spiroclinic | Pro

Ultrasonik Spirometre

Kullanim Kilavuzu

SpiroClinic Pro’ya Hos geldiniz

SpiroClinic Pro cihazinizi and mobil uygulamasini kullanmadan 6nce application, lGtfen
bu kullanim kilavuzunu ve arun Gzerindeki etiket ve bilgileri okudugunuzdan emin olun.
Bu kullanim kilavuzu inofab Health web sitesinden ya da SpiroClinic uygulamalarindan
indirilebilir ya da yazdirilabilir.
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1. Giris
11. Uriin Aciklamasi

SpiroClinic Pro iOS veya Android ile calisan akilli cihazlara ya da windows ile calisan
bilgisayarlara (Bluetooth® ile) baglanarak galisan bir spirometredir. SpiroClinic Pro gesitli
parametrelerde kullanicinin akciger islevinin dlger ve gosterir. Kullanici, bu kullanim kilavuzunun
Solunum Fonksiyon Testinin Gergeklestiriimesi boliminde anlatildigi gibi bir spirometri testi
gerceklestirir.

Kisacasi, Kullanici Cihaz havayoluna soluk verince, dahili ultrasonik sensorler icinden gecen
havanin hizini  délger. Cihaz bu veriyi spirometrik veriye doénuastlrir ve SpiroClinic
uygulamasindan gdsterir. SpiroClinic uygulamasi, dogru veri toplama ve kayit i¢in kullaniciyi test
boyunca dnayak olur ve ydnlendirir. Uygulama Apple icin App Store'dan, Android i¢in Google
Play store’dan, Hu Windows bilgisayar icin Microsoft Store’dan indirilebilir.

SpiroClinic Pro bir gévde pargasi, bir ¢ikarilabilir havayolu (SpiroWay Pro) ve bir dock istasyonu
(SpiroClinic Dock) pargalarinda olusur.

Dock istasyonu (SpiroClinic Dock) ortam kosullarini otomatik olarak alir ve bu bilgileri dogrudan
SpiroClinic uygulamasina gonderir. Kullanici bu bilgileri gézden gegirip degistirebilir veya
onaylayabilir.

Cihaz govdesi 2 x AA pille galigir. Dock istasyonu 2 X AA pille galisir. SpiroClinic Pro, SpiroWay
Pro havayolu takili bir bakteriyel viral filtre (BVF) ile kullanilr.

1.2.  Kutu igerigi
SpiroClinic Pro kutu igerigi:

SpiroClinic Pro Gévde
SpiroClinic Pro Dock
SpiroWay Pro Havayolu
Mini tornavida
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Figure 1: SpiroClinic Pro kutu igerigi

Dikkat: SpiroClinic Pro ve pargalari Uzerinde g6zle goérulebilir bir hasar olmadigini kontrol edin.
Hasar tespit edilirse lutfen kendiniz cihazi tamir etmeyiniz ve direkt olarak Uretici ile temasa
geginiz.

1.3. Kullanim Amaci

SpiroClinic Pro, profesyonel kullanima yonelik, Akciger Fonksiyon testlerinde kullanilan bir
spirometredir. Olglilen parametreler (zerine daha fazla bilgi igin Parametreler bdlimiine
bakiniz.

- Kronik akciger hastaligi, kistik fibrozis rahatsizliklari ile sinirli olmamak Uzere akciger
rahatsizliklari olan gocuklar (bes yas (izeri), ergenler ve yetiskinler. Olgiilen degerler
akciger fonksiyonunu etkileyen hastaliklarin tespit, degerlendirme ve izlenilmesi igin
kullanilabilmektedir.

Ve asagidakiler tarafindan kullaniimahdir:
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- Saglik uzmanlari, test operatdrleri, hekimler, klinisyenler, is saghgi uzmanlari vb.
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1.4. Kullanim ve Ters Etki Olusturacak Durumlara iliskin Kisitlamalar

Kullanicinin saghk durumu ile ilgili herhangi teshis veya tani yalnizca, SpiroClinic Pro cihazinin
sundugu sonuclara ek olarak, hastanin klinik ge¢misinizi ve gerekli baska testlerin de
sonuglarini géz énunde bulunduracak, kalifiye saghk uzmani tarafindan yapilabilir.

SpiroClinic Pro birden fazla kullanici tarafindan kullanilabilir. Cihaz birgok bir kullanicinin
bilgilerinin ve sonuglarini saklar. Her kullanici i¢in SpiroClinic uygulamasinda yeni bir kullanici
hesabi agilir ve her kullanicinin kigisel bilgileri ve test sonuglari kendi hesabinda kaydedilir.

Her kullanici i¢in yeni bir Bakteriyel viral filtre (BVF) kullaniimalidir

Spirometri testi yalnizca nefes darli§i yasamayan ve akciger fonksiyon testi gergeklestirebilecek
saglikta olan kullanicilar tarafindan yapiimalidir. Bu kosullari saglamayan kullanicilarin sonuglari
glvenilir olmayabilir. Dogru spirometri testi, kullanicinin bu kilavuzda tarif edilen zorlu
eksiprasyon manevrasini gerceklestirebilmesine baglidir. Zorlu ekspirasyon manevrasi dogru
yapilmazsa yanlis ve gegersiz sonuglara yol agabilir. Sonuglarin dogruluunun veya
guvenirliginin dis etkenlerden etkilenme risk varsa, cihazi kullanmayiniz.

Spirometri yapmak fiziksel olarak zor olabilir. Spirometride kullanilan zorlu ekspiratuar manevra
intratorasik, intraabdominal ve intrakraniyal basinglari artirir. Spirometrinin potansiyel riskleri,
oncelikle toraks icinde olusan maksimal basinglar ve bunlarin abdominal ve torasik organlar
Uzerindeki etkileri, vendz donusg ve sistemik kan basinci, gégus duvari ve akcigerin geniglemesi
ile ilgilidir. Gerekli fiziksel efor miyokardiyal talebi arttirilabilir. Bu fizyolojik sonuglardan olumsuz
etkilenebilecek tibbi rahatsizliklari olan hastalar igin dikkatli olunmahdir. Codu hastada
spirometri i¢in bu tur risklerin minimum olmasi muhtemel olsa da, testle iligkili potansiyel riskler
her zaman akciger fonksiyonu hakkinda bilgi edinmenin faydasina gore tartiimalidir. Manevra
sirasinda hasta agri hissederse spirometri kesilmelidir. Birinci basamakta testi engelleyebilecek
potansiyel kontrendikasyonlari olan hastalar, operatérlerin daha deneyimli oldugu bir solunum
fonksiyonu laboratuvarinda test edilebilir ve gerekirse acil bakima erisim saglanabilir. Dahasi,
spirometri, hastanin aktif katihmini gerektirdiginden, talimatlari anlayamama veya takip etme
isteksizligi genellikle submaksimal test sonuglarina yol agacaktir.

Spirometri igin iligkili kontrendikasyonlar;

Miyokardiyal oksijende talep artigi veya kan basincindaki degisikliklere bagli olarak;
> 1 hafta icinde akut miyokard enfarktlisu
> Sistemik hipotansiyon veya giddetli hipertansiyon
> Belirgin atriyal / ventrikiler aritmi
> Telafi edilmeyen kalp yetmezligi
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> Kontrolstiz pulmoner hipertansiyon
> Akut kor pulmonale
> Kilinik olarak kararsiz pulmoner emboli
> Zorla ekspirasyon / 6ksurtge bagli senkop 6ykisu
Kafa igi / g6z ici basincindaki artislara bagli olarak;
> Beyin kanamasi
> 4 hafta icinde beyin ameliyat
> Devam eden semptomlarla birlikte yeni sarsinti
> 1 hafta icinde g6z ameliyati

SinUs ve orta kulak basincindaki artiglara bagli olarak;
> 1 hafta icinde sinls ameliyatl veya orta kulak ameliyati veya enfeksiyon

GOgus igi ve karin ici basing artisina bagli olarak;
> Pnomotoraks varligi
> 4 hafta iginde g6gus cerrahisi
> 4 hafta icinde karin ameliyati
> Geg donem gebelik

Enfeksiyon kontrol sorunlart;
> Tuberklloz dahil, aktif veya supheli bulasici solunum veya sistemik enfeksiyon
> Hemoptizi, ©6nemli sekresyonlar veya oral lezyonlar veya oral kanama gibi
enfeksiyonlarin bulagsmasina yatkin olan fiziksel kosullar

Yukaridaki kosullardan herhangi birine sahipseniz veya bundan sipheleniyorsaniz, SpiroClinic
Compact’i kullanmadan énce hastayi sorgulayin.
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1.5.

