso.

O SpiroUSB foi testado de acordo com a norma EN60601-1-2:2007, em
relagdo a sua capacidade de funcionar em um ambiente com outros
equipamentos elétricos/eletrénicos (incluindo outros dispositivos médicos).

O objetivo desse teste é garantir que o SpiroUSB ndo afete negativamente o
funcionamento normal de tais equipamentos e que esses mesmos
equipamentos ndo afetem negativamente o funcionamento normal do
SpiroUSB.

Apesar do teste ao qual o SpiroUSB foi submetido, o seu funcionamento
normal pode ser afetado por outros equipamentos elétricos/eletronicos e
portateis e ainda equipamentos de comunicacdo moveis que usam RF.

Uma vez que o SpiroUSB é um equipamento médico, precaucdes especiais
sdo necessarias em relagdo a CEM (compatibilidade eletromagnética).

E importante que o SpiroUSB seja configurado e instalado/colocado em
funcionamento de acordo com as instrugdes/orientagdes aqui disponibilizadas
e que seja utilizado apenas na configuracao fornecida.

Alteraces ou modificagdes no SpiroUSB podem resultar em aumento das
emissdes ou na diminuicao da imunidade do SpiroUSB quanto ao
desempenho da CEM.

O SpiroUSB deve ser usado apenas com o cabo de extensdo USB fornecido
pela Carefusion, mencionado na secdo de acessorios deste manual. Esse cabo
nao deve ser usado com outro dispositivo que ndo seja o SpiroUSB. Se o
usuario estender o cabo usando outros cabos ndo aprovados, isso pode
resultar em aumento no nivel de emissées ou em diminuicdo do nivel de
imunidade em relacdo a CEM do SpiroUSB. O uso do cabo de extensdo USB
com outros dispositivos que ndo o SpiroUSB pode resultar em aumento do
nivel de emissdes ou na diminuicdo do nivel de imunidade em relagdo a CEM
dos outros dispositivos.

O SpiroUSB possui um desempenho essencial — o produto deve continuar
funcionando corretamente. No caso improvavel de ocorrer um evento de
transiente rapido/descarga eletrostatica, o dispositivo deve ser reiniciado e
estar localizado longe da fonte de interferéncia.

AVISO: O SpiroUSB ndo deve ser utilizado junto a ou posto sobre outros
equipamentos. Se for necessario utiliza-lo junto ou sobre outro equipamento,
0 SpiroUSB e o outro equipamento devem ser observados/monitorados para
verificar o funcionamento normal na configuragdo em que sera utilizado.

180




Orientagoes e Declaragio do Fabricante - Emissdes Eletromagnéticas
O SpiroUSB se destina a utilizagdo nos ambientes eletromagnéticos especificados
abaixo. O cliente ou o usuario do SpiroUSB devem se assegurar que ele é utilizado

nesse tipo de ambiente

Teste de Emissées

Conformidade
com

Ambiente Eletromagnético -
Orientagdes

Emissoes de RF
CISPR 11

Grupo 1

O SpiroUSB utiliza apenas a energia

de RF para as suas fungoes internas.

Por isso, as emissdes de RF sdo muito
baixas e provavelmente ndo causam
nenhuma interferéncia em equipamentos
eletrénicos que estejam nas
proximidades.

EmissOes de RF
CISPR 11

Grupo B

Emissdes harmdnicas
IEC61000-3-2

N&o Aplicavel
(alimentado por
USB)

Flutuacoes de
tensdao/emissodes
intermitentes
IEC61000-3-3

N&o Aplicavel
(alimentado por
USB)

O SpiroUSB ¢ adequado para a utilizagao
em todos os estabelecimentos, incluindo
os domésticos e aqueles conectados
diretamente a rede elétrica publica de
baixa tensdo que abastece os edificios
utilizados para fins domésticos

Orientacoes e Declaracio do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

O SpiroUSB se destina a utilizacdo nos ambientes eletromagnéticos especificados
abaixo. E de responsabilidade do cliente ou do usuério do SpiroUSB assegurar que este
seja usado em um ambiente desse tipo

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente
Imunidade IEC 60601 Conformidade | Eletromagnético -
Orientacgdes
Descarga Contato £+ 6 kV Contato + 6 kV | O pavimento devera ser
eletrostatica Ar £ 8 kV Ar £ 8 kV de madeira, concreto ou
(ESD) ceramica. Se o pavimento
IEC61000-4-2 estiver coberto com material
sintético, a umidade relativa
devera ser de, pelo menos,
30%.
Transiente + 2 kV para linhas de |Testes das A qualidade da corrente
elétrico rapido |alimentagédo linhas de elétrica devera ser idéntica a
IEC61000-4-4 suprimento ndo | de uma area comercial ou
aplicaveis meio hospitalar normal.
+ 1 kV para linhas de
entrada/saida + 1 kV para
cabo USB
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Sobretensdo

+ 1 kV linha(s) a

N&o Aplicavel

A qualidade da corrente

transitéria linha(s) (Alimentado elétrica devera ser idéntica a
IEC61000-4-5 |[=£ 2 kV linha(s) por USB) de uma area comercial ou
aterramento meio hospitalar normal.
Quedas de <5% Ut N&o Aplicavel |A qualidade da corrente
tensdo, (>95% queda em Ur) | (Alimentado elétrica devera ser idéntica a
interrupgdes Para meio ciclo por USB) de uma area comercial ou
curtas e 40% Ut meio hospitalar normal.
variagdes de (60% queda em Ur) Se o usuario do SpiroUSB
tensdo nas para 5 ciclos precisar que este funcione
linhas de 70% Ur continuamente durante
entrada de (30% queda em Uy) interrupgdes de corrente
alimentagdo para 25 ciclos elétrica, é recomendado
IEC61000-4-11 | <5% U+ que o SpiroUSB receba
(>95% queda em Ut) alimentacdo de uma fonte
Para5s de energia ininterrupta ou
uma bateria.
Frequéncia de |3 A/m 3 A/m Se ocorrer um
energia funcionamento incorreto,
(50/60Hz) pode ser necessario afastar
Campo ainda mais o SpiroUSB
magnético das fontes de campos

IEC61000-4-8

magnéticos por frequéncia
de energia ou instalar uma
protecdo magnética.

O campo magnético da
frequéncia de energia deve
ser medido no local da
instalagao pretendido

para garantir que é
suficientemente baixo.

NOTA Us é a tensdo principal de CA antes da aplicacdo do nivel de teste.

Orientagdes e Declaragido do Fabricante - Imunidade Eletromagnética
O SpiroUSB se destina a utilizagdo nos ambientes eletromagnéticos especificados
abaixo. O cliente ou o usuario do SpiroUSB devem se assegurar que ele é utilizado

nesse tipo de ambiente

Teste de Nivel
Imunidade de teste
IEC 60601

Nivel de
Conformidade

Ambiente Eletromagnético -
Orientacgoes

Equipamentos de comunicagdo de
RF portateis e moveis ndo devem
ser utilizados a uma distancia de
separacgao de qualquer parte do
SpiroUSB, incluindo cabos, inferior
a recomendada, calculada a partir
da equacéo aplicavel a frequéncia
do transmissor.
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Distancia de separagao
recomendada (d)

RF conduzida 3 Vrms 3 Vrms

IEC61000-4-6 | 150 kHz a d=1,2VP
80 MHz

RF irradiada 3V/m 3V/m

IEC61000-4-3 | 80 MHz a d=1,2VP 80 MHz a 800 MHz
2,5 GHz

d=2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz

Sendo que P é a poténcia de saida
nominal maxima do transmissor
em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor e d é

a distancia de separagao
recomendada em metros (m).

As forgcas do campo de
transmissores de RF fixos,
conforme determinado através de
uma inspegdo eletromagnética do
local,® devem ser inferiores ao nivel
de conformidade em cada intervalo
de frequéncia.’

Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades do equipamento
marcado com o seguinte simbolo:

()

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto.
NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis a todas as situages. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

@ As forcas de campo de transmissores fixos, como estacGes base para telefones
de radio (celulares/telefones sem fios) e radios mdveis terrestres, radioamadores,
transmissdo de radio AM e FM e transmissdes de televisdo, ndo podem ser previstas
teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético que se deve a
transmissores de RF fixos, deve ser considerada a realizagdo de uma inspecao
eletromagnética do local. Se a forga de campo medida no local em que o SpiroUSB
esteja em uso exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel indicado acima,
0 SpiroUSB deve ser inspecionado para verificar se esta funcionando normalmente.
Se for observado um desempenho anormal, pode ser necessaria a adogdo de
medidas adicionais, tais como reorientar ou reposicionar o SpiroUSB.

No intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo devem ser
inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separagao recomendadas entre
o equipamento de comunicagdo de RF portatil e mével e o SpiroUSB

O SpiroUSB se destina a utilizagdo em um ambiente eletromagnético no qual as
perturbagdes de RF irradiadas estejam controladas. O cliente ou o usuario do
SpiroUSB pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma
distancia minima entre o equipamento de comunicacdo de RF portatil e mével
(transmissores) e o SpiroUSB, conforme recomendado abaixo de acordo com a
poténcia de saida maxima do equipamento de comunicacéo

Poténcia
Nominal de
Saida Maxima do

Distancia de Separacdo em Metros (m) de acordo com a
Frequéncia do Transmissor

Transmissor em | 150 KHz a 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2,5 GHz
Watts (W) d=1,2VP d=1,2vP d=2,3vP
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 23,3

Para transmissores cuja poténcia de saida nominal maxima ndo esteja listada acima,
a disténcia de separagdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada

utilizando a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, sendo que P é a poténcia
de saida nominal maxima do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante

do mesmo.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacgdo do intervalo de

frequéncia mais alto.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacdo
eletromagnética é afetada pela absorcdo e pelo reflexo de estruturas, objetos e

pessoas
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Simbolos

®
W Aparelho Tipo B

c € Em conformidade com a Diretiva 93/42/EEC
0086

Descarte em conformidade com a WEEE

Consulte as instrugdes de utilizagao

Fabricante

Data de fabricagdo

NUmero de série

Corrente direta

Utilizagcdo Unica pelo paciente

® 1| 2] & RIS 134

A Lei Federal dos EUA restringe a venda deste
equipamento por um médico ou a seu pedido.

Rx only
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Especificagoes do SpiroUSB

Geral

Fornecimento de
energia:

Entrada 5V 0,1A

Medidas: 50x60x90mm
Peso: 130g
Temperatura de 0a +40° C

funcionamento:

Umidade de 30% a 90% RH
funcionamento:
Pressdo de 650 a 1060 hPa

funcionamento:

Temperatura de
Armazenamento e
Transporte:

-20a + 70° C

Umidade de
Armazenamento e
Transporte:

10% a 90% RH

Pressao de
Armazenamento e
Transporte:

650 a 1060 hPa

Valores Previstos:

Varia dependendo da preferéncia nacional

Transdutor: Volume Digital Bidirecional Carefusion.

Resolugao: Volume de 10ml fluxo 0,03l/s

Precisao: +/-3%. Para recomendacdes da ATS -
Padronizacao da atualizagdo de espirometria
de 1994 para fluxos e volumes.

Medigdes: Consulte o manual de instrugdes do SPCS

para saber detalhes sobre todas as
medicOes em espirometria disponiveis.
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Medidas da Espirometria:

Capacidade Vital Expiratéria Relaxada (EVC)

Volume Expiratério Forcado no 0,75 segundos (FEV.75)
Volume Expiratério Forgado no 1° segundo (FEV1)

Volume Expiratério Forcado no 3° segundo (FEV3)

Volume Expiratério Forgado no 6° segundo (FEV6)
Capacidade Vital Forcada (FVC)

Fluxo Expiratério Maximo (PEF)

FEVo,75 como uma porcentagem da VC (FEV.75/VC)

FEVo,75 como uma porcentagem da FVC (FEV.75/VC)

FEV; como uma porcentagem da VC (FEV1/VC)

FEV; como porcentagem da FVC (FEV1/FVC)

FEV5; como uma porcentagem da VC (FEV3/VC)

FEV5; como uma porcentagem da FVC (FEV3/FVC)

FEVo,75 como uma porcentagem da FEVg (FEV.75/FEV6)
FEV; como uma porcentagem da FEVe (FEV1/FEV6)

Fluxo Expiratorio Maximo a 75% da FVC restante (MEF75)
Fluxo Expiratério Maximo a 50% da FVC restante (MEF50)
Fluxo Expiratorio Maximo a 25% da FVC restante (MEF25)
Fluxo Expiratério-Meio Médio (MMEF)

Fluxo expiratério forcado a 50% do volume como porcentagem da
VC (FEF50/VC)

Fluxo expiratério forcado a 50% do volume como porcentagem da
FVC (FEF50/FVC)

Ventilagdo voluntaria maxima indicada (MVV (ng))

Volume inspiratério forcado no 1° segundo (FIV1)
Capacidade Vital Inspiratéria Forcada (FIVC)

Fluxo Inspiratério Maximo (PIF)

FEV; como uma porcentagem da FVC (FEV1/FVC)

Fluxo inspiratério forgado a 25% do volume inalado (FIF25)
Fluxo inspiratério forgado a 50% do volume inalado (FIF50)
Fluxo inspiratério forgado a 75% do volume inalado (FIF75)
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Fluxo expiratoério forgado a 50% do volume como porcentagem da
FIF50 (FEF50/FIF50)

Tempo decorrido entre 25% e 75% do volume expiratério forcado
(MET2575)

Tempo Expiratério Forcado (FET)

Volume Corrente (TV)

Volume de Reserva Expiratério (VRE) (ERV - Expiratory reserve
volume)

Volume de reserva inspiratério (VRI) (IRV - Inspiratory reserve
volume)

Capacidade Inspiratéria (CI) (IC Inspiratory capacity)

Capacidade Vital Expiratéria Relaxada (VC)

Capacidade vital inspiratoria (IVC)

Frequéncia respiratéria (FR)

Tempo inspiratério (Ti)

Tempo expiratério (Te)

Ti como uma % do tempo de respiragao total (Ti/Ttot)

Volume corrente (VT) como % de Ti (TV(tidal volume)/Ti)

Taxa de Respiracao BR
Tempo de respiracdo T.R
Volume da respiracao corrente VT
Tempo expiratorio - tempo médio de expiragdo o
por respiracao em segundos

Tempo inspiratério - tempo médio de inspiracdo -

por respiracao em segundos
Tempo total de respiragao corrente em segundos TTOT =Ti + Te
Relacdo de respiragdes de expiracdo e inspiragao

L Ti/Te
médias
Tempo médio de expiragdo por respiragdo como
P pirecfo por respiras i/TTOT
relacdao para o tempo total de respiracao corrente
Testes por individuo: 5 manobras de VC
8 manobras de FVC
Valores Previstos: Variado - depende da preferéncia nacional
Transdutor: Volume Digital Bidirecional CareFusion.
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Consumiveis/Acessorios

Cat. N©° Descrigcao

36-PSA1000 Bocais Descartaveis para Adultos (500 por caixa)
36-SST1000 Bocais de Seguranca Ndo Retornaveis (500 por caixa)
36-SST1250 Bocais de Seguranga Ndo Retornaveis (250 por caixa)
36-PSA1200 Bocais Descartaveis Pediatricos (250 por caixa)
36-PSA1100 Adaptador Pediatrico

V-892381 MicroGard® IIB com bocal integrado (50 por caixa)
V-892384 MicroGard® IIC (50 por caixa)

36-SSC5000A P de esterilizagdo PeraSafe 81g
(para fazer até 5 litros de solucdo)

36-VOL2104 Grampos para Nariz (embalagem com 5)

892121 Almofadas do grampo nasal de "espuma", 100 pcs.
36-SM2125 Seringa para Calibracdo de 3 Litros

V-861449 Adaptador de silicone "oval" para o MicroGard® IIB
861427 Adaptador para seringa de calibracao

36-SPC1000 Spirometry PC Software
36-CAB1047 Cabo de extensdo USB
36-ASS1141 Suporte de mesa do SpiroUSB
36-TDX1043 Turbina do transdutor

Para obter mais informacgOes ou para fazer um pedido dos produtos
descartaveis/de suporte, entre em contato com a CAREFUSION,
o seu distribuidor local, ou visite nosso site

www.carefusion.com/micromedical

OBSERVACAO: UTILIZE APENAS ACESSORIOS DA CAREFUSION

Observacdo: As informagdes neste manual estdo sujeitas a
alteragdes sem aviso e ndo representam compromisso por parte da
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CareFusion 232 UK Ltda. O software pode ser utilizado ou copiado
apenas consoante os termos desse acordo. Nenhuma parte deste
manual pode ser reproduzida ou transmitida sob qualquer forma ou
por quaisquer meios, eletronicos ou mecanicos, incluindo fotocopia e
gravagao, para qualquer fim e sem a permissao por escrito da
CareFusion 232 UK Ltda.
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Informagaes do cliente para contato
Somente clientes do Reino Unido

Para o processamento de todas as Ordens de Venda para produtos,
treinamento e pegas sobressalentes, perguntas para o Suporte
Técnico e a Manutengdo, entre em contato com:

CareFusion UK 232 Ltda

Suporte e Servico ao Cliente no Reino Unido
The Crescent

Jays Close

Basingstoke

RG22 4BS

Perguntas sobre Vendas e Servigo ao Cliente:
Telefone: 01256 388550
E-mail: micro.uksales@carefusion.com

Perguntas sobre Administracdo e Reparo na Fabrica:
Telefone: 01256 388552
E-mail: micro.ukservice@carefusion.com

Perguntas sobre Suporte Técnico:
Telefone: 01256 388551
E-mail: support.rt.eu@carefusion.com
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Somente clientes internacionais

Para o processamento de todas as Ordens de Venda para produtos e
pecas sobressalentes, perguntas para o Suporte Técnico e a
Manutengdo, entre em contato com:

Carefusion Alemanha 234 GmbH

Suporte e Servico ao Cliente Internacional
Leibnizstrasse 7

97204 Hoechberg

Alemanha

Perguntas sobre Vendas e Servigo ao Cliente:
Telefone: 0049 931 4972 670
E-mail: micro.internationalsales@carefusion.com

Perguntas sobre Administracdo e Reparo na Fabrica:
Telefone: 0049 931 4972 867
E-mail: support.admin.eu@carefusion.com

Perguntas sobre Suporte Técnico:
Telefone: 0049 931 4972 127
E-mail: support.rt.eu@carefusion.com

192


mailto:micro.internationalsales@cardinalhealth.com
mailto:support.admin.eu@cardinalhealth.com
mailto:support.rt.eu@cardinalhealth.com

193



194



@ CareFusion

SpiroUSB

Gebruiksaanwijzing

VII. Inleiding - Nederlands

De SpiroUSB is een spirometer die op een pc wordt aangesloten en
speciaal is ontworpen om samen met de uitgebreide SPCS
spirometrische software te worden gebruikt.

SPCS is een spirometriesysteem dat volledig compatibel is met
Windows™ en dat een naadloze interface biedt met de SpiroUSB,
met als resultaat een groot aantal displayopties zoals uitgebreide
rapportage- en databasefaciliteiten.

SPCS biedt een groot aantal geavanceerde functies zoals de
weergave van residuale lucht in real-time, voorspelde waarden,
patiéntendatabase, en de mogelijkheid voor het uitvoeren van pre-
en postbronchodilator en poststeroidetests.

De SpiroUSB maakt gebruik van de digitale volumetransducer van
CareFusion, een uitermate stabiele volumetransducer, waarmee
uitgeademde lucht direct wordt gemeten bij B.T.P.S (Body
Temperature and Pressure with Saturated water vapour=
lichaamstemperatuur en -druk bij verzadigde waterdamp), zodat
onnauwkeurigheden bij temperatuurcorrecties worden vermeden. De
transducer is ongevoelig voor condensatie- en temperatuureffecten
waardoor de noodzaak voor een afzonderlijke kalibratie voorafgaand
aan de test overbodig is.
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Inhoud verpakking

De SpiroUSB is verpakt in een stevige draagtas tezamen met deze
handleiding en de volgende artikelen (fig.1):

1. CareFusion Digitale Volumetransducer
2. Transducerbehuizing SpiroUSB.

SPCS-software, verlengsnoer, kartonnen werpwerpmondstukken en
een neusklem.
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Contra-indicaties

e Acute stoornissen die de testresultaten beinvioeden (bv.
braken, misselijkheid, draaierigheid)

e Recente oogingrepen (verhoogde intraoculaire druk tijdens
spirometrie)

e Pijn aan de mond of in het aangezicht die toeneemt bij het
dragen van een mondstuk

e Recent hartinfarct

e Patiénten die een ingreep aan de thorax hebben ondergaan

e Hyperventilatiesyndroom

Opmerking: Iemand die te zwaar uitademt zou kunnen flauwvallen.

Waarschuwingsberichten

In deze gebruiksaanwijzing wordt de volgende terminologie als volgt
gebruikt.

VOORZICHTIG: Mogelijkheid tot letstel of ernstige schade.

WAARSCHUWING: Omstandigheden of handelingen waarmee u
uzelf kunt kwetsen.

Opmerking: Belangrijke informatie om schade aan het instrument
te vermijden of dit vlotter te kunnen gebruiken.

Opmerking: Patiénten jonger dan vier jaar hebben het misschien
moeilijk om spirometrie correct en herhaald uit te voeren.

Opmerking: Het apparaat mag uitsluitend worden gebruikt door
daarvoor geschoold en gekwalificeerd personeel.
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jﬂ VOORZICHTIG: Lees de handleiding voor gebruik.

WAARSCHUWING: Het instrument is niet te gebruiken in de buurt
van explosieve of ontvlambare gassen, ontvlambare anaesthetica of
in zuurstofrijke omgevingen.

VOORZICHTIG: Mondstukken zijn bedoeld voor gebruik bij één
patiént. Bij gebruik bij meerdere patiénten bestaat het risico van
kruisbesmetting. Herhaald gebruik kan het materiaal aantasten en
kan leiden tot een onjuiste meting.

VOORZICHTIG: Pulmonale filters zijn bedoeld voor gebruik bij één
patiént. Bij gebruik bij meerdere patiénten bestaat het risico van
kruisbesmetting. Herhaald gebruik kan de luchtweerstand verhogen
en kan leiden tot een onjuiste meting.

LET OP: Het door u aangekochte product mag niet met het
ﬁ huisvuil worden meegegeven. Breng dit product naar een

fr— AEEA-inzamelpunt bij u in de buurt.

LET OP: Beschermingsniveau tegen indringend water is IPXO0.

WAARSCHUWING: Om het gevaar voor elektrocutie te vermijden
mag dit apparaat enkel op een geaarde netstroomkabel worden
aangesloten

VOORZICHTIG: Als er andere apparatuur op de SpiroUSB wordt
aangesloten, moet altijd worden nagegaan of de totale combinatie
voldoet aan de internationale veiligheidsnorm IEC 60601-1 voor
medische elektrische systemen. Sluit de SpiroUSB tijdens metingen
uitsluitend aan op printers en computers die voldoen aan IEC 60601-
1 / ANSI/AAMI ES60601-1:2005 / CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14.
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Indicatie voor gebruik

De SpiroUSB spirometer is een enkel op recept te gebruiken
instrument om het volume en de stroom aan lucht te meten die een
patiént maximaal kan in- en uitademen. Het systeem is geschikt
voor kinderen (4 tot 17 jaar) en volwassenen (18 tot 99 jaar) en is
inzetbaar in ziekenhuizen, bij artsen, in laboratoria en omgevingen
waar de gezondheid op het werk wordt gecontroleerd.
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Installeren van SPCS

De SPCS-spirometriesoftware voor uw pc wordt op cd-rom geleverd
met de SpiroUSB. Installeer de SPCS a.d.h.v. de instructies in de
SPCS-snelstartgids.

Installeren van het SpiroUSB-stuurprogramma

Het stuurprogramma zorgt ervoor dat de USB-apparaten van
CareFusion Ltd samen met de pc-software voor USB op machines
met Windows werken.

Compatibiliteitsstatus

Er zijn twee versies van het USB-stuurprogramma. Welk
stuurprogramma geinstalleerd moet worden, hangt af van het door u
gebruikte besturingssysteem. Er is een stuurprogramma voor het
besturingssysteem Windows 32-bits en Windows 64-bits.

De volgende besturingssystemen worden ondersteund:

e Windows 7 32 & 64 bit besturingsystemen
e Windows 8 32 & 64 bit besturingsystemen

Het stuurprogramma wordt niet ondersteund door oudere Windows-
besturingssystemen.

Installatie van het stuurprogramma

Als er software wordt gebruikt met ondersteuning voor USB, dan is
het mogelijk dat het stuurprogramma reeds vooraf geinstalleerd is,
waardoor installatie automatisch plaatsvindt op het moment dat het
apparaat wordt aangesloten op de USB-poort. Als het apparaat niet
automatisch wordt geinstalleerd, download dan het stuurprogramma
en installeer het apparaat handmatig. Het stuurprogramma kan via
de volgende koppeling worden gedownload:
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www.carefusion.co.uk/our-products/respiratory-care/cardio-
pulmonary-diagnostics/pulmonary-function-
testing/spirometers/spirometry-software-and-firmware-downloads

Bediening

Sluit na installatie van de meegeleverde SPCS-software de SpiroUSB
aan op een vrije USB-poort op uw pc. SPCS stelt automatisch vast
dat de SpiroUSB is aangesloten op een USB-poort en deze wordt
vervolgens automatisch opgestart, zodat u meteen aan de slag kunt
met de spirometriesessie. Het is niet nodig om de SpiroUSB tussen
de sessies af te koppelen.

Let op: ook al wordt er een compatibel besturingssysteem gebruikt,
dan start bij bepaalde pc-configuraties SPCS soms niet automatisch
op wanneer de SpiroUSB aangesloten wordt. In dit geval kunt u de
SPCS op de gebruikelijke wijze opstarten d.m.v. de Windows-
startknop op uw scherm.

De transducer van de SpiroUSB wordt geleverd met een 2 meter lang
snoer. Indien deze lengte niet voldoende is, dient een externe USB-
hub gebruikt te worden. Externe USB-hubs zijn zonder problemen
verkrijgbaar bij leveranciers van computeraccessoires. Bij een aantal
nieuwe computermodellen werkt het USB-signaal ook over langere
afstand met behulp van een verlengsnoer. Een verlengsnoer wordt
meegeleverd voor het geval u dit nodig hebt. Indien bij gebruik van
het verlengsnoer zich communicatieproblemen voordoen, dan moet
alsnog een externe USB-hub gebruikt worden.

Opmerking: Houd de pc te allen tijde buiten bereik van de patiént.
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Onderhoud van uw SpiroUSB spirometer

Wij verzoeken u de volgende voorzorgsmaatregelen te treffen:

e Zorg dat u tijdens het gebruik de SpiroUSB niet aan direct
zonlicht blootstelt.

e Gebruik de spirometer niet in stoffige ruimtes of in de buurt van
verwarmingsapparaten of radiatoren.

e Laat de spirometer niet op een vochtige plek staan en stel hem
niet bloot aan extreme temperaturen.

e Richt de houder van de transducer tijdens het gebruik van de
spirometer niet op een sterke lichtbron.

Kalibratiecontrole

De spirometer wordt zo gekalibreerd dat deze voor BTPS (Body
Temperature, Barometric Pressure Saturated with water vapour) in
liters meet.

De kalibratie mag niet wijzigen, tenzij de transducer materiéle
schade oploopt, en een nieuwe kalibratie van de eenheid is niet
nodig. Om ervoor te zorgen dat de eenheid correct werkt, raden wij
evenwel aan dat u de kalibratie controleert telkens wanneer de
transducer wordt losgekoppeld om te reinigen.

Door het indrukken van de knop 'Verify Calibration' (kalibratie
controleren) in SPCS start u de zoekactie naar een apparaat en de
optie Kalibratiecontrole op. Tijdens de zoekactie naar een apparaat
worden de communicatie-/USB-poorten van de pc gescand op
aangesloten apparaten. Wanneer er een apparaat wordt gevonden
zal het hoofdscherm van de kalibratiecontroletest worden
weergegeven. U kunt in het kalibratiescherm kiezen voor het
uitvoeren van alleen een expiratiore kalibratiecontrole of een ex- en
inspiratoire kalibratiecontrole, als ook voor een enkelvoudige
volumekalibratiecontrole of een meer geavanceerde
kalibratiecontrole bij drie verschillende flowsnelheden.
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Sluit een injectiespuit van 3 liter met het minimale aantal adapters
aan op de transducer en leeg deze door het handvat helemaal in te
drukken.

Opmerking: Geadviseerd wordt dat u de transducer alvorens u de
kalibratiecontrole uitvoert, desinfecteert of dat u gebruik maakt van
een MicroGard-filer tijdens de procedure.
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Reinigingsinstructies

De desinfectie van verontreinigde onderdelen is alleen effectief als ze
eerst zorgvuldig vooraf zijn gereinigd. Daartoe raad CareFusion aan
dat u gebruik maakt van PeraSafe sterilisatiepoeder (36-SSC5000A),
dat daarop reeds is getest. Als u een andere oplossing gebruikt, volg
dan de instructies van de producent.

Het apparaat mag niet worden blootgesteld aan solventen, bijv.
alcohol of chloor.

VOORZICHTIG: Ontkoppel uw SpiroUSB alvorens u het apparaat
begint te reinigen.

Externe oppervlakken van de spirometer

VOORZICHTIG: De behuizing van de SpiroUSB-transducer niet
afwassen met of onderdompelen in water of reinigingsvloeistof.
Binnenin zitten immers elektronische onderdelen die daardoor
permanent beschadigd zouden raken.

De externe behuizing van de spirometer mag u indien nodig wel
schoonvegen met steriele doekjes of een vochtige doek die u in een
koude, steriliserende oplossing hebt ondergedompeld.

Reinigingsaccessoires

Als u voor elke nieuwe patiént een MicroGard®-filter IIB (V-892381),
MicroGard®-filter IIC (V-892384) of een wegwerpveiligheidsmondstuk
(36-SST1250) gebruikt, raden wij aan om de componenten in het door
het patiéntengas af te leggen traject eenmaal per maand schoon te
maken.
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In het geval u met het kartonnen wegwerpmondstuk (volwassenen:
36-PSA1000, kinderen: 36-PSA1200) werkt en de patiént enkel
mocht uitademen in de transducer, dient u de adapter (voor
volwassenen/kinderen) en de transducer eenmaal per dag schoon te
maken.

In alle andere gevallen moeten de gecontamineerde onderdelen bij
elke nieuwe patiént worden gedesinfecteerd.

Let op: Gebruikte neusklempads voor één patiént, mondstukken,
MicroGard®-filters IIB en MicroGard®-filters IIC moeten onmiddellijk
na gebruik worden verwijderd.

Als er wijzigingen op de materiéle oppervliakken (scheuren,
afbrokkelende deeltjes) optreden, moeten de respectieve onderdelen
worden verwijderd.
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Reinigen van de transducer

De transducer vereist geen routineonderhoud of service. Als u echter
de transducer wilt steriliseren of reinigen dan kunt u deze als volgt
verwijderen:

1. Door de turbine-transducer naar links te draaien tot het
locatiepalletje op de hieronder getoonde manier in lijn is met
de kleine rechthoekige uitsparing in de behuizing.