Parametreler

SpiroClinic Compact asagidaki spirometrik datalari kaydeder ve sunar:

Parametreler | Agiklamasi Birim
Ful nefes alistan sonra yapilan zorlamali tam nefes veris ile elde
FVC . : . . L
edilen havanin hacmi (zorlu vital kapasite)
FEV Ful nefes alistan sonra yapilan zorlamali tam nefes veristeki ilk L
075 0.75 saniyede verilen havanin hacmi (zorlu ekspiratuvar volim)
FEV Ful nefes alistan sonra yapilan zorlamali tam nefes veristeki ilk 1 L
! saniyede verilen havanin hacmi
FEV Ful nefes aligtan sonra yapilan zorlamali tam nefes veristeki ilk 3 L
s saniyede verilen havanin hacmi
FEV Ful nefes aligtan sonra yapilan zorlamali tam nefes veristeki ilk 6 L
6 saniyede verilen havanin hacmi
FEV,,/FVC | FEV,5in FVC’ye orani --
FEV.,/FVC FEV.in FVC’ye orani --
FEV,/FVC FEV;'Un FVC’ye orani --
FEVe/FVC FEVs'nin FVC’ye orani --
Ful nefes aligtan sonra yapilan zorlamali tam nefes veris ile elde
PEF edilen havanin en yuksek hacimsel akig hizi L/s
(tepe ekspiratuvar akis hizi)
MMEE Toplam verilen nefesin hacminin %25 ile %75i arasindaki L/s
suiredeki ortalama hacimsel akis hizi — FEF ,5.;5 ile aynidir
FEE FVC'nin ilk ceyregi verildigi andaki (%25) nefesin hacimsel akis L/s
2 hizi — MEF 5 ile aynidir (zorlu ekspiratuvar akis)
FEFs, FVC'nin ikinci ceyregi verildigi andaki (%50) nefesin hacimsel | L/s
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akis hizi — MEFg, ile aynidir

FVC’nin Uguncu ceyregdi verildigi andaki (%75) nefesin hacimsel

FEFss akis hizi — MEF s ile aynidir Lis
FEF FVC’nin ilk geyrek (%25) ile Gglncl c¢eyregi (%75) arasindaki L/s
2578 verilen nefesin hacimsel akis hiz ortalamasi — MMEF ile aynidir
Verilen hacmin %25 ile %75’i arasindaki slire — FET,5.5 ile
aynidir
FEV,,s/FEVs | FEV,;5in FEVg'ya orani --
FEV./FEV; FEV.in FEV{'ye orani --
FEF;/FVC FEF5,'nin FVC’ye orani 1/s
MMEF/FVC MMEF’in FVC’ye orani 1/s
FET Ful nefes alistan sonra yapilan zorlamali tam nefes verisin siresi | s
Nefes vermeye baslanilan andan FVC’nin hesaplanmasi igin
BEV ) S . . L
belirlenen sifir anina kadarki verilen nefesin hacmi
IV Zorlamali tam nefes veristen sonra alinan zorlamali nefesin ilk 1 L
! saniyedeki hacmi (zorlu inspiratuvar voliim)
Zorlamali tam nefes veristen sonra alinan zorlamali nefesin
FIVC .. e < L
hacmi - vital kapasitesi (dirimsel sigasi)
PIE Zorlamali tam nefes veristen sonra alinan zorlamali nefesin en L/s
yuksek hacimsel akis hizi (tepe inspiratuar akis hizi)
FIVC'nin ilk ¢eyrek (%25) ile Uglincl ceyregi (%75) arasindaki
FIF 5.75 verilen zorlamali nefesin hacimsel akis hiz ortalamasi — MIF 5,5 | L/s
ile aynidir
FIV,/FIVC FIV,in FIVC’ye orani --
Rso FEF, nin FIF5,'ye orani —
(FEFso/FIFs)
VC Cigerlerin bir nefes alig veya veriste topladigi veya verdigi hava | L
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hacmi (dirimsel siga) (vital kapasite)
VG Cigerler tamamen bosaltildiktan sonra cigerlerin alabilecegi hava L
" hacmi (dirimsel sida) - yavas nefes alista
Cigerler tamamen doldurulduktan sonra cigerlerin verebilecegi
VCex . . - . L
hava hacmi (dirimsel siga) - yavas nefes veriste
ERV Akcigerde daima bulunan havanin hacmi - nefes verisgsel L
IRV Akcigerde daima bulunan havanin hacmi - nefes alissal L
IC Tidal nefes alig verisin sonrasindaki nefes alma kapasitesi L
Rf Solunum sikligi (frekansi) 1/min
VT Tidal Hacim L
MVV Maksimal solunum kapasitesi (Maksimum hacimsel ventilasyon) [ L/min
MV, ik .6 saniye.deki maksimal solunum kapasitesi (maksimum L/min
hacimsel ventilasyonu)
MVVime MVV'yi gergeklestirme siresi S

Her spirometri testi icin dnerilen manevra sayisi 3’tlr, ancak kullanici 8 manevra’ya kadar test
gerceklestirebilir. Bir testte elde edilen en iyi spirometre degerleri uygulama arayiziinde
sunulmaktadir. Her spirometri testinde gerceklestirilen manevralarin sonugclarini ayri ayri da

gorebilirsiniz.

Cihaz ayni zamanda kullanicinin boy, kilo, yas, cinsiyet ve etnik kdokenine bagli olarak bir
referans degeri (epidemiyolojik caligsmalarla elde edilen) verir. Spirometri testlerinin sonuglari bu
referans degeri ile karsilastirilir ve kullanicinin solunum saghginin tahmini ylizde degeri sunulur.
Bir spirometri seansi igin kullanicinin en iyi test sonucu degeri saglk saglayicisi tarafindan tibbi
degerlendirme ve tani igin kullanilabilir.
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Dikkat: Spirometri sonuglarinin yorumu veya saglik durumlarinin tanisini, eger var ise,
spirometri gerceklestirme ve yorumlama konusunda editimli doktor veya saglik uzmanlari
tarafindan yapiimalidir.

2. Kullanim
21.  Calisma Ortami

SpiroClinic Pro klinik ortamlarda, birden fazla kullanici tarafindan kullaniimak Gzere
tasarlanmistir.

SpiroClinic Pro cihazinin ¢alisma kosullari asagidaki gibidir:
Sicaklik: +15°C ve +35°C arasi
Bagil Nem: %10 ve %85 arasi

SpiroClinic Pro cihazinin saklama kosullari asagidaki gibidir::

Sicaklik: -20°C ve +60°C arasi
Bagil Nem: %0 ve %85 arasi
Basing: 500 hPa ve 1060 hPa arasi

Ortam kosullari uygun aralikta olsa bile SpiroClinic Pro hizla degisen ortam kosullarinda
kullaniimamalidir.

SpiroClinic Pro yanici sivi veya deterjanlar yakininda ya da yanici anestezi gazlarinin (oksijen
veya nitrojen) yakininda kullanilmamalidir.

Cihaz direkt hava akimi olan ortamda (6rn. RUzgarl ortam), sicaklik veya sogukluk kaynaklari,
dogrudan gines i1s1d1 veya diger 1sIk veya enerji kaynaklari, toz, kum veya bagka kimyasal
maddeler dagitan kaynaklarin yakininda kullanilmamalidir.

Cihaz Asir RF gurilttisu olan ortamlarda kullanilmamalidir.
Cihaz glclu elektromanyetik i1sima veya ultrasonik ses kaynaklari yakininda kullanilmamahdir.

Cihaz Bagli oldugu akilli cihazin bluetooth® baglantisi mesafesinde bulunmalidir.
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2.2. Cihaz Kurulumu

2.21. Govde

Cihazla birlikte saglanan tornavida ile pil kapagini vidasini ¢evirerek agin.

AA pilleri Pil kutuplarina dikkat ederek takiniz. Pil kapagini tekrar kapatarak vidasini sikin.
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Cihaz 15191 yanarak kullanima hazir oldugunu belirtecektir.
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2.2.2. Dock

Cihazla birlikte saglanan tornavida ile pil kapadini vidasini gevirerek acgin.
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AA pilleri Pil kutuplarina dikkat ederek takiniz. Pil kapagini tekrar kapatarak vidasini sikin.
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Cihaz 15181 yanarak kullanima hazir oldugunu belirtecektir.

° «
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2.2.3. Havayolu

SpiroWay Pro havayolunu ¢ikintisi 6n tarafa gelecek sekilde takin.
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2.2.4. Bakteriyel Viral Filtre (BVF)

Bakteriyel Viral Filtre’yi (BVF) Cihaza takili olan SpiroWay Pro havayoluna takiniz ve
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hava kacirmadigindan emin olunuz.