2. Trek de transducer voorzichtig weg van de behuizing.

3. U kunt nu de transducer in een warm sopje onderdompelen
voor een gewone reiniging of gedurende maximaal 10 minuten
in een koude steriliserende oplossing zoals bijv. Perasafe (Cat
No. 36-SSC5000A) (Vermijd oplossingen die alcohol en chloor
bevatten).

4. Na reiniging/sterilisatie dient de transducer even afgespoeld te
worden met gedestilleerd water en vervolgens afgedroogd.

5. Zet de mondstukhouder weer in elkaar.

Locatiepalletje
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VOORZICHTIG: De behuizing van de SpiroUSB-transducer niet
afwassen met of onderdompelen in water of reinigingsvloeistof.
Binnenin zitten immers elektronische onderdelen die daardoor
permanent beschadigd zouden raken.

Service

Een volledige servicehandleiding met schakelschema’s en
onderdelenlijst is op verzoek verkrijgbaar bij de fabrikant.

Als uw eenheid aan onderhoud of herstelling toe is, raadpleeg dan
de bladzijde voor de contactgegevens achterin deze handleiding.

Productlevensduur

De SpiroUSB is ontworpen voor een productlevensduur van 5 jaar.
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Informatie over problemen oplossen

In geval van problemen met uw SpiroUSB-meter kunt u

onderstaande tabel raadplegen:

Probleem Mogelijke oorzaak | Oplossing
Registreert geen Hoofdmodule of Hoofdmodule vervangen
blaaspoging kabel kapot of eenheid voor

onderhoud binnenbrengen

Blaaspogingen
verschijnen
omgekeerd op het
scherm

Hoofdmodule of
kabel kapot

Hoofdmodule vervangen
of eenheid voor
onderhoud binnenbrengen

Blaasregistratie
stopt plots hoewel
de patiént nog
uitademt

Turbine blijft steken

Reinig de turbine in warme
sop of steriliserende
oplossing, als probleem
aanhoudt mogelijk nieuwe
turbine nodig

Kalibratieprocedure
mislukt of kan niet
worden afgewerkt

Mogelijk probleem in
turbine

Herhaal
kalibratieprocedure. Als
het probleem aanhoudt,
vervang de turbine of
breng eenheid binnen
voor onderhoud

Turbine niet goed
op kalibratiespuit
bevestigd

Kijk of de spuit goed op
de turbine werd bevestigd.
Gebruik de bij de spuit
meegeleverde adapter,
onderdeelnr. 861427.

Kalibratiespuit

heeft geen
inademingsafdichting
of afdichting lekt

Werk altijd met een door
de fabrikant aanbevolen
spuit.

Schacht van de spuit
wordt naar beneden
gedrukt

De spuit ledigen of
vullen moet in één vlotte
beweging gebeuren.

De schacht niet naar
beneden drukken of erop
slaan na elk manoeuvre
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Veiligheidsaanduiding volgens IEC 60601-1

Type bescherming tegen Gevoed door computers

elektrische schokken die voldoen aan IEC 60601-1 /
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 /
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14.

Mate van bescherming Toegepast onderdeel van type B
tegen elektrische schokken
Voedingsapparatuur Gevoed door computers

die voldoen aan IEC 60601-1 /
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 /
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14.

Mate van elektrische Apparatuur ontworpen als niet-
verbinding tussen elektrische verbinding met de
apparatuur en patiént patiént.

Mate van mobiliteit Transporteerbaar

Gebruik Continu

Classificaties volgens IEC 60601-1

SpiroUSB Toegepast onderdeel, type B
Volumetransducer Toegepast onderdeel, type B
WAARSCHUWING: Er mogen geen wijzigingen aan deze apparatuur
worden uitgevoerd.

VOORZICHTIG: Als er andere apparatuur op het apparaat wordt
aangesloten, moet altijd worden nagegaan of de totale combinatie
voldoet aan de internationale veiligheidsnorm IEC 60601-1 voor
medische elektrische systemen. Sluit de SpiroUSB tijdens metingen
uitsluitend aan op printers en computers die voldoen aan IEC 60601-
1 / ANSI/AAMI ES60601-1:2005 / CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14.

WAARSCHUWING: De gebruiker mag geen onderdelen onder
spanning en de patiént tegelijkertijd aanraken, ofwel de gebruiker
mag geen "brug" maken tussen invoer-/uitvoerpoort van het
apparaat en de patiént door deze tegelijkertijd aan te raken.
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WAARSCHUWING: Sluit geen toestellen aan die misschien niet bij
het systeem horen.

WAARSCHUWING: Om het gevaar voor elektrocutie te vermijden,
mag dit apparaat enkel op een geaarde netstroomkabel worden
aangesloten.
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Elektromagnetische compatibiliteit (EMC) volgens
EN60601-1-2:2007

WAARSCHUWING: gebruik van draagbare telefoontoestellen of
andere radiofrequentie (RF) zendende apparatuur in de buurt van
het systeem kan een onverwachte of nadelige werking veroorzaken.

De SpiroUSB is getest op basis van EN60601-1-2:2007. Onderzocht werd zijn
capaciteit om in de omgeving van andere elektrische/elektronische
apparatuur (ook andere medische apparaten) te werken.

Deze tests beogen te waarborgen dat de SpiroUSB in gewone omstandigheden
de normale werking van dergelijke apparatuur niet in gevaar brengt en ook zelf
in de buurt van dergelijke apparatuur storingsvrij kan werken.

Deze tests op de SpiroUSB kunnen evenwel niet uitsluiten dat zijn normale
werking onder invloed van andere elektrische/elektronische apparatuur en
draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur in het gedrang kan
komen.

De SpiroUSB is een medisch apparaat, wat maakt dat bijzondere voorzorgen
betreffende EMC (elektromagnetische compatibiliteit) te nemen zijn.

Voor de configuratie en installatie/ingebruikname van de SpiroUSB dient u
zich zeker te houden aan de hier verstrekte instructies/richtlijnen. Gebruik
het apparaat enkel in de geleverde configuratie.

Wijzigingen of aanpassingen aan de SpiroUSB leiden mogelijk tot een
verhoogde emissie of kunnen de weerstand van de SpiroUSB betreffende
EMC-prestaties benadelen.

De SpiroUSB dient alleen gebruikt te worden met de door Carefusion geleverde
USB-verlengsnoer naar waar wordt verwezen in het hoofdstuk accessoires in
deze handleiding. Dit snoer dient niet gebruikt te worden voor andere
apparaten dan de SpiroUSB. Indien de gebruiker een van de kabels verlengt
met behulp van niet-goedgekeurde kabels, leidt dit mogelijk tot een verhoogde
emissie of kan dit de weerstand van de SpiroUSB op het vlak van EMC
benadelen. Het gebruik van USB-verlengsnoeren in combinatie met andere
apparaten dan de SpiroUSB, kan mogelijk leiden tot een verhoogde emissie of
kan de weerstand van de andere apparaten op het vlak van EMC benadelen.

De SpiroUSB is een product van kritiek belang dat in alle omstandigheden
correct moet werken. In het onwaarschijnlijke geval van een snelle overgang /
elektrostatische ontlading moet het apparaat worden gereset en uit de buurt
van de interferentiebron worden verwijderd.

WAARSCHUWING: Gebruik de SpiroUSB niet wanneer deze vlak naast,
net boven of net onder andere apparatuur staat. Als dit toch niet anders kan,
moeten de SpiroUSB en de andere apparaten worden gecontroleerd /
opgevolgd, zodat deze in de gebruikte configuratie hun normale werking
blijven behouden.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische emissies

De SpiroUSB is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving die hieronder
is vermeld. De klant of de gebruiker van de SpiroUSB moet controleren of deze in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving -

richtlijnen

RF-emissies Groep 1 De SpiroUSB gebruikt RF-energie alleen

CISPR 11 voor de interne werking. Daarom zijn
de RF-emissies erg laag en zullen ze
waarschijnlijk geen interferentie
veroorzaken in de elektronische
apparatuur in de buurt.

RF-emissies Groep B De SpiroUSB is geschikt voor gebruik in

CISPR 11 alle ook huishoudelijke vestigingen en

Harmonische Niet van vestigingen die direct zijn aangesloten

emissies toepassing op het openbare laagspanningsnet

IEC61000-3-2 (Gevoed via USB) | dat gebouwen voor huishoudelijke

Spannings- Niet van doeleinden van stroom voorziet.

schommelingen / toepassing

flikkeringsemissies (Gevoed via USB)

IEC61000-3-3

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

De SpiroUSB is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving die hieronder
is vermeld. Het is de verantwoordelijkheid van de klant of de gebruiker van de
SpiroUSB te zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC 60601-
testniveau

Overeenstemmings-
niveau

Elektromagnetische
omgeving -
richtlijnen

Elektrostatische
ontlading (ESD)
IEC61000-4-2

+ 6 kV contact
+ 8 kV lucht

+ 6 kV contact
+ 8 kV lucht

De vloeren moeten van
hout, beton of
keramische tegels zijn
gemaakt. Als de vloeren
met synthetisch
materiaal zijn bedekt,
moet de relatieve
vochtigheidsgraad ten
minste 30% bedragen.

Elektrisch snelle
overgang / burst
IEC61000-4-4

+ 2 kV voor
voedingslijnen

+ 1kV voor
invoer-/
uitvoerlijnen

Toevoerlijnen controles
niet van toepassing

+ 1 kV voor USB-kabel

De kwaliteit van de
netvoeding moet gelijk
zijn aan die van een
normale commerciéle of
ziekenhuisomgeving.
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Overspanning
IEC61000-4-5

+ 1 kV lijn(en)
naar lijn(en)
+ 2 kV lijn(en)

Niet van toepassing
(Gevoed via USB)

De kwaliteit van de
netvoeding moet gelijk
zijn aan die van een

naar massa normale commerciéle of
ziekenhuisomgeving.
Spanningsdalingen, | <5% Ut Niet van toepassing De kwaliteit van de

korte
onderbrekingen en
spanningsvariaties
op voedings-
invoerlijnen
IEC61000-4-11

(>95 % daling
in UT)
gedurende
0,5 cyclus
40% U+

(60 % daling
in UT)
gedurende

5 cycli

70 % Ut

(30 % daling
in Ur)
gedurende

25 cycli

<5% Ut

(>95 % daling
in U'r)
gedurende 5 s

(Gevoed via USB)

netvoeding moet gelijk
zijn aan die van een
normale commerciéle of
ziekenhuisomgeving.
Als de gebruiker van de
SpiroUSB moet blijven
werken tijdens een
stroomonderbreking,

is het aanbevolen om
de SpiroUSB van
stroom te voorzien

via een niet-
onderbreekbare
stroomvoorziening

of een batterij.

Vermogens-
frequentie
(50/60Hz)
Magnetisch veld
IEC61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Als een storing
optreedt, moet u de
SpiroUSB mogelijk
verder van vermogens-
frequentiebronnen van
magnetische velden
plaatsen of van een
magnetische
afscherming voorzien.
Of de vermogens-
frequentie van een
magnetisch veld
voldoende laag is, moet
u daar meten waar u de
MicroLab vermoedelijk
zult plaatsen.

OPMERKING U+ is de AC-netspanning voor de toepassing van het testniveau.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

De SpiroUSB is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving die
hieronder is vermeld. De klant of de gebruiker van de SpiroUSB moet controleren
of deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteits-
test

IEC 60601-
testniveau

Overeenstemmings-
niveau

Elektromagnetische
omgeving - richtlijnen

Indirecte RF
IEC61000-4-6

Uitgestraalde
RF
IEC61000-4-3

3 Vrms
150 kHz tot
80 MHz

3V/m
80 MHz tot
2,5 GHz

3 Vrms

3V/m

Draagbare en mobiele
RF-communicatie-
apparatuur mag niet
dichter bij een onderdeel
van de SpiroUSB,
inclusief de kabels,
worden gebruikt dan de
aanbevolen afstand die
wordt berekend met de
vergelijking die van
toepassing is op de
frequentie van de zender.
Aanbevolen afstand (d)

d=1,2VP

d=1,2VP 80 MHz
tot 800 MHz

d=2,3VP 800 MHz
tot 2,5 GHz

waarbij P het maximale
nominale
uitgangsvermogen van
de zender in watt (W)
volgens de producent
van de zender en d de
aanbevolen afstand in
meter (m) is.
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De veldsterktes van vaste
RF-zenders, zoals bepaald
in een elektromagnetisch
onderzoek op locatie?,
moeten lager zijn dan het
overeenstemmingsniveau
in elk frequentiebereik®.
Interferentie kan
optreden in de buurt van
de apparatuur die met
het volgende symbool is
gemarkeerd:

()

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van
toepassing.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing.
Elektromagnetische propagatie wordt beinvloed door absorptie en reflectie van
gebouwen, objecten en personen.

@ Veldsterktes van vaste zenders, zoals de basisstations voor radiotelefoons
(mobiele telefoon/draadloos) en landmobiele telefoons, amateurradio, AM- en FM-
radio-uitzendingen en TV-uitzendingen kunnen niet theoretisch nauwkeurig worden
voorspeld. Er moet een elektromagnetisch onderzoek op locatie worden overwogen
om de elektromagnetische omgeving bij vaste RF-zenders te beoordelen. Als de
gemeten veldsterkte in de locatie waar de SpiroUSB wordt gebruikt het geldende
RF-overeenstemmingsniveau overstijgt, moet de SpiroUSB worden gecontroleerd
op normale werking. Als abnormale prestaties worden waargenomen, zijn mogelijk
extra maatregelen vereist, zoals het anders richten of verplaatsen van de
SpiroUSB.

® Over het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterktes lager
dan 3 V/m zijn.
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Aanbevolen afstanden tussen
draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de SpiroUSB

De SpiroUSB is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin
de uitgestraalde RF-storingen worden gecontroleerd. De klant of gebruiker van de
SpiroUSB kan elektromagnetische interferentie helpen te voorkomen door een
minimumafstand te bewaren tussen de draagbare en mobiele RF-communicatie-
apparatuur (zenders) en de SpiroUSB, zoals hieronder wordt aanbevolen, in
overeenstemming met het maximale uitgangsvermogen van de
communicatieapparatuur.

Nominaal Afstand in meter (m) volgens frequentie van de zender
maximaal
uitgangsvermogen 150 KHz tot 80 MHz tot 800 MHz tot
van de zender in 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
watt (W) d=1,2vP d=12vp d=2,3vp
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 23,3

Voor zenders met een nominaal maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet

is vermeld, kan de aanbevolen afstand d in meter (m) worden geschat met de
vergelijking die geldt voor de frequentie van de zender, waarbij P het maximale
nominale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens de fabrikant van
de zender.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is de afstand voor het hogere frequentiebereik
van toepassing.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing.
Elektromagnetische propagatie wordt beinvioed door absorptie en reflectie van
gebouwen, objecten en personen.
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Symbolen

W Type B apparaat
c € Conform Richtlijn 93/42/EEG
0086

Afvoer in overeenstemming met WEEE-richtlijn

Raadpleeg de gebruiksinstructies

Producent

Fabricagedatum

Serienummer

Gelijkstroom

Gebruik voor één patiént

® 1| [e] & R =13

De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit
Rx onIy hulpmiddel alleen mag worden gekocht door of in
opdracht van een arts.
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Specificaties van de SpiroUSB

Algemeen

Stroomvoorziening: Ingang 5V 0.1A
Afmetingen: 50x60x90mm.
Gewicht: 130g
Bedrijfstemperatuur: 0 to +40° C
Bedrijfsvochtigheid: 30% tot 90% RH
Bedrijfsdruk: 650 tot 1060 hPa
Opslag- en transport- | -20 to + 70° C
temperatuur:

Opslag- en transport- | 10% tot 90% RH
vochtigheid:

Opslag- en 650 tot 1060 hPa
transportdruk:

Voorspelde waarden:

Diverse, afhankelijk van nationale voorkeur

Transducer:

CareFusion Bi-Directional Digital Volume.

Resolutie:

10 ml volume 0,03I/s flow

Nauwkeurigheid:

+/-3%. Volgens aanbevelingen ATS -
Standaardisatie van spirometrie 1994
update voor stromen en volumes.

Metingen:

Zie de SPCS-handleiding voor informatie
over alle beschikbare spirometrische
metingen.
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Spirometrie Afmetingen:

Ontspannen Expiratoire Vitale Capaciteit (VC)

Geforceerd expiratie-volume in 0,75 seconden (FEVO0,75)
Geforceerd expiratie-volume in 1 seconde (FEV1)

Geforceerd expiratie-volume in 3 seconden (FEV3)

Geforceerd expiratie-volume in 6 seconden (FEV6)

Geforceerde Vitale Capaciteit (FVC)

Piek expiratie-flowsnelheid (PEF)

FEVo,75 als percentage van VC (FEV0,75/VC)

FEVo,75 als percentage van FVC (FEV0,75/VC)

FEV; als percentage van VC (FEV1/VC)

FEV, als percentage van FVC (FEV1/FVC)

FEV; als percentage van VC (FEV3/VC)

FEV; als percentage van FVC (FEV3/FVC)

FEV,75 als percentage van FEVe (FEVO,75/FEV6)

FEV; als percentage van FEV¢ (FEV1/FEV6)

Maximale expiratie-flow bij 75% van FVC resterend (MEF75)
Maximale expiratie-flow bij 50% van FVC resterend (MEF50)
Maximale expiratie-flow bij 25% van FVC resterend (MEF25)
Gemiddelde midden expiratie-flowsnelheid (MMEF)

Geforceerde expiratie-flow bij 50% volume als een percentage van
VC (FEF50/VC)

Geforceerde expiratie-flow bij 50% volume als een percentage van
FVC (FEF50/FVC)

Maximale vrijwillige ventilatie aangegeven (MVVng))
Geforceerd inspiratie-volume in 1 seconde (FIV1)

Geforceerde Inspiratoire Vitale Capaciteit (FIVC)

Piek inspiratie-flowsnelheid (PIF)

FIV; als percentage van FIVC (FIV1/FIVC)

Geforceerde inspiratie-flow bij 25% geinhaleerd volume (FIF25)
Geforceerde inspiratie-flow bij 50% geinhaleerd volume (FIF50)
Geforceerde inspiratie-flow bij 75% geinhaleerd volume (FIF75)
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Geforceerde expiratie-flow bij 50% volume als een percentage van
FIF50 (FEF50/FIF50)

De tijd tussen 25% en 75% van het geforceerde expiratie-volume
(MET2575)

Geforceerde expiratietijd (FET)

Tidal-volume (TV)

Expiratoir reservevolume (ERV)

Inspiratoir reservevolume (IRV)

Inspiratoire capaciteit (IC)

Ontspannen expiratoire vitale capaciteit (EVC)

Inspiratoire vitale capaciteit (IVC)

Ademhalingsfrequentie-rate (FR)

Inademingsduur (Ti)

Uitademingsduur (Te)

Ti als % van totale ademtijd (Ti/Ttot)

Tidal-volume als % van Ti (TV/Ti)

AFR BR
Ademhalingsduur AD
Volume in rust ViR
Uitademingsduur - gemiddelde uitademingsduur per UIT
adembhaling in seconde
Inademingsduur - gemiddelde inademingsduur per N
adembhaling in seconde
Totale duur van rustige ademhaling in seconde TTOT =Ti + Te
Ratio van gemiddelde uitademingen en inademingen Ti/Te
Gemiddelde uitademingsduur per ademhaling als .
Ti/TTOT

ratio van de totale duur van rustige adembhaling
Tests per proefpersoon: 5 VC-manoeuvres

8 FVC-manoeuvres
Voorspelde waarden: Diverse - afhankelijk van nationale voorkeur
Transducer: CareFusion bidirectionele digitale volume.
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Verbruiksartikelen / accessoires

Cat. nr. Beschrijving

36-PSA1000 Wegwerpmondstukken voor volwassenen
(500 per doos)

36-SST1000 Wegwerpveiligheidsmondstukken (500 per doos)
36-PSA1100 Pediatrische adapter

V-892381 MicroGard® IIB met geintegreerd mondstuk
(50 per doos)
V-892384 MicroGard® IIC (50 per doos)

36-SSC5000A PeraSafe Sterilisatiepoeder 81 g
(voor het maken van 5 liter oplossing)

36-VOL2104 Neus klem (verpakking van 5)

892121 Neusklempads "schuimmateriaal”, 100 stuks
36-SM2125 3 Liter Kalibratiespuit

V-861449 Siliconenadapter "ovaal" voor MicroGard® IIB
861427 Adapter voor kalibratiespuit

36-SPC1000 Spirometrie PC Software
36-CAB1047 USB-verlengsnoer
36-ASS1141 SpiroUSB bureaustandaard
36-TDX1043 Turbinetransducer

Voor meer informatie of om wegwerpartikelen/ondersteunende
producten te bestellen, contacteer CAREFUSION, uw lokale verdeler

of kijk op onze website www.carefusion.com/micromedical

LET OP: GEBRUIK ALLEEN ACCESSOIRES VAN CAREFUSION
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Let op: De informatie in deze handleiding kan zonder kennisgeving
worden gewijzigd en vertegenwoordigt geen enkele verbintenis van
de kant van CareFusion UK 232 Ltd. De software mag alleen worden
gebruikt of gekopieerd in overeenstemming met de voorwaarden
van die overeenkomst. Niets van deze handleiding mag worden
gereproduceerd of in enige vorm of op enige wijze, elektronisch of
mechanisch, waaronder het maken van fotokopieén en opname voor
welk doel ook, worden overgedragen zonder de schriftelijke
toestemming van CareFusion 232 UK Ltd.
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Contactinformatie voor klanten
Alleen voor klanten uit Nederland

Voor de bestellingstatus van alle verkochte producten, training en
reserveonderdelen; voor servicevragen en technische ondersteuning,
neemt u contact op met:

PT Medical BV
Kapteynlaan 13
9351 VG Leek
Nederland

Telefoon: 0594 587 280

Email: mail@pt-medical.nl
http//: www.pt-medical.nl
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Alleen voor internationale klanten

Voor de bestellingstatus van alle verkochte producten, training en
reserveonderdelen; voor servicevragen en technische ondersteuning,
neemt u contact op met:

CareFusion Germany 234 GmbH
Customer Service & Support International
Leibnizstrasse 7

97204 Hoechberg

Duitsland

Vragen aan klantenservice over aankopen:
Telefoon: 0049 931 4972 670
Email: micro.internationalsales@carefusion.com

Vragen over fabriekreparaties en administratie:
Telefoon: 0049 931 4972 867
Email: support.admin.eu@carefusion.com

Vragen over technische ondersteuning:
Telefoon: 0049 931 4972 127
Email: support.rt.eu@carefusion.com
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@ CareFusion

SpiroUSB

Bruksanvisning

VIII. Inledning - Svenska

SpiroUSB ar en datoransluten spirometer speciellt avsedd foér
anvandning med den omfattande spirometriprogramvaran SPCS.

SPCS ar ett fullstandigt Windows™-kompatibelt spirometrisystem med
smidigt grénssnitt  till SpiroUSB. Programmet har manga
visningsalternativ och kraftfulla rapporterings- och databasfunktioner.

SPCS har madnga avancerade egenskaper, déribland realtidsvisning
av respirationskurvor, predikterade varden, patientdatabas och
mojlighet att utféra testning fére och efter bronkdilatation och efter
steroidbehandling.

Fér SpiroUSB anvands CareFusions digitala volymomvandlare, en
ytterst stabil typ av volymomvandlare som mater utandningsluften
direkt vid BPTS (kroppstemperatur, tryck och saturation), vilket
undviker risken fér fel vid temperaturkorrigeringar. Omvandlaren
ar inte kanslig fér paverkan av kondens och temperatur, och darfér
kravs ingen individuell kalibrering fore varje test.
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Innehdllet i kartongen

SpiroUSB &r forpackad i en robust véaska som innehdller denna
handbok och féljande utrustning (Fig.1):

1. CareFusion digital volymomvandlare.
2. SpiroUSB omvandlarhdlje.

Tillsammans med programvaran SPCS, forlangningssladd,
engangsmunstycken av kartong och nasklammor.

ocooo0o0 -
ooo0o0o0 [CI>YE
0cooo0o0

227



Kontraindikationer

o Akuta tillstdnd som paverkar testresultaten (t.ex. krakning,
illam&ende, yrsel).

¢ Nyligen genomférd 6gonoperation (6kningar av intraokulart
tryck under spirometri).

e Smarta i mun eller ansikte som férvarras av ett munstycke.

¢ Nyligen intraffad myokardinfarkt.

o Patienter som har genomgatt torakal kirurgi.

e Hyperventileringssyndrom.

Obs! Langa utandningar kan leda till synkope.

Varningar och forsiktighet

Féljande termer anvands i denna bruksanvisning

FORSIKTIGHET: Risk for personskada eller allvarlig skada.
VARNING: Tillstdnd eller férfaranden som kan leda till personskada.

Obs! Viktig information som maste iakttas for att undvika skada pa
instrumentet eller underlatta anvandningen av instrumentet.

Obs! Patienter under 4 ar kan ha svart att genomféra en
spirometriundersdkning korrekt och reproducerbart.

Obs! Instrumentet ska endast anvandas av sakkunnig och behdrig
personal.

228



jﬂ FORSIKTIGHET: Lis bruksanvisningen fére anvandning.

VARNING: Anvand inte instrumentet dar det férekommer explosiva
eller lattantandliga gaser, lattantandliga anestesiblandningar eller i
syrerika miljoer.

FORSIKTIGHET: Munstycken &r endast avsedda for engangsbruk.
Om de anvands till fler an en patient finns det risk for
korskontaminering. Upprepad anvandning kan foérsamra materialen
och leda till felaktig méatning.

FORSIKTIGHET: Lungfilter &r endast avsedda for engdngsbruk. Om
de anvands till fler &an en patient finns det risk for korskontaminering.
Upprepad anvéndning kan oka luftmotstdndet och leda till felaktig
matning.

OBS! Produkten du har kopt ska inte kasseras som
E osorterat avfall. Anvand en lokal insamlings- och
fr— atervinningsstation i enlighet med WEEE-direktivet for
avfallshantering av denna produkt.

OBS! Grad av skydd mot intrangande vatten ar IPXO0.

VARNING: For att undvika elektriska stétar far utrustningen endast
kopplas till ett skyddsjordat natuttag.

FORSIKTIGHET: N&r du ansluter SpiroUSB till annan utrustning ska
du alltid kontrollera att hela kombinationen dverensstdammer med
den internationella sakerhetsstandarden IEC 60601-1 som galler
elektrisk utrustning fér medicinskt bruk. Under matningar anslut
SpiroUSB endast till skrivare och datorer som uppfyller kraven i IEC
60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1:2005 / CAN/CSA-C22.2 No.
60601-1:14.
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Anvindningsomrdde

SpiroUSB-spirometer ar avsedd, endast vid forskrivning, att mata
maximal luftvolym och luftfléde som kan fléda in och ut ur en patients
lungor. Systemet ar avsett foér anvandning med barnpatienter (4 till 17

ar) och vuxna patienter (18 till 99 ar) pa sjukhus, lakarmottagningar,
laboratorier och miljéer dar arbetshalsan testas.
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Installation av SPCS

Spirometriprogramvaran SPCS finns pa en cd-skiva som medféljer
SpiroUSB-enheten. Installera SPCS enligt anvisningarna i
snabbstartsguiden fér SPCS.

Installation av drivrutin for SpiroUSB-enheten

Drivrutinen gor att USB-enheter fran CareFusion Ltd kan anvandas
med USB-forberedd datorprogramvara pd datorer som kérs med
Windows.

Kompatibilitetsstatus

USB-drivrutinen finns i tvd versioner. Vilken drivrutin som anvénds
beror pd vilket operativsystem du har. Det finns drivrutin for
Windows 32-bitars operativsystem och fér 64-bitars.

Foéljande operativsystem stdds:

e Operativsystemen Windows 7 32- och 64-bitar
e Operativsystemen Windows 8 32- och 64-bitar

Drivrutinen stdds inte under aldre Windows-operativsystem.

Installation av drivrutin

Om programvara som stoder USB installeras, kan drivrutinen vara
forinstallerad. Det betyder att drivrutinerna kan installeras automatiskt
nar enheten ansluts till USB-porten. Ladda ned drivrutinen och
installera enheten manuellt om drivrutinerna inte installeras
automatiskt. Drivrutinen kan laddas ned frén féljande hemsida:

www.carefusion.co.uk/our-products/respiratory-care/cardio-
pulmonary-diagnostics/pulmonary-function-
testing/spirometers/spirometry-software-and-firmware-downloads
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Anvdndning

Anslut SpiroUSB till en ledig USB-port pa en dator dar programvaran
SPCS har installerats. SPCS detekterar automatiskt att SpiroUSB har
anslutits till en USB-port, och startar upp, klar for en
spirometriundersékning. SpiroUSB behdver inte tas ut mellan
undersdkningarna.

Observera att med vissa datorkonfigurationer kan det handa att
SPCS inte startas upp automatiskt, aven om ett kompatibelt
operativsystem anvands. I s3 fall kan SPCS startas pa normalt satt
med Start-knappen p& Windows-skarmen.

En tvd meter 13ng kabel féljer med SpiroUSB-omvandlaren. Om den
langden inte racker, kan en USB-hub anvandas. USB-hubbar kan fas
frén forsaljare av datortillbehdr. P vissa nya datorer kan USB-signaler
fungera o6ver langre avstdnd med hjalp av en férldngningskabel.
En sddan foljer med, i hadndelse den kan komma till anvéndning.
Om det uppstdr kommunikationsproblem vid anvéndning av
forlangningskabeln maste en USB-hub anvéandas.

Obs! Férvara alltid PC:n och monitorn utom rackhall for patienten.
Skotsel av SpiroUSB-spirometern

Iaktta foljande forsiktighetsdtgarder:

e Undvik att utsatta SpiroUSB for direkt solljus under anvéandningen.

e Undvik att anvénda spirometern i dammiga férhallanden eller
nara kaminer eller varmeelement.

» Forvara inte spirometern pa en fuktig plats och utsatt den inte for
extrema temperaturer.

e Rikta inte omvandlaren mot starka ljuskallor medan spirometern
ar i bruk.
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Kalibreringskontroll

Spirometern kalibreras att mata i liter vid kroppstemperatur,
barometertryck méattat med vattenanga (BTPS).

Kalibreringen ska forbli stabil, om inte omvandlaren skadas fysiskt,
och du ska inte behdva kalibrera om apparaten alls. Men for att
sakerstdlla att apparaten fungerar korrekt rekommenderar vi att en
kalibreringskontroll utférs efter att omvandlaren har tagits av for
rengoring.

N&r du trycker pa@ knappen "Verifiera kalibrering" i SPCS startas en
sOkning efter enheter och alternativet Kalibreringskontroll visas.
Enhetssdkaren skannar effektivt PC:ns kommunikations- och USB-
portar for att hitta anslutna enheter. Nar en enhet hittas gar
skarmen over till huvudskarmen fér verifiering av kalibreringstest.
P& skarmen kan du vélja mellan att utféra en kalibreringskontroll vid
enbart utandning, vid b&de utandning och inandning och en enstaka
volymkalibrering eller mer avancerade kalibreringskontroller vid tre
separata flddeshastigheter.