SpiroClinic Pro’yu BVF olmadan kullanmayiniz. Bir BVF’yi birden fazla kullanmayiniz.
Kullandiginiz BVF’nin kullanim kilavuzuna uyunuz.

Batin BVF’ler SpiroClinic Pro cihazi ile sizdirmaz bir sekilde uyumlu degildir. Ayrica,
Bazi BVF’ler dogru bir dlgim icin gerekli olan dislUk dirence, kaliteye veya tekrar
edilebilirlige sahip olmayabilir. Bazi BVF’ler etkili bir sekilde ¢apraz kontaminasyonu
engelleyemeyebilir.

Asagida teknik 6zellikleri verilen Bakteriyel viral filtreleri kullanin.
Direng: 0-80 kPa*(s/l)
ic Cap: 30mm

Latfen dretici tarafindan verilen 6zellikleri kargilayan BVF leri kullanin.
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2.2.5. Uygulama

SpiroClinic Uygulamasini Apple App Store, Google Play Store, veya Microsoft Store’dan
Akilli cihaziniza ya da bilgisayariniza indirin.

Uygulama igerisinde verilen yonlendirmeleri takip ederek yeni bir kullanici hesabi agin
veya, varsa, olan hesabiniza giris yapin.

Akilli cihazinizin vaya bilgisayarinizin Bluetooth® 6zelligini etkinlestirin ve uygulamadaki
yoénlendirmeleri takip ederek cihazini eslestirin.

SCP-TF-18 R03 82/123




2.3. Cihaz G0ostergeleri

2.31. Govde

Cihazin 6n tarafinda LED is1k
konumlandiriimistir. Bu 1sik ¢esitli sekillere ve
renklerde yanip sénerek cesitli durumlari
gOsterebilir. The LED isik cihazin o anki
durumunu gosterir. Detayh bilgi icin agagidaki
tabloyu inceleyebilirsiniz.

| €=

LED Gostergesi

Durum/lar

LED isik 10 saniye beyaz yaniyor

Cihaz govde parcasi agild

LED is1k 5 sn yesil yanip sonra sénlyor

Cihaz gbvdesinin Bluetooth® baglantisi saglandi.

LED isik mavi renkte yavasga devamli yanip
soénuyor.

Cihaz Uyanik

LED isik sari renkte yanip sénlyor

Sifir akis hesaplamasi yapiliyor

LED isik devamli mavi yaniyor

Cihaz test modunda

Test sirasinda LED surekli sari renkte
yanmaya basladi

Test zaman asimi (beklenen strede inhalasyon

ya da ekshalasyon olmadi)
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LED 1sik Kirmizi yanip séniyor

Sensorler arasinda yabanci bir cisim var (Sorun
giderme bolimine bakiniz)

LED isik kirmizi ve sari renkte yanip sénuyor

Cihaz yazilimi gincelleniyor

LED isik kirmizi yanip 10 sn igerisinde
yavasca kapaniyor

Pil disik uyarisi

LED isik sari renkte yanip sénlyor

Cihaz dock Uzerinde degil

Led 1sik strekli kirmizi renkte

Cihaz dock Uizerine ters konuldu

2.3.2. Dock

Dock’in 6n tarafinda bir adet LED 11k
konumlandiriimigtir. Bu 1sik ¢esitli sekillere
ve renklerde yanip sdnerek cesitli durumlari
gOsterebilir. The LED isik cihazin o anki
durumunu gosterir. Detayl bilgi icin
asagidaki tabloyu inceleyebilirsiniz.

LED Gostergesi

Duruml/lar

LED isik 10 saniye beyaz yaniyor

Cihaz gbvde parcasi agild

LED is1k 5 sn yesil yanip sonra sénlyor

Dock Bluetooth® baglantisi saglandi.

LED isik mavi renkte yavasga devamli yanip
soénuyor.

Cihaz Uyanik

LED isik sari renkte yanip sénlyor

Sifir akis hesaplamasi yapiliyor
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LED 1sik devamli mavi yaniyor Cihaz test modunda

LED isik kirmizi yanip 10 sn icerisinde

yavasca kapaniyor Dock Pil dusuk uyarisi

LED isik sari renkte yanip sénlyor Cihaz dock Uzerinde degil

LED 1sik kirmizi ve sari renkte yanip sénlyor | Cihaz yazilimi guincelleniyor

LED isik kirmizi yanip sénuyor Ortam kosullari test icin uygun degil

Led 1sik sdrekli kirmizi renkte Cihaz dock Uizerine ters konuldu

2.4. Akciger Fonksiyon Testinin Gergeklestiriimesi

Spirometri testinde rol alabilen akciger fonksiyonuyla ilgili gesitli test tipleri ve farkli parametreler
vardir. Her bir spirometri testi tipi, o test tipine iliskin parametreleri tespit etmek igin 6zel bir
solunum manevrasi yapmayi gerektirir. Ancak, bir spirometri testi yapmanin genel ydntemi tim
test tipleri icin aynidir. Litfen test tipleri, test parametreleri, solunum manevralari ve test
sonugclarinin kalitesini anlama hakkinda daha fazla bilgi icin okumaya devam edin.

2.41. Spiroclinic Pro ile Spirometri Testi Yapmanin Genel
Yontemi:

1. Cihaz ve dock’in pilleri takili ve dolu oldugundan emin olun.

2. SpiroWay Pro’yu cihaza dogru oryantasyonda takin. Havayolu cihaza sonuna kadar
takildiginda bir “klik” sesi duyulacaktir.
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3. Yeni agilmig bakteriyel viral filtreyi takin.
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4. Cihaz g6vdesini dock Uzerine koyun.
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5. SpiroClinic uygulamasini akilli cihazinizda veya bilgisayarinizda agin. Hesabiniza girig
yapin. Eger bir hesabiniz yoksa yeni bir hesap agin. Hasta listesinde hasta ismini segin
veya yeni bir hasta bilgilerini girerek kaydini yapin. Hasta bilgilerinin dogru girilmesi
beklenen degerlerin hesaplanmasi i¢cin 6nemlidir.
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-+ New Subject

+ Add Test

6. Hasta listesinden hasta secildikten sonra ekrandaki arti tusuna basarak yeni test
prosedirini baglatin.

7. lIstenilen test modunu segcin, ardindan cihazin otomatik olarak sifir akis hesabi yapmasi
icin ekrandaki yonlendirmeleri takip edin. Sifir akis hesabi sadece cihaz dock Uzerinde
iken yapilir. Sifir akis hesabi sirasinda ortamda hava akimi olmamasindan emin olun.
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Start Test

8. Uygulama operatori spirometri testini baslatmak i¢in yénlendirecektir. Hastaya, sirti diz
ve ayaklari yere basar bir sekilde oturmalarini séyleyin. Hasta ardindan Bakteriyel viral
filtreyi dislerini gececek sekilde (6lcim hassasiyeti igin gerekli) agzina almasi

gerekecektir.
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9. Bu adimda hasta, yapilan spirometry testine gére gerekli olan solunum manevrasini
gerceklestir. The patient should now perform the breathing maneuver related to the
particular spirometry test. Daha fazla bilgi igin Solunum manevralari tirleri Bélumine
bakiniz.

2.4.2. Solunum Manevralar Turleri

> Sadece Expirasyon Testi Solunum Manevrasi:

1. Cihazin bagli oldugundan emin olun. Sadece Expirasyon test modunu seg¢in sonrasinda
test ekrani acgilacaktir.

2. SpiroClinic Uygulamasindaki adimlari okuyup takip edin.

3. Sifir akis hesaplamasi yapilmasi igin SpiroClinic Uygulamasindaki yonlendirmeleri takip
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edin.
4. Hastanin zorlu bir ekspiratuar manevra yapmasi gerekecektir.

a. Tidal Basglangi¢ Acik: Hastayl hazirlamak icin, normal olarak birka¢ kez nefes
alip vermesi igin ydnlendirin, ardindan hizli ve derin bir nefes alarak cigerlerini
tamamen doldurmasini isteyin. Hastanin 2 saniyeden uzun slire nefesini
tutmasina izin vermeyin.

b. Tidal Baslangi¢ Kapali: Tidal Baslangi¢c uygulama ayarlarindan kapanirsa,
hastanin normal olarak birkac¢ kez nefes alip vermesi gerekli degildir.Hasta, derin
bir nefesi gugli bir sekilde havayoluna Uflemelidir. Hasta hazir oldugunda
akcigerlerini hizli ve tam olarak hava ile doldurmalari i¢in yonlendirin.

5. Hastaya, bakteriyel viral filtrenin agizigini agzina, dislerinin arkasina gececek sekilde
(dogru o6lgim icin dnemlidir) almasini ve dudaklari ile agizhdin etrafinda havanin
sizmasini engelleyecek bir sekilde durmasini sdyleyiniz. Ardindan hasta hizli ve derin
bir nefes alarak akcigerlerini olabildigince doldurmalidir. Alinan nefes 2 saniyeden fazla
tutulmamahdir

6. Hasta, dudaklar ve bakteriyel viral filtrenin adizligi arasindaki temasi siki tutarak, aldigi
derin nefesi mimkin oldugu kadar sert ve hizli bir sekilde cihazin icine vermeli, dudak
temasini bozmadan akcigerlerindeki tim havayi bosaltana kadar nefes vermeye devam
etmelidir

7. Eger dogru performansla hastanin akcigerindeki tim havayi bosaltmasi 15 saniyeden
fazla slrlyorsa test otomatik olarak tamamlanacaktir. Bu testi gergeklestirirken sadece
agzindan nefes verdiginden emin olmak i¢in burunluk kullanabilir..

8. Hasta nefes manevrasini gergeklestirdikien sonra bakteriyel viral filtrenin agizligini
agzindan c¢ikarip normal nefes alig-verisine devam edebilir.

9. Test sonuglari uygulama ekraninda gozikecektir. Test raporlarini ve hastanin testi
gerceklestiris bicimini gdzlemleyerek hastaya geri bildirimlerde bulunur. Hasta bu nefes
manevrasini tekrarlayarak 2 test daha gergeklestirmelidir. Ancak bu testler arasinda
hastaya kendini iyi hissetmesi ve devam edebilmesi igin yeterli zaman tanidiginizdan
emin olun

NOTE: Tidal Ex-Only ve Ex-Only testleri arasindaki fark, Tidal Ex-Only test modunda
bakteriyel viral filtrenin agizhd1 agzindayken normal sekilde nefes alip vermelidir. Ex-Only test
modunda hasta herhangi bir hizda nefes vermeye basladiginda veriler hesaplanmaya baglar
ancak Tidal Ex-Only test modunda ise derin nefes ¢gekme manevrasi ile veriler hesaplanmaya
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baslar.

> Full Loop Test Breathing Maneuver:

1. Cihazin bagh oldugundan emin olun. Full Loop test modunu segin, sonrasinda test
ekrani agilacaktir.

2. SpiroClinic Dock tarafindan saglanan sicaklik, bagil nem, ortam basinci gibi ortam
kosullari bilgilerini onaylayin (6lgim sonugclari ciddi bir sekilde etkilenebilecegi icin bu
bilgilerin dogru oldugundan emin olun.). Sonrasinda, cihazin sifir akis hesabl yapmasini
bekleyin. Hasta hazirlanmak icin birka¢ kez normal bir sekilde nefes alip vermelidir.

3. Hastaya, bakteriyel viral filtrenin agizligini agzina, dislerinin arkasina gececek sekilde
(dogru olcim icin dnemlidir) almasini ve dudaklar ile agizhdin etrafinda havanin
sizmasini engelleyecek bir sekilde durmasini sdyleyiniz. Sonrasinda hastaya yavas ve
derin bir nefes alarak batin akcigerin mimkin oldugunca doldurmasini séyleyin.

4. Hastanin zorlu bir ekspiratuar manevra yapmasi gerekecektir.

a. Tidal Baglangi¢ Acik: Hastayl hazirlamak icin, normal olarak birka¢ kez nefes
alip vermesi igin yonlendirin, ardindan hizli ve derin bir nefes alarak cigerlerini
tamamen doldurmasini isteyin. Hastanin 2 saniyeden uzun slre nefesini
tutmasina izin vermeyin.

b. Tidal Baglangi¢ Kapali: Tidal Baslangi¢ uygulama ayarlarindan kapanirsa,
hastanin normal olarak birka¢ kez nefes alip vermesi gerekli degildir.Hasta, derin
bir nefesi gugli bir sekilde havayoluna Uflemelidir. Hasta hazir oldugunda
akcigerlerini hizli ve tam olarak hava ile doldurmalari igin yénlendirin.

5. Hasta, akcigerlerindeki bitlin havayi disari verdikten sonra, dudaklari ve bakteriyel viral
filtrenin agizh@r arasindaki temasi siki tutarak, akcigerlerini tamamiyla doldurana kadar
nefes almalidir. Bu solunum manevrasini yaparken, hasta akcigerlerini tamamen
bosaltana kadar nefes vermeyi sirdirmelidir. Bu testi gerceklestirirken sadece agzindan
nefes verdiginden emin olmak icin burunluk kullanabilir.

6. Hasta nefes manevrasini gerceklestirdikten sonra bakteriyel viral filtrenin agizhgini
agzindan c¢ikarip normal nefes alig-verisine devam edebilir.

7. Test sonuglari uygulama ekraninda goézikecektir. Test raporlarini ve hastanin testi
gerceklestiris bigcimini gozlemleyerek hastaya geri bildirimlerde bulunur. Hasta bu nefes
manevrasini tekrarlayarak 2 test daha gercgeklestirmelidir. Ancak bu testler arasinda
hastaya kendini iyi hissetmesi ve devam edebilmesi igin yeterli zaman tanidiginizdan

SCP-TF-18 R03 93/123




emin olun

NOTE: Tidal FVL ve FVL testleri arasindaki fark, Tidal FVL test modunda bakteriyel viral
filtrenin a@izhd1 adzindayken normal sekilde nefes alip vermelidir. FVL test modunda hasta
herhangi bir hizda nefes vermeye basladijinda veriler hesaplanmaya baslar ancak Tidal FVL
test modunda ise derin nefes cekme manevrasi ile veriler hesaplanmaya basglar.

> Th ksimum istemli Venti n Test Breathin n r:

1. Cihazin bagli oldugundan emin olun. MVV test modunu secin sonrasinda test ekrani
acllacaktir.

2. SpiroClinic Dock tarafindan saglanan sicaklik, bagil nem gibi ortam kogullari bilgilerini
onaylayin (6lcim sonuclari ciddi bir sekilde etkilenebilecegi icin bu bilgilerin dogru
oldugundan emin olun.). Sonrasinda, cihazin sifir akis hesabi yapmasini bekleyin.

3. Hastaya, bakteriyel viral filtrenin adizligini agzina, dislerinin arkasina gececek sekilde
(dogru Olcim icin O6nemlidir) almasini ve dudaklari ile agizhdin etrafinda havanin
sizmasini engelleyecek bir sekilde durmasini sdyleyiniz.

4. Test basladiktan sonra, hasta en az 4 kez normal bir sekilde nefes alip vermelidir.
Sonrasinda akcigerlerin tamamen doldurup bosaltarak, ara vermeden, tekrar tekrar,
derin bir sekilde, en az 12 saniye nefes alip vermelidir. Bu sirada dudaklari ile bakteriyel
viral filtre agizligi arasindan hava kagirmamaya dikkat etmelidir. Bu testi gerceklestirirken
sadece agzindan nefes verdiginden emin olmak i¢in burunluk kullanabilir.

5. En az 12 saniye boyunca mimkin oldugunca derin ve gabuk bir sekilde nefes alip
vermeye devam etmesi igin hastayi aktif bir sekilde motive edin.

6. Hasta nefes manevrasini gerceklestirdikten sonra bakteriyel viral filtrenin agizhgini
agzindan c¢ikarip normal nefes alig-verisine devam edebilir.

7. Test sonuglari uygulama ekraninda gdzikecektir. Eger test basarisiz olursa hastaya geri
bildirim verin. Derin ve hizli bir sekilde nefes alarak 12 saniyeyi doldurmalari igin motive
edin.

> The Yavas Vital Kapasite (SVC) Test Breathing Maneuver:

1. Cihazin bagh oldugundan emin olun. SVC test modunu secin, sonrasinda test ekrani
acilacaktir.

2. SpiroClinic Dock tarafindan saglanan sicaklik, bagil nem gibi ortam kosullar bilgilerini
onaylayin (6lgim sonugclari ciddi bir sekilde etkilenebilece@i icin bu bilgilerin dogru
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oldugundan emin olun.). Sonrasinda, cihazin sifir akis hesabl yapmasini bekleyin.

3. Hastaya, burunluk takmasini ve bakteriyel viral filtrenin adizhigini agzina, diglerinin
arkasina gececek sekilde (dogru olgiim icin 6nemlidir) almasini ve dudaklari ile agizhgin
etrafinda havanin sizmasini engelleyecek bir sekilde durmasini sdyleyiniz.