Koppla en 3-litersspruta till omvandlaren med ett minimum av
adaptrar och tém genom att trycka handtaget anda in.
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Obs! Vi rekommenderar att omvandlaren desinficeras fore en
kalibreringskontroll eller att ett MicroGard-filter anvands under

kalibreringen.
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Rengoringsanvisningar

Desinficering av kontaminerade delar ar endast effektiv om de forst
rengjorts noggrant. CareFusion rekommenderar det beprdvade
steriliseringspulvret PeraSafe (36-SSC5000A) foér rengdring och
desinficering. Om en annan l6sning anvands ska tillverkarens
anvisningar for denna féljas.

Apparaten far inte utsdttas for ldsningsmedel t.ex. alkohol,
kloridlésningar.

FORSIKTIGHET:Koppla alltid ur SpiroUSB fére rengéring.

Spirometerns utvdndiga ytor

FORSIKTIGHET: Forsok inte rengdra eller sianka ned SpiroUSB-
enhetens omvandlarkdpa i vatten eller rengdringsvitska, eftersom
det finns elektroniska komponenter inuti som d& skadas permanent.

Spirometerns kapa far vid behov torkas av med sterila vatdukar eller
en fuktig trasa som har drankts in i en kall steriliseringslésning.

Rengoringstillbehor

Nar ett filter, MicroGard® 1IIB (V-892381), MicroGard® IIC
(V-892384) eller ett enkelriktat sakerhetsmunstycke (36-SST1250)
for varje patient anvands, rekommenderar vi att omvandlaren
rengdrs en gadng i manaden.

N&r ett engdngsmunstycke av papper (vuxna: 36-PSA1000, barn:
36-PSA1200) anvands utan filter och under forutsattningen att
patienten anvisades att endast andas ut i omvandlaren, m3ste
foljande delar rengdéras en gdng per dag: vuxen-/barnadapter,
omvandlare.

Vid ndgon annan typ av anvéndning &n de som beskrivits ovan
maste alla kontaminerade delar desinficeras mellan patienter
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Viktigt meddelande: Anvénda engangsdynor fér nasklammor,
munstycken, MicroGard® IIB-filter och MicroGard® IIC-filter maste
kasseras omedelbart efter anvandningen.

Om det finns ndgra férdndringar pa materialytan (sprickor, tecken
pa skérhet) maste de respektive delarna kasseras.
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Rengéra omvandlaren

Omvandlaren behéver ingen regelbunden service eller underhall.
Men om omvandlaren behdver steriliseras eller rengéras kan den tas
loss pa foljande satt:

1. Vrid turbinomvandlaren motsols tills lokaliseringsknoppen ar
i linje med den lilla rektanguléra skdran i kdpan som visas
nedan.

N

. Dra forsiktigt ut omvandlaren ur kdpan.

w

. Omvandlaren kan nu doppas i varmt tvalvatten for
rutinrengéring eller i kall steriliseringslésning t.ex. Perasafe
(Kat.nr 36-SSC5000A) i upp till 10 minuter (sprit- och
kloridlésningar ska undvikas).

N

. Efter rengoring/sterilisering ska omvandlaren skéljas snabbt i
destillerat vatten och torkas.
5. Satt tillbaka munstyckshallaren.

FORSIKTIGHET: Forsok inte rengdra eller sidnka ned SpiroUSB-
enhetens omvandlarkdpa i vatten eller rengdringsvitska, eftersom
det finns elektroniska komponenter inuti som da skadas permanent.
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Service

En fullstandig servicehandbok med kretsdiagram och reservdelslista
kan fas pa begéaran fran tillverkaren.

Om  spirometern behover service eller repareras finns
kontaktuppgifter pa sidan 251.

Produktens livslangd

SpiroUSB &r konstruerad for en livslangd pa 5 ar.
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Felsokning

Ga igenom tabellen nedan om du skulle stéta p& problem vid

anvandning av SpiroUSB-madtaren:

Problem

Mojlig orsak

Lésning

Registrerar inte en
bldsning.

Huvudanordning
eller kabel trasig.

Byt ut huvudanordning
eller returnera
apparaten for service.

Blasningar inverteras
o -
pa skarmen.

Huvudanordning
eller kabel trasig.

Byt ut huvudanordning
eller returnera
apparaten for service.

Blaskurva slutar tvart
trots att patienten
fortfarande andas ut.

Turbinen har
fastnat.

Rengdr turbinen i varmt
16ddrigt vatten eller
steriliseringslésning.
Om problemet kvarstar
kan ett turbinbyte
kravas.

Kalibreringen
misslyckades eller

gick inte att fullborda.

Det kan vara fel pa
turbinen.

Upprepa kalibreringen
och om problemet
kvarstar ska du byta ut
turbinen eller returnera
apparaten for service.

Turbinen sitter inte
at ordentligt pd

kalibreringssprutan.

Kontrollera att sprutan
sitter p& turbinen med
sprutadaptern, se
artikelnr 861427
(medfdljer sprutan).

Kalibreringssprutan
har inte ndgon
inspirationstatning
eller tatningen

Kontrollera att en spruta
som rekommenderats
av tillverkaren anvands.

lacker.
Sprutskaftet Sprutan ska tdmmas
nedtryckt. och fyllas med ett

smidigt drag, tryck inte
ned pa skaftet eller
banka i slutet av varje
manover.
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Sdkerhetsbeteckning enligt IEC 60601-1

Typ av skydd mot elektrisk stot Drivs av datorer som
uppfyller kraven i IEC
60601-1 / ANSI/AAMI
ES60601-1:2005 /
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-

1:14.
Skyddsgrad mot elektrisk stot TYP B patientansluten del.
Spadnningsforsorjning Drivs av datorer som

uppfyller kraven i IEC
60601-1 / ANSI/AAMI
ES60601-1:2005 /
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-

1:14.
Elektrisk forbindelsegrad mellan Utrustningen konstruerad
utrustning och patient som en icke-elektrisk
anslutning till patienten.
Mobilitetsgrad Transporterbar.
Driftldge Kontinuerligt.

Klassificeringar i enlighet med IEC 60601-1

SpiroUSB ansluten del, typ B
Volymomvandlare ansluten del, typ B

VARNING: Denna utrustning far inte modifieras.

FORSIKTIGHET: Nar du ansluter annan utrustning till apparaten
ska du kontrollera att hela kombinationen dverensstammer med den
internationella sakerhetsstandarden IEC 60601-1 som galler
elektrisk utrustning for medicinskt bruk. Under matningar anslut
SpiroUSB endast till skrivare och datorer som uppfyller kraven i IEC
60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1:2005 / CAN/CSA-C22.2 No.
60601-1:14.

VARNING: Anvéndaren far inte vidréra nagra spanningsbédrande
delar och patienten pa samma gang eller anvandaren far inte skapa
en "brygga" mellan apparatens in-/utportar och patienten genom att
réra bégge tva samtidigt.
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VARNING: Anslut inte artiklar som inte ar specificerade som en del
av systemet.

VARNING: For att undvika elektriska stotar far utrustningen endast
kopplas till ett skyddsjordat natuttag.
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Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) med
EN60601-1-2:2007

VARNING: Om mobiltelefoner eller annan utrustning som utsander
radiofrekvens (RF) anvands i narheten av systemet kan
driftsfunktionen bli oférutsedd eller felaktig.

SpiroUSB har testats enligt EN60601-1-2:2007 med avseende pa dess formaga
att fungera i en omgivning som innehdller annan elektrisk/elektronisk
utrustning (inklusive andra medicintekniska produkter).

Syftet med detta test ar att sdkerstélla att SpiroUSB inte kommer att pdverka
annan utrustnings normala drift och att annan utrustning inte kommer att
paverka den normala driften av SpiroUSB.

Trots att SpiroUSB har testats kan den normala driften av SpiroUSB p&verkas
av annan elektrisk/elektronisk utrustning samt barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning.

Eftersom  SpiroUSB ar en medicinsk  utrustning kravs  sarskilda
forsiktighetsdtgérder for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).

Det ar viktigt att SpiroUSB konfigureras och installeras/anvands, i enlighet med
instruktionerna/vagledningen har och endast anvands med den konfiguration
som den levererades i.

Andringar av SpiroUSB kan resultera i 6kad stralning eller minskad immunitet
hos SpiroUSB i forhallande till dess elektromagnetiska kompatibilitet.

SpiroUSB ska endast anvandas med de tillbehdr (USB-kablar, natadapter och
turbinomvandlare) som medféljer den (anges i tillbehérsdelen i denna
bruksanvisning). Denna kabel ska inte anvéndas med ndgon annan apparat &n
SpiroUSB. Om en kabel forlangs av anvandaren eller om ej godkanda tillbehor
anvands kan detta leda till 6kade emissioner eller minskad immunitet i
forhallande till SpiroUSB-enhetens elektromagnetiska kompatibilitet. Om
SpiroUSB-enhetens tillbehér anvéands med andra apparater kan detta leda till
dkade emissioner eller minskad immunitet i férh8llande till de andra
apparaternas elektromagnetiska kompatibilitet.

SpiroUSB har en betydande prestanda - produkten ska kontinuerligt fungera
korrekt. I det osannolika fallet att en snabb transient/elektrostatisk urladdning
skulle intréffa, ska apparaten startas om och placeras pa avstand frén
storningskallan.

VARNING: SpiroUSB ska inte anvandas néra intill eller staplad med annan
utrustning. Om det ar ndédvandigt att den anvands nara intill eller staplad
med annan utrustning ska SpiroUSB och den 0&vriga utrustningen
observeras/overvakas for verifiering av normal drift i den miljé som den ska
anvandas i.
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Vigledning och meddelande fran tillverkaren - elektromagnetisk stralning
SpiroUSB ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller SpiroUSB-enhetens anvéndare ska sakerstélla att den anvénds i s8dan

miljo.

Stralningstest

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo -

riktlinjer
Radiofrekvent strfilning Grupp 1 SpiroUSB anvander endast RF-
CISPR 11 energi for interna funktioner.
RF-strdlningen &r darfér mycket 13g
och det ar inte sannolikt att stérning
orsakas pa elektronisk utrustning i
narheten.
Radiofrekvent strdlning |Grupp B SpiroUSB &r avsedd for anvandning i
CISPR 11 alla typer av lokaler, inklusive
Emissioner av 6vertoner | Galler ej hushall och lokaler med direkt
IEC61000-3-2 (USB-driven) anslutning till det allmanna
Spanningsfluktuationer/ |Géller ej Idgspanningsnétet som forser

flimmeremissioner
IEC61000-3-3

(USB-driven)

byggnader som anvands som
bostader.

Vigledning och meddelande fran tillverkaren - elektromagnetisk immunitet
SpiroUSB ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Det ar kundens eller SpiroUSB-enhetens anvéndares ansvar att sakerstalla att den

anvénds i sadan miljé.

Provning av IEC 60601 testnivd |Overens- Elektromagnetisk
immunitet stammelsenivad | miljo - riktlinjer
Elektrostatisk +6 kV kontakt +6 kV kontakt Golv ska vara av tra,

urladdning (ESD) | £8 kV luft +8 kV luft betong eller
IEC61000-4-2 keramiska plattor.
Om golvet tacks av
ett syntetmaterial
bor den relativa
luftfuktigheten vara
minst 30 %.
Elektrisk snabbt +2 kV for Test av Elnatet bor halla den
utjdmningsfoérlopp/ | spanningsforsorjnings- | stromledningar kvalitet som ar
impuls ledningar inte tillampligt typiska for
IEC61000-4-4 kommersiella miljoer
+1 kV for och sjukhusmiljéer.
+1 kV for in-/utkablar | USB-sladd
Stréomsprang +1 kV ledning(ar) Giller ej Eln&tet bor halla
IEC61000-4-5 till ledning(ar) (USB-driven) den kvalitet som
+2 kV ledning(ar) ar typisk for
till jord kommersiella miljoer
och sjukhusmiljéer.
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Kortvariga
spannings-
sankningar, korta
avbrott och
spannings-
variationer i
ing8ende
spannings-
forsorjning

<5 % U+

(95 % fall i Ur)
under 0,5 cykel
40 % U+

(60 % fall i Ur)
under 5 cykler

70 % Ut

(30 % fall i Uy)

under 25 cykler

Galler ej
(UsB-driven)

Natspanningen ska
vara den vanliga for
kommersiella miljoer
och sjukhusmiljéer.
Om SpiroUSB kraver
kontinuerlig drift
under stromavbrott,
rekommenderar vi
att SpiroUSB drivs

IEC61000-4-11 <5 % U med en avbrottsfri
(95 % fall i U) spanningskalla eller
under 5 s ett batteri.

Natfrekvensens 3 A/m 3 A/m Om felaktig drift

50/60Hz intraffar kan det

magnetfalt vara nddvandigt att

IEC61000-4-8

placera SpiroUSB
l&ngre bort fran
kallor for
natfrekvensens
magnetfalt eller att
installera magnetisk
avskarmning.
Natfrekvensens
magnetfalt bor
métas pa den
tilltankta
installationsplatsen
for att sakerstalla
att det ar tillrackligt
13gt.

ANM. U; &r nétspanningen innan testnivan tillforts.

Vigledning och meddelande fran tillverkaren - elektromagnetisk immunitet
SpiroUSB &r avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller SpiroUSB-enhetens anvéndare ska sikerstélla att den anvands i sddan

miljo.

Provning av
immunitet

Overens-
stammelsenivad

IEC 60601
testniva

Elektromagnetisk
miljo - riktlinjer

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska
inte anvandas ndrmare ndgon
del av SpiroUSB, inklusive
sladdar, an vad som anges som
rekommenderat avstand och
som har berédknats utifrdn den
ekvation som tillampas for
sandarens frekvens.
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Ledningsbunden RF
IEC61000-4-6

Utstrdlad RF
IEC61000-4-3

3Vrms
150 kHz till
80 MHz

3V/m
80 MHz till
2,5 GHz

3Vrms

3V/m

Rekommenderat avstand(d)

d=1,2 VP

d=1,2V P 80 MHz till 800 MHz
d=2,3V P 800 MHz till 2,5 GHz

Dar P ar transmittorns maximal
uteffekt i watt (W) enligt
tillverkaren och d ar det
rekommenderade avstdndet i
meter (m).

Faltstyrkan i fasta RF-sandare,
vilket bestams av en
elektromagnetisk besiktning

av lokalen?, bor vara lagre an
nivan fér kravéverensstammelse
inom varje frekvensomrade.?
Stérningar kan uppstd i narheten
av utrustning markerad med
foljande symbol:

()

Anm. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hdgre frekvensomradet.

Anm. 2 Det kan handa att dessa riktlinjer inte galler i alla situationer. Utbredningen
av elektromagnetisk stralning paverkas av absorption och reflektion fran byggnader,
foremal och manniskor.

2 Faltstyrka fran fasta sandare, till exempel basstationer for radio, (mobil- och tradlésa)
telefoner och andra mobiltelefoner som anvéands pa land, amatorradio, AM- och FM-
radiosdndning och TV-sandning kan inte forutses teoretiskt med sakerhet. For att
kunna bedéma den elektromagnetiska miljén som skapas av fasta radiosandare bor
en elektromagnetisk besiktning av lokalen évervagas. Om den uppmatta faltstyrkan
dar SpiroUSB anvands dverstiger ovanstdende tillampliga RF-6verensstdmmelsenivd,
skall man kontrollera att SpiroUSB fungerar normalt. Om onormala prestanda
observeras kan ytterligare atgérder bli nédvandiga som till exempel att vrida eller

flytta SpiroUSB.

b Faltstyrkorna maste vara lagre &n 3 V/m i frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz.
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Rekommenderat avstdnd mellan

barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och SpiroUSB

SpiroUSB &r avsedd fér anvandning i en elektromagnetisk miljo i vilken utstrélade
RF-storningar ar kontrollerade. Kunden eller anvéandaren av SpiroUSB kan bidra till
att férebygga elektromagnetisk interferens genom att bibeh3lla ett minimiavstand
mellan barbar och mobil RF-kommuniktionsutrustning (séndare) och SpiroUSB enligt
rekommendationen nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala

uteffekt.
Berdknad Avstdnd i meter (m) med avseende pa sindarens
maximal frekvens
uteffekt hos - - -
sindare i watt 150 KHz till 80 MHz till 800 MHz till
(W) 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=1,2+P d=1,2+P d=2,3+P
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 23,3

Fér séndare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) beréknas med en ekvation som &ar tillamplig for
sandarens frekvens dar P ar sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt séndarens

tillverkare.

Anm. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller avstandet for det hdgre frekvensomradet.

Anm. 2 Det kan handa att dessa riktlinjer inte galler i alla situationer.
Elektromagnetisk utbredning péverkas av absorption och reflexion fran byggnader,
foremal och méanniskor.
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Apparat, typ B

I enlighet med direktiv 93/42/EG

Avfallshantering i enlighet med WEEE-direktivet

Las igenom bruksanvisningen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Serienummer

Likstrom

For enpatientsbruk

Enligt amerikansk lag far detta instrument endast
séljas av lakare eller pa lakares ordination.
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SpiroUSB-enhetens specifikationer

Allmant

Spanningsfdrsorjning: In5VO0,1A
Dimensioner: 50 x 60 x 90 mm
Vikt: 130 g
Driftstemperatur: 0 till +40 °C

Driftfuktighet:

30 % till 90 % RH

Operativt tryck:

650 till 1060 hPa

Férvarings- och
transporttemperatur:

-20 till +70 °C

Férvarings- och
transportluftfuktighet:

10 % till 90 % RH

Tryck vid férvaring och
transport:

650 till 1060 hPa

Foérvantade varden:

Diverse - beror pa nationella preferenser

Omvandlare:

CareFusion Bi-Directional Digital Volume.

Uppldsning: 10 ml volym 0,03 I/s fléde

Precision: +/-3 %. Enligt ATS rekommendationer -
Standardisering av spirometri 1994
uppdaterad for fléden och volymer.

Mattenheter: Se SPCS bruksanvisning for information

om alla tillgangliga spirometrimatningar.
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Spirometri - mdttenheter:

Avslappnad vital utandningskapacitet (VC)

Anstréngd utandningsvolym pa 0,75 sekunder (FEV.75)
Anstréngd utandningsvolym pa 1 sekund (FEV1)

Anstréngd utandningsvolym pa 3 sekunder (FEV3)

Anstréngd utandningsvolym pa 6 sekunder (FEV6)

Anstrangd vital kapacitet (FVC)

Hogsta utandningsflodestakt (PEF)

FEVo,75 som procent av VC (FEV.75/VC)

FEVo,75 som procent av FVC (FEV.75/FVC)

FEV; som procent av VC (FEV1/VC)

FEV; som procent av FVC (FEV1/FVC)

FEVs; som procent av VC (FEV3/VC)

FEV; som procent av FVC (FEV3/FVC)

FEVo,75 som procent av FECg (FEV.75/FEV6)

FEV; som procent av FECs (FEV1/FEV6)

Maxutandningsfléde vid 75 % av FVC aterstdende (MEF75)
Maxutandningsfléde vid 50 % av FVC 8terstdende (MEF50)
Maxutandningsfléde vid 25 % av FVC aterstdende (MEF25)
Genomsnittlig medelutandningsflodestakt (MMEF)

Anstrangd utandningsvolym vid 50 % av volymen som procent av
VC (FEF50/VC)

Anstrangd utandningsvolym vid 50 % av volymen som procent av
FVC (FEF50/FVC)

Maximal frivillig indikerad ventilation (MVV (ing))

Anstréngd inandningsvolym pa 1 sekund (FEV1)

Anstrangd vital inandningskapacitet (FIVC)

Hégsta inandningsflédestakt (PIF)

FIV; som procent av FIVC (FIV1/FIVC)

Anstrangd inandningsfléde vid 25 % av inandad volym (FIF25)
Anstrangt inandningsfléde vid 50 % av inandad volym (FIF50)
Anstrangt inandningsfléde vid 75 % av inandad volym (FIF75)
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Anstrangd utandningsvolym vid 50 % av volymen som procent av
FIF50 (FEF50/FIF50)

Forbrukad tid mellan 25 % och 75 % av anstrangd utandningsvolym
(MET2575)

Anstrangd utandningsvolymstid (FET)

Ventilationsvolym (TV)

Reservvolym utandning (ERV)

Reservvolym inandning (IRV)

Inandningskapacitet (IC)

Avslappnad vital utandningskapacitet (EVC)

Vital inandningskapacitet (IVC)

Andningsfrekvens (FR)

Inandningstid (Ti)

Utandningstid (Te)

Ti som a % av sammanlagd andningstid (Ti/Ttot)

Ventilationsvolym som a % av Ti (TV/Ti)

Andningsfrekvens BR
Andningstid B.T
Volym, tidal VT
Utandningstid - genomsnittlig utandningstid per Te
andetag i sekunder

Inandningstid — genomsnittlig inandningstid per i

andetag i sekunder
Total tidal andningstid i sekunder TTOT =Ti + Te
Férhallande mellan genomsnitt utandningar och

. . Ti/Te
inandningar

Genomsnittlig tid fér utandning per andetag som .

e ; . ; . Ti/TTOT
forhallande till total tidal andningstid
Test per forsoksperson: 5 VC mandéver

8 FVC mandvrar

Forvantade varden: Diverse - beror pd nationella preferenser
Omvandlare: CareFusion Bi-Directional Digital Volume
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Produkter/Tillbehor

Kat.nr

36-PSA1000
36-SST1000
36-SST1250
36-PSA1200
36-PSA1100
V-892381

V-892384
36-SSC5000A

36-VOL2104
892121
36-SM2125
V-861449
861427
36-SPC1000
36-CAB1047
36-ASS1141
36-TDX1043

Beskrivning

Engdngsmunstycke vuxen (500 per I3da)
Enkelriktade sidkerhetsmunstycken (500 per 18da)
Enkelriktade sakerhetsmunstycken (250 per 13da)
Engdngsmunstycke barn (250 per lada)
Barnadapter

MicroGard® IIB med integrerat munstycke
(50 per 13da)

MicroGard® IIC (50 per 1&da)

PeraSafe steriliseringspulver 81 g

(ger 5 liter 16sning)

Nasklammor (férpackning med 5)
Dynor till nasklamma, "skummaterial”, 100 st.
3 liter kalibreringsspruta

Silikonadapter "oval" fér MicroGard® 1IB
Adapter till kalibreringsspruta
Spirometry PC Software

USB-sladd, férlangning
Skrivbordshallare fér SpiroUSB

Turbinomvandlare

For ytterligare information eller for att bestélla engdngsprodukter/

stodprodukter, kontakta CareFusion, din lokala §terf6rséljare eller

besok var webbplats www.carefusion.com/micromedical

OBS! ANVAND ENDAST TILLBEHOR FRAN CAREFUSION
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OBS! Informationen i denna handbok kan &ndras utan féregaende
meddelande och utgér inte ndgot atagande av CareFusion UK 232
Ltd. Programvaran far endast anvéndas eller kopieras i enlighet med
villkoren i det avtalet. Ingen del av denna handbok far terges eller
oversandas i nagon form eller pa ndgot satt, vare sig elektroniskt
eller mekaniskt, inklusive fotokopieras och registreras for ndgot
andamal utan skriftligt godkannande fran CareFusion UK 232 Ltd.
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Kundtjdnstinformation
Endast kunder i Storbritannien

Kontakta féljande for bestallningar av produkter, utbildning och
reservdelar samt fragor om service och teknisk support:

CareFusion UK 232 Ltd

UK Customer Service & Support
The Crescent

Jays Close

Basingstoke

RG22 4BS Storbritannien

Kundtjanst:
Tel: 01256 388550
E-post: micro.uksales@carefusion.com

Fabriksreparationer och administrationsfragor:
Tel: 01256 388552
E-post: micro.ukservice@carefusion.com

Teknisk support:
Tel: 01256 388551
E-post: support.rt.eu@carefusion.com
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Kunder i 6vriga delar av variden

Kontakta foljande for bestallningar av produkter och reservdelar
samt fragor om service och teknisk support:

Carefusion Germany 234 GmbH
Customer Service & Support International
Leibnizstrasse 7

97204 Hoechberg

Tyskland

Kundtjanst:

Tel: 0049 931 4972 670

E-post: micro.internationalsales@carefusion.com

Fabriksreparationer och administrationsfragor:
Tel: 0049 931 4972 867
E-post: support.admin.eu@carefusion.com

Teknisk support:
Tel: 0049 931 4972 127
E-post: support.rt.eu@carefusion.com
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@ CareFusion

SpiroUSB

Manuale operativo

IX. Introduzione - Italiano

Lo SpiroUSB & uno spirometro connesso a PC, dedicato all'uso con
I'esauriente software per spirometria SPCS.

SPCS é& un sistema di spirometria, pienamente compatibile con
Windows™ che si interfaccia in maniera trasparente con SpiroUSB,
offrendo numerose opzioni di visualizzazione, e che include potenti
funzionalita di database e creazione di report.

SPCS dispone di numerose funzionalita avanzate, tra cui la
visualizzazione in tempo reale delle tracce respiratorie, dei valori
previsti, del database pazienti e la capacita di eseguire test pre e
post somministrazione di broncodilatatore e post somministrazione
di steroidi.

Lo SpiroUSB utilizza il trasduttore volumetrico digitale CareFusion,
un tipo di trasduttore volumetrico estremamente stabile, in grado di
misurare l|'aria espirata direttamente alla temperatura e pressione
corporee con vapore acqueo saturato (B.T.P.S.) evitando, in tal
modo, le imprecisioni dovute alle correzioni della temperatura.
Questo trasduttore & impervio agli effetti della condensazione e della
temperatura ed elimina l'esigenza di una calibrazione individuale
prima di eseguire un test.
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Contenuto della confezione

Lo SpiroUSB & confezionato in un robusto astuccio per il trasporto,
contenente il presente manuale ed i seguenti articoli (fig. 1):

1. Trasduttore volumetrico digitale CareFusion
2. Alloggiamento del trasduttore per SpiroUSB.

Unitamente al software SPCS, al cavo di prolunga, ai boccagli
monouso di cartoncino e molletta per chiudere il naso.

0cocoo0o0 :
00000 [CEHYE
0oco00o0
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Controindicazioni

e Disturbi acuti che possano interferire con le prestazioni del test
(per esempio: vomito, nausea, vertigini).

e Chirurgia oftalmica recente (aumenti nella pressione
intraoculare durante la spirometria).

e Dolore alla bocca o al viso accentuato dal boccaglio.

e Infarto al miocardio recente.

e Chirurgia toracica (pazienti in fase post-operatoria).

e Sindrome da iperventilazione.

Nota: L'espirazione prolungata pud portare a una sincope.

Avvertenze e precauzioni

Ai fini del presente manuale, i seguenti termini hanno il significato
sotto descritto.

ATTENZIONE: Possibilita di lesioni o gravi danni.

AVVERTENZA: Condizioni o pratiche che possono provocare lesioni
alle persone.

Nota: Informazioni importanti per evitare danni alla strumentazione
o per facilitare il funzionamento della strumentazione.

Nota: I pazienti al di sotto dei 4 anni d'eta possono divincolarsi,
ostacolando la corretta esecuzione e la riproducibilita della
spirometria.

Nota: L'apparecchio deve essere usato soltanto da personale
appositamente addestrato e qualificato.
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jﬂ ATTENZIONE: Leggere il manuale prima dell'uso.

AVVERTENZA: Lo strumento non & adatto all'uso in presenza di gas
esplosivi o infiammabili, miscele anestetiche infiammabili o in
ambienti ricchi di ossigeno.

ATTENZIONE: I boccagli sono monouso. L'uso su piu di un paziente
comporta il rischio di infezione incrociata. L'uso ripetuto puo portare a
un degrado dei materiali e, di conseguenza, a misurazioni non corrette.

ATTENZIONE: I filtri polmonari sono monouso. L'uso su pit di un
paziente comporta il rischio di infezione incrociata. L'uso ripetuto
pud aumentare la resistenza all'aria e, di conseguenza, causare
misurazioni non corrette.

NOTA BENE: Il prodotto che avete acquistato non deve

essere smaltito come un normale rifiuto non differenziato. Per
pr— smaltirlo, siete invitati a rivolgervi alle strutture di raccolta
della vostra zona in conformita con la normativa WEEE.

NOTA BENE: Il grado di protezione contro la penetrazione
dell'acqua & IPXO.

AVVERTENZA: Per evitare il rischio di scosse elettriche, questa
apparecchiatura dev'essere collegata solo ed esclusivamente ad una
rete elettrica dotata di messa a terra di protezione.

ATTENZIONE: Quando si collegano altre apparecchiature allo
SpiroUSB, accertarsi sempre che l'intera combinazione rispetti la
direttiva internazionale sulla sicurezza IEC 60601-1 per i dispositivi
elettromedicali. Durante le misurazioni collegare lo SpiroUSB
soltanto a stampanti e computer che rispettino le direttive IEC
60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1:2005 / CAN/CSA-C22.2 No.
60601-1:14.
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Istruzioni per l'uso

L'uso dello spirometro SpiroUSB prevede la richiesta del medico e
serve alla misurazione del volume e della portata massima d'aria che
pud essere inspirata ed espirata dai polmoni di un paziente.
Il sistema & destinato all'uso su pazienti pediatrici (da 4 a 17 anni) e
adulti (da 18 a 99 anni) in ospedali, ambulatori, laboratori e luoghi
in cui si effettuano test medici sulla salute sul posto di lavoro.
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Installazione di SPCS

Il software di spirometria per PC SPCS viene fornito su CD ROM
assieme allo spirometro SpiroUSB. Installare SPCS seguendo le
istruzioni contenute nella guida di avvio rapido a SPCS.

Installazione del device driver per SpiroUSB

Il driver consente alle periferiche USB di CareFusion Ltd di funzionare
con applicativi di software per PC abilitati all'uso dell'lUSB su computer
con sistema operativo Windows.

Stato di compatibilita

Esistono due versioni del driver USB. Il driver utilizzato dipende dal
sistema operativo installato sul computer. Esiste un driver per i
sistemi operativi Windows a 32 e a 64 bit.

Il software supporta i seguenti sistemi operativi:

e Windows 7 sistemi operativi a 32 e 64 bit
e Windows 8 sistemi operativi a 32 e 64 bit

Il driver non & supportato dai precedenti sistemi operativi Windows.

Installazione del driver

Se viene installato un software che comprende il supporto per I’'USB,
i relativi driver potrebbero essere pre-installati, consentendo
I'installazione automatica dei driver quando la relativa periferica
viene collegata alla porta USB. Se la periferica non si installa
automaticamente, scaricare il driver e procedere con l'installazione
manuale. E possibile scaricare il driver al seguente indirizzo:

www.carefusion.co.uk/our-products/respiratory-care/cardio-
pulmonary-diagnostics/pulmonary-function-
testing/spirometers/spirometry-software-and-firmware-downloads
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Se viene installato un software che comprende il supporto per I'USB,
i relativi driver potrebbero essere pre-installati, consentendo
I'installazione automatica dei driver quando la relativa periferica
viene collegata alla porta USB. Se la periferica non si installa
automaticamente, seguire la procedura per l'installazione manuale.

Funzionamento

Basta collegare lo SpiroUSB ad una porta USB libera del PC su cui
sia installato il software SPCS in dotazione. SPCS rilevera
automaticamente che lo SpiroUSB é& stato collegato ad una porta
USB e si avviera, pronto per l'inizio di una sessione di spirometria.
Non & necessario rimuovere lo SpiroUSB tra una sessione e l'altra.