4. Test basladiktan sonra, hasta en az 4 kez normal bir sekilde nefes alip vermelidir,
sonrasinda hasta alabildigi kadar derin bir nefes alarak akcigerlerini mimkin oldugunca
doldurmalidir.

5. Sonrasinda, hasta akcigerlerindeki bitin havayl nazikce ve yavasca hic hava
kalmadigini hissedene kadar bosaltmalidir. Bu sirada dudaklar ile bakteriyel viral filtre
agizhgi arasindan hava kacirmamaya dikkat etmelidir.

6. Test, Solunum manevrasini yukarida anlatilana ters yonde yaparak da gercgeklestirilebilir.
Bu durumda test basladiktan sonra, hasta en az 4 kez normal bir sekilde nefes alip
vermelidir, sonrasinda hasta, verebildigi kadar derin bir sekilde akcigerlerindeki havayi
bosaltmalidir. Sonrasinda hasta, akcigerleri tamamen dolana kadar nefes almalidir. Bu
sirada dudaklar ile bakteriyel viral filtre agizligi arasindan hava kagirmamaya dikkat
etmelidir.

7. Hasta nefes manevrasini gerceklestirdikten sonra bakteriyel viral filtrenin agizhgini
agzindan c¢ikarip normal nefes alig-verisine devam edebilir.

8. Test sonuglari uygulama ekraninda goézikecektir. Test raporlarini ve hastanin testi
gerceklestiris bigcimini gozlemleyerek hastaya geri bildirimlerde bulunur. Hasta bu nefes
manevrasini tekrarlayarak 2 test daha gercgeklestirmelidir. Ancak bu testler arasinda
hastaya kendini iyi hissetmesi ve devam edebilmesi igin yeterli zaman tanidiginizdan
emin olun

2.5. Test Kalitesinin Anlasiimasi

Her testten sonra, solunum manevralarinin ne kadar dogru yapildigi ve sonuglarin kabul
edilebilir, kullanilabilir olup olmadigi hakkinda bilgi saglamak i¢in uygulamada bir kalite notu
gosterilecektir. Testin kabul edilebilirligi sadece doktor/operatér tarafindan belirlenir. Bu
dereceler, akcigerlerinizin saghgini degil, nefes verislerinizin tutarhhdini ifade eder.

Amerikan Toraks Dernedi (ATS) ve Avrupa Solunum Dernedi (ERS) kilavuzlarina gore,
cocuklarda ve yetiskinlerde FVC ve FEV, testinin derecelendiriimesi;

FEV, ve FVC i¢in kabul edilebilirlik, kullanilabilirlik ve tekrarlanabilirlik tablosu
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Kabul Kullanilabilirl
edilebilirlik i¢in ik icin
gereklilik gereklilik
FEV, FVC | FEV, | FVC

BEV < FVC’nin %5'’i veya < 0,100L olmahdir (hangisi buytkse). Evet Evet | Evet | Evet

Kabul edilebilirlik ve kullanilabilirlik kriterleri

Sifir akis seviyesi ayari yaparken hata olmamalidir. Evet Evet | Evet | Evet
Nefes verisin ilk saniyesinde dksurtk olmamalidir.* Evet Hayir | Evet |Hayir
Nefes verigin ilk saniyesinde glottik kapanma olmamalidir.* Evet Evet | Evet | Evet

Nefes verisin 1. saniyesinden sonra glottik kapanma

olmamalidir. Hayir Hayir |Hayir

Asagidaki G¢ "zorlamali nefes verisin sonu" gostergesinden
birine ulasiimalidir:
1. Nefes verigsel plato (nefes verisin son 1 saniyesinde
<0,025 L hacimli hava vermek)
2. Nefes verme siresi = 15 sn
3. FVC, daha énce gdzlemlenen en blyik FVC'nin
tekrarlanabilirlik toleransi dahilindedir ya da daha dnce
gbzlemlenen en blyuk FVC'den daha buyuktar.t

Hayir Evet | Hayir [Hayir

Agizhdin ya da spirometrenin ttkanmig / hava gegisi

engellenmis bir durumun kaniti olmamalidir. Evet Evet | Hayir |Hayir

Herhangi bir hava sizmasinin kaniti olmamalidir. Evet Evet | Hayir |Hayir

Egder maksimum nefes alis hacmi zorlamali nefes verigin
sonundan sonra FVC’den bulyukse;
(FIVC — FVC) £0,100 L ya da < FVC’nin %5’i olmalidir
(hangisi biiyiikse).*

Evet Evet | Hayir |Hayir

Repeatability criteria (applied to acceptable FVC and FEV, values)

Age > 6 yr: The difference between the two largest FVC values must be <0.150 L, and the
difference between the two largest FEV, values must be <0.150 L

Age <6 yr: The difference between the two largest FVC values must be <0.100 L or 10% of the
highest value, whichever is greater, and the difference between the two largest
FEV, values must be <0.100 L or 10% of the highest value, whichever is greater

EOFE = end of forced expiration

*6 yasinda veya daha klgUk ¢ocuklar igin, kabul edilebilir veya kullanilabilir bir FEV,, ;5 6lgim
icin nefes verisin en az ilk 0.75 saniyesinden glottik kapanma ya da 6kstiriik olmamalidir.
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T Hasta bir plato elde edecek kadar uzun slre nefes veremediginde (6rnegdin yiiksek elastik geri
tepmesi olan c¢ocuklar veya kisitlayici akciger hastaligi olan hastalar) ya da hasta platoya
ulasmadan once nefes vermeyi birakip nefes verirse ya da nefes vermeyi birakip agizlig
agzindan cikarirsa ortaya cikar. Manevranin kabul edilebilirlik sinirlarinda olmasi igin, FVC, su
anki prebronkodilatér manevra setinde ya da bronkodilatér sonrasi manevra setinde bu
manevradan 0Once godzlemlenen en buylik FVC'den buylk olmalidir ya da FVC'nin
tekrarlanabilirlik toleransi dahilinde olmasi gerekir.

* Maksimal zorunlu inspirasyon performansi siddetle tavsiye edilmesine ragmen, bunun
olmamasi, ekstratorasik obstriksiyon 6zel olarak arastiriimadikga, bir manevranin kabul

edilebilir olduguna karar verilmesini engellemez.

FEV1 ve FVC igin derecelendirme (ayri ayri derecelendirilir)
Derece Olgiim Sayisi Tekrarlanabilirlik: Tekrarlanabi:irlik:
Yas > 6 Yas <6
A | =3 kabul edilebilir Ara'&;'ggaljgr‘;az'a A”‘(‘)',a{g(‘)df fear;kfiz'a
B |2 kabul edilebilir Ara'(iq'ggal_igr‘;az'a Ar?é)',a{(')%df g;;iz'a
C | =2kabul edilebilir Ara'&;ggal_igr‘;az'a Ar?é)',a%%df g;;iz'a
D |22 kabul edilebilir Ara'égggal_igr{(az'a Ara(‘)',azr&df g;kfiz'a
_ > 2 kabul edilebilir N g’rg'saor 'E‘::rk N (')A;)'g”L”f‘;fk .
1 kabul edilebilir NA NA
U | 0kabul edilebilir = 1 kullanilabilir NA NA
F |0 kabul edilebilir 0 kullanilabilir NA NA

* ya da en buyuk degerin %10’u (hangisi blyukse); 6 yasinda ve daha kugukler igin.

NA: Tablonun o bdliumu uygulanmadigdi anlami tagir.

2.6. lsaretler Ve Semboller

SpiroClinic Pro cihazinin glvenli kullanim ve saklanmasi igin litfen asagida verilen isaret ve
sembolleri dikkate aliniz.
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isaretler | Tanimlar

M “Uretici Firma”
Ureticinin Gnvani ve adresi bu semboliin yaninda yer alir.

c € CE Uygunluk isareti

WEEE kurallarina uygun imha ediniz

| |
/ﬂ/ Sicaklik Limitleri

ﬂ Nem Limitleri
Al

Hava Basing Limitleri

@ Paket butlinliga bozulmus ise kullanmayiniz

=
/I\ Gulnes 1s1gindan uzak tutunuz

T Kuru tutunuz
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Aciklayici bilgi

Tip BF Elektronik Tibbi Cihaz

SN

Seri Numarasi

LOT

Lot Numarasi

REF

Referans Numarasi

IP Numarasi

()

RF vericisi iceren cihaz

©

Kullanim kilavuzu okunmalidir

A

Dikkat

(1)

Kullanim kilavuzu

g Bluetooth®

Bluetooth®
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27. Teknik Ozellikler

Akis / Hacim 6lgiim metodu

Ultrasonik Sensdr Olgiimii

Govde gug kaynagi

2 x 1.5V AA alkalin pil

Dock gli¢ kaynag

2 x 1.5V AA alkalin pil

Govde Boyutlari

150 x 77 x 42 mm

Dock boyutlari 32 x 128 x 93 mm
Govde agirligi (pille beraber) 239 gr

Govde agirhigi (pilsiz) 192 gr

Dock agirligi (pille beraber) 196 gr

Dock agirhg (pilsiz) 150 gr
Havayolu agirligi 21 gr

Akis 6lcim araligi 0-14L/s
Maksimum Hacim Olgtimii 10L

2?2:2 r:'l:)ijm hassasiyeti 200 %

Direng* 130 Pa x s/L*,**
Hacim olgim ¢ozinarlagua 1mL

Akis 6lguim ¢ozunurliga 1 mL/s

Medikal cihaz sinifi Sinif 1A
Kablosuz baglanti BLE 4.2

*ISO 26782:2009 Annex B’ye gore bitlin aksesuarlari ile beraber test edildiginde.