Si prega di notare che con alcune configurazioni di PC, anche se &
installato un sistema operativo compatibile, SPCS potrebbe non
avviarsi automaticamente quando viene collegato lo SpiroUSB. In
questo caso, SPCS pud essere avviato normalmente usando il
pulsante di Avvio di Windows.

Il trasduttore di SpiroUSB & munito di un cavo di due metri. Se la
lunghezza del cavo dovesse essere insufficiente, bisogna utilizzare
un hub USB remoto. Gli hub USB remoti sono facilmente reperibili
presso i rivenditori di accessori per computer. Nel caso di alcuni
computer piu recenti, il segnale USB puod funzionare su una distanza
maggiore utilizzando un cavo di prolunga. La confezione include un
cavo di prolunga utilizzabile all'occorrenza. Se si verificano problemi
di comunicazione usando il cavo di prolunga, & opportuno ricorrere
ad un hub USB remoto.

Nota: Tenere sempre il PC e il monitor fuori dalla portata del paziente.
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Cura dello spirometro SpiroUSB

Si prega di osservare le seguenti precauzioni:

o Evitare di esporre lo SpiroUSB alla luce solare diretta durante
I'uso.

o Evitare di adoperare lo spirometro in ambienti polverosi o in
prossimita di apparecchi per il riscaldamento o termosifoni.

o Non lasciare lo spirometro in luoghi umidi o in ambienti con
temperature elevate.

o Non posizionare fonti luminose in direzione del trasduttore di
flusso in fase di utilizzo.

Verifica calibrazione

Lo spirometro & calibrato per la lettura in litri della pressione
barometrica a temperatura corporea, in condizioni di saturazione con
vapore acqueo (BTPS).

La calibrazione deve rimanere stabile a tempo indeterminato, a meno
che il trasduttore non sia fisicamente danneggiato e I'unita non debba
essere nuovamente calibrata. Tuttavia, per garantire il corretto
funzionamento dell'unita, dopo la rimozione del trasduttore a scopo di
pulizia si consiglia di eseguire una verifica della calibrazione.

Premendo il pulsante 'Verifica calibrazione' in SPCS si avvia la
ricerca dispositivo e I'opzione Verifica calibrazione. La ricerca
dispositivo scansiona le porte COM e USB del PC per rilevare
eventuali dispositivi collegati. Al rilevamento di un dispositivo la
videata cambia e passa alla schermata di test principale di verifica
calibrazione. Nella schermata di calibrazione & possibile selezionare
I'opzione per eseguire la verifica di calibrazione sulla sola
espirazione, sull'espirazione e l'inspirazione, la calibrazione a volume
singolo oppure una verifica di calibrazione pit avanzata a tre flussi
separati.
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Collegare al trasduttore una siringa 3L con il minimo di adattatori e
vuotarla spingendo il pistone fino in fondo.

Nota: Prima di eseguire una verifica di calibrazione o di usare un filtro
MicroGard® durante la procedura, si consiglia di disinfettare il

trasduttore.
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Istruzioni per la pulizia

La disinfezione delle parti contaminate & efficace soltanto dopo
averle accuratamente pulite. CareFusion consiglia la polvere
sterilizzante PeraSafe (36-SSC5000A), soluzione testata per la
pulizia preliminare e la disinfezione. Se si usa una soluzione diversa,
si prega di seguire le istruzioni del fabbricante.

Non esporre il dispositivo a solventi come ad esempio alcol o soluzioni
al cloro.

ATTENZIONE: Scollegare lo SpiroUSB prima di pulirlo.

Superfici esterne dello spirometro

ATTENZIONE: Non cercare di lavare o di immergere in acqua o in
liquidi detergenti Il'involucro del trasduttore SpiroUSB, poiché
all'interno vi sono componenti elettronici che subirebbero danni
permanenti.

L'involucro esterno dello spirometro pud essere strofinato con
salviette sterili o con un panno umido previamente immerso in una
soluzione sterilizzante a freddo, se necessario.

Accessori per la pulizia

Quando si usa un filtro MicroGard® IIB (V-892381), MicroGard® IIC
(V-892384) o un boccaglio di sicurezza monouso (36-SST1250) per
ogni paziente, si consiglia di eseguire la pulizia dei componenti del
percorso di respirazione del paziente una volta al mese.

Quando si usa il boccaglio monouso di cartone (adulti: 36-PSA1000;
pediatrici: 36-PSA1200) senza filtro e a condizione che al paziente
siano state date precise istruzioni di espirare soltanto dentro il
trasduttore, € necessario pulire le seguenti parti una volta al giorno:
adattatore adulti/pediatrici, trasduttore.
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Per ogni altro uso secondo quanto sopra descritto, tutte le parti
contaminate devono essere disinfettate tra un paziente e I'altro.

Nota importante: Gli stringinaso, i boccagli, il filtro MicroGard® IIB
e il filtro MicroGard® IIC usati da ogni singolo paziente, devono
essere gettati via subito dopo I'uso.

Se vi sono alterazioni sulle superfici dei materiali (incrinature,
fragilita), i relativi pezzi devono essere gettati via.
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Pulizia del trasduttore

Il trasduttore non richiede alcuna cura o manutenzione ordinaria.
Tuttavia, se si desidera sterilizzare o pulire il trasduttore, esso puo
essere rimosso attenendosi alla seguente procedura:

1.Ruotare la turbina in senso anti-orario, sino a far coincidere la
tacca sulla turbina sulla piccola fessura rettangolare del porta
turbina, come nella figura sottostante.

2. Estrarre delicatamente il trasduttore dalla sua sede.

3. Il trasduttore puo, ora, essere immerso in acqua e sapone calda
per la pulizia ordinaria o immerso in una soluzione sterilizzante
a freddo ad es. Perasafe (Cat. N. 36-SSC5000A), per un
massimo di 10 minuti (evitare alcool e soluzioni di cloruro).

4. Dopo la pulizia/sterilizzazione, il trasduttore deve essere
sciacquato brevemente in acqua distillata e asciugato.

5. Riassemblare il supporto del boccaglio.

Grano di
posizionamento

ATTENZIONE: Non cercare di lavare o di immergere in acqua o in
liquidi detergenti I'involucro del trasduttore SpiroUSB, poiché all'interno
vi sono componenti elettronici che subirebbero danni permanenti.
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Assistenza tecnica

E disponibile, su richiesta, presso il costruttore, un dettagliato
manuale di servizio comprendente gli schemi dei circuiti e I'elenco
delle parti.

Se vi occorre assistenza tecnica o un intervento di riparazione per il
vostro spirometro, consultare la pag. 282 per le informazioni di
contatto.

Durata prodotto

SpiroUSB é progettato per una durata di 5 anni.
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Informazioni per la risoluzione dei guasti

In caso di problemi durante il funzionamento dello spirometro

SpiroUSB, vi preghiamo di consultare la seguente tabella.

Problema Possibile causa |Soluzione
Non registra un Gruppo testina o Sostituire il gruppo testina
soffio. cavo rotto. o mandare l'unita al servizio

di assistenza.

Sul display i soffi
sono invertiti.

Gruppo testina o
cavo rotto.

Sostituire il gruppo testina
o mandare l'unita al servizio
di assistenza.

Il tracciato dei soffi
si interrompe
bruscamente anche
se il paziente sta
ancora espirando.

Grippaggio della
turbina.

Pulire la turbina in acqua
tiepida e detergente o in
una soluzione sterilizzante;
se il problema persiste,
potrebbe essere necessaria
la sostituzione della turbina.

La procedura di
calibrazione non &
andata a buon fine o
non puo essere
completata.

Ci pu0 essere un
guasto nella
turbina.

Ripetere la procedura
di calibrazione; se il
problema persiste,
sostituire la turbina

o mandare |'unita al
servizio di assistenza.

Turbina non
assemblata
saldamente
alla siringa di
calibrazione.

Verificare che la siringa sia
assemblata alla turbina
usando |'adattatore in
dotazione, pezzo n. 861427
(fornito con la siringa).

La siringa di
calibrazione
non ha tenuta
inspiratoria o la
tenuta perde.

Verificare che si stia usando
una delle siringhe
consigliate dal costruttore.

Lo stantuffo della
siringa e tutto giu.

La siringa dev'essere
svuotata e riempita con un
colpetto lieve, evitare di
spingere giu lo stantuffo o
di colpirlo alla fine di ogni
manovra.
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Prescrizioni per la sicurezza secondo la direttiva
IEC 60601-1

Tipo di protezione contro gli shock Alimentata da computer

elettrici conformi a IEC/EN 60601-1 /
UL 60601-1. IEC 60601-1 /
ANSI/AAMI ES60601-
1:2005 / CAN/CSA-C22.2
No. 60601-1:14.

Grado di protezione contro gli Parte applicata di tipo B

shock elettrici

Apparecchiatura di alimentazione Alimentata da computer
conformi a IEC 60601-1 /
ANSI/AAMI ES60601-
1:2005 / CAN/CSA-C22.2
No. 60601-1:14.

Grado di collegamento elettrico Apparecchiatura progettata

tra apparecchiatura e paziente come collegamento non
elettrico con il paziente

Grado di mobilita Trasportabile

Modalita operativa Continua

Classificazioni in conformita con la direttiva IEC 60601-1

SpiroUSB Parte applicata: tipo B

Trasduttore di volume Parte applicata: tipo B

AVVERTENZA: Non & consentito apportare modifiche alla presente
apparecchiatura.

ATTENZIONE: Quando si collegano altre apparecchiature all'unita,
accertarsi sempre che l'intera combinazione rispetti la direttiva
internazionale sulla sicurezza IEC 60601-1 per i dispositivi
elettromedicali. Durante le misurazioni collegare lo SpiroUSB
soltanto a stampanti e computer che rispettino le direttive IEC
60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1:2005 / CAN/CSA-C22.2 No.
60601-1:14.

AVVERTENZA: L'utente non deve toccare le parti sotto tensione e il
paziente allo stesso tempo ovvero |'operatore non deve creare un
“ponte” tra le porte I/O del dispositivo e il paziente, toccando
simultaneamente entrambi.
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AVVERTENZA: Non collegare dispositivi che non siano specificati
come parte del sistema.

AVVERTENZA: Per evitare il rischio di scosse elettriche, questa
apparecchiatura deve essere collegata solo ed esclusivamente ad
una rete elettrica dotata di messa a terra di protezione.

272



Compatibilita elettromagnetica (EMC) in
conformita con la norma EN60601-1-2:2007

AVVERTENZA: L'uso di telefoni cellulari o di altri apparecchi a
radiofrequenza (RF) vicino al sistema pud provocare un
funzionamento imprevisto o pericoloso.

Lo SpiroUSB ¢ stato testato secondo la direttiva EN 60601-1-2:2007 per
quanto riguarda la sua capacita di funzionare in un ambiente contenente altre
apparecchiature elettriche/elettroniche (compresi altri dispositivi medicali).

Lo scopo di tale test € garantire che lo SpiroUSB non interferisca
negativamente con il normale funzionamento degli altri apparecchi e che tali
apparecchi non interferiscano negativamente con il normale funzionamento
dello SpiroUSB.

Nonostante I'esecuzione di detto test sullo SpiroUSB, non & possibile
escludere che il normale funzionamento dello stesso possa essere influenzato
da altri apparecchi elettrici/elettronici e da dispositivi di comunicazione mobile
a radiofrequenza.

Poiché lo SpiroUSB & un apparecchio medicale, & necessario adottare precauzioni
speciali per quanto riguarda la compatibilita elettromagnetica (EMC).

E di fondamentale importanza che lo SpiroUSB sia configurato e installato/messo
in servizio seguendo scrupolosamente le istruzioni/linee guida qui indicate e che
venga usato soltanto nella configurazione con cui & stato fornito.

L'esecuzione di eventuali modifiche allo SpiroUSB pu0 provocare un aumento
delle emissioni o una diminuzione dell'immunita dello SpiroUSB in relazione
alla compatibilita elettromagnetica.

Lo SpiroUSB deve essere usato soltanto con il cavo di prolunga fornito da
Carefusion, descritto nella sezione Accessori del presente manuale. Tale cavo
non dovrebbe essere usato con dispositivi diversi dallo SpiroUSB. In caso di
applicazione di prolunghe da parte dell'utente con cavi non autorizzati, si pud
verificare un aumento del livello di emissioni o una diminuzione del livello di
immunita, in relazione alla compatibilita elettromagnetica dello SpiroUSB.
L'uso del cavo di prolunga con dispositivi diversi dallo SpiroUSB puo
provocare un aumento del livello di emissioni o una diminuzione del livello di
immunita, in relazione alla compatibilita elettromagnetica degli altri
dispositivi.

Lo SpiroUSB ha prestazioni essenziali. Il prodotto dovrebbe continuare a
funzionare correttamente. Nell'improbabile caso in cui si verifichi un evento di
transitori veloci / scariche elettrostatiche, il dispositivo dev'essere resettato e
posizionato lontano dalla fonte di interferenza.

AVVERTENZA: Lo SpiroUSB non deve essere usato posizionato accanto o
sopra un altro apparecchio. Se € necessario usarlo posizionato accanto o
sopra un altro apparecchio, lo SpiroUSB e l'altro apparecchio devono essere
tenuti sotto controllo per verificare il normale funzionamento dello SpiroUSB
nella configurazione in cui sara usato.
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Linee guida e dichiarazione del costruttore - Emissioni elettromagnetiche
Lo SpiroUSB & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico sotto descritto.
Il cliente o I'utente dello SpiroUSB devono garantire che venga usato in un ambiente

con tali caratteristiche

Prova di emissione Conformita

Ambiente elettromagnetico -
Linee guida

Emissioni RF
CISPR 11

Gruppo 1

Lo SpiroUSB impiega energia a
radiofrequenza soltanto per il
funzionamento interno. Percio le emissioni
RF sono molto basse ed & improbabile che
possano provocare interferenze nelle
apparecchiature elettroniche vicine.

Emissioni RF
CISPR 11

Gruppo B

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2

Non applicabile
(alimentato
tramite USB)

Variazioni di
tensione / flicker
IEC 61000-3-3

Non applicabile
(alimentato
tramite USB)

Lo SpiroUSB puo essere usato in
qualsiasi tipo di edificio, compresi
immobili residenziali o direttamente
collegati alla rete elettrica pubblica di
bassa tensione che rifornisce palazzi
ad uso abitativo.

Linee guida e dichiarazione del costruttore - Inmunita elettromagnetica
Lo SpiroUSB e destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico sotto descritto.
E responsabilita del cliente o dell'utente dello SpiroUSB garantire che questo sia

usato in un ambiente con tali caratteristiche

Prova di Livello di prova |Livello di Ambiente
immunita secondo conformita elettromagnetico -
IEC 60601 Linee guida
Scarica + 6 kV contatto + 6 kV contatto |Il pavimento dev'essere di
elettrostatica + 8 kV aria + 8 kV aria legno, cemento o piastrelle di
(ESD) ceramica. Se il pavimento e
IEC 61000-4-2 rivestito di materiale
sintetico, I'umidita relativa
dev'essere almeno del 30%.
Transitori + 2 kV per linee di |Prove di La qualita della rete elettrica
elettrici alimentazione linea di dev'essere quella di un tipico

veloci / burst
IEC 61000-4-4

elettrica

+ 1 kV per linee in
entrata / uscita

alimentazione
non applicabili

+ 1 kV per
connettore USB

ambiente commerciale o
ospedaliero.

Sovratensione
IEC 61000-4-5

+ 1 kV da linea/
e a linea/e

+ 2 kV da linea/
e a terra

Non applicabile
(alimentato
tramite USB)

La qualita della rete elettrica
deve essere quella di un tipico
ambiente commerciale o
ospedaliero.
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Sbalzi di
tensione, brevi
interruzioni e
variazioni di
tensione sulle
linee di
alimentazione
elettrica in
entrata

IEC 61000-4-11

<5% Ur

(>95 % sbalzo in Ur)
Per mezzo ciclo

40% Ut

(60 % sbalzo in Uy)
per 5 cicli

70 % Ut

(30 % sbalzo in Uy)
per 25 cicli

<5% Ur

(>95 % sbalzo in Ur)
Per5s

Non applicabile
(alimentato
tramite USB)

La qualita della rete elettrica
dev'essere quella di un tipico
ambiente commerciale o
ospedaliero. Se |'utente dello
SpiroUSB ha necessita di avere
un funzionamento continuo
anche in caso di interruzione
dell'alimentazione elettrica, si
consiglia di collegare lo
SpiroUSB ad una fonte di
alimentazione non
interrompibile o ad una
batteria.

Campo
magnetico

a frequenza
industriale
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

In caso di malfunzionamento,
potrebbe essere necessario
posizionare lo SpiroUSB pil
lontano dalle fonti di campi
magnetici a frequenza
industriale o installare una
§chermatura magnetica.

E necessario misurare il
campo magnetico a frequenza
industriale presente nel punto
in cui si intende installare il
dispositivo, per accertare che
sia sufficientemente basso.

NOTA: U ¢ la tensione di rete CA prima dell'applicazione del livello di prova.

Linee guida e dichiarazione del costruttore - Inmunita elettromagnetica
Lo SpiroUSB ¢ destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico sotto descritto. Il cliente
o l'utente dello SpiroUSB devono garantire che venga usato in un ambiente con tali

caratteristiche

Prova di Livello di Livello di |Ambiente elettromagnetico - Linee
immunita prova conformita | guida
secondo
IEC 60601
I dispositivi di comunicazione mobile
a radiofrequenza non devono essere
usati ad una distanza inferiore (rispetto
a qualsiasi parte dello SpiroUSB,
compresi i cavi) alla distanza di
separazione consigliata, calcolata in
base all'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione consigliata
(d)
RF condotta 3 Vrms 3Vrms |d=1,2VP
IEC 61000-4-6 |da 150 kHz a
80 MHz
RF irradiata 3V/m 3V/m d=1,2VP da 80 MHz a 800 MHz
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IEC 61000-4-3 |da 80 MHz a
2,5 GHz d=2,3VP da 800 MHz a 2,5 GHz

Dove P ¢ la potenza nominale massima
del trasmettitore in watt (W) secondo
le indicazioni del costruttore del
trasmettitore e d ¢ la distanza di
separazione consigliata in metri (m).

L'intensita dei campi provenienti da
trasmettitori RF fissi, determinata da una
valutazione del sito elettromagnetico,?®
dev'essere inferiore al livello di
conformita in ogni gamma di frequenza.”
L'interferenza si puo verificare in
prossimita delle apparecchiature su cui &
stampigliato il simbolo seguente:

()

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz & applicabile la gamma di frequenza pil alta.

NOTA 2: Queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni.

La propagazione elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione
proveniente dalle strutture, dagli oggetti e dalle persone.

2 L'intensita dei campi provenienti da trasmettitori fissi, come stazioni base per
radiotelefoni (cellulari/cordless) e servizio radiomobile terrestre, radioamatori,
radiodiffusione AM e FM e telediffusione, non puo essere prevista con precisione in
via teorica. Per valutare I'ambiente elettromagnetico derivante da trasmettitori RF
fissi, occorre prendere in considerazione I'esecuzione di una valutazione del sito
elettromagnetico. Se l'intensita del campo misurato nella posizione in cui viene usato
lo SpiroUSB supera il livello di conformita RF applicabile sopra indicato, € necessario
verificare se lo SpiroUSB funziona normalmente. Se si osserva un funzionamento
anomalo, potrebbe essere necessario adottare misure aggiuntive, come il ri-
orientamento o il riposizionamento dello SpiroUSB.

P Sulla gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz I'intensita di campo dev'essere
inferiore a 3 V/m.
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Distanze di separazione consigliate tra
i dispositivi di comunicazione mobile a radiofrequenza e lo SpiroUSB

Lo SpiroUSB deve essere usato in un ambiente elettromagnetico in cui le interferenze
della radiofrequenza irradiata siano sotto controllo. Il cliente o I'utente dello SpiroUSB
possono contribuire a impedire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una
distanza minima tra i dispositivi di comunicazione mobile a radiofrequenza
(trasmettitori) e lo SpiroUSB, come da indicazioni sottostanti, a seconda della potenza
in uscita massima dei dispositivi di comunicazione

Potenza nominale
massima in

Distanza di separazione in metri (m) a seconda della
frequenza del trasmettitore

uscita del
trasmettitore in da 150 KHz a da 80 MHz a da 800 MHz a
watt (W) 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=1,2yP d=1,2VP d = 2,3VP
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 23,3

Per i trasmettitori la cui potenza nominale massima in uscita non rientra fra quelle
sopra elencate, & possibile stimare la distanza di separazione consigliata d in metri (m)
tramite I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & la potenza
nominale in uscita massima del trasmettitore in watt (W), secondo le indicazioni del
costruttore del trasmettitore.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz & applicabile la distanza di separazione per la gamma

di frequenza piu alta.

NOTA 2: Queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni.
La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione
proveniente dalle strutture, dagli oggetti e dalle persone

277




Strumentazione tipo B

In accordo con le Direttive 93/42/EEC

Smaltimento in conformita con le normative WEEE

Consultare le istruzioni per l'uso

Costruttore

Data di produzione

Numero di serie

Corrente continua

Monouso

Secondo le leggi federali degli Stati Uniti, la vendita
di questo prodotto puod essere eseguita soltanto da
parte di un medico o su ordine di un medico (solo
su prescrizione medica).
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Specifiche dello SpiroUSB

Caratteristiche

generali

Alimentazione Ingresso 5V 0,1A
Dimensioni 50x60x90mm
Peso 130g
Temperatura di lavoro da0a +40°C

Umidita di lavoro

dal 30% al 90% RH

Pressione di esercizio

da 650 a 1060 hPa

Temperatura di
immagazzinaggio
e di trasporto:

da-20a + 70°C

Umidita di
immagazzinaggio
e di trasporto:

dal 10% al 90% RH

Pressione di da 650 a 1060 hPa

conservazione e di

trasporto

Valori teorici Vari - dipende dalla nazionalita

Trasduttore volumetrico digitale bidirezionale
CareFusion.

Risoluzione 10ml volume 0.03l/s flusso

Precisione +/-3%. Conforme alle raccomandazioni
ATS -Standardizzazione della spirometria
1994 aggiornamento per flussi e volumi.

Misurazioni: Consultare il manuale di SPCS per

informazioni dettagliate su tutti i
parametri di spirometria misurabili.
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Misurazioni spirometria

Capacita vitale lenta (VC)

Volume forzato espirato in 0,75 secondi (FEV.75)

Volume forzato espirato in 1 secondo (FEV1)

Volume forzato espirato in 3 secondi (FEV3)

Volume forzato espirato in 6 secondi (FEV6)

Capacita vitale forzata (FVC)

Picco di flusso espiratorio (PEF)

FEVy,75 come percentuale della VC (FEV.75/VC)

FEVo,75 come percentuale della FVC (FEV.75/FVC)

FEV; come percentuale della VC (FEV1/VC)

FEV; come percentuale della FVC (FEV1/FVC)

FEVs; come percentuale della VC (FEV3/VC)

FEV; come percentuale della FVC (FEV3/FVC)

FEVo,75 come percentuale della FEVg (FEV.75/FEV6)

FEV; come percentuale della FEV¢ (FEV1/FEV6)

Flusso espiratorio massimale al 75% della FVC rimanente (MEF75)
Flusso espiratorio massimale al 50% della FVC rimanente (MEF50)
Flusso espiratorio massimale al 25% della FVC rimanente (MEF25)
Media del flusso espiratorio (MMEF)

Flusso forzato espiratorio al 50% del volume come percentuale VC
(FEF50/VC)

Flusso forzato espiratorio al 50% del volume come percentuale FVC
(FEF50/FVC)

Massima ventilazione volontaria indicativa (MVV (ing))

Volume inspiratorio forzato in 1 secondo (FIV1)

Capacita vitale inspiratoria forzata (FIVC)

Picco di flusso inspiratorio (PIF)

FIV; come percentuale della FIVC (FIV1/FIVC)

Flusso forzato inspiratorio al 25% del volume inalato (FIF25)
Flusso forzato inspiratorio al 50% del volume inalato (FIF50)
Flusso forzato inspiratorio al 75% del volume inalato (FIF75)
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Flusso forzato espiratorio al 50% del volume come percentuale
FIF50 (FEF50/FIF50)

Tempo tra il 25% ed il 75% del volume espirato forzato (MET2575)
Tempo espiratorio forzato (FET)

Volume corrente (TV)

Volume di riserva espiratorio (ERV)

Volume di riserva inspiratorio (IRV)

Capacita inspiratoria (IC)

Capacita vitale lenta espiratoria (EVC)

Capacita vitale inspiratoria (IVC)

Frequenza respiratoria (FR)

Tempo inspiratorio (Ti)

Tempo espiratorio (Te)

Ti come % del tempo totale (Ti/Ttot)

Volume corrente come % del Ti (TV/Ti)

Frequenza di respirazione BR
Tempo di respirazione B.T.
Volume corrente VT
Tempo espiratorio: durata media dell’espirazione e
per respiro in secondi
Tempo inspiratorio: durata media dell’inspirazione -
per respiro in secondi
Durata totale respiro corrente in secondi TTOT =Ti + Te
Rapporto dei respiri medi espiratorio e )
inspiratorio Ti/Te
Durata media dell’espirazione per respiro come
rapporto rispetto alla durata totale del respiro Ti/TTOT
corrente
Test per soggetto 5 VC manovra

8 FVC manovre
Valori teorici Vari - dipende dalla nazionalita
Trasduttore volumetrico digitale bidirezionale Carefusion.
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Consumabili / Accessori

Cat. n.

36-PSA1000
36-SST1000
36-SST1250
36-PSA1200
36-PSA1100
V-892381
V-892384
36-SSC5000A

36-VOL2104
892121
36-SM2125
V-861449
861427
36-SPC1000
36-CAB1047
36-ASS1141
36-TDX1043

Descrizione

Boccagli monouso adulti (500 per scatola)

Boccagli di sicurezza a una via (500 per scatola)
Boccagli di sicurezza a una via (250 per scatola)
Boccagli monouso per uso pediatrico (250 per scatola)
Adattatore per boccagli pediatrici

MicroGard® IIB con boccagli integrati (50 per scatola)
MicroGard® IIC (50 per scatola)

PeraSafe sterilizzante in polvere 81g

(da diluire per 5 litri di soluzione)

Mollette per chiudere il naso (confezione da 5 pezzi)
Stringinaso "materiale di schiuma", 100 pz.

Siringa di calibrazione da 3 litri

Adattatore "ovale" in silicone per MicroGard® IIB
Adattatore siringa di calibrazione

Software PC Spirometria

Cavo di prolunga USB

Supporto da tavolo per SpiroUSB

Transduttore a turbina

Per ulteriori informazioni o per fare un ordine di prodotti monouso o

di supporto, vi invitiamo a mettervi in contatto con CAREFUSION,

con il vostro distributore locale o visitare il sito

www.carefusion.com/micromedical.

NOTA BENE: USARE SOLTANTO ACCESSORI CAREFUSION

Nota Bene: Le informazioni descritte nel presente manuale sono

soggette a modifica senza preavviso e non costituiscono un impegno

da parte di CareFusion 232 UK Ltd. Il software pud essere usato o
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copiato soltanto in conformita con i termini di tale accordo.
Il presente manuale non puo essere riprodotto né trasmesso, né
totalmente né parzialmente, in nessun modo o con nessun mezzo,
elettronico o meccanico, compresa la fotocopiatura o Ila
registrazione, senza la preventiva autorizzazione per iscritto di
CareFusion 232 UK Ltd.
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Informazioni di contatto per i clienti

Solo clienti del Regno Unito

Per I'elaborazione di tutti gli ordini di vendita di prodotti, corsi di
addestramento e pezzi di ricambio, richieste di assistenza tecnica,
vi invitiamo a mettervi in contatto con:

CareFusion UK 232 Ltd
Assistenza clienti Regno Unito
The Crescent

Jays Close

Basingstoke

RG22 4BS

Richieste servizio vendite:
Telefono: 01256 388550
e-mail: micro.uksales@carefusion.com

Richieste di riparazioni e amministrative:
Telefono: 01256 388552
e-mail: micro.ukservice@carefusion.com

Richieste di assistenza tecnica:
Telefono: 01256 388551
e-mail: support.rt.eu@carefusion.com
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Solo clienti internazionali

Per I'elaborazione di tutti gli ordini di vendita di prodotti e pezzi di
ricambio, richieste di assistenza tecnica, vi invitiamo a mettervi in
contatto con:

CareFusion Germany 234 GmbH

Servizio al cliente e Assistenza internazionale
Leibnizstrasse 7

97204 Hoechberg

Germania

Richieste servizio vendite:
Telefono: 0049 931 4972 670
e-mail: micro.internationalsales@carefusion.com

Richieste di riparazioni e amministrative:
Telefono: 0049 931 4972 867
e-mail: support.admin.eu@carefusion.com

Richieste di assistenza tecnica:
Telefono: 0049 931 4972 127
e-mail: support.rt.eu@carefusion.com
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@ CareFusion

SpiroUSB

Instrukcja obstugi

X.Wprowadzenie — jezyk polski

SpiroUSB  jest spirometrem  podigczanym do  komputera
przeznaczonym do pracy z kompleksowym oprogramowaniem
Spirometry PC Software (SPCS).

Program SPCS to system spirometryczny w petni zgodny z systemem
Windows™, ktéry fatwo nawigzuje potaczenie z urzadzeniem
SpiroUSB, zapewniajac wiele opcji wysSwietlania, oraz obejmuje
rozbudowane funkcje tworzenia raportéw i baz danych.

Program SPCS wyposazony jest w wiele zaawansowanych funkcji,
w tym wyswietlanie krzywych oddychania w czasie rzeczywistym,
okreslanie wartosci przewidywanych, obstuge bazy danych
pacjentéw oraz mozliwo$¢ przeprowadzenia badan przed podaniem
lekdw rozszerzajacych oskrzela i po podaniu tych lekéw oraz po
podaniu steroidow.

W urzadzeniu SpiroUSB zastosowano cyfrowy przetwornik objetosci
firmy CareFusion, niezwykle trwatg postac¢ przetwornika objetosci, ktory
mierzy wydychane powietrze bezposrednio w warunkach BTPS (Body
Temperature and Pressure with Saturated water vapour —
Temperatura ciala, cidnienie otoczenia, nasycenie parg wodng),
zapobiegajac w ten sposob niedoktadnosciom korekt temperatury.
Przetwornik ten jest niewrazliwy na dziatanie kondensacji i temperatury
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oraz umozliwia pominiecie indywidualnej kalibracji przed wykonaniem
badania.

Zawartos¢ zestawu
Urzadzenie SpiroUSB jest zapakowane w wytrzymaty futerat

zawierajqcy niniejszqg instrukcje oraz nastepujace elementy (rys. 1):

1. Cyfrowy przetwornik objetosci CareFusion
2. Obudowa przetwornika SpiroUSB

Do zestawu dotgczone sg réwniez: oprogramowanie SPCS,
przedtuzacz, papierowe ustniki jednorazowego uzytku i zacisk na
nos.

0oo0o0o0 y
00000 [l

OO0O00O0

289



Przeciwwskazania

e Ostre zaburzenia majace wptyw na wykonanie badania
(np. wymioty, mdtosci, zawroty gtowy)

e Niedawno przebyta operacja oka (wzrost ci$nienia
wewnatrzgatkowego w czasie spirometrii)

e BOl twarzy lub w jamie ustnej zaostrzajacy sie po witozeniu
ustnika

e Niedawno przebyty zawat serca

e Pacjenci po zabiegu torakochirurgicznym

e Zespot hiperwentylacji

Uwaga: intensywne wydychanie moze prowadzi¢ do omdlenia.

Ostrzezenia i przestrogi
W niniejszej instrukcji stosowane sg nastepujace pojecia.

PRZESTROGA: niebezpieczenstwo  odniesienia  obrazen lub
powaznego uszkodzenia sprzetu.

OSTRZEZENIE: warunki lub dziatania, ktére moga doprowadzi¢ do
obrazen pacjenta.

Uwaga: istotne informacje z punktu widzenia bezpiecznego i bardziej
skutecznego dziatania przyrzadu.

Uwaga: prawidtowe wykonanie spirometrii i uzyskanie
powtarzalnych wynikdw w przypadku badania pacjentéw ponizej 4
roku zycia moze stwarzac problemy.

Uwaga: urzadzenie powinno by¢ stosowane jedynie przez
odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany personel.
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jﬂ PRZESTROGA: przed uzyciem urzgdzenia nalezy zapoznac
sie z trescig instrukcji.

OSTRZEZENIE: przyrzadu nie nalezy stosowaé w obecnosci gazéw
tatwopalnych lub wybuchowych, palnych mieszanin anestetycznych
lub w $rodowisku o wysokiej zawartosci tlenu.

PRZESTROGA: ustniki sgq przeznaczone do stosowania u jednego
pacjenta. W przypadku uzycia u wiecej niz jednego pacjenta istnieje
ryzyko zakazenia krzyzowego. Wielokrotne uzycie moze spowodowac
uszkodzenie materiatdbw i doprowadzi¢ do nieprawidtowych
pomiarow.

PRZESTROGA: filtry antybakteryjne sg przeznaczone do stosowania
u jednego pacjenta. W przypadku uzycia u wiecej niz jednego
pacjenta istnieje ryzyko zakazenia krzyzowego. Wielokrotne uzycie
moze zwiekszy¢ opor powietrza i doprowadzi¢ do nieprawidtowych
pomiardw.

UWAGA: nabyty produkt nie powinien by¢ utylizowany jako
odpady niesortowane. W celu utylizacji urzadzenia nalezy

fr— przekaza¢ je do lokalnego zaktadu gospodarowania
odpadami zgodnie z dyrektywg WEEE.

UWAGA: stopien ochrony przed przedostawaniem sie wody: IPXO.

OSTRZEZENIE: aby unikngé¢ ryzyka porazenia pradem
elektrycznym, urzadzenie mozna podtacza¢ jedynie do sieci
zasilajacej z przewodem uziemiajqcym.

PRZESTROGA: w przypadku podfgczania innego wyposazenia do
urzadzenia SpiroUSB nalezy upewnié sie, ze caty system spetnia
wymagania miedzynarodowej normy IEC 60601-1 dotyczacej
bezpieczenstwa elektrycznych urzadzen medycznych. Na czas
pomiaréw spirometr SpiroUSB mozna podfaczac jedynie do drukarek
i komputerow spetniajgcych wymagania normy IEC 60601-1 /
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 / CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14.
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Wskazania dotyczqgce zastosowania

Spirometr SpiroUSB nalezy stosowacé jedynie wedlug zalecenia
lekarza. Urzadzenie stuzy do pomiaru maksymalnej objetosci oraz
przeptywu powietrza do oraz z ptuc pacjenta. System przeznaczony
jest do stosowania u dzieci (od 4 do 17 lat) oraz u dorostych
pacjentow (od 18 do 99 lat) w szpitalach, gabinetach lekarskich,
laboratoriach oraz w placéwkach sprawujacych nadzoér nad ochrong
zdrowia w zaktadach pracy.
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Instalowanie programu SPCS

Wykorzystywane w spirometrii oprogramowanie komputerowe SPCS
jest dostarczane na dysku CD wraz z urzadzeniem SpiroUSB.
Oprogramowanie SPCS nalezy zainstalowa¢ zgodnie z instrukcjg
w podreczniku oprogramowania SPCS.

Instalowanie sterownika urzqdzenia SpiroUSB

Sterownik umozliwia urzadzeniom USB firmy CareFusion Ltd prace
Z oprogramowaniem obstugujacym urzadzenia podtgczone do portdéw
USB w komputerze z zainstalowanym systemem Windows.

Stan zgodnosci

Istniejg dwie wersje sterownika USB. Wybdr wersji sterownika
zalezy od wuzywanego systemu operacyjnego. Dostepny jest
sterownik dla 32-bitowych i dla 64-bitowych systemdw operacyjnych
Windows.

Obstugiwane sg nastepujqce systemy operacyjne:

e Windows 7 w wersji 32- i 64-bitowej
e Windows 8 w wersji 32- i 64-bitowej

Sterownik ten nie bedzie dziatat w starszych wersjach systemu
operacyjnego Windows.

Instalacja sterownika

Jezeli zostato zainstalowane oprogramowanie zapewniajgce obstuge
portow USB, sterowniki mogg by¢ preinstalowane, umozliwiajac
automatyczng instalacje sterownikéw po podtgczeniu urzadzenia do
portu USB. Jezeli urzadzenie nie zostanie zainstalowane
automatycznie, nalezy pobrac sterownik i zainstalowac je recznie.
Sterownik mozna pobrac z nastepujgcej strony gtownej:
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www.carefusion.co.uk/our-products/respiratory-care/cardio-
pulmonary-diagnostics/pulmonary-function-
testing/spirometers/spirometry-software-and-firmware-downloads

Obstuga

Nalezy po prostu podtaczy¢ urzadzenie SpiroUSB do wolnego portu
USB w komputerze, na ktérym zainstalowane jest oprogramowanie
SPCS. Oprogramowanie SPCS automatycznie wykryje podigczenie
urzadzenia SpiroUSB do portu USB i zostanie uruchomione,
umozliwiajac rozpoczecie sesji badania spirometrycznego. Nie trzeba
odtaczac urzadzenia SpiroUSB miedzy sesjami.

Uwaga: w pewnych konfiguracjach komputera, nawet jesli uzywany
jest zgodny system operacyjny, oprogramowanie SPCS moze nie
uruchomi¢ sie automatycznie po podtaczeniu urzadzenia SpiroUSB.
W takim przypadku oprogramowanie SPCS mozna uruchomié
w standardowy sposob, korzystajac z przycisku Start na ekranie
systemu Windows.

Przetwornik SpiroUSB jest dostarczany z kablem o dtugosci dwoch
metrow. Jezeli ta dtugos¢ jest niewystarczajgca, nalezy uzy¢
zdalnego koncentratora USB. Zdalne koncentratory USB sg fatwo
dostepne u dostawcéw akcesoriow komputerowych. W przypadku
niektérych nowych komputeréw sygnat USB bedzie dziatat na
wieksza odlegtos¢ w przypadku zastosowania przedtuzacza. W razie
potrzeby dla wygody uzytkownika mozna wykorzysta¢ dostarczony
przedtuzacz. Jesli w przypadku uzycia przediuzacza wystapiq
problemy z tacznoscia, nalezy uzy¢ zdalnego koncentratora USB.

Uwaga: komputer oraz monitor powinny znajdowac sie poza
zasiegiem pacjenta.
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Konserwacja spirometru SpiroUSB

Nalezy stosowac sie do nastepujacych srodkow ostroznosci:

Unika¢ wystawiania urzadzenia SpiroUSB na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych podczas stosowania.

Unika¢ stosowania spirometru w zakurzonym pomieszczeniu lub
w poblizu urzadzen grzewczych czy kaloryferow.

Nie narazac spirometru na dziatanie wilgoci i zbyt niskiej lub
zbyt wysokiej temperatury.

Nie wykonywac¢ pomiaru w silnym strumieniu $wiatta.

295



Kontrola kalibracyjna

Spirometr skalibrowano do wykonywania pomiaréw w warunkach
wiasciwych dla temperatury ciata oraz cisnienia barometrycznego
powietrza nasyconego parg wodng (BTPS). Wyniki podawane sg
w litrach.

Kalibracja powinna pozostawaé niezmieniona przez caly okres
uzytkowania, chyba ze dojdzie do uszkodzenia przetwornika
i wystgpi potrzeba ponownej kalibracji urzadzenia. Aby zapewnic
prawidtowe funkcjonowanie spirometru, =zaleca sie jednak
wykonywanie kontroli kalibracyjnej po demontazu przetwornika
w celu jego wyczyszczenia.

Nacisniecie przycisku Verify Calibration (Weryfikacja kalibracji)
w programie SPCS rozpoczyna wyszukiwanie urzadzenia oraz wiacza
opcje Calibration Check (Kontrola kalibracji). Funkcja wyszukiwania
urzadzenia skanuje porty Comm/USB komputera, wyszukujac
podtaczone urzadzenia. W przypadku znalezienia urzadzenia
wyswietli sie gldwny ekran testowy weryfikacji kalibracji. Z poziomu
ekranu kalibracji mozna wybra¢ opcje wykonywania wylacznie
kontroli kalibracji badania wydechu, jak réwniez kalibracji badania
wydechu i wdechu oraz kalibracji pojedynczej Iub bardziej
zaawansowanej — przy trzech osobnych wartosciach przeptywu.

Korzystajgc z minimalnej liczby adapteréw podtaczy¢ 3-litrowq
pompe do przetwornika i oprézni¢ przesuwajac ttok az do oporu.
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Uwaga: przed wykonaniem kontroli kalibracyjnej lub uzyciem filtra
MicroGard® w czasie procedury zaleca sie dezynfekcje przetwornika.
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Instrukcje dotyczqce czyszczenia

Aby wykonac¢ skuteczng dezynfekcje zanieczyszczonych elementoéw,
nalezy je najpierw podda¢ wstepnemu czyszczeniu. Do wstepnego
czyszczenia oraz dezynfekcji firma CareFusion zaleca stosowanie
roztworu preparatu dezynfekujacego PeraSafe (36-SSC5000A)
o sprawdzonym dziataniu. W przypadku korzystania z innego
roztworu nalezy stosowac sie do okreslonych instrukcji producenta.

Urzadzenia nie wolno wystawia¢ na dziatanie rozpuszczalnikow
takich jak alkohole i chlorki.

PRZESTROGA: przed czyszczeniem nalezy odfgczy¢ spirometr
SpiroUSB.

Powierzchnie zewnetrzne spirometru

PRZESTROGA: nie nalezy przemywaé¢ ani zanurza¢ obudowy
przetwornika SpiroUSB w wodzie lub plynie do czyszczenia.
W przeciwnym razie moze dojs¢ do trwatego uszkodzenia
elektronicznych podzespotéw urzadzenia.

Obudowe zewnetrzng spirometru nalezy wycierac sterylng chusteczkg
lub wilgotng szmatka zanurzong w chtodnym roztworze do dezynfekcji
(jesli bedzie to konieczne).

Akcesoria do czyszczenia

Zaleca sie czyszczenie elementow systemu doprowadzania gazéw
raz w miesigcu przy uzyciu filtra MicroGard® IIB (V-892381),
MicroGard® IIC (V-892384) lub ustnika bezpieczefAstwa z zaworem
(36-SST1250) przeznaczonego dla jednego pacjenta.
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Przy stosowaniu jednorazowego ustnika kartonowego (wersja dla
dorostych: 36-PSA1000, wersja dla dzieci: 36-PSA1200) bez uzycia
filtra i pod warunkiem poinstruowania pacjenta, aby wykonywat
jedynie wydechy do przetwornika, nalezy codziennie wykonywac
czyszczenie nastepujacych elementéw: adaptera dla dorostych/dzieci
oraz przetwornika.

W przypadku stosowania w konfiguracjach innych niz powyzsza
wszystkie zanieczyszczone elementy nalezy dezynfekowal przed
kazdym nowym pacjentem.

Istotna informacja: zuzyte podktadki pod klipsy na nos, ustniki
oraz filtry MicroGard® IIB i MicroGard® IIC nalezy utylizowaé
natychmiast po uzyciu.

Jesli wykryte zostang zmiany w powierzchni materiatu (pekniecia,
zatamania), uszkodzone elementy takze nalezy przekaza¢ do
utylizacji.
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Mycie i dezynfekcja przetwornika

Przetwornik nie wymaga zadnej konserwacji i obstugi serwisowej.
Jesli jednak zajdzie potrzeba jego wysterylizowania lub wyczyszczenia,
mozna go wyjac w nastepujacy sposob:

1. Obracac¢ przetwornik turbinowy w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazowek zegara az do momentu, gdy zaczep
blokujacy ustawi sie w osi niewielkiego, prostokatnego
wyciecia w obudowie (zob. rysunek).

2. Delikatnie wyja¢ przetwornik z obudowy.

3. Przetwornik mozna teraz zanurzy¢ w cieptej wodzie z mydiem
w celu przeprowadzenia standardowego czyszczenia lub
zanurzy¢ w zimnym roztworze dezynfekujgcym, np. Perasafe
(nr kat. 36-SSC5000A) na maksymalnie 10 minut (unikaé
roztworow zawierajacych alkohol i chlorki).

4. Po czyszczeniu/sterylizacji krotko wyptukaé przetwornik
w wodzie destylowanej, a nastepnie wysuszyc.

5. Zamontowac ponownie uchwyt ustnika.

Bolec pozycjonujacy
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PRZESTROGA: nie nalezy przemywac¢ ani zanurza¢ obudowy
przetwornika SpiroUSB w wodzie lub ptynie do czyszczenia.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do trwalego uszkodzenia
elektronicznych podzespotéw urzadzenia.

Serwis

Petna instrukcja serwisowa zawierajgca schematy obwodéw i liste
czesci jest dostepna u producenta na zamodwienie.

Jezeli konieczna jest naprawa lub serwis urzadzenia, odpowiednie
informacje kontaktowe mozna znalez¢ na stronie 314.

Trwalos¢ produktu

SpiroUSB zostat zaprojektowany na okres uzytkowania 5 lat.
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Rozwiqzywanie problemow

W razie

wystgpienia

jakichkolwiek

probleméw  zwigzanych

z uzytkowaniem spirometru Spiro USB nalezy skorzystac z informacji

zawartych w ponizszej tabeli:

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwigzanie

Wydmuchy nie
sq rejestrowane.

Uszkodzenie zespotu
gtowicy lub kabla.

Wymiana zespotu gtowicy lub
przekazanie urzadzenia do
serwisu.

Wydmuchy sg
wyswietlane
odwrotnie.

Uszkodzenie zespotu
gtowicy lub kabla.

Wymiana zespotu gtowicy lub
przekazanie urzadzenia do
serwisu.

Nagte
zakonczenie
monitorowania
wydmuchow,
mimo cigagtych
wydechow
wykonywanych
przez pacjenta.

Blokada turbinki

Oczysci¢ turbinke w cieptej
wodzie z mydtem lub
roztworze dezynfekujacym.
Jesli problem nie ustapi,
konieczna moze by¢ wymiana
turbinki.

Niepomysinie
wykonana lub
niezakonczona
procedura
kalibracji.

Mozliwe uszkodzenie
turbiny.

Powtdrzy¢ procedure
kalibracji. Jesli problem nie
zostanie wyeliminowany,
wymienic turbine lub zwrdcic
urzadzenie do serwisu.

Turbina nie zostata
prawidtowo
dopasowana do
pompy kalibracyjnej.

Sprawdzi¢, czy pompa zostata
przymocowana do turbinki
przy uzyciu adaptera

0 numerze 861427 (czesc
dostarczana wraz z pompa).

Pompa kalibracyjna
nie posiada
uszczelnienia ukfadu
wdechowego lub jest
ono uszkodzone.

Sprawdzié, czy uzywana jest
pompa zalecana przez
producenta.

Ttok pompy jest
wsuniety.

Pompa powinna by¢
oprdézniana i napetniana
jednym ptynnym ruchem.
Nalezy przy tym unikac
dociskania ttoka oraz
uderzania pod koniec
poszczegdlnych manewrow.
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Oznaczenia bezpieczenstwa zgodnie

znormgq IEC 60601-1

Rodzaj zabezpieczenia
przed porazeniem pradem
elektrycznym

Stopien zabezpieczenia
przed porazeniem pradem
elektrycznym

Zasilanie

Stopien potaczenia
elektrycznego miedzy
urzadzeniem a pacjentem

Stopien mobilnosci
Tryb pracy

Obstugiwane przez komputery
zgodne z norma IEC 60601-1 /
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 /
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14.

Czes¢ aplikacyjna typu B

Obstugiwane przez komputery
zgodne z normg IEC 60601-1 /
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 /
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14.
Nie wystepuje potgczenie
elektryczne miedzy urzadzeniem
a pacjentem.

Urzadzenie przenosne
Ciagty

Klasyfikacja zgodnie z norma IEC 60601-1

Spirometr SpiroUSB
Przetwornik objetosci

Czes¢ aplikacyjna typu B
Czes¢ aplikacyjna typu B

OSTRZEZENIE: modyfikowanie wyposazenia jest zabronione.

PRZESTROGA: w przypadku podtaczania innego wyposazenia do
urzadzenia nalezy upewnic sie, ze caly system spetnia wymagania
miedzynarodowej normy IEC 60601-1 dotyczacej bezpieczenstwa
elektrycznych urzadzen medycznych. Na czas pomiaréw spirometr
SpiroUSB mozna podtacza¢ jedynie do drukarek i komputerdw
spetniajacych wymagania normy IEC 60601-1 / ANSI/AAMI
ES60601-1:2005 / CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14.

OSTRZEZENIE: jednoczesny kontakt uzytkownika z pacjentem oraz
czesciami pod napieciem jest zabroniony, operator nie moze réowniez
utworzy¢ ,mostka” miedzy portami

we/wy urzadzenia oraz

pacjentem poprzez jednoczesny kontakt z nimi.

OSTRZEZENIE: nie nalezy podiaczaé urzadzen, ktdre nie sg czeécig
systemu.
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OSTRZEZENIE: aby unikngé¢ ryzyka porazenia pradem
elektrycznym, urzadzenie mozna podtacza¢ jedynie do sieci
zasilajacej z przewodem uziemiajqcym.

304



Zgodnos¢ elektromagnetyczna (EMC) zgodnie
znormq EN60601-1-2:2007

OSTRZEZENIE: stosowanie telefonéw przenosnych lub innych
urzadzen emitujacych fale radiowe (RF) w poblizu systemu moze
powodowac jego nieoczekiwane lub nieprawidtowe dziatanie.

Spirometr SpiroUSB zostat przetestowany pod katem zgodnosci z norma
EN60601-1-2:2007 w zakresie pracy w otoczeniu zawierajacym urzadzenia
elektryczne/elektroniczne (wigcznie z innymi urzadzeniami medycznymi).

Celem tych testow jest zapewnienie, ze spirometr SpiroUSB nie bedzie
wptywac na prawidtowe funkcjonowanie tego rodzaju urzadzen, a urzadzenia
te nie wptywaja negatywnie na dziatanie spirometru.

Mimo testéw, ktérym poddano spirometr SpiroUSB, prawidtowe dziatanie
spirometru mogg zaktdcac inne urzadzenia elektryczne lub elektroniczne,
a takze przenosne i przewozne $rodki tagcznosci radiowej.

Ze wzgledu na fakt, ze spirometr SpiroUSB jest urzadzeniem medycznym,
konieczne jest przedsiewziecie specjalnych srodkéw ostroznosci zwigzanych
ze zgodnoscig elektromagnetyczng (EMC).

Niezwykle istotne jest, aby konfiguracja oraz instalacja/przekazanie do
obstugi spirometru SpiroUSB odbywaty sie zgodnie z instrukcjami/wytycznymi
zawartymi w niniejszym dokumencie. Spirometr powinien by¢ ponadto
stosowany jedynie w takiej konfiguracji, w jakiej zostat dostarczony.

Zmiany lub modyfikacje spirometru SpiroUSB mogaq skutkowacé wiekszg
emisjq lub mniejsza odpornoscig urzadzenia w stosunku do wiasciwej
zgodnosci elektromagnetycznej.

Spirometru SpiroUSB nalezy uzywac wylacznie z przedtuzaczem USB
dostarczonym przez firme Carefusion, wymienionym w sekcji dotyczacej
akcesoriéw niniejszej instrukcji. Niniejszego kabla nie nalezy uzywac

z urzadzeniami innymi niz spirometr SpiroUSB. Przedtuzenie kabli przez
uzytkownika lub uzycie niezatwierdzonych kabli moze skutkowac wiekszg
emisjq lub mniejsza odpornoscig urzadzenia w stosunku do wiasciwej
zgodnosci elektromagnetycznej spirometru SpiroUSB. Uzywanie przediuzacza
USB w przypadku urzadzen innych niz spirometr SpiroUSB moze skutkowac
wiekszg emisja lub zmniejszong odpornoscig w stosunku do zgodnosci
elektromagnetycznej wiasciwej dla tego urzadzenia.

Zasadnicze dziatanie spirometru SpiroUSB jest gwarantowane — produkt
przez caty okres uzytkowania powinien dziata¢ prawidtowo. W przypadku
wystgpienia mato prawdopodobnych szybkozmiennych zaktdcen
przejsciowych/wytadowan elektrostatycznych nalezy zresetowad urzadzenie
i umiescic¢ je z dala od zrodta zaktdcen.

OSTRZEZENIE: spirometr SpiroUSB nie powinien by¢ ustawiany ani
przechowywany w poblizu innych urzadzen. Jezeli bedzie to jednak
konieczne, nalezy monitorowac/kontrolowaé spirometr SpiroUSB oraz
sgsiednie urzadzenia w celu upewnienia sie, ze okreslona konfiguracja
gwarantuje prawidtowe dziatanie.
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Wytyczne oraz deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Spirometr SpiroUSB przeznaczony jest do stosowania w warunkach wifasciwych dla
Srodowiska elektromagnetycznego opisanego ponizej. Zagwarantowanie tych
warunkéw jest obowigzkiem klienta lub uzytkownika spirometru SpiroUSB.

Test emisji Zgodnosé Wytyczne dotyczace srodowiska
elektromagnetycznego
Emisja radiowa; Grupa 1 Spirometr SpiroUSB wykorzystuje
norma CSIPR 11 energie o czestotliwosci radiowej tylko
do wewnetrznych funkcji. W zwigzku
z tym emisje radiowe sg bardzo niskie
i nie powinny powodowac zaktdcen pracy
sprzetu elektronicznego znajdujacego sie
w poblizu.
Emisja radiowa; Grupa B Spirometr SpiroUSB moze by¢ uzywany
norma CSIPR 11 we wszystkich budynkach, tacznie
Emisje harmoniczne Nie dotyczy z mieszkalnymi oraz budynkami, ktére
IEC61000-3-2 (zasilanie z USB) sq bezposrednio podtaczone do
Wahania Nie dotyczy publicznej sieci niskiego napiecia
napiecia/emisje (zasilanie z USB) | zasilajacej budynki przeznaczone do
migotania celéw mieszkalnych.
IEC61000-3-3

Wytyczne oraz deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Spirometr SpiroUSB przeznaczony jest do stosowania w warunkach wtasciwych dla
$rodowiska elektromagnetycznego opisanego ponizej. Zagwarantowanie tych warunkow
jest obowigzkiem klienta lub uzytkownika spirometru SpiroUSB.

Test odpornosci | Poziom testowy, | Poziom Wytyczne dotyczace
norma zgodnosci $rodowiska
IEC 60601 elektromagnetycznego
Wytadowania + 6 kV styk + 6 kV styk Podtogi powinny by¢
elektrostatyczne + 8 kV powietrze |+ 8 kV drewniane, betonowe
(ESD) powietrze lub wykonane z ptytek
IEC61000-4-2 ceramicznych. Jesli podtogi
pokryte sg materiatem
syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosic¢
przynajmniej 30%.
Szybkozmienne + 2 kV dla linii Testy linii Jakos¢ zasilania powinna by¢
zaktocenia zasilania zasilania — nie [taka, jak dla typowych
przejs$ciowe dotyczy instalacji handlowych czy
IEC61000-4-4 szpitalnych.
£ 1 kV linii + 1 kV dla linii
wejscia/wyjscia usB
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Skoki napiecia + 1 kV linia Nie dotyczy Jakos¢ zasilania powinna
IEC61000-4-5 do linii (zasilanie by¢ taka, jak dla typowych
+ 2 kV linia z USB) instalacji handlowych czy
do uziemienia szpitalnych.
Zapad napiecia, <5% Ut Nie dotyczy Jako$¢ zasilania powinna
krétkie przerwy (> 95 % zapad (zasilanie by¢ taka, jak dla typowych
i zmiany napiecia napiecia Ur) z USB) instalacji handlowych czy
na wejsciach linii Przez 0,5 cyklu szpitalnych. Jesli uzytkownik
zasilania 40% Ut spirometru SpiroUSB
IEC61000-4-11 (60% zapad wymaga cigqgtego
napiecia Ur) korzystania z urzadzenia
przez 5 cykli nawet podczas przerw
70% U+ w zasilaniu, zaleca sie
(30% zapad podtaczenie spirometru do
napiecia Ur) zasilacza awaryjnego
przez 25 cykli lub akumulatora.
<5% Ut
(> 95% zapad
napiecia Ur)
Przez5s
Pole elektro- 3 A/m 3 A/m W przypadku wykrycia
magnetyczne nieprawidtowego dziatania

o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej
(50/60 Hz)
IEC61000-4-8

spirometru SpiroUSB
nalezy odsuna¢ go od zrodet
pdél magnetycznych

o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej lub
zapewnic izolacje w postaci
ekranu magnetycznego.

W miejscu instalacji
urzadzenia nalezy
zmierzy¢ natezenie pola
magnetycznego

o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej, aby
sprawdzié¢, czy jest ono
wystarczajaco niskie.

UWAGA: U jest napieciem zasilania AC przed zastosowaniem poziomu testu.
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Wytyczne oraz deklaracja producenta — odpornos$¢ elektromagnetyczna

Spirometr SpiroUSB przeznaczony jest do stosowania w warunkach wfasciwych
dla srodowiska elektromagnetycznego opisanego ponizej. Zagwarantowanie tych
warunkéw jest obowigzkiem klienta lub uzytkownika spirometru SpiroUSB.

Test Poziom Poziom Wytyczne dotyczace srodowiska
odpornosci testowy, zgodnosci | elektromagnetycznego
norma
IEC 60601
Przenosne i przewozne $rodki
facznosci radiowej powinny by¢
uzywane w takiej odlegtosci
od jakichkolwiek elementéow
spirometru SpiroUSB (tacznie z jego
przewodami), ktéra jest nie mniejsza
niz odlegtos$c zalecana, obliczona
z réwnania wtasciwego dla
czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegtos¢ (d)
Przewodzony 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP
sygnat od 150 kHz
o czestotliwosci | do 80 MHz
radiowej
IEC61000-4-6
3V/m 3V/m d=1,2VP 80 MHz do 800 MHz
80 MHz do
2,5 GHz d=2,3VP 800 MHz do 2,5 GHz

Emitowany
sygnat

o czestotliwosci
radiowej
IEC61000-4-3

Gdzie P jest maksymalng mocg
wyjsciowg nadajnika w watach (W)
zgodng z danymi producenta, a d jest
zalecang odlegtoscig w metrach (m).

Natezenia pol pochodzacych od
statych nadajnikow o czestotliwosci
radiowej, jak okreslono podczas
pomiaru pdl elektromagnetycznych
w terenie®, powinny by¢ nizsze niz
poziom zgodnosci dla kazdego
zakresu czestotliwosci®.

Zaktdcenia mogg pojawiac sie

w poblizu urzadzen oznaczonych
nastepujacym symbolem:

()

UWAGA 1: przy wartosciach 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: wytyczne te nie musza obowigzywac w kazdej sytuacji. Na propagacije fal
elektromagnetycznych wptywa absorpcja i odbicia od réznych konstrukcji, obiektéw

i ludzi.

308




@ Natezenia pdl pochodzacych od znajdujacych sie w poblizu nadajnikéw
stacjonarnych, takich jak nadajniki bazowe telefonéw wykorzystujacych tgcznosé
radiowg (komdrkowych, bezprzewodowych), radiotelefonéw, przenosnych
amatorskich nadajnikéw radiowych, nadajnikow AM, FM i telewizyjnych, nie mozna
wyliczy¢ teoretycznie z odpowiednig doktadnoscig. W celu dokonania oceny
Srodowiska elektromagnetycznego wytworzonego przez nadajniki radiowe nalezy
rozwazy¢ przeprowadzenie pomiardow elektromagnetycznych w terenie. Jesli
zmierzone w terenie natezenie pola w poblizu spirometru SpiroUSB przewyzsza
dopuszczalny poziom zgodnosci dotyczacy czestotliwos$ci radiowej, nalezy
prowadzi¢ obserwacje, aby potwierdzi¢, ze urzadzenie dziata poprawnie.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania konieczne moze by¢ podjecie
odpowiednich srodkéw zaradczych np. odwrdcenie urzadzenia w inng strone lub
przestawienie w inne miejsce.

Dla zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢
nizsze niz 3 V/m.

Zalecane odlegtosci miedzy przenosnymi i przewoznymi $rodkami tacznosci
radiowej a spirometrem SpiroUSB

Spirometr SpiroUSB jest przeznaczony do uzytku w srodowisku, gdzie zaktdcenia
powodowane sygnatem o czestotliwosci radiowej mozna kontrolowac. Klient lub
uzytkownik spirometru SpiroUSB moze starac sie unika¢ zaktdcen
elektromagnetycznych poprzez zachowanie minimalnej odlegtosci przenosnych

i przewoznych $rodkow tacznosci radiowej (nadajnikdow) od spirometru, jak
zalecono ponizej, zaleznie od maksymalnej mocy wyjsciowej tych urzadzen.

Maksymalna Odlegtos¢ w metrach (m) zalezna od czestotliwosci
moc wyjsciowa nadajnika
nadajnika
w watach (W) od 150 kHz do od 80 MHz do od 800 MHz do
80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2/P d=2,3VP
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 23,3

Dla nadajnikow o maksymalnej mocy wyjsciowej nieuwzglednionej w powyzszej
tabeli zalecang odlegto$¢ d w metrach (m) mozna obliczy¢ ze wzoru wtasciwego
dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng moca wyjsciowg nadajnika
w watach (W) podang przez producenta.

UWAGA 1: przy wartosciach 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtos¢ dla wyzszych
zakresOw czestotliwosci.