**Note: Kullanilan Bakteriyel Viral filtreye gore sistem direnci degisebilir.

SCP-TF-18 R03

100/123




2.8. Givenlik Uyarilari ve Onlemleri

Onemli! Litfen bu kullanim kilavuzunda verilen éneriler, uyarilar ve yénlendirmelere dikkat
ediniz, aksi takdirde 6lguim hatalari, yanhs data sunumu veya kullaniciya zarar olusabilir.

Uretici bu kilavuzda veya cihazla birlikte sunulan diger egitici malzemelerde verilen uyarilara
veya yonlendirmelere uyulmamasindan dolayl cihazda veya kullanicida olusan zararlardan
sorumlu degildir. Cocuk, yash veya farkli engelleri olan kullanicilar cihaz kullanimindan énce
yetkin yetiskinlerin tarafindan énemli UYARILAR hakkinda bilgilendirilmelidir.

Hastaya maksimum ve hizlica nefes veris dogal bir davranis olmadigi bildiriimelidir, hasta bu
manevrayl gergeklestirmemis olabilir ve bu manevrayi gergeklestirmek biraz rahatsiz edici
gOrinebilir.

SpiroClinic uygulamasinda verilen verilere bakilmaksizin, eder hasta kendisini iyi hissetmiyor
veya solunum rahatsizli§i gegiriyorsa hemen saglik saglayicisina haber vermelidir. Sadece
doktoru hastaya SpiroClinic pro Spirometresi ile elde edilen solunum degerlerine gére tedavi
plani dnerebilir.

Saglik profesyoneli, FEV, degerindeki fazla diststen dolayi hastanin glivenligi sebebiyle testi
sonlandirabilir.

Paketinden c¢ikan cihaz veya cihaz komponentlerinde herhangi hasar goérirseniz, cihazi litfen
kullanmayiniz ve tedarik ettiginiz tedarikciye geri veriniz.

SpiroClinic Pro cihazini kullanim amacinin haricinde baska bir amag¢ i¢in kullanmayiniz.
SpiroClinic Pro 5 yasindan kuguk gocuklarin kullanimi igin énerilmez.

Cihazi sivilara kargi koruyunuz, cihazin igerisine sivi kagirmayiniz. Cihazin Uzerine veya
etrafina sivi dokilirse, hemen cihazdan pilleri ¢ikariniz ve cihazi tekrar kullanmadan énce iyice
kurudugundan emin olunuz.

Bilgisayarli tomografi veya elektrocerrahi cihazlarin oldugu gugli elektromanyetik alanlarda
kullanildiginda, cihaz yanlis 6lguim alabilir.

SpiroClinic Pro spirometre ile akciger fonksiyon testi gerceklestirilirken, kullanicilar yarimemeli
veya kosmamalidir. Bogulma riskini engellemek icin agzinizda yemek veya diger objeler varken
spirometri testi yapilmamalidir.

Spirometre uzun sireli kullaniimayacak veya saklanilacak ise, pil sizintisi ve oksidasyonundan
kaynaklanabilecek hasarlari dnlemek igin cihazdan pilleri ¢ikariniz.
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Cihaz ve/veya pillerini sorumlu bir sekilde yerel kanunlara uygun olarak imha ediniz.

Cihazi her hasta arasinda temizleyip dezenfekte ediniz (daha fazla bilgi i¢in bu Kullanim
Kilavuzunun Bakim bolimine bakiniz), ve yeni bir tek kullanimlik Bakteriyel Viral Filtre takiniz.
Ayrica, Spirometri oturumunu gergeklestirmeden &énce, SpiroClinic uygulamasinda dogru
hastayi sectiginizden (veya, eger hasta kayitl degilse, yeni bir hesap actiginizdan) emin olunuz.

SpiroClinic Pro vyalnizca Uretici tarafindan saglanan orijinal aksesuarlariyla kullaniimalidir.
Kullanici tarafindan 6nerilmeyen havayolu, Bakteriyel Viral Filtre, veya diger aksesuarlarin
kullanimi yanlis dlgim sonuglarina sebep olabilir, kullaniciya ve/veya cihaza zarar verebilir.
Havayolu pargalarinda bulunan filtrelere zarar vermeyiniz ve filtreleri tutarak havayolunu cihaza
takmayiniz. Havayolunun filtresi fiziksel olarak bozulmussa kullanmayiniz.

Kullanici cihazin gozle gorulebilir veya ulasilabilir ylizeylerinde yabanci madde veya Kkirliliklerin
olmadigini dizenli olarak kontrol etmelidir, bunlar yanlis dlcimlere neden olabilirler. Cihazin
icerisinde 6ksurmek veya tukirmek yanlis élgiimlere neden olabilir.

Solunum fonksiyon testleri kullanici tarafindan maksimum efor gerektirdiginden, bas dénmesine
neden olabilir. Bir spirometri seansinda 8 spirometre testinden fazla test gergeklestiriimemelidir.
Test gergeklestirirken bas ddnmesi hissedilirse teste devam edilmemelidir.

Olumsuz bir durum oldugunda hemen doktoruna ve/vaya yerel yetkili otoritelere haber vermesi
icin hasta bilgilendirilmelidir. Kullanici bu durumu Ureticiye de haber vermelidir.

SpiroClinic Pro sarj durumunda olan akilli cihaz ile kullaniimamalidir. Spirometri testi
gerceklestirmeden 6nce, akilli cihazin sarj aletinden ¢ikarilmis oldugundan emin olunuz. .

Cihazi bu kullanim kilavuzunda verilen saklama ve kullanim kosullarina uygun olarak muhafaza
edin ve kullanin, farkli metot veya kosullar cihaz fonksiyon veya guvenirligini etkileyebilir.
Cihazin bozulmasi veya yanlis 6lcim yapmasini 6nlemek igin yalnizca belirtilen
ortam/kosullarda kullaniniz (Calisma Ortami boélimine bakiniz). Cihazi titresim, iyonlastirici
radyasyon ve iyonlastirici olmayan radyasyon kaynaklarindan uzak saklayiniz.

Tdm onarim, modifikasyon veya yeniden yapilandirmalar yalnizca uretici tarafindan yapilir. Eger
SpiroClinic Pro cihazinda sorun olusursa ya da anlamlandiramadidiniz verilerle
karsilagiyorsaniz, yanhg 6lgim veya potansiyel zararlari engellemek icin direkt olarak ureticiyle
iletisime geciniz. Cihazi kendiniz onarmayiniz, aciimis cihaz garanti hizmetini iptal eder.

Latfen kisisel akilli cihaziniz igin, SpiroClinic Uygulamasi'na kaydedilen ve depolananlarin da
dahil olacag kisisel verileriniz i¢in Ureticinin talimatlarina uyarak tum veri glvenligi uyarilarini ve

SCP-TF-18 R03 102/123




Onerilerini izleyin, aksi takdirde bu durum risk tegkil edebilir. SpiroHome uygulamasina
kurdugunuz kullanici hesap bilgilerinizi yetkili olmayan kisilerle paylasmamaniz énerilmektedir.

SpiroClinic EN 60601-1, EN 60601-1-11, EN 60601-1-2 ve EN 300 328 uymaktadir. Bu cihaz RF
teknolojisi ile calisir ve radyo kominikasyonlarindan etkilenmemesi ig¢in yalnizca Ureticinin
tanimladigi sekilde kullaniimahdir.

SpriClinic Pro Grindnd ve aksesuarlarini dikkatli kullanin. Digtirmemeye veya asiri bir strese
maruz birakmamaya dikkat edin.