UWAGA 2: wytyczne te nie muszg obowigzywaé w kazdej sytuacji. Na propagacje fal
elektromagnetycznych wptywa absorpcja i odbicia od réznych konstrukcji, obiektéw
i ludzi.
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Urzadzenie typu B

Zgodnie z wytycznymi Dyrektywy 93/42/EWG

Usuniecie zgodnie z normg WEEE

Zapoznac sie z trescig instrukcji uzytkowania

Producent

Data produkcji

Numer seryjny

Prad staty

Przeznaczone dla jednego pacjenta

Przepisy federalne Stanéw Zjednoczonych Ameryki
zezwalajg na sprzedaz urzadzenia wytgcznie na
zamoéwienie lub na zalecenie lekarza (tylko Rx).
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Parametry techniczne urzqdzenia SpiroUSB

Ogolne

Zasilanie: Wejscie 5V 0,1A
Wymiary: 50 x 60 x 90 mm
Masa: 130g

Temperatura robocza:

od 0 do +40° C

Wilgotnos¢ robocza:

30% do 90% (wilgotnos$¢ wzgledna)

Cisnienie robocze:

650 do 1060 hPa

Temperatura
przechowywania
i transportu:

od -20 do 70° C

Wilgotnos¢
przechowywania
i transportu:

10% do 90% (wilgotnos$¢ wzgledna)

Cisnienie w czasie
przechowywania i
transportu:

650 do 1060 hPa

Wartosci nalezne:

Rézne — w zaleznosci od preferencji
krajowych

Przetwornik:

Dwukierunkowy cyfrowy przetwornik
objetosci CareFusion

Rozdzielczos$¢:

objetos¢: 10 ml; przeptyw: 0,03 I/s.

Doktadnos¢: +/-3%. Zgodnie z zaleceniami ATS —
Standaryzacja badan spirometrycznych,
aktualizacja 1994 dotyczaca przeptywow
i objetosci.

Pomiary: W celu uzyskania szczegdtowych informacji

na temat wszystkich dostepnych pomiaréw
spirometrycznych nalezy zapoznac sie
z instrukcjq obstugi oprogramowania.
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Parametry mierzone:

Swobodna wydechowa pojemnos¢ zyciowa (VC)

Natezona objeto$¢ wydechowa w 0,75 sekundzie (FEV.75)

Natezona objetos¢ wydechowa w 1 sekundzie (FEV1)

Natezona objeto$¢ wydechowa w 3 sekundzie (FEV3)

Natezona objetos¢ wydechowa w 6 sekundzie (FEV6)

Natezona pojemnosc¢ ptuc (FVC)

Szczytowy przeptyw wydechowy (PEF)

FEV,.75 jako procent VC (FEV.75/VC)

FEVo,75 jako procent FVC (FEV.75/FVC)

FEV; jako procent VC (FEV1/VC)

FEV; jako procent FVC (FEV1/FVC)

FEV5 jako procent VC (FEV3/VC)

FEV; jako procent FVC (FEV3/FVC)

FEVo,75 jako procent FEVe (FEV.75/FEV6)

FEV, jako procent FEVs (FEV1/FEV6)

Maksymalny przeptyw wydechowy dla 75% FVC zalegajacej (MEF75)
Maksymalny przeptyw wydechowy dla 50% FVC zalegajacej (MEF50)
Maksymalny przeptyw wydechowy dla 25% FVC zalegajacej (MEF25)
Sredni przeptyw wydechowy (MMEF)

Przeptyw dla 50% pojemnosci zyciowej jako procent VC (FEF50/VC)
Przeptyw dla 50% pojemnosci zyciowej jako procent FVC (FEF50/FVC)
Indeks maksymalnej wentylacji dowolnej (MVV (inq))

Natezona objetos$¢ wdechowa pierwszosekundowa (FIV1)

Natezona pojemnos$¢ wdechowa (FIVC)

Szczytowy przeptyw wdechowy (PIF)

FEV, jako procent FIVC (FIV1/FIVC)

Przeptyw wdechowy dla 25% wdechowej pojemnosci (FIF25)
Przeptyw wdechowy dla 50% wdechowej pojemnosci (FIF50)
Przeptyw wdechowy dla 75% wdechowej pojemnosci (FIF75)
Przeptyw dla 50% pojemnosci zyciowej jako procent FIF50
(FEF50/FIF50)

Czas natezonego wydechu pomiedzy 25%-75% pojemnosci (MET2575)
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Czas natezonego wydechu (FET)

Objetos$¢ oddechowa (TV)

Objetos$¢ wydechowa zapasowa (ERV)
Objetos¢ wdechowa zapasowa (IRV)
Pojemnos¢ wdechowa (IC)

Wydechowa swobodna pojemnos¢ zyciowa (EVC)
Wdechowa pojemnos$c¢ zyciowa (IVC)
Czestotliwos¢ oddechu (FR)

Czas wdechu (Ti)

Czas wydechu (Te)

Ti jako % catego czasu oddechu (Ti/Ttot)
Objetos$¢ oddechowa jako procent Ti (TV/Ti)

Czestos$¢ oddechdw

Czas oddychania

Objetos$¢ oddechowa

Czas wydechu — s$redni czas wydechu na oddech
w sekundach

Czas wdechu — $redni czas wdechu na oddech w
sekundach

Catkowity czas oddechu w sekundach

BR
B.T
VT

Te

Ti

TTOT =Ti + Te

Wspotczynnik sredniej dla wdechdow i wydechow Ti/Te
Wspodtczynnik sredniego czasu wydechu na ]
: Ti/TTOT
oddech do catkowitego czasu oddechu
Liczba testéow dla jednego 5 dla badania VC
pacjenta: 8 dla badania FVC
Wartosci nalezne: Do wyboru w zaleznosci od preferencji
narodowych.
Przetwornik: Dwukierunkowy cyfrowy przetwornik

objetosci CareFusion.
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Materiaty eksploatacyjne/akcesoria

Nr kat.

36-PSA1000

36-SST1000

36-SST1250

36-PSA1200

36-PSA1100
V-892381

V-892384
36-SSC5000A

36-VOL2104
892121
36-SM2125
V-861449
861427
36-SPC1000
36-CAB1047
36-ASS1141
36-TDX1043

Przedmiot
Ustniki jednorazowego uzytku dla dorostych
(pakowane po 500 sztuk)

Ustniki bezpieczenstwa z zaworem
(pakowane po 500 sztuk)

Ustniki bezpieczenstwa z zaworem
(pakowane po 250 sztuk)

Ustniki jednorazowego uzytku dla dzieci
(pakowane po 250 sztuk)

Adapter pediatryczny

Filtr MicroGard® IIB ze zintegrowanym ustnikiem
(pakowane po 50 sztuk)

Filtr MicroGard® IIC (pakowane po 50 sztuk)

Preparat dezynfekujacy PeraSafe — 81 g
(do przygotowania 5 litrow roztworu)

Klipsy na nos (pakowane po 5)

Podktadki pod klipsy na nos (z pianki) — 100 sztuk
3-litrowa pompa kalibracyjna

Adapter silikonowy ,owalny” do filtra MicroGard® IIB
Adapter pompy kalibracyjnej

Spirometry PC Software

Przedtuzacz USB

Podstawka na biurko spirometru SpiroUSB

Turbinka

Aby uzyskac¢ wiecej informacji lub ztozy¢é zamdwienie na materiaty

eksploatacyjne/produkty dodatkowe, nalezy skontaktowal sie

z firmg CAREFUSION, jej lokalnym dystrybutorem lub odwiedzié¢

strone internetowg www.carefusion.com/micromedical.
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UWAGA: NALEZY STOSOWAC JEDYNIE AKCESORIA FIRMY
CAREFUSION

Uwaga: Informacje zawarte w niniejszej instrukcji mogg byc¢
modyfikowane bez wczesniejszego powiadomienia i nie stanowg
zobowigzania ze strony firmy CareFusion 232 UK Ltd.
Oprogramowanie moze by¢ wykorzystywane lub kopiowane jedynie
zgodnie z warunkami umowy. Zadna z czesci niniejszej instrukcji nie
moze by¢ w jakimkolwiek celu powielana ani przekazywana
w jakiejkolwiek formie ani w jakikolwiek sposdb, elektroniczny ani
mechaniczny, tacznie z kserowaniem i rejestrowaniem, bez pisemnej
zgody firmy CareFusion 232 UK Ltd.
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Informacje kontaktowe

Tylko dla klientéw z Wielkiej Brytanii

W sprawach zwigzanych z zamdwieniami, szkoleniami, czesciami
zamiennymi oraz kwestiami dotyczacymi obstugi serwisowej i wsparcia
technicznego nalezy kontaktowac sie z nastepujgcymi jednostkami:

CareFusion UK 232 Ltd

Obstuga klienta i wsparcie dla klientéw z Wielkiej Brytanii
The Crescent

Jays Close

Basingstoke

RG22 4BS

Informacje dotyczace sprzedazy i obstugi klienta:
Telefon: 01256 388550
E-mail: micro.uksales@carefusion.com

Informacje dotyczace administracji oraz napraw:
Telefon: 01256 388552
E-mail: micro.ukservice@carefusion.com

Informacje dotyczace wsparcia technicznego:
Telefon: 01256 388551
E-mail: support.rt.eu@carefusion.com
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Klienci miedzynarodowi

W sprawach zwigzanych z zamdwieniami produktéw oraz czesci
zamiennych oraz kwestiami dotyczacymi obstugi serwisowej i wsparcia
technicznego nalezy kontaktowac sie z nastepujacymi jednostkami:

CareFusion Germany 234 GmbH

Obstuga klienta i wsparcie dla klientéw miedzynarodowych
Leibnizstrasse 7

97204 Hoechberg

Niemcy

Informacje dotyczace sprzedazy i obstugi klienta:
Telefon: 0049 931 4972 670
E-mail: micro.internationalsales@carefusion.com

Informacje dotyczace administracji oraz napraw:
Telefon: 0049 931 4972 867
E-mail: support.admin.eu@carefusion.com

Informacje dotyczace wsparcia technicznego:
Telefon: 0049 931 4972 127
E-mail: support.rt.eu@carefusion.com
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@ CareFusion

SpiroUSB

PyKoBOACTBO NoNib30BaTend

XI. BBeaeHue (pycCKUH A3bIK)

SpiroUSB npeactaeBnser coboli MOAKAKYaEMbI K MNepcOHanlbHOMY
KOMMbIOTEPY CrMpoMeTp, paboTatowmii ¢ nporpammoit SPCS (MO).

Mporpamma SPCS nMoOSIHOCTbIO COBMeCTMMa C  onepaumOHHbIMU
cuctemamm  Windows™ (OC) u npepoctaBnsietr 6oraTbin  Bbi6oOp
3KpaHHbIX ONuun, cpeacTB (OPMUPOBAHUS OTYETOB M YyrpaBfieHUs
6a30/1 AaHHbIX.

SPCS o6nagaer WWPOKMMKM BO3MOXHOCTSMM: BbIBOA Ha 3KpaH
MOHMTOpPa KpuBon [loTok/06beM B peasibHOM MaclwTabe BpeMeHw,
MPOrHO3MPYEMbIX 3HAYEHWI, AaHHbIX O MauMeHTe U npoBeaeHue
TecToB A0 M nocne npveMa 6poHXoanISTaTOpPoOB U CTEPOULOB.

B SpiroUSB wucnonb3yetca undpoBon patumk obbema  pupMbl
CareFusion ¢ wuckIlUUTENbHO CTabunbHbiMM  napameTpamu. OH
n3MepseT BblAbIXaeMblli BO34yX € yyeTtom B.T.P.S. (TemnepaTtypbl Tena,
[aBfieHns, HacCblLEeHUS BOASIHbIM MapoM), YTO UCKJIOHAET NPUBHOCUMYLO
TemMnepaTypHbIMK MOMpaBKaMu MOrPeLHOCTb. [aTumMK HedyyBCTBUTENEH
K 3(pdeKkTy KOHAEHCAUMN U U3MEHEHWUSIM TeMnepaTypbl, YTO MO3BONSET
n3bexatb HeobXoOMMOCTM UMHAMBUAYASbHOM  KanvbpoBKM  nepen
BbIMOSIHEHMEM TeCTa.
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Komniaekm nocmaegku

B koMnnekT noctaBkun SpiroUSB BXOAUT NPOYHbIA NEPeHOCHOMN
yeMoAaHunK, B KOTOPOM pa3MellaeTcs AaHHOe PyKOBOACTBO
W crneayrowmne npuHagiexHoctu (puc. 1).

1. Undposon gatumk obvema dumpmbl CareFusion
2. Kopnyc gatumka SpiroUSB

B komnnekT Takxe BxoasaTt MO SPCS, kabenb-yainHuUTENb,
OAHOpa30Bble KapTOHHbIe 3arybHNKM 1 3aXUM ANS HOca.

OO000O0

00000 [CIPIH

OO0O00O0
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Hpom UueonoKka3saHus

e OcTpble paccTpoiicTBa, BAMSIOLWNE Ha pe3ysibTaTbl TeCcTa
(HanpvMep, pBOTa, TOLWHOTA, FOJIOBOKPYXEHME).

e [lepnop nocne opTasbMOXMPYPrMyecKkoro BMeLLaTesbCTBa
(yBennyeHune BHyTpUIrNa3HOro AaBfeHns BO BpeMs
CANpOMETpUN).

e bonesble owyleHns B pOTOBOVI nonoctu u B obnactu nuua,
ycunnunearwmecsa ot BO34EeNCTBMUSA 3ary6an<a.

e HenaBHO nepeHeceHHbIN MHMAPKT MUOKapaa.

e [locneonepaunoHHbIM Nepunoj Nocse BMeLaTeNbCTB Ha rpyAHON
KneTke.
e CWHOPOM rMNEpBEHTUNALNN.

MpuMeyaHune. PopcMpoOBaHHbIN BbIAOX MOXET MPUBECTU K
06MOpoKy.

IIpedynpejicdeHust u Mepbl NpedocmopoMdcHOCMU

Cnepyowme 0603HauveHus MCNonb3yrwTCA B AaHHOM pyKOBOACTBE,
KaK OMMCaHO HUXeE.

MPEAYNPEXAOEHUE. BeposaATHO nosy4deHuve TpaBMbl UM CEPbEe3HOro
MOBpEeXAEHUS.

MPEAOCTEPEXEHWE. YcnoBusa uvnAuM  OENCTBUS,  CNOCOOGHbIE
npuBECTU K TpaBMe.

NpumeuaHue. BaxHass uHdopmaumss o ToM, Kak wusbexaTb
noBpexaeHns 060pyA0BaHWUS UM YNPOCTUTL paboTy C anmnapaToM.

NMpuMeyaHue. Y NaLuMeHTOB B BO3pacTe MeHee YeTbipeX NIeT MOXeT
6biTb  TPYAHO  MOAYYUTb  MpaBU/IbHbleE U BOCMPOWU3BOAMMbIE
pesynbTaTbl CMMPOMETPUN.

MpumeuaHue. Vcnonb3oBaHWe [aHHOMO YCTPONCTBA pa3peLleHo
TONIbKO 06y4YeHHOMY 1 cepTUdULNPOBAHHOMY MepcoHany.
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:IE MPEAYNPEXAOEHUE. T[lepea wvcnonb3oBaHuWeM crneayer
MU3Yy4YnTb AaHHOE pyKOBOACTBO.

NMPEAOCTEPEXXEHME. 3anpewaeTcs MCronb3oBaTb  AaHHoe
YCTPOMCTBO B MPUCYTCTBUM B3PbIBOOMACHbIX WU BO3ropaeMbixX rasos,
roproUYmMx CMecel NneTyumx aHecTeTUKoB mnu B aTtMocdepe, 6oratomn
KNCOPOAOM.

MPEAYNPEXXAEHUE. 3arybHuKM npefHasHayeHbl TOMbKO 4SS
MCNonb30BaHMA Y OAHOro naumeHTa. B cnyyae mcnonb3oBaHus 6onee
YeM Yy OAHOro nauMeHTa CyLecTBYeT PUCK MepeKpecTHOM WHbeKumn.
MoBTOPHOE MCMONb30BaHWE MOXET paspyLUMTb MaTepuasnbl U NpUBECTU
K HEenpaBWIbHOMY pe3yJibTaTy U3MEepeHus.

MPEAYNPEXAEHME. JlerouHble GuabTpbl NpedHa3HavyeHbl AN
MCMOsb30BaHMS Yy OAHOrO nauueHTa. B cnyyae wucnonb3oBaHus 6onee
YeM Yy OAHOro MnauMeHTa CyLecTBYyeT PUCK MepeKpecTHOW WHdeKumu.
[MloBTOpHOE  WUCMONb30BaHWE  MOXET  MOBbICUTb  COMPOTUBJIEHUE
BO3AYLUHOMY MOTOKY W TMpPUBECTM K HenpaBWIbHOMY pe3ysibTaTy
MN3MepeHus.

MPUMEYAHME. [laHHOe YCTPOWCTBO HeNb3s YTUINU3MPOBaTb

BMeCTe C HeCOpTMPOBaHHbIMW OTXoAamwu. [na yTunusauuum

HeobXx04MMO BOCMONb30BATbCS YyC/yramyM KOMMaHuK, KoTopas

OCYLLECTBNSAET YyTUIM3auMio B COOTBETCTBMW C TpeboBaHMSAMMU
eBponernckon anpektnebl WEEE.

MPUMEYAHME. YpoBeHb 3aluTbl OT NPOHUKHOBEHMSA BOoAbl IPXO0.

NMPEAOCTEPEXXEHME. Ans npeaoTBpaLleHuns rnopaxeHus
3/1eKTPUYECKMM TOKOM AaHHoe obopyAoBaHWe AO/MKHO MOAK/IYaTbCA
TO/IbKO K 3a3€M/IEHHOMY UCTOYHWUKY DHEPIUN.

MPEAYNPEXAOEHWUE. Tlpu noacoeanHeHun K npumbopy SpiroUSB
apyroro obopynosaHusa crneayet ybeanTtbca B TOM, 4YTO KOMBUHauuMs
LLeSIMKOM COOTBETCTBYeT CTaHaapTty 6e3onacHoCcTM MeaMUMHCKUX
anekTpuyecknx cuctem IEC 60601-1. Bo BpeMsa naMepeHus cnepyet
noakno4yate SpiroUSB Tonbko K MpuUHTEPaM W KOMMbKOTEpaM,
otBevatowmm IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1:2005 /
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14.
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IlokazaHus Kk npumeHeHuw

CnupomeTp SpiroUSB  npegHasHayeH rMpuv  WUCMOMb30BaHUM MO
npeanuvcaHvio  Bpada Ans  U3MepeHus  MakcumasnbHoro obbema
M CKOpPOCTM NOTOKa BO34yXa Ha BAOXE M Ha BblAoxe nauueHTa. Cucrema
npefHa3HavyeHa 418 WCnonb3oBaHus y Aeten (ot 4 pgo 17 ner)
W B3pOC/bIX naumeHToB (0T 18 Ao 99 neTt) B cTaumoHapax, BpayebHbIX
KabuHeTax, nabopaTtopusax MU yuypexaeHusaX, CneunanmusmpyroLmxcs Ha
neyeHnn npodeccmoHanbHbiX 3aboneBaHui.
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YcmaHnoeka SPCS

MO SPCS nocrtaBnseTcsd Ha KOMMakT-AUCKE CO CMMPOMETPOM
SpiroUSB. YctaHoBute SPCS B COOTBETCTBMM C WHCTPYKUMUSAMU,
N3/10KEHHbIMW B PYKOBOACTBE MO 6bICTpoON ycTaHoBke SPCS.

YcmaHoeka dpaiieepa ycmpoticmea SpiroUSB

OpaviBep nossonser USB-yctponcteam dupmbl CareFusion Ltd
B3aMMOAENCTBOBaTb C OCHaleHHbIMK WKHON USB nepcoHanbHbIMU
KoMMbloTepamu, paboTaowmmmn noa ynpasneHmem OC Windows.

CoemMecmumocmsp

[Oparisep USB nocrtaBnsieTcs B ABYyX Bepcusx. Bbibop ApariBepa 3aBucuT
OT OMepaunoHHOM CUCTEMbI, KOTOPYIO Bbl Mcronb3yete. ECTb Bepcus
ans 32-utHon n 64-6mutHOM OC Windows.

Moaaepxusatotca cneaytowme OC:

e Windows 7 32 n 64-6utHbie OC;
e Windows 8 32 n 64-6utHble OC.

Opansep He nogaepxunsaeT 6onee paHHne OC Windows.

Ycmanoeka dpaiisepa

Ecnn nporpammHas nopaepxka USB yxe ycTaHOBNEHa, TO ApanBepsbl
MOryT ObITb yCT@HOBAEHbl MpeABapuTenbHO Ans  obecnedyeHus
aBTOMaTM4YeCKOM HACTPOMKW YCTPOMCTBA MpWU ero MNoAKIYEHUU
K nopTy USB. Ecnm yCTpOMCTBO aBTOMaTM4YEeCKM He yCTaHaB/IMBAETCH,
3arpysuTe gpanBep W YCTaHOBUTE ero Ha YCTPOWCTBE BPYYHYIO.
[pariBep MOXHO 3arpy3uTb Ha CneayoLlen JoOMallHen CTpaHuue:

www.carefusion.co.uk/our-products/respiratory-care/cardio-
pulmonary-diagnostics/pulmonary-function-
testing/spirometers/spirometry-software-and-firmware-downloads
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Paéoma

Ons paboTbl NpocTo nogkatounTe SpiroUSB k cBobogHoMy nopTty USB
KOMMbtoTepa, Ha KOTOpoM ycTaHoBneHo MO SPCS. lporpamma SPCS
aBTOMaTU4YeCKn pacrio3HaeT nogkntodeHue SpiroUSB k nopty USB,
nocne 4ero npousonger ee 3anyck. Cucrema rotoBa K ceaHCy
cnupomeTpun. [llpu nepepbiBax B pabote oTkaw4vatb SpiroUSB
Heobsi3aTenbHO.

Moxxanyncra, MMenTe B BUA4Y, YTO Ha HEKOTOPbIX KOMMbOTEPAX AaXe
c coBMectnmor OC aBTOMaTtuyeckumin 3anyck SPCS npu noaKn4YeHun
SpiroUSB MoxeT He npou3oiTn. B aToM cnyyae SPCS moxeT 6biTb
3anyLleHa obblYHbIM NyTeM Yepe3 MeHt «[lyck» (Start).

JOaTtunk SpiroUSB cHabxeH ABYXMeTpoBbiM kabenem. Ecnu ero gnvHa
HeAOoCTaToYHa, CneayeT WUCMNonb30BaTb AMCTAHUMOHHBLIM xab USB. Ero
MOXHO MpuobpecTn y MOCTaBLUMKOB KOMMbIOTEPHOrO 060pyAOBaHUS.
B HekoTOpbIX NocneaHuUX MoAensaxX KoOMMbioTepos WwuHa USB no3ssonser
pabotatb Ha 60nbWKNX PaCCTOAHMAX C MpPUMEHeHWeM Kabens-
yanuHutensa. [Ona Bawero ypobctBa kabenb-yAnMHUTENb BXOAWUT
B KOMMJIEKT NOCTaBku. ECnu npu 3TOM BCe e BO3HWKAKT Npobnemsbl,
pekoMeHayeTcs ncnonb3oBaTtb USB-pa3BeTBUTENb.

MpuMmeuaHue. MK 1 MOHUTOP AOMXKHbI 6bITb BHE 30HbI 4OCATAEMOCTHU
ANa naumeHTa.
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Yxo00 3a eawum cnupomempom SpiroUSB

Heobxoaumo cobnogatb cneaytoume npeaocToOPOXHOCTU.

e Bo Bpems paboTbl He noaBepranTe SpiroUSB Bo3aencTeumio
MPSIMbIX COSTHEYHbIX JTyYeN.

e U3beranTte paboTbl CO CMMPOMETPOM B YCIOBUSIX 3aMblIEHHOCTH
1 B3N HarpeBaTeNbHbIX 3N1eKTponpnbopoB UM pagMaTopos
oTonseHus.

e He gepxuTe cnMpoMeTp B CbIpOM MOMELLEHUU, He NnoaBepranTe
pe3KMM nepenagam TemMnepaTypbl.

e [lpu paboTte c NpnbOPOM He HanpaBnsANTe Ha AAaTYMK UCTOUYHUK
SIPKOro cBeTa.

Hpoeepka Ka/luﬁpoeku

CnupomeTp oTkanubpoBaH Ansi M3MepeHuss obbema B sMTpax npu
TeMnepaType Tena W HOpManbHbIX  (MU3NMYECKUX  YCIIOBUSAX
BHYTPEeHHeN cpeabl opraHmnama (TAOH).

Kannbpoeka ponxkHa ocTtaBaTbCA CTabuabHOM HeOorpaHW4YeHHoe
BpeMs B YCNOBUAX (DU3MYECKOW LIeNOCTHOCTU AaTtyuka. lNpubop He
TpebyeT noBTOpHOM KanubpoBkn. OpgHako Ana  TOoro, u4Tob6bl
YAOCTOBEPUTLCH B KOPPEKTHOM  (DyHKUMOHMpOBaHuM npubopa,
pekoMeHAYyeTCs NpoBOAMTb KanuvbpoBKy AaTyuka, B C/llydae ecnum OH
CHUManCcs Ans YNCTKM.

Haxatne «kHonku «[llpoBepka kanubposkn» B nporpamme SPCS
aKTUBMPYET MOWUCK YCTponcTBa M onuuio «lpoBepka KannbpoBkm».
Yepes noucKk YyCTPOMCTBA CKaHMpYOTCAa com/usb-nopTel Ha Hanuuue
NOAKIIOUYEHHbIX YCTPOMUCTB. ocne obHapy»keHusi YCTPOMCTBa MOSIBUTCS
rMaBHbI 3KpaH TMpoOBEpKM KanubpoBkn. MOXHO BblbpaTb OMUUIO
NpOBEPKM TOSIbKO KanMbpOBKM BblAOXa, @ TakxKe NpoBepKU KanmbpoBKu
BblAOXa W BAOXA, KanMbpoOBKWM OTAENbHOro obbemMa unam yny4leHHOW
NpoBepKu KarmbpoBKKN Npu Tpex OTAENbHbIX CKOPOCTSAX NOTOKA.
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MoacoeamHUTb K AaTyMKy KanmMbpoBOYHbIM Hacoc obbemMoM 3 n
C MMHUMasbHbIM KOJINYECTBOM MNEPEexXOAHUKOB W OMyCTOWUTb €ero,

HaZaBVB Ha MopLueHb Ao yropa.

MpuMeuaHue. PekomeHayeTcs npoae3vMHduuMpoBaTh AaTymK nepej,
MpOBEPKON KanMbpoBKM MM MUCMOMb30BaTh B Xo4e npoueaypbl GunbTp

MicroGard.

\9 CareFusion
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HHcmpyKkyuu no oyucmke

Oe3nHdekumnsa 3arpssHeHHbIX AeTanen sddekTUBHa TOSbKO Mnocne
TWwaTenbHOM npeaBapuTenbHOn ouncTkn. KomnaHma CareFusion
pekoMeHAyeT UWCMNofb30BaTb AN NpeaBapUTENIbHOM  OYUCTKU
N Ae3nH@EKLMN MNPOBEPEHHLIA PacTBOp CTEPUIN3YIOLLErO MOPOLLKA
PeraSafe (36-SSC5000A). Mpu McCnonb3oBaHWM ApPyroro pacreopa
Heo6XxoAnMO crefoBaTb UHCTPYKLUMSAM NPOU3BOAUTENS.

YCTpOMCTBO HeNb3s noAaBepratb BO3LAEWCTBUIO  pacTBOpUTENEN,
HanpuMep ankorons, xaopa.

NMPEAYNPEXAEHME. lNMepen o4nCTKOM cnepyeT OTKIOYUTL Kabenu
OT cnupoMeTpa SpiroUSB.

BHewHss1 nogepxXxHOCMb cnupomMempa

MNMPEAYNPEXAOEHUE. 3anpewaetcsa MbITb daTynk SpiroUSB wnau
norpyxaTb ero B BOAY WM MOKLWKME pacTBOPbl, TaK KakK 3TO
npueeneT K HeobpaTUMOMy MOBPEXAEHUIO BHYTPEHHUX 3/TEKTPOHHbIX
KOMMOHEHTOB.

Mpy HEO6XOAMMOCTM BHELIHMNIA KOPMNYC CMMPOMETPa MOXHO NpoTupaThb
CTepUJibHbIMU Caﬂ(beTKaMl/l WIN TKaHbHo, YBﬂa)KHeHHOVI XO0/1I04HbIM
CTEPUIM3YIOLLNM PAcTBOPOM.

O4yucmka dono/IHUMeAbHbIX NPUHAd.J1eHcHocmell

Mpu wncnonb3oBaHum dunbTpoB MicroGard® IIB (V-892381),
MicroGard® IIC (V-892384) wunuM OAHOCTOPOHHEro 3alUTHOro
3arybHuka (36-SST1250) pans Kaxaoro naumeHTa o4duwatb
KOMMOHEHTbI rasoBoro TpakTa naumeHTa pekomeHayeTcs
eXeMecsiyHo.
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Mpy wncnonb3oBaHWM OAHOPA30BOro KapTOHHOro 3arybHuka (ans
B3pocnbix: 36-PSA1000, ana geten: 36-PSA1200) 6e3 dunbtpa npu
YCNOBWW, UTO MauUMEHT TMPOUHCTPYKTMPOBAH COBepLllaTh TOJIbKO
BbIAOX 4epe3 JaTuuK, cnegylolime aeTann HeobXxoAMMO ouumwaTb
eXeAHEeBHO: aganTep Ans B3pOC/blX/AeTen, AaTUunK.

Mpw N060M APYroM UCMONb30BAaHUN BCE 3arpsi3HEHHbIE AeTanu JOJKHbI
NPOXOANTb AE3MHMEKLNIO MEXAY TECTaMU Y pPa3HbIX NaLMeHTOB.

BaxHoe npuMevyaHue. Mcnonb3oBaHHbIE UHAMBUAYANIbHbIE
noAyLweykn 3a)xnuma ans Hoca, 3arybHukm, dunbtpbl MicroGard® IIB
n MicroGard® IIC [O/MKHbI 6blITb YTUNM3UPOBaHbI Cpaly nocne
MCMNOSIb30BaHMS.

lMpy HapyweHun CTPYKTYpbl MOBEPXHOCTM (TpewimHax, Haznomax)
McnopYyeHHasa getanb A0/KHA 6bITb YTUAM3MPOBaHa.
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O4yucmka damy4yuka

[aTunk He TpebyeT pyTUHHOIo yxoaa unmn obcnyxusaxus. OaHako,
€C/V Bbl XOTUTE CTEPUSIM30BATL AATUMK, ClIeAyITe HUKENPUBEAEHHbIM
pekoMeHaaumsM,

1. NoBepHuUTe TypOUHHBIN AATYMK NPOTMB HYaCOBOW CTPENKnN A0
COBMAaZEHUS NOJSIOXKEHNS YCTAaHOBOYHOro WTndTa ¢ He6ONbLUIMM
MpSAIMOYrofibHbIM BbIPpE30M B KOPMycCe, KaK 3TO MOKa3aHo Ha
PUCYHKE HUXe.

2. OCTOpOXHO M3BNEKUTE AaTUYMK U3 Kopnyca.

3. Tenepb AaT4YMK MOXET 6bITb NOrPy>KEH B TEMbINA Mbl/IbHbIN
pacTtBoOp AN 06bIYHON OUMCTKU UNU B XONOAHbIN
CTEpPUNM3aLMOHHbIA pacTBop, HanpuMmep Perasafe (N2 no
kaTanory 36-SSC5000A), onsa ctepunmsaumnm B TeYEHMe
MakcuMmyM 10 MUHYT (n3berarite NpUMeHeHns CnupT-

M Xnopcoaepxalinux pacTBopoB).

4. Tlocne O4YMCTKM/CTEpUNN3aLmMmn AaTYUK HYXKHO MPOMbITb
HeboNbLINMM KOIMYECTBOM ANCTU/ISIMPOBAHHOM BOAbI U BbICYLUNTb.

5. CobpaTb aepxaTtenb 3arybHuka.

YCTaHOBOYHbIN
wTndT
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MNMPEAYNPEXAOEHUE. 3anpewaeTtca MbITb AaTynmk SpiroUSB wnau
norpyxaTb ero B BOAY WIXW MOKLWKME pacTBOPbl, TaK KakK 3TO
npueeneT K Heob6paTMMOMYy MOBPEXAEHUIO BHYTPEHHUX 3MEKTPOHHbIX

KOMIMOHEHTOB.

Cepeuc

MofHoe pyKOBOACTBO MO 3KCMyaTauuu, BKAOYAS MPUHLUMNANBHYHO
CXeMy M rnepeyeHb [eTasieil, MOXHO MOoJlydnTb OT MNpoM3BOAUTENS MO
3anpocy.

Ecnv  cnvpoMeTp Hyxgzaetcsa B 06CIYXMBaHWW WM PEMOHTE,
KOHTaKTHY MHMOPMaLMIO MOXHO HATK Ha CTpaHuue 346.

B cooTBeTcTtBMM C PpeaepanbHbIM 3aKOHOM

Spiro USB paHHoOe yCTPOMCTBO MOANEXMUT MpoJa)ke TONbKO Bpadam
WAV Mo 3aKasy Bpauyen.
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Hughopmayus o noucke u ycmpaHeHuu
HeucnpaeHocmeil

B cnyyae BO3HMKHOBEHMS MpobrieM Mpu 3KCrnayaTaumMmM CnMpoMeTpa

Spiro USB obpaTuTech K crneaytowern Tabnumue.

Mpo6nema Bo3amorkHasn PeweHue

npuyunHa
Bbigox He CnomaHa rosioBka, | 3aMeHWUTb rOsI0BKY UAn
perncrtpupyeTcs WIn nopsaH nepeaatb Npubop B CEPBUCHYIO

kabenb cnyxo6y
OTobpaxeHune CnomaHa rosioBka, | 3aMeHWUTb rosI0BKY WU
BbIJOXO0B Ha WIn nopsaH nepeaatb NpuboOp B CEPBUCHYIO
3KpaHe Kabenb cnyxby
WHBEPTUPOBAHO
paduk BbIAOXA 3acTpeBaHue MpoMbITb TypbUHY B TEMNIOM
BHe3amnHo TYyp6UHbBI MbIJIbHOM WU CTEPUIU3YIOLLEM
obpbiBaeTcs pacTBope; ecnu npobnema
HecMoTps Ha To, COXpaHSETCs, 3aMeHUTb
uTO NaumeHT TypBuHy
npogonxaer
BblAOX
Owwnbka HewncnpaBHOCTb MosTOpUTL KaNM6pPOBKY;
KannbpoBkn nnu | TypbuHbI ecnun npobnema coxpaHseTcs,
He3aBepLleHHas 3aMeHUTb TYPOUHY NNn BEPHYTb
kanmbposka npmnbop B CEPBUCHYIO CNYXby

TypbuHa Henno0THO
noAorHaHa

K KannbpoBoYHOMY
Hacocy

YbeanTbcsa, 4To
KannbpoBOYHbIN Hacoc
noacoeanHeH K TypbuHe
yepes agantep N° 861427
(nocTaBnsaeTcs BMecTe

C HacocoM)
B kannbpoBoyHOM Mcrnonb3oBaTtb
Hacoce OTCYTCTBYET | PEKOMEHAOBAHHbIN
WHCMMPaTOPHbIN npounssoauTenem

YNNOTHUTENb, NN
OH HerepMmeTunyeH

KannmbpoBOUHbI Hacoc

HaxxaT nopLueHb
KanmbpoBoYHOro
Hacoca

Hacoc cnegyeTt onopoXHsATb
W 3ano/IHATb OAHUM MSIABHbIM
ABWMXeHneM, nlberas
W3NNLIHEro AaBfieHus Ha
nopLeHb U yAapoB B KOHLE
KaX[oro MaHeBpa
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OnucaHue 6e3onacHocmu no IEC 60601-1

TWn 3aWKUTbl OT NOpaX>XeHUs Moaaep>KMBaeTcs KOMMbloTepaMu,
3/IeKTPUYECKUM TOKOM KOTOpbl€ COOTBETCTBYIOT
IEC 60601-1 / ANSI/AAMI
ES60601-1:2005 / CAN/CSA-
C22.2 No. 60601-1:14.

CTeneHb 3aWmTbl OT Odetanb TMna B

NnopaXeHus 3JIEKTPUUYECKUM

TOKOM

NCTOYHUK NUTaHUNA Moaaep>XXmuBaeTcst KOMMbOTepamu,

KOTOpbl€ COOTBETCTBYIOT
IEC 60601-1 / ANSI/AAMI
ES60601-1:2005 / CAN/CSA-
C22.2 No. 60601-1:14.

CTeneHb 3/1eKTPUUYECKOro DMeKTpMUeckoe coeanHeHme
coeamMHeHus o6opyanoBaHus C MauMeHToM OTCyTCTBYET

C NaumMeHToM

CreneHb MO6UJIbLHOCTH TpaHcnopTMpyeMbiit

Pe)xuM aKcnayaTtaumm HenpepbiBHbI

Knaccudpumkauuma no IEC 60601-1

SpiroUSB [etanb, Tvn B

JaTtunk obbema Jetanb, TN B

MPEAOCTEPEXXEHME. Moandurkauna gaHHoro obopynosaHus
3anpeueHa.

NMPEAYNPEXAEHMUE. [llpu noacoeauHeHun K npubopy Apyroro
obopypoBaHus cnepyet ybeamutbCcs B TOM, YTO KOMBMHALMS LLeNMKOM
COOTBETCTBYET cTaHpapTy 6e3onacHocTu MeaNLNHCKUX
anekTpuyeckux cuctem IEC 60601-1. Bo BpeMsa nsaMepeHus crnepyet
noagkno4yate SpiroUSB Tonbko K MpUHTEPAM W KOMMbKTEpPaM,
otBevatowmm IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES60601-1:2005 /
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1:14.

333



MPEAOCTEPEXXEHME. 3anpeliaeTtca npukacaTtbCsad OAHOBPEMEHHO
K MauMeHTy M AeTanaMm, HaxoAslWMMcs Nog HanpsbkeHueMm. Takxe
onepaTopy 3anpeljaeTcss Cco34aBaTb «MOCT» Mexay nopTamu
BBOAA/BblBOAA YCTPOWCTBA M MNAUMEHTOM, TMpuUKacasiCb K HUM
OAHOBPEMEHHO.

MPEAOCTEPEXEHME. 3anpewaerca noagKIt4YeHue YCTPONCTB, He
SABMSIOLMNXCS YaCTbKO CUCTEMBI.

NMPEAOCTEPEXXEHME. Ona npepoTBpalleHmns nopaxeHus
3M1eKTpUYECKMM TOKOM AaHHoe obopyAoBaHWe AO/MKHO MOAKIYaTbCA

TOJZIbKO K 3a3eM/IEHHOMY UCTOYHUKY 3HEPIUN.
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JsnekmpomazHumHas coemecmumocms (EMC) no
EN60601-1-2:2007

MPEAOCTEPEXEHME. Vicnonb3oBaHne MO6UAbHbLIX TenedoHOB Un
apyroro obopyZAoBaHWs, M3Ny4valowero 3/eKTPOMarHUTHblE BOJIHbI
paamoyacTtoTbl (PY), MoXeT Bbi3BaTb HenpeacKasyemble HapyleHus
dyHKumn npubopa.

CnupomeTp SpiroUSB npoTectupoBaH B cooTBeTcTBMM ¢ EN60601-1-2:2007
Ha CNoCOBHOCTb PYHKLMOHNPOBATL B OKPYXXEHUM, BK/IIOYAOLWEM Apyroe
aN1eKTpuYeckoe/aneKTpoHHoe obopyaoBaHme (BKIKOYas Apyrue MeauunHckmne
npuéopsl).

Llenbto gaHHoro tectupoBaHus 6bin10 ybeantbecs, yto SpiroUSB He okasbiBaeT
HeraTuBHOE BAWSIHWE Ha Apyroe obopyaoBaHWe n 4YTO Apyroe obopynosaHue
He BINSIET HEratMBHO Ha SpiroUSB.

HecmoTps Ha NpoBeAeHHOe TeCTUpOBaHWe, HopMasibHoe YHKLMOHMpPOBaHMeE
SpiroUSB MoxeT 6bITb MOABEPXKEHO B/IMSHWUIO APYrOro 3/1eKTpuyeckoro/
3N1eKTPOHHOro 060pyA0BaHUS M MOPTATUBHbLIX UIN MOBUNBHBIX YCTPONCTB
panvocBa3sun.

B cBsi3n c TeM, uTo SpiroUSB siBnsieTca MeANMUMHCKUM Npubopom, creayet
cobntoaatb 0cobyo NpeaoCTOPOXHOCTb B OTHOLWeHUn EMC
(3NeKTpoOMarHMTHOM COBMECTUMOCTH).

BaxxHO, uT06bI SpiroUSB 6b11 HAaCTPOEH M yCTaHOBMEH/3anyLeH
B COOTBETCTBUM C AAHHBLIMU MHCTPYKUMSIMU/PYKOBOACTBOM U UCMOSb30BasCs
TONIbKO B MOCTaB/IIEMON KOH(UIypaLumu.

BHeceHne nsmeHeHni unn Mmoandukaumin B cnnpometp SpiroUSB MoxeT
NMPUBECTU K MOBbILWEHNK YPOBHS U3/TyYEHUS NN CHUXXEHUO YCTOMYNBOCTHM
npubopa K 3NeKTPOMAarHUTHbIM NOMeXaM.

SpiroUSB aomkeH ncnosnib3oBaThCs TONbKO ¢ kabenem-yanunHutenem USB
koMnaHuu Carefusion, KOTOpbIN yKka3aH B pa3aene «[puHaaneXxHoCcTn» AaHHOro
PYyKOBOACTBA. 3anpeLlaeTcs UCnosb3oBaTh 3TOT Kabenb ¢ ApyrnMu npubopamu.
Mpwn caMoCcToATENBHOM YASIMHEHUN Kabens C NOMOLLbIO HEMPOBEPEHHOro Kabens
BO3MOXHO MOBbILLEHNE YPOBHS U3YYEHUSA NN CHUXKEHNE YCTONUYNBOCTU
npubopa SpiroUSB k anekTpoMarHMTHbIM NomexaM. Kabenb-yanuHutens USB
Henb3a UCMosb30BaTb C MOCTOPOHHMMM YCTPOMCTBAMM, TakK KakK 3TO MOXET
NPUBECTU K MOBbIWEHWNIO YPOBHS U3NYYEHUS MU CHUKEHUIO YCTOMYMBOCTHU
NpuG0OpPOB K 3/1eKTPOMArHUTHbIM NMOMexaM.

CninpomeTp SpiroUSB yCTONYMB B UCMOIb30BAHMM U MOXET NPOAOSIXATb
pyHKUMOHUPOBaTb 6e3 owmnbok. Mpn ManoBepoOSTHOM BO3HMKHOBEHUM
KpaTKOBPEMEHHOW HEeYyCTOMYMBOCTM B 3/IEKTPOMUTAHMUN/31EKTPOCTAaTUYECKOrO
paspsga npubop crneayeT nepes3anycTuTb U pa3MecTUTb Nojasnblue oT
WCTOYHMKA MOMEX.

MPEAOCTEPEXEHMWE. Cnupomerp SpiroUSB  Henb3d  pasmeliatb
BMJIOTHYIO MM Ha MOBEPXHOCTU Apyroro obopyaoBaHus. Mpu HeobxoamMMmocTm
nopno6bHoro pasMeLleHuns cnenyet HabnwoaaTb 3a HOpMasbHbIM
pyHKUMOHUPOBaHWEM crnimpomeTpa SpiroUSB n apyrux npnbopos.
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SJIeKTpoMaI‘HP[THOC HU3JIy4YeHHue. PyKOBOACTBO U 3adBJIEHUE IPOU3BOIUTE/IA
CnnpomeTp SpiroUSB npeaHasHayeH A4 3KCniyaTaunu B 3N1eKTPOMarHUTHbIX
YCNOBUSAX, ONUCAHHbIX HMXe. XO35MH WX Mosib30BaTesib CMMpoOMeTpa
SpiroUSB pomkeH 6bITb yBEpPEH B COOTBETCTBMW AAHHbIX YC/TOBUN.

TecT nsnyuyeHums CooTBeTcTBUE PykoBopacTteo no
3J/IEKTPOMarHUTHbIM YCJ/IOBUSAIM
cpepbl

PY nanyuyerHne Mpynna 1 CrninpomeTp SpiroUSB ncnonb3yeTt

CISPR 11 3/1eKTPOMarHUTHYO Hepruo
paAMo4YacToTbl TONLKO ANS
WMCMNOJSTHEHUSI BHYTPEHHUX
$pyHKUMA. MNMosTOMY ero
cobcTBeHHOEe PY-u3nyyeHue nmeer
HU3KYI0 MOLLHOCTb M HU3KYIO
BEPOSATHOCTb CO34aHNSA NMomex
6nusnexaliemy 3neKTpOHHOMY
060pyAoBaHMI0.

PY nanyuerHne Mpynna B CnnpomeTtp SpiroUSB moxeT

CISPR 11 3KCNyaTnpoBaTbcs B t06bIX

mucens HenpumeHumo noMeLLeHunsx, BKao4vas goMallHue,

rapMOHUYECKNX (nutaHune USB) a TaKxXe Te, KoTopble noayvatoT

COCTaBAALWNX nNUTaHWE HanpsMyo oT

IEC61000-3-2 KOMMYHasbHbIX 3N1eKTpoceTeln

dnoKTYyauum HenpuMeHuMo HWU3KOro HanpsiXeHuns ansa

HanpsxeHus/ (nuTaHue USB) [OMaLLUHEro Ncrnosib30BaHuS.

dnvkep-wym
IEC61000-3-3
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YcToi4MBOCTB K JJIEKTPOMAarHUuTHBIM IIOMeXaM. PyKOBOACTBO U 3asABJIEHH € IPOU3BOAUTEIA
CnunpomeTp SpiroUSB npegHasHayeH ANns 3KCniyaTauum B 3NEKTPOMArHUTHbIX YCNOBUSX,
OMMCAHHbIX HMXKE. XO381H MK Nofb3oBaTeNb cnupomeTpa SpiroUSB nosmxeH 6biTb yBepeH
B COOTBETCTBMW AAHHbIX YC/TOBUN.

TecT Ha TecToBbI YPOBEHD | YPOBEHb PykoBopacTteo no
YCTOMUUBOCTb IEC 60601 COOTBETCTBUSA 3J1IEKTPOMArHUTHbIM
yCcnoesusim cpeabl
DneKkTpocTaTUyecknin [ £6 KB no KoHTakTy +6 kB no koHTakTy |[Monbl 4OMXKHbI 6bITb

pa3spsa (ESD)
IEC61000-4-2

+8 kB no Bo3ayxy

+8 kB no Bo3ayxy

AepeBsHHbIMU,
6ETOHHbLIMU NN
KadenbHbIMU.

Ecnn non nokpbIT
CUHTETUYECKUM
MaTepuanom,
OTHOCUTESIbHas
BMIAXKHOCTb HE A0JIXKHa
6bITb HUXe 30 %.

KpaTkoBpeMeHHas +2 kB ans nuHuin TecTnpoBaHue KauyecTBo MCTOYHMKA
HEeYyCTOMYMBOCTb nogauun NVHUK 3M1eKTpONuTaHms
B 3/IEKTPONUTaHUN/ | aneKTposHeprum 3/1eKTPOCHabXeHUs | AONKHO
BbI6pOC HENpMMeHMMO COOTBETCTBOBATb
IEC61000-4-4 KOMMep4yeCcKoMy Maun
+1 kB ansa nuHun +1 kB ana kabena |meaMuUMHCKOMY
BX0/Ja/BbIXoAa USB MCMNO/1b30BaHMIO.
Bpocok HanpsxeHusa |+1 kKB mexay Henpumexnnmo KayecTBo ncTtouHunka
IEC61000-4-5 dazamm (nutaHne USB) 3M1EeKTpoNuTaHus
+2 kB mexay [OIKHO
dasoii n 3emnen COOTBETCTBOBATb
KOMMEPYECKOMY Uin
MeaULUHCKOMY
MCMNO/Ib30BaHUIO.
MapeHune < 5% Ur HenpumeHnMo KayecTBo MCTOYHMKA
HanpsXeHus, (napeHne > 95 % (nuTtaHue USB) 3NEeKTponuTaHms
KpaTkue no Ur) [OIKHO
rnpepbIBaHUS UIn B Teuenue 0,5 umkna COOTBETCTBOBaTb
KonebaHus 40 % U+ KOMMep4yeCcKoMy uaun
HanpsHXeHnsa Ha (napgexwne 60 % MeANLUNHCKOMY
NNHNAX BXOAa no Ur) MCMNOMb30BaHMIO.
UCTOYHMKA NUTaHuUA | B TeyeHue 5 unknos Ecnun Heobxoanmo
IEC61000-4-11 70 % U+ obecneunTb
(nagexwne 30 % HenpepbIBHYHO
no Ur) aKcnayataumo

B TeueHue 25 umknos
< 5% Ur

(napgeHne > 95 %
no UT)

B TeueHne 5 c

cnupomMeTpa SpiroUSB
BO BpeMsi npepbiBaHus
noaauv
3M1eKTPO3HEPTUN,
pekomeHayeTcs
nopasaTb NUTaHWe

OT UCTOYHMKA
6ecnepeboiHoro
nuTaHus UM ot
aKkKyMynaTopa.
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YacTtoTa nutatowen
cetn (50/60Iy)
MarHuTHOe none
IEC61000-4-8

3 A/M

3 A/M

Mpn HapyweHun
(dYHKLMOHMPOBAHMUS
MOXeT BO3HUKHYTb
HeobxoaAnMOoCTb
pasMecTuTb CNMPOMETP
SpiroUSB Ha yaaneHun
OT UCTOYHMKOB
MarHMTHOro noss
6bITOBOM 4acTOThbl UK
YyCTaHOBUTb
3KpaHMpoBaHue
MarHMTHOro noss.
[ns noaTeepXxaeHus
HU3KOM
Hanps>XeHHOCTN
MarHMTHOro noss
6bITOBOM Y4acTOThI

ero Heob6xoaMMo
N3MepUTb
HEenoCpeaCTBEHHO

B npeanosiaraeMom
MecTe yCTaHOBKM
npubopa.

MPUMEYAHUE. Ut — 3TO Hanpsh>XeHne nepeMeHHOro Toka A0 NpUMeHeHMs TeCTOBOro

YPOBHSI.

YcrToiiuuBocTb K 3JIEKTPOMAardHuTHBIM IIOMeXaM. PyKOBOACTBO U 3asdBJIEHHE IPOU3BOAUTEJIA
CnupomeTp SpiroUSB npeaHasHayeH Ans 3KCnayaTauumn B 3/1EKTPOMArHUTHbIX YCIOBUSAX,
OMUCAHHbIX HWXE. XO381H UM NoJib30BaTesb cnMpoMeTpa SpiroUSB gosxkeH 6biTh yBepeH
B COOTBETCTBUW AAHHbLIX YC/OBUIA.

TecT Ha
YCTOMUUBOCTb

TecTOoBbIN
YPOBEHb
IEC 60601

YpoBeHb
COOTBETCTBUSA

PykoBopacTeo no
3J/IEKTPOMarHUTHbIM
ycnoBusiM cpeabl

MopTaTvBHOE UM MOBUbHOE
obopyaoBaHne paanocessn
HeobxoaMMo pacrnonaratb
Mo OTHOLLEHUIO K Ntoboi
AeTanu cnMpomeTpa
SpiroUSB, Bkntouas nwobble
kabenu, He 6nuxe yem

Ha peKoMeHA0BaHHOM
paccTosiHUW, BblYMCIIEHHOM
no ypaBHEHMIO,
YUUTbIBAIOLLEMY YACTOTY
nepegartyuka.
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KoHaykTneHasa P4 | 3 B cpegHekBaa-
paTnyecKnx
ot 150 kl'u go

IEC61000-4-6

80 MI'y
M3nyyaemas PY 3 B/m
IEC61000-4-3

2,51y

oT 80 Ml'y ao

3 B cpeaHekBaa-
paTnyeckmx

3 B/m

PekoMeHaOBaHHOE
paccrosHue yaanenusn (d)

d=1,2VP

d=1,2VP
OT 80 1o 800 Mry

d=2,3VP
OT 800 Mly oo 2,5

Fae P — mMakcumarnbHas
MOLLHOCTb NepegaTtyumka
B BaTTax (BT) no AaHHbIM
npomnssoauTens, a d —
peKoMeHAO0BaHHOe
paccTosiHMe yaaneHus

B MeTpax (M).

MokaszaTtenn
Hanpsi>XeHHOCTU nons
CTaLMOHapHbIX
paavonepenaTymnkos,

Mo AaHHbLIM U3MepeHus”,
[OJIKHbI BbITb HUXXE YPOBHS
COOTBETCTBUSA AN Ka)A0ro
[vanasoHa yactoT .
NHTepdepeHuns MoxeT
HabntopaTbcs B6AM3N OT
obopyanoBaHus,
NMOMEUYEHHOIr0 CUMBOJIOM:

()

MPUMEYAHME 1. MNMpu 3HauyeHnax yactotbl 80 n 800 MI'Y MCNOABL3YHOTCA BEPXHME ANANA30HbI.
MPUMEYAHWE 2. JaHHble UHCTPYKLUM MOTyT 6bITb HENPUMEHUMbI B HEKOTOPbIX CUTyauusx. Ha
pacnpocTpaHeHne 31eKTPOMarHUTHbIX BOSIH BUSET CTENEHb MOrMOWEHNS U OTPaXeHus oT

CTPYKTYp, 06bEKTOB U NOAEN.

3HaYeHMst HaNPSPKEHHOCTW MO CTaLMOHAPHbIX NepeaaTyunKoB, TakuX Kak 6a3oBble CTaHLMK
paanoTenedoHoB (MOBUIbHbBIX UM 6eCnpoBOAHbBIX), CTAHLMW PAANOCBA3N C NOABUXHBIMK
HaseMHbIMK o6bekTamn, nobuTtenbckne nepeaatymkn, AM- n FM-pagnonepeaatyunkm

N TENEBU3MOHHbIE NepeaaTUnKmn, HEBO3MOXHO TOYHO CMPOrHO3MpoBaTb TeopeTnyecku. [ns
OLEHKWN 3N1EKTPOMArHUTHbIX YCI0BUIA BO6IM3M CTaUMOHApHbIX pagnonepesaTynkoB Heo6xoanMo
NpOBECTN n3MepeHus. ECnn Hanps>KeHHOCTb Mo B MeCcTe pasMelleHns cnnpometpa SpiroUSB
NpeBbILLIAET YPOBHU COOTBETCTBUSA, NPUBEAEHHbIE Bbllle, HEO6X0AMMO OTCNEeXMBaTb HOPMasibHOE
@yHKUMOHMPOBaHWe npubopa. Mpun HapyLlweHnn GyHKUMOHMPOBaHUs cnnpomeTpa SpiroUSB moryT
notTpeboBaTbCsl TaKMe AOMONHUTESbHbIE MEPbI, KaK NepeopueHTaums uim nepemMeLleHune.

™ BHe AvanasoHa YacToT oT 150 Ky A0 80 MIL, HanpsbKeHHOCTb MO A0/KHA 6bITh HIXE 3 B/M.
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PekoMeHAOBaHHble PacCTOSAHUA MeXxAay
NOpPTaTUBHbIMU U MOGUIbHBIMM YCTPOMUCTBaAMU PaANOCBA3N U CTUPOMETPOM
SpiroUSB

CnupomeTp SpiroUSB npegHasHauveH 415 aKCnyaTaunm B YCI0BUAX KOHTPOSIMPYEMbIX
M3ny4yaemblX paanornomex. Xo3snH UM nonb3oBaTesnb cnupomeTpa SpiroUSB moxeTt
NpeaoTBpaTUTb 3N1EKTPOMarH1UTHbIE NoMexu, cobnaas MMHMManbHOe paccTosHue
MeXxay NopTaTMBHbLIMU UM MOBUBHBIMK YCTPOMCTBaMU (NepeaaTynkamm) paamocsBssmn
1 NpMbopoOM B COOTBETCTBUMN C MPUBEAEHHbBIMU HUXE pEeKOMeHAAUNAMN B 3aBUCUMOCTH
OT MaKCMMasibHOW MOLLHOCTU nepeaaTymMKoB.

HomuHanbHas PaccrosHmue yganeHmsa B meTpax (M) B 3aBUCMMOCTHU OT
MaKcuMasnbHas 4yacTtoTbl NepegaTymka
MOLLHOCTb
nepeaaTumnka OT 150 'y po OT 80 no 800 MI'y | OT 800 MI'y po
B BaTTax (BT) 80 My 2,5y
d=1,2VP
d=1,2vP d=2,3VP
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 23,3

[ns nepefaTyMKoB C HOMWHANbHOW MOLLHOCTbIO, HE NepeyYnciIeHHON Bbllle,
peKkoMeHAOBaHHOEe paccTosiHne yaanenus d B meTpax (M) MOXHO BblYUCAUTb NO
YpPaBHEHMIO, COOTBETCTBYOLWEMY YacToTe nepeaartyumka, rae P — makcumanbHas

HOMMWHanbHasa MOLWHOCTb B BaTTax (BT) no AaHHbIM npousBoauTens.

MPUMEYAHWE 1. MNpw 3HavyeHnsax yactotbl 80 n 800 MI'y ncnonb3yeTcs paccTosiHue,
COOTBETCTBYlOLLEe BEPXHEMY AManas3oHy YacToTbl.

MPUMEYAHUE 2. JaHHble MHCTPYKLUM MOTYT 6bITb HEMPUMEHUMbI B HEKOTOPbIX

CUTyauunax. Ha pacnpocTpaHeHMne 3/1EKTPOMAarHUTHbIX BOJTH BIUAET CTENEHb NOrnoweHns

1 OTPaXXeHWUsI OT CTPYKTYpP, O6BEKTOB U JIIOAEN.
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Cumeo.ibl

x
C€

0086

R | 2] B 14

Rx only

YcTtponcTtso Tuna B

B cooTtBeTcTBUM C AnpekTnsoin 93/42/EEC

N36aBneHne cornacHo WEEE

CM. MHCTPYKLMUIO MO NPUMEHEHUIO

MponssoanTenb

[aTa npousBoacTBa

CepuiiHbIA HOMEp

[MOCTOSAHHbIN TOK

Ona nHavBMAYyanbHOro NCNosib30BaHMUSA

B cooTBeTcTBUM C beaepanbHbiM 3akoHOM CLLA
AAHHOe YCTPONCTBO pa3peLleHo K npojaxe
TO/IbKO BpayaM Wau Nno npeanucaHuio Bpava.
(Tonbko Mo NpeanuMcaHuio Bpaya.)
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Cneyugpukayuu SpiroUSB

O6wume

MutaHne Bxoa 5B, 0,1 A
Pazmepbl 50 x 60 x 90 MM
Bec 130r

Pabouas Temnepatypa

OT1 0 go +40 °C

Pabouas BnaxHoCTb

Ot 30 oo 90 % RH

Pabouee gpaBnenHune

650 no 1060 hPa

Temnepatypa npw
TPaHCNOPTUPOBKE U
XpaHeHuUu:

OT1 -20 po +70 °C

BnaxHocTtb npu
TPaHCNOPTUPOBKE U
XpaHeHun:

OT1 10 no 90 % RH

[JaBneHune npn XxpaHeHuu un
TPaHCMOPTUPOBKE:

650 - 1060 hPa

JommKHble BETMYNHbI

B 3aBMCMMOCTM OT HALUMOHAbHbIX
npeanoyYTeHnmn

Jatumnk [ByHanpaBneHHbIn uMdpoBOM AaTUMK
obbema CareFusion

Pa3peweHune 10 mn gnsa obvema, 0,03 n/c ans
noToka

To4YHOCTb +/-3 %. CornacHo pekoMeHaaumsam
ATS — cTtaHgapTbl cnupomMeTpun 1994
roga Ansi NOTOKOB 1 06beMOB.

N3MepeHus Ons nony4vyeHus AOMNOAHUTENbHOMN

MHdOpMaUMn 0 AOCTYMHbIX
M3MEPEHUSAX CMMPOMETPUN CM.
pykoBoacTBO nosib3oBaTtens SPCS.
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Cnupomempus, usmepeHust

Relaxed Expiratory Vital Capacity (VC)

Forced Expired Volume in 0.75 seconds (FEV.75)

Forced Expired Volume in 1 seconds (FEV1)

Forced Expired Volume in 3 seconds (FEV3)

Forced Expired Volume in 6 seconds (FEV6)

Forced Vital Capacity (FVC)

Peak Expiratory Flow Rate (PEF)

FEV,.75 as a percentage of VC (FEV.75/VC)

FEV, 75 as a percentage of FVC (FEV.75/FVC)

FEV; as a percentage of VC (FEV1/VC)

FEV; as a percentage of FVC (FEV1/FVC)

FEV; as a percentage of VC (FEV3/VC)

FEV3 as a percentage of FVC (FEV3/FVC)

FEV,.75 as a percentage of FEVg (FEV.75/FEV6)

FEV; as a percentage of FEVg (FEV1/FEV6)

Maximum Expired Flow at 75% of FVC remaining (MEF75)
Maximum Expired Flow at 50% of FVC remaining (MEF50)
Maximum Expired Flow at 25% of FVC remaining (MEF25)
Mean Mid-Expiratory Flow Rate (MMEF)

Forced expiratory flow at 50% of volume as a percentage of VC
(FEF50/VC)

Forced expiratory flow at 50% of volume as a percentage of FVC
(FEF50/FVC)

Maximal voluntary ventilation indicated (MVV (ing))

Forced inspired volume in 1 second (FIV1)

Forced inspiratory Vital Capacity (FIVC)

Peak Inspiratory Flow Rate (PIF)

FIV; as a percentage of FIVC (FIV1/FIVC)

Forced inspiratory flow at 25% of inhaled volume (FIF25)
Forced inspiratory flow at 50% of inhaled volume (FIF50)
Forced inspiratory flow at 75% of inhaled volume (FIF75)
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Forced expiratory flow at 50% of volume as a percentage of FIF50

(FEF50/FIF50)

The time taken between 25% and 75% of the forced expired volume

(MET2575)

Forced Expiratory Time (FET)

Tidal Volume (TV)

Expiratory reserve volume (ERV)

Inspiratory reserve volume (IRV)

Inspiratory capacity (IC)

Expiratory Relaxed vital capapcity (EVC)
Inspiratory vital capacity (IVC)

Breathing frequency rate (FR)

Inspiratory time (Ti)

Expiratory time (Te)

Ti as a % of total breath time (Ti/Ttot)

Tidal volume as a % of Ti (TV/Ti)

YacToTa AbixaHus

Bpemsa abixaHus

[bixaTenbHbI 06BbEM

Bpems BblfoXa — cpegHee BpeMs (B CeKyHAax)
BblAOXa B KaXAOM LMKIe

Bpemsa Booxa — cpeaHee BpeMms (B ceKyHAax) BAoxa
B KaXAOM LuKne

CyMMapHOe BpeMs AbiXxaTeNlbHOro LuKia B CEKyHAax
OTHOLWeEHNe cpeaHUX BeSMYNH ATNTENbHOCTU BAOXA
M BblAoXa

OTHOLWEHMe cpeaHero BpeMeH BblA0OXa B KaXA0M
LUMK/e K CYMMapHOW ANUTENbHOCTU AbIXaTe/lbHOrro

uMKna
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KonunuyecrBo TectoB ana 1
nauueHTa

JAosKHble BEJINYUHDbI

Aatuunk

5 maHeBpos XEJI
8 maHeBpoB ®XEJI

B 3aBMCMMOCTM OT HALUMOHANbHbIX
npeanoyYTeHumn

[ByHanpaBieHHbI UNDPOBON AATUNK
obbema CareFusion
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PacxodHbwlii Mamepuasi/donoaHuUmMeAbHble

npuHaodiexcHocmu
Kart. N2 OnucaHune
36-PSA1000 OaHopa3oBble KapTOHHbIE 3arybHMKK A1 B3POC/bIX
(500 wrT./yn.)
36-SST1000 OAaHOpa3oBble KapTOHHbIE OAHOHArNpaBAEHHbIE

3ary6bHukm (500 wT./yn.)