SpirpWay Pro havayolunu SpiroClinic Pro cihazina takarken elinizi sikistirmamaya dikkat edin.

Hasta cihazi kullanirken hava akisini engellememesine dikkat edin.

3. Bakim

SpriClinic Pro ve SpiroWay Pro Urdnlerini dikkatli kullanin. Cihaz veya aksesuarlari gozle
gOrunir bir sekilde zarar gérmis veya deforme olmussa, 6zellikle hava yolu filtreleri zarar
gbérmisse, cihazi kullanmayin.

SpiroClinic Pro cihazini tozlu/kirli ve nemli olmayan ortamlarda saklayiniz. Her kullanimdan
Once, cihazda gozle gorilebilir kirliliklerin ve hasarin olmadigini, cihaz ve havayolunda yabanci
madde olup olmadigini kontrol ediniz. Her kullanimdan sonra cihazi bu bdélumde verilen
yonlendirmelere gore temizleyip dezenfekte ediniz.

SpiroClinic Pro, SpiroWay Pro urunlerinin dogru temizlik ve dezenfeksiyonu guvenli kullanimi
acisindan o6nemlidir. Siklikla yapilan temizlik ile kirliliklerin fiziksel olarak cihaz ylzeylerinde
birikmesini 6nleyebilirsiniz. Dezenfeksiyon dncesi mutlaka temizlik prosedirt uygulanmalidir.
SpiroWay Pro Havayolu igin sadece temizlik prosesi yeterlidir.

Dezenfeksiyon temizlik sonrasi cihaz ylzeylerinde kalan bakteri, viris ve diger
mikroorganizmalar gibi patojenleri oOldurir. Siklikla yapilan temizlik ve dezenfeksiyon tim
kullanicilart  cihazla temas yoluyla gegen potansiyel enfeksiyonlardan korur. Cihaz
kullanimindan 6nce ve sonra ellerinizi mutlaka sabun ile yikayiniz.

NOT: Bir ‘kullanim’ bir tam spirometri testi (8 spirometri manevrasina kadar) olarak
tanimlanmistir.

3.1. Kalibrasyon Kontroli

Ultrason tabanh teknoloji sayesinde hava akigi analizi icin SpiroHome Clinic’in rutin
kalibrasyonu gerekli degildir ve teknik olarak kalibrasyon gerektirecek mekanik bir parcasi
bulunmamaktadir. Cihaz Uretim sirasinda kalibre edilmistir ve tekrar kalibrasyon sadece Uretici
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tarafindan yapilabilir. Ancak, Amerikan Toraks Dernegi (ATS) ve Avrupa Solunum Dernegi
(ERS) tarafindan spirometrelerin periyodik kalibrasyon kontrollerinin yapilmasi tavsiye
edilmektedir.

3.11.  Kalibrasyon Kontroline Hazirlik
1. Kalibrasyon kontroli igin asagidakilerin hazir bulundugundan emin olun.

e Bir afet standart 3L kalibrasyon siringasi
e Cihaz ile beraber kullanilan bir Bakteriyel Viral Filtre (BVF)
e 3L kalibrasyon siringasindan BVF’ye adaptér

2. Siringanin igindeki ve ortamdaki hava sicakhdinin ayni oldugundan emin olunuz. Bu
durum, kalibrasyon kontrolinin sicaklik farkliliklari nedeniyle hatali sonuglanmasini
onlemek icin énemlidir. 3 litrelik kalibrasyon siringasini bir ka¢ kez basip ¢ekerek siringa
ici ve ortam sicakliginin dengeye gelmesine yardimci olabilirsiniz.

NOT: Siringayi sicaklik kaynaklarinin yakinina koymaktan ve siringa gévdesini eel 1sitmaktan
kagininiz.

3. Cihaz 3L kalibrasyon giringasina agagidaki diyagramda gosterildigi gibi baglayiniz.

Kalibraasyon Kontrol

3 L Kalibrasyon Siringasi
Adaptéri

SpiroClinic Pro SpiroWay Pro Bakteriyel Viral Filtre

4. Kalibrasyon Kontroli yapmak igin SpiroClinic uygulamasinin ayarlar bdéliminden
Kalibrasyon Kontroli’'nu seginiz.

5. Ardindan Kalibrasyon Kontroll tiriini seginiz (Cok Akiglh Kalibrasyon Kontrolli ya da
Dogrusallik Kalibrasyon Kontroli) ve Spiroclinic uygulamasinin yénlendirdigi talimatlari
uygulayiniz.
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Kalibrasyon ile ilgili bir problem olusmasi durumunda derhal Uretici ile iletisime geginiz ve o
cihazla herhangi bir test gergeklestirmeyiniz.

3.2. Temizlik ve Dezenfeksiyon
Onemli!: SpiroClinic Proher hasta arasinda temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

1. Temizlik prosediiriine baglamadan 6nce ellerinizi sabunlayin ve yikayin.

é:

2. SpiroWay Pro Temizlik Uygulamasi

SpiroWay Pro’ya takili olan BVF'yi ¢ikarip atin ve SpiroWay Pro’yu SpiroClinic Pro gévdesinden
cikariniz.

Her hastadan sonra veya kirlendiginde spiroWay Pro’yu temizlemek igin;

e llik bir suya bulasik deterjani ekleyin (6rnedin %5-15 anyonik %5 noniyonik yuzey aktif
madde igeren) ve sabunlu bir su olusturun.
SpiroWay Pro’yu sabunlu su iginde nazikge galkalayin.
SpiroWay Pro’yu akan suyun altinda durulayin
Tly birakmayan bir bez Gstlinde ve oda sicakhginda dik bir sekilde kurumaya birakin.

DIKKAT: Spiroway Pro havayolunu SpiroClinic Pro Cihazina takmadan &énce tamamen
kurudugundan emin olun.

SpiroWay Pro Havayolu 3 ayda bir degistiriimelidir. Hasta bakteriyel veya viral bir enfeksiyon
gegirirken Urand kullanmigsa veya kullandigindan sipheleniliyorsa SpiroWay Pro havayolunu
degistirin. SpiroWay Pro havayolunu herhangi bir ¢apraz kontaminasyon riski gorllirse
degistirin.
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3. SpiroClinic Pro Govde ve Dock temizlik Uygulamasi

SpiroWay Pro cikarildiktan sonra, bir dezenfektan* iceren temizleme mendili ile (Hydrogen
peroxide >= 1 - < 2.5%, Glycolic acid >= 1 - < 2.5%) erigilebilir tim ylzeylerdeki gdzle gorilebilir
kirlilikleri 30’ar saniye boyunca siliniz. Sensérlerde hasar olusturmamak icin sensoérin
bulundugu cihaz boslugunu temizlerken ekstra 6zen gdsteriniz ve nazik davraniniz. SpiroClinic
Pro gévde ve Dock Urunlerini her hastadan sonra temizleyin.

Cihaz ve Dock urtiniiniin bitln erigilebilir ylizeylerini hafifce bastirarak siliniz.

DIKKAT: Mendillerden cikabilecek fazla siviyr SpiroHome Clinic cihazinin igine kagirmamaya
6zen gosteriniz. Cihaz asla su veya sivi igerisine sokulmamalidir.

4. SpiroClinic Pro Govde ve Dock Dezenfektan Uygulanmasi

Cihaz ve Dock Urdnunin buran Erigilebilir yuzeylerini bir dezenfektan* iceren temizleme mendili
ile (Hydrogen peroxide >= 1 - < 2.5%, Glycolic acid >= 1 - < 2.5%) sildikten sonra ayni
mendilden yeni bir tane alip bitin erisilebilir ylzeyleri tekrar hafifcge bastirarak ve 6énerilen
kontakt slresi boyunca silin.

*Incidin™ OxyWipe S Kullanima hazir temizleyici ve dezenefektan (H,O,-based)
https://en-uk.ecolab.com/offerings/pre-impregnated-wipes/incidin-oxywipe-s

5. Temizlik prosediiriinii uyguladiktan sonra ve temiz parcalar saklamak lizere tekrar
ele almadan once tekrar elinizi yikayiniz.

é:
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DIKKAT: Gapraz Kontaminasyon Riski

SpiroClinic Pro birden fazla kisi tarafindan kullanilabilir, ancak, her kullanici arasinda temizlik ve
dezenfektan prosedurleri tarif edildigi gibi uygulanmalidir. Her yeni kullanicidan dénce yeni bir
bakteriyel viral filtre kullaniimalidir. Bu, Kullanicilar arasinda c¢apraz kontaminasyon riskini
gidermek icin 6nemlidir.