36-SST1250 OnHOpa3oBble KapTOHHbIE O4HOHAMpaB/IeHHbIE
3arybHukm (250 wT./yn.)

36-PSA1200 OpHopasoBble KapTOHHbIe 3arybHKn ana getemn
(250 wr./yn.)

36-PSA1100 ApanTtep Aons neaMaTpuyeckmx 3arybHMUKoB

V-892381 AHTMbakTepmanbHble dunbTpbl MicroGard® 1IB
C BCTPOEHHbIM 3arybHukom (50 wT./yn.)

V-892384 AHTUbBaKkTepuanbHblie punbTpbl MicroGard® IIC
(50 wT./yn.)

36-SSC5000A Crtepunmsyrowmin nopowok PeraSafe 81 r
(ansa nsrotoBnenusa 5 n pacreopa)

36-VOL2104 3axunMbl AN Hoca (ynakoBka u3 5 WTyk)

892121 Moayweykn Ans HOCOBbIX 3aXUMOB «rybka», 100 wr.
36-SM2125 TpexnuTpoBbIn KannbpoBOYHbIN Hacoc
V-861449 CunukoHoBbIM aganTtep ana dunbtpa MicroGard®

1IB, «oBasnbHbIN»
861427 ApanTtep KanMbpoBOYHOro Hacoca
36-SPC1000 Spirometry PC Software
36-CAB1047 Kabenb-yanuHutenb USB
36-ASS1141 Moactaska ans cnmpomeTtpa SpiroUSB
36-TDX1043 TypbUHHbIN AaTUnK

Ons  nonydyeHuss  OOMOSHUTENbHOW  MHMOpPMauMM WMAM  3akasa
pacxoAHbIX  MaTepuasioB/BCNoOMOraTeflbHbIX TOBApOB  CBSXXWUTECH
c koMmnaHunerr CAREFUSION, MeCTHbIM AUCTPUOLIOTOPOM MK MoceTuTe

MHTepHeT-canT www.carefusion.com/micromedical.
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NMPUMEYAHME. UCMOJIb3YWUTE TOJIbKO NPUHAANEXHOCTH
KOMMAHWUUN CAREFUSION.

MpuMmeuaHue. NHdopmauus, npeacTtaBneHHas B AaHHOM
PYKOBOACTBE, MOXET ObiTb M3MeHeHa 6e3 npenynpexaeHus u He
aBnsetca obssatenbctBoM CareFusion 232 UK Ltd. lMporpaMMHoe
obecneyeHne MoOXeT ObiTb CKOMMPOBAHO TOJSIbLKO B COOTBETCTBUMU
C YC/IOBMSIMW COOTBETCTBYOLEro cornawenus. Jltobaa yacte faHHOro
pYKOBOACTBA He [AO/KHa@ BOCMPOM3BOAMTBCA WM  NepenaBaTbhbCs
HMKaKMM CnocoboMm, 3MEeKTPOHHbIM WKW MeXaHU4YeCKUM, BKJo4Yas
KCEPOKOMNMPOBAHNE, WM 3arnncbiBaTbCs HE3aBUCMMO OT uUenu 6e3
NMUCbMEHHOro pa3peluenmnsa komnanmm CareFusion 232 UK Ltd.
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KonmakmHas uHgpopmayusi 0419 KAueHmos

TonbKO AN KJINEHTOB B BenMK06QMTaHMM

Ons odopmneHus nobbix 3aKa3oB Ha NpoAaXxy YCTPOWCTB, 3anacHbIX
yacTemn M Ha TPEHWHI, a TaKXe 3adBOK Ha 06CJ'IY)KVIBaHVIe
N TEXHUYECKYID MOAAEPXKKY CBSXKMTECb C Hamu  JobbiM U3
cneayowmx crnocobos.

CareFusion UK 232 Ltd

OTpen obcnyXnBaHUs U NOAAEPXKKN KNMEHTOB B BennkobputaHum
The Crescent

Jays Close

Basingstoke

RG22 4BS

[nsa 3aka3o0B M 3a8BOK Ha 0b6cayXuBaHue
TenedoH: 01256 388550
AOpec 3N1eKTPOHHOM NOYTbI: micro.uksales@carefusion.com

,ﬂﬂﬂ 3a4BOK Ha BaBO,D,CKOVI PEMOHT N aAMUHUCTPATUBHbLIX 3anpoCcoB
TenedoH: 01256 388552
AJpec 3/1eKTPOHHOM MOYTbI: micro.ukservice@carefusion.com

Onsa obpalleHnin 3a TEXHNYECKOM NoAAEPKKOWN
TenedoH: 01256 388551
Apec 3N1eKTPOHHOM NOYThI: support.rt.eu@carefusion.com
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ToNbKO ANA KJAWUEHTOB U3 APYIruUX CTpaH

Ans odopmneHns nobbix 3aKka3oB Ha NpoAaxy YCTPOMCTB, 3anacHbIX
yacTeit WM Ha TPEHWHI, a Takxe 3asBOK Ha o06CayXuBaHue
N TEXHUYECKYD TMOALEPXKY CBSDKMTECb C HamMu  NobbiM - U3
cneayoLwmx cnoco6os.

CareFusion Germany 234 GmbH

MexayHapoaHbl oTaen 06CnyXnBaHnsa KINEHTOB U TEXHUYECKOMN
noALEepPXKK

Leibnizstrasse 7

97204 Hoechberg

epmaHus

[ns 3aka3oB 1 3as81BOK Ha 06CnyXuBaHMe
TenedoH: 0049 931 4972 670
AZpec 3NeKTPOHHOM NoYTbl:  micro.internationalsales@carefusion.com

[nsi 3a9BOK Ha 3aBOACKOM PEMOHT M aAMUHUCTPATUBHbIX 3anpoCcoB
TenedoH: 0049 931 4972 867
Afnpec 31eKTpoHHON noyThl:  support.admin.eu@carefusion.com

[Onsa obpalleHnin 3a TEXHNYECKOW NOAAEPIKKOMN
TenedoH: 0049 931 4972 127
AZpec aNeKTPOHHOM nouTbl:  support.rt.eu@carefusion.com
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@ CareFusion

SpirouSB

BRIEFM

XIL. f&j41 - R

SpiroUSB R2—AfEit, WIUEZENTEN, H5IhEELEAR SPCS fHEN
ERHIREER.

SPCS E—H5x4#HA Windows™ BIFHENERS, BEfB5S SpiroUSB T4
£k, AREFSERER, FEGBANIRSFIRIBEILE.

SPCS fBIFZLitINgE, SFEIMNERMENEHLZ%., REUREEHE
B, FEedt T SEY SKAIRTHAR S ENR DU R R EA 2 B .

SpiroUSB £ CareFusion HF&FEE s (—HMRERENESHK

8%) , £ B.T.P.S (KR, KRE. EFMKESRKRS) RETEZNEFELN
Sk, NMmg e RERIERE. XMERSENSRGRMBESHE, Btk
SESRWKATHITROE.
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BRAE

SpiroUSB HYBLZIFEFE, ASFRREFMARATYS (B 1) :

1. Carefusion iFZ R SRz
2. SpiroUSB {88 REE.

HEH SPCS ¥fh, KLk, —RMEKIRREMER,
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o 2MKIFFIMAIAIERE (AR, Bl EZEE)
o RITHKFERMFAR CUEREEHAERAEIEM
o RSN R O AE S E AR

o RILEATLAAEE

o BIZIMBFRENEE

o BAFREGATE

F: REMNFRATESESR

B AL

EFMFERORIENT

als: ATREERZ RS ERIK

BE: TSHASGENBERRITA

F: BRIAEWMSATNERENEZRER.

E: 4 SUTHRETRREEHRNESHIHITHIZENE
I WERERSIHIIGEHARER.

353



f als: ERENERIEFMR

N

=]

Hiﬂ}

HT{

SHY

3

ES: SHTESEAREERARSE. TRHETIRAMNE
BEER-

L

Ml MERE—EBEEER. MRATZREE, WARSBRZXE
ESERATRERAREMR, SBNETER.

[‘DI

Jaly: FRERT ISR —LBEER. MRATZEEE, WARSHRZXZE
. EEEAARRIIEAZSEN, SBNEETER.

HER: BUIN~RANRIERRS ENRIRLE. FFRELSM
#9 WEEE W&ttt = &

EER: IAKORRFERIA IPXO,

B ABIERE, R EGSERRITRIPEIEEBRIR.

Huals: 1§ SpiroUSB EREFIHMIR &R, REBREMEFEHNETES
R HERRZ e E IEC 60601-1. MEHE, R&EEME SpiroUSB HE#RIFF
& IEC/EN 60601-1 / UL 60601-1 AYFTEN#LANTTE M.

v
SpiroUSB AR HRMENEREM, T B BERERAFINEL 005 A S b

RARR. ZRAGUHATER. EEHLE. LRI ERNXIMERE
JLE (4317 %) FA (1899 %) .
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ZHESPCS

SPCS- Spirometry PC Software XX CD ROM By BEMI7E SpiroUSB €
. TERHE SPCS RN 1iEREPAIRAAR % SPCS.
LHESpiroUSB 4 HI I3 FE/F

LREIRFNIEF G, CareFusion Ltd USB & A sEEET Windows BYHE#HL
hELARBA T USB Thaer e .

FEP M
BAMEMAFAR AR USB IRzhiEF. I5IRIBEIVIRIERRIRIFERNIZF .
Hoh—#IEEhiEFE BT Windows 32 (HIRIERLF 64 IRIERZ.
FRXEBEUTRIERS:

e Windows 7 32 %1 64 \[i#1E&%:

o Windows 8 32 #1 64 \[i&1E&%:

|[HhR Windows #{ERZ A ZIFZIFENIEF -

TR FE

WRRENHTZHF USB Ihae, NIREhFZFEIAIgEEMtREE, NMHiIgEE
%% USB im0, REIEBEHNRERENIEF. MRAZEEBEHRERTIIE
F, B NEEHEFHFHIRE. AU TER RNEIRIERF:
www.carefusion.co.uk/our-products/respiratory-care/cardio-

pulmonary-diagnostics/pulmonary-function-
testing/spirometers/spirometry-software-and-firmware-downloads
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B’IE

RILFHEMIEY SPCS 284 /E, EH SpiroUSB E#EZEIITEAM =R USB iR
H. SPCS ¥Bz&N SpiroUSB BEE&EZE| USB w0, H¥BEEIT.
AR RT LABERT IR AR BN ESTE . MRKIEZIE, BIRFEH SpiroUSB.

EER: MTRETENEE, NERRNIRENRERS, BREA
SpiroUSB /&, SPCS tAIBEFSBENEIT. EXMIFERAT, HET
Windows B% LR FFHIa R EIEEIZEIT SPCS.

SpiroUSB f&RARMEMB—IRFA KIS Lk . WRKELB, BEMAITE USB
RLkER. miE USB L&A ENMAHEEME. FREMITE
Hl, ERAEKLAIEBA USB ESHEMIER. A -mbEk TEKE, UEE
o MREMERL L EBECD, MAAERTIE USB B45.

SE: BRAEA AT ENALISEET S EBMRNTEZM.
R EFENFE SpiroUSB fii&rf

HEEUTEEE:

o YIEEAEIEFIF SpiroUSB RELEEFHEAT

o UIRMETMEAES RENIFRFRELMBA R EHEARME.
o UITMERMETHEERE. BSHRANIEH.

o UINTEBRIEREIT RIS L AR R EE IR
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RERE

& RERERRIIZBUKESIBRMSE (BTPS) B97HH.

RENFRFLIRRE, BRIFERBELRR, #EREFNFEEMRE.
BATHEREHEESIE, BNERTERSETEIRIITRERSE

LIRT SPCS iy “BHEROE” RN BHREFNRFRERE L. &’
HRRUAYAMEN S EERFHO N ATENE comms/usb #K0. %
RER, RRSERATWIERIENARR. ARERS LA LUEZFED,
EEFEITIFS . FSMRSRERE . RRERETIAZFRMITEHITH
BRENRERE.

fER &R 3 FESBRERRIG RS £, HIHET TSN =

pES.

I BERERTANESERSRNERFIEFER MicroGard® TiEsS.

@ CareFusion

\ReviewTestz || W Uplass || % customise

3 st rsan | 4 VerityCalibeaban || Fatorn Teat
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BT v

ST IR E S NPT AT T2 FEE%. CareFusion #E{E M
PeraSafe jH&# (36-SSC5000A) AUMIK A RIS ESIES . WER
AREIMAER, HEEEENFIERIRA.

REFEX N REIRAIAT, GIAERE. SNRR

by SEERTIER T SpiroUSB B9fEk.

AP T 95 2 [ET

ts: FNERFEHZE SpiroUSB fEREBFINTRNKSEERT, ERXHE
RKABURAEBHEE T

FER, AERESHEAIURNLEERRNERERMEITNNE.
HENBEFH—MTESE MicroGard® IIB (V-892381). MicroGard®

IIC (V-892384) s mZR LM (36-SST1250), BB NMABFEETRES
SERAH.

FRAREITERN—R R (FRA: 36-PSA1000, JLE:
36-PSA1200) HEIESEHENFENERENIHREET, UTRSBRELATIER
FEE—K: RA/LEER RS, fRREE.

SF LN BHEMEMER, DAERLMES 2 BES 2SR,
FEPIE: AidpmEEERIR, KK, MicroGard® IIB &0
MicroGard® IIC SRR EFREY I BN IR,

MBMBREET (L. T , LIANEBERMAESRE.
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T 1T
HRBEBEREPREE. KT, NRENEHBHTEELME, Ha
RSP ELR

1. SRR R R, A ASKE EM/NMERHS O, BT
Fi7Ro

2. RRBLRESEmIMIL REE.

3. MEFMHERSFZEERBEKPFHITRAEFE, WRRELESTER
{5i3n Perasafe (Cat No. 36-SSC5000A) £% 10 4%h, LUHITH
&. (VEREBSELER .

4. EEEERE, BERARIEKREZSERSE, RERT.

5. EFEIIRMEREE.

AL B ER PR ECR SpiroUSB (£ IEiEss TR AUKEGHEIRT » XA
BRI N BT -
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4

NFEESEBREMTHERNTEEETH, FRFEHRN.

MREMHETFEHETEIR, FESHE 371 TEFFEKRESR.
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A 156

WNRIETEIRME Spiro USB RFHBR|ERE, HERT*:

A EER R E

BRTT R

SKERLE T B SR L A5

B ERA M IR R &
1THEAE

RSERTRLER | SIAHSSERE | ERIANRERE
T
REBEMETR, | BieEE o e e I
(B SHBIER LR R, MGG, T
FEERRE
BORRRRFAMA TS | RIS T IIMS EERRIEF, MR

FERL

B, EERRRTIEERE
&itiTHE e

R BT REEIROE
ESTER

IR B R EH
S 861427 5k gE %k
Zimit. (FEESTEERM)

RAEEH R BMANE
HEEI MR

WIRIERFIERRZILAE
Oieg.

S RRBEAT AT

Rid — AR me i A
ESRR T, BEABR
PEIR BN ELE SR 6] TS HEHEAT
HREAE.
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MRIFIEC 60601-1 H) L7577

[ 1E fol R BRI R B4 IEC/EN 60601-1 /
UL 60601-1 FOIHEN#IT
e,

B L fil e B4R 3P 2R B B B A &R ¢

piif=cks 4= B4 IEC/EN 60601-1 / UL

BEMBEZENBESERES

60601-1 HIITEHFHITHER
WEFRIT AR SERRRE.

BER5) fEHR
BRIEER T
#R#% IEC 60601-1 43

SpiroUSB A&, B 8

AERRSR M AR, B B

B TRIFEBILEE.

Iy BEMDIGZEZEDIZEER, BEBREMIATAHTNETESRSRS
HEPRZ 2R IEC 60601-1. NZEHAE, REENG SpiroUSB ERERIFES
IEC/EN 60601-1 / UL 60601-1 gY3TER#LF0ITEM .

£E: AATEEMMREATEENTEMEE, SURMERTERMMIRE
EM I/0 imOMBEMAEXME Z BRI—MHR".

BE: B7EBRREENRGBEHIRE.

EE&: AlpLRheE, RS IUEERH RPN HERIR.
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774 EN60601-1:2007 #9B## 2 1% (EMC)

BE: ARGMHLEREHERIERH M (RF) KGR EATESHEINLAF
#BA1E.

SpiroUSB #R#& EN60601-1-2:2007 #HITHABSHMBES/BTFRE (BFEEMEST
®E) WIREHIRIERE BRI .

MK E BRI R TR SpiroUSB R MME MR IUR EHIESERME, HEEMEMRET
LMEFN SpiroUSB MIEERE.

REBMIR SpiroUSB, SpiroUSB HIEERIEMESZEEHMBES/BFEEFEEUR
BEESEINIE & BN .

BT SpiroUSB REfri%#&, 7 EMC (BEREM) AEFERKRMGEE.

RIEASCRE AR/ SEEMRR/EM SpiroUSB EXEE, HHREEERHAE
EHER.

FEEi g2k SpiroUSB RIBEEREETIEM, 3 SpiroUSB £ EMC MH&E7 HAIHLE %
K.

SpiroUSB R&EfEFA Carefusion $2fAY USB KLk, AARFMUEG~R—TFEN
B, ESREEELS SpiroUSB ZAMOE MG & H. MRAAERRMENZSITEK
THk, FIEESH SpiroUSB MRS K& M EMC A EMIKKFEE. 1% USB
K2k 5 SpiroUSB UMY EMIZEELAER, SSHHEMIEEMNMEHKEEMmKE
EMC 73 E AL 7K AR

SpiroUSB iF—IEARIEEE - F~RELGEERIRIE. WREEREBREE/ESD FAF
B, RENEEHEE TR,

& SpiroUSB TR SERSKHMEREMIEE EFER. MBS E % & HEHE
M, RIXEE/¥5$% SpiroUSB MH g%, UREHEHFEANEEFETESITIE.
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S MEIER AR - B LS

SpiroUSB E7E AT T3xig ER B HINE

o SpiroUSB HIZ S M F iR EAE RINIFE P EM .

VL iplhns el HEHIFE - B8
RF % 5f 481 SpiroUSB {14 RF &E& AT HMERLEE,
CISPR 11 FEitt, H RF Z5HHEFER, TATAEEMMHIE

FIRENETFR.

RF % &f ‘A B SpiroUSB & &£ &hi&it, BIEREREURL
CISPR 11 BHEEZEIARAENNEFRMBNABRE
T & 5T TEM IR IR T
IEC61000-3-2 (USB fite8)
B IR K B/ IN3E & 5t RNiEF
IEC61000-3-3 (USB {ite)

S FEIE R AR - B E

SpiroUSB E7E AT T3 s ER B HIME

. SpiroUSB MZ A A FASEMREELRNFES

33
PR IEC 60601 P T BERE - 55
K E R
BRERJEE (ESD) | + 6 kV #fil + 6 kV 3l HARRL AR SRR SMEEN

IEC61000-4-2

+ 8 kV =5

+ 8 kV =5

. WMRMIRBEZE S MM EL,
HNEENELDHA 30%.

B S RIS/ + 2 kV, HiF% HRZMIR A iR R E N A RB AR S ER
1RE EH 7=
IEC61000-4-4

+ 1 kv, #iN/ + 1 kv,

TfanEs 3 USB %
iz + 1 kV &BRBI%E | TER HLR R E N A AR Al st E R
IEC61000-4-5 + 2 kV ZBRB#EH (USB fft8) R,
HRMINL ER9EE | <5% Uy TiER HR R 2 N Ay A Al s EE Fe
EERE, 5Erhlr | (>95 % EE, Ur) (USB {it8) IFE. 5 SpiroUSB BB AL
FMEEEL 3FF 0.5 &I BRI ER B S E R ERE, B

IEC61000-4-11

40% Ut

(60 % Ef%, Ur)
SFF 5 MEER

70 % Ut

(30 % Ef%, Ur)
$FF 25 MEIF
<5% Ut

(>95 % &, Ur)
MF 5s

SUSE P A 18] W B R S R it
SpiroUSB {itE,
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HRSER 3 A/m 3A/m IR L EREFRERIE, HEH

(50/60Hz) il SpiroUSB #—$imEHEIE

i SRR R R . RLTE

IEC61000-4-8 BRI REMNENE B IFIREIR
B REEBIR.

F Ur 2 ARERKFEIH A REREE.

B SRS R AR - R E
SpiroUSB EZERAF T XIEEMBHINE. SpiroUSB MZE A AR RBIREERIREFRER.

ALEMR | IEC 60601 | AMARFI BHHE - S
MK

TREBSERTAHRMENFETE
HIEF DFRIEER 2 M, FiL SpiroUSB
EfERs (BIEEMLEL) EREEMNE
3] RF B &.

HENSRES (d)

d=1.2VP
%5 RF 3 Vrms 3 Vrms _
T v0ace | 150 Mz = d=1.2vp 80 MHz Z 800 MHz
80 MHz d=23VP 800 MHz & 2.5 GHz
= Heh p ZIRIBLSIFHEFN LS =R
R s | a0 BVIM | SethamtE, SARS (W), T d
5 5 GHz 2HEHNHIBERE, Bk (M).

BHEAAERENRBEE RF 25788
WHIARE, ° RANTEMIEN AR
Ao °

EL T SIRICHIR EMHE AT RE R A T4

()
¥ 1 # 80 MHz %1 800 MHz, &R E SRISIZETER .
I 2 XEERSENATERAFRBIER. BHABZEN. IRMARREERHHFME.

a RBEELSBRIMIARE, BlNTkE (E/T8) RIEMMEBANTEE. AM fl FM Tk
BB R BERIL EREEHIUN. EHMEEE RF KSIERMEHINE, NEEFRBH
i7AE. MRER SpiroUSB WL E € #9172 EBIE LA RF SHIKTE, R
SpiroUSB LI EHREERETIE. MAIMREMEE, ARFETIINIE, FIIMEFEMIER
SpiroUSB.

b 853 150 kHz = 80 MHz #SRZESERE, HilAREN /T 3 V/m.

365




{2y

RF &g &F SpiroUSB Z BRI FRIEE

SpiroUSB & it AT AZHIAST RF FHEABR#IFE. RIBENREHNEAHLHIER, BIERTH
BRI IREF SpiroUSB F{EIE R #8zh RF BIRE (K535) K& /\EERS, SpiroUSB MIZF

A PRI RSB TR FR AT

R SBEE RIERGRRARNSRES, B (m)

Zgﬁﬁ?ﬁ) 150 KHz & 80 MHz & 800 MHz =
80 MHz 800 MHz 2.5 GHz
d=1.2V/P d=1.2vVP d = 2.3VP

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 23.3

T EXCRBYIHBFE R AMH RN LG, TEAERTAHRMENHREATIEFD
SRR d (BfK (m)) , &t P RIREBLHHRFIEFHLFFTHRNNENRGEE, 21

45 (W)

7 1 7£ 80 MHz #1 800 MHz, ERESNEEEMN2IRES.

F 2 XERSENHTERMEER. BEAEEZEN, WRMA SRR K FTHIFNE.
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XERI 22 5KFRERRE (OSHA) ZESRZEMAHAM
FEIAFTH) SGS Mk AR SIRMMEEFMMEXRETRET
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SpiroUSB FI##5

—REE

HLR: HIA 5V 0.1A

Rt 50x60x90 =k

E=: 130 =&

TERE: 0 % +40° C

TERE: 30% | 90% #B%HEE

EEMTRE: -20 &| 70° C

HEEMZEERE: 10% | 90% HEXHTE

FHE - ESki NSRRI

RS Carefusion W EHFREERLS.

REYE: 10 EAAE 0.03l/s &%

BE: +/-3%. SREEFRFE ATS B — =20
EROEN 1994 Fi#.

BEAE: BXRETANMENEEEMRE, BSRK

HERIEF
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FFE T it

FEFESAER (VC)

0.75 HHHAHMESEE (FEV.75)

1 WRMANFESEE (FEVL)

3 WANAIFESEE (FEV3)

6 AR IFESE= (FEV6)

RHEE (FVC)

IEEFESRIE (PEF)

FEVo.7s 5 VC B4 EE (FEV.75/VC)

FEVo.75 5 FVC BIE S EE (FEV.75/FVC)

FEV: 5 VC & 4rtt (FEV1/VC)

FEV: 5 FVC WE %t (FEV1/FVC)

FEV; 5 VC & 4rtE (FEV3/VC)

FEV; 5 FVC BE4tE (FEV3/FVC)

FEVo.7s 5 FEV6 BIE 4 tL 6 (FEV.75/FEV6)

FEV; 5 FEV6 BIE4tE ¢ (FEV1/FEV6)

FVC % 75% RIS AMESRE (MEF75)

FVC #%& 50% ISR KIESIRE (MEF50)

FVC % 25% RIS AMESRE (MEF25)
SR EARF SRR (MMEF)

50% BRERNMANESRES VC MBS (FEF50/VC)
50% BF=ERMAAFSRES FVC MESLL (FEF50/FVC)
BRHEABEBSE (MVV (ng)

1 WRMAIRSESE= (FIV1)

BHRSAEE (FIVC)

IEERSRE (PIF)

FIV, 5 FIVC fEftt (FIV1/FIVC)

25% WABERWANRSRE (FIF25)

50% WABERHANRSRE (FIF50)

75% WABERWANRSRE (FIF75)

50% AREFNMNAHTESHRES FIF50 M5 (FEF50/FIF50)
7 25% % 75% WA NS E B FT AR E (MET2575)
IS B8] (FET)
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HEE (TV)

#HIESE (ERV)

RS = (IRV)

m5& (IC)

RIS EHERZ (EVC)
SAEE (IVC)

MER ST (FR)

Wy S AetE] (i)

IESETE (Te)

Ti SRR E 2 (Ti/Ttot)
HEE5 Ti WESE (TV/TI)

MR R 2R BR
M B ] B.T
W= VT
IESAETE] — SR MERHAIBINES B E 5 25 Te
SETE — SRAFIRERER S A 708 Ti
SRR IR RO % TTOT =Ti + Te
SRS B (E) AN AR S A E] EE Ti/Te
BRIEIR AR RS B 1R 18] 5 RS SRR IR A E] B b 3R Ti/TTOT
FNZRERMR - 5 VC izt

8 FVC izt
e : E A R A X5
{EREEE . CareFusion WEHFZREE RS,
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THFE A BO1F

3=

36-PSA1000
36-SST1000
36-SST1250
36-PSA1200
36-PSA1100
36-MFA1010
36-MFA1050
V-892381
V-892382
V-892384
V-892385

36-SSC5000A

36-VOL2104
892121
36-SM2125

USB Lead to
Printer

861427
36-SPC1000
36-CAB1047

36-ASS1141

BXRIFRESHENE R/~ m, 1FBH CAREFUSION, ZiAiths

AR

—RMEARE (B& 500 1)

BERLKE (& 500 ™)

BERLKE (B& 250 ™)

—RMEIJLERE (& 250 )

JLERESL

MicroGard idigsstEk (88 10 ™)
MicroGard idigsstEk (88 50 )
MicroGard® IIB, H—#XKE (& 50 1)
MicroGard® IIB, H—#XKE (B& 100 M)
MicroGard® IIC (&% 50 1)

MicroGard® IIC (& 100 1)

PeraSafe jH&E# 81 52 (FJECHI 5 FiAiRD
BR (BB5M

VEFEMR"ERE, 100 4

3 AR

MicroGard® IIB H“MsE "FEiEk

RAE T Y R EC R

B & E N AT E LR
USB IEKZk

SpiroUSB &x % %2

HEEIA R FAIAIM LY www.carefusion.com/micromedical

&ii=: R#eEA CAREFUSION &
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FER: AFMHHEEMNTTREER, BASBITEM, HFAFRE
CareFusion 232 UK Ltd. &$B{EAISR{E. REEMRIBIZIMLAIFZFRER K EHI
., k£ CareFusion 232 UK Ltd. (B EIFA, AEHTETEN.
PUET RS T B F LA F B S HIsk xR F M EEs sy, 81E%
ENFRE -
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EBRER
BREEP

BE THRLEN~MEETTIHLE, B)IFERGE. HEMEARTHAFEMNERSR
BiEAEERE], FHKZR:

CareFusion UK 232 Ltd
HERRMZ R

The Crescent

Jays Close
Basingstoke

RG22 4BS

E PRSI ER)IE:
EH3iE: 01256 388550
B FHBfE: micro.uksales@carefusion.com

T #4EFNETRa)i
FiE: 01256 388552
BB FERE: micro.ukservice@carefusion.com

FARZ#E)8:
EH3E: 01256 388551
EBFHRfE: support.rt.eu@carefusion.com
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请发送邮件至：micro.uksales@carefusion.com
请发送邮件至：micro.ukservice@cardinalhealth.com
请发送邮件至：support.rt.eu@cardinalhealth.com

SURERRE

HF THREENRMBARHEETHLE, RESMEAZFFENESHEE
fa%Ee), HER:

CareFusion Germany 234 GmbH
ElfRE PR S F s HF
Leibnizstrasse 7

97204 Hoechberg

Germany

E PRSI ER)IE:
EiE: 0049 931 4972 670
B FHR{E: micro.internationalsales@carefusion.com

T HEFNETRCE)E:
HiE: 0049 931 4972 867
BB FERfE: support.admin.eu@carefusion.com

FARZ#E)E:
EiE: 0049 931 4972 127
B FHRfE: support.rt.eu@carefusion.com
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请发送邮件至：micro.internationalsales@cardinalhealth.com
请发送邮件至：support.admin.eu@cardinalhealth.com
请发送邮件至：support.rt.eu@cardinalhealth.com
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