Uretici tarafindan 6nerilmeyen sert deterjanlar veya diger kimyasallari cihazi temizlemek igin
kullanmayin. Aksi halde cihaza zarar verebilir, Gzerinde mikro ¢atlaklar olusabilir veya cihaz
etiketlerini silebilir.

3.3. Piller

SpiroClinic Pro cihazi 1.5V AA Alkalin Pillerle kullanilir.SpiroClinic Pro’nun pil émrd, her guin bir
oturum (2 test) yapildiginda yaklasik 12-18 ay arasidir. Pil durumu cihaz tarafindan surekli
olarak takip edilir. Pil seviyesi diisuk oldugunda cihaz kullaniciyi bu kullanim kilavuzunun Cihaz
Gdstergeleri boliminde anlatildigi gibi uyararak agilmayacaktir. Cihaz bir aydan uzun sire
kullaniilmayacaksa piller ¢ikariimalidir.

3.31.  Govde Pil Degisim Talimati

1. Urlnle beraber verilen tornavida ile pil kapaginin vidasini gevirerek agin.
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2. Pil kapagini gosterildigi gibi agin.

3. Bos pilleri ¢ikarin.
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4. Yeni pilleri pil kutuplarina dikkat ederek takin.

SCP-TF-18 R03 109/123




5. Pil kapagi vidasini sikarak kapatin.
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6. Cihazi sonraki kullanima kadar bu kullanim kilavuzunda belirtilen saklama kosullarina
gore saklayin.

3.3.2. Dock Pil Degisim Talimati

1. Uriinle beraber verilen tornavida ile pil kapaginin vidasini gevirerek agin.
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2. Pil kapagini gosterildigi gibi agin.

3. Bos pilleri ¢ikarin.
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4. Yeni pilleri pil kutuplarina dikkat ederek takin..

5. Pil kapagi vidasini sikarak kapatin.
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6. Cihazi sonraki kullanima kadar bu kullanim kilavuzunda belirtilen saklama kosullarina
gbre saklayin.xt use.

4. SpiroClinic Pro’nun Inhasi

Bu cihaz normal ev attigi olarak degil, yerel yasal gerekliliklere gore elektronik atik olarak imha
edilmeli ve elektronik cihazlarin geri déonlisim noktalarina teslim edilmelidir.

Kullaniimig piller 6zel pil atik kutularina yerel yasalar uygunluk saglayarak imha edilmelidir.

5. Sorun Giderme

Sorun Neden Cozim
. Pillerin dogru ydnde takildigindan emin
C.I.hé.z "aglk Birden Fazla Neden olunuz.
gozukup
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uygulama Pilleri ¢ikarip 30 saniye bekleyip pilleri geri
tarafindan takin
bulunamiyor.
Pilleri degistirin
Pil kapaginin kapal oldugundan emin olun. Pil
kapagi bozulmus ise Uretici ile iletisime gegin.
Akilli cihaz kapsam digi | Akilli cihazinizi SpiroClinic Pro’ya yaklastirin
Cihaz Akilli .
cihaziniza Akillr cihazinizda Akilli cihazinin Bluetooth® &zelligini agin.

Bluetooth® ile
baglanamiyor.

bluetooth® devre disi

Bluetooth® baglantisi
duzgin calismiyor

Bluetooth® versiyonunu 4.0 veya daha yeni
olmasi gerekir.

Test sonuglari
tutarli degil

SpiroWay Pro kirli

SpiroWay Pro havayolunun temiz oldugundan
emin olun. Ozellikler sensoér acikliklarindaki
filtrelerin temiz ve zarar gérmemis olmasi
gerekir.

SpiroWay Pro hasarli

Yeni bir SpiroWay Pro havayolu kullanin

Spirometri testi dogru
bir sekilde
gerceklestiriimedi

Bu kullanim kilavuzunun Akciger Fonksiyon
Testi Gergeklestirme bdlimine veya
uygulamadaki egitim videosuna bakiniz.

SpiroWay Pro dogru
takilmadi

SpiroWay Pro’nun dogru takilmasi igin bu
kullanim kilavuzundaki yonlendirmeleri takip
edin.

Cihaz kalibrasyonu
bozuldu

Kalibrasyon kontroll prosedirind uygulayin.
Eger kalibrasyon hatasi var ise Uretici ile
iletisime gegin.

Test baglamiyor -
sifir akis
hesaplamasi
yapilamiyor

Govde Dock lzerinde
degil

Govde pargasinin Dock tzerinde oldugundan
emin olun

Ortamda direkt hava
akimi mevcut

Ortamdaki direkt hava akimina sebep
olabilecek (6rnegin: acik pencere, klima, fan,
vs gibi) kaynaklar kaldirin.

Hasarli veya defolu
SpiroWay Pro

SpiroWay Pro Urininu yenisi ile degistirin,
Uretici ile iletisime gegin.
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Dock istasyonunda
hata

Dock istasyonunun pillerini ¢gikarip 30 saniye
bekleyin ve pilleri geri takin. Sorun devam
ederse Uretici ile iletisime gegin.

Test Baslamiyor -
animasyondaki
balon oynamiyor.

Birden fazla neden

Testi iptal edip yeni test baslatin.

Uygulamayi kapatip yeni test baslatin.

Cihazi kapatin tekrar agin ve yeni bir test
baslatin.

Test nefes
vermeden once
basliyor.

Cihaz sarsintil bir
sekilde kullaniliyor

Cihazi kullanirken test basladiktan sonra
mimkin oldugu kadar sabit bir sekilde
kullaniniz.

Test sirasinda
cihaz baglantisi
kopuyor

BLE baglantisi kopmasi

Cihaz tekrar baglayin ve yeni bir test baslatin.

Test kalitesi hep

Testin dogru bir sekilde

Testi Bu kullanim kilavuzunun Akciger
Fonksiyon Testinin Gergeklestiriimesi

dusuk cikiyor gerceklelstirimemesi bolimindeki ydnlendirmeleri takip ederek
gergeklestirin.
Akis 6lgim aralidi Bu Uriin 0-14 L/s hiz araliyinda ¢alismak Ulzere
asllmasi geligtirilmistir.
Olgliim hatasi SpiroWay Pro Kirli SpiroWay Pro’yu yenisi ile degistirin.

ekrani gbézukuiyor

SpiroWay Pro hasarli

SpiroWay Pro’yu yenisi ile degistirin.

Cihaz Hatasi
ekrani gézukuyor.

Cihaz arizasi Uretici ile iletisime gegin.

SpiroWay Pro cihaza SpiroWay Pro'nun dog.ur:takllmg& |g|n.bu .
kullanim kilavuzundaki yonlendirmeleri takip

yanlis takilmis

edin.

Sensoérler arasina
yabanci bir madde
girmesi

SpiroWay Pro’yu kontrol edin ve icinde yabanci
bir madde olmadidindan emin olun.

SpiroWay Pro krli

SpiroWay Pro’yu yenisi ile degistirin.
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SpiroWay Pro hasarli SpiroWay Pro’yu yenisi ile degistirin.

Cihaz Dock . Dock istasyonunun pillerini ¢ikarip 30 saniye
, . Dock istasyonunda . _ .

istasyonu ile hata bekleyin ve pilleri geri takin. Sorun devam
baglanmiyor ederse Uretici ile iletisime gegin.

SpiroClinic Pro

govdesine pilleri | . igindeki

degistirince eneriinin tamamen Eski pili gikardiktan sonra yenisini takmadan
hicbir LED : once 1 dakika bekleyin.

gostergesi bosalmamasi

gbzikmemesi

Diger teknik sorulariniz icin misteri hizmet numaramizi arayabilirsiniz +90 312 988 03 08 ya da
support@inofab.health eposta adresine epostalarinizi gdnderebilirsiniz.

6. Siparis Edebilir Aksesuarlar
e SpiroWay Pro (Referans Numarasi: 16000)
e SpiroClinic Tornavida (Referans Numarasi: 13118)
e SpiroClinic Pro Plastik Canta (Referans Numarasi: 13503)
e SpiroClinic Pro Dock (Referans Numarasi: 15000)

Aksesuarlari  temin etmek igin yerel dustributorlerinize, yerel distributdr yoksa,
www.inofab.com.tr adresine ulasabilirsiniz.

/. Garanti Sartlar

SpiroClinic Pro, cihazina, aksesuarlari ile birlikte, satin alma tarihinden itibaren 24 aylik slre
boyunca, fatura veya makbuz sunma sartina tabi olarak, garanti verilmektedir. Cihazin servis
Omru satin alma tarihinden itibaren 5 yildir.

Kullanici satin alma veya teslimat sirasinda Grinin hasar kontrolini saglamaktan sorumludur,
sikayetler yazih olarak Ureticiye bildirilmelidir.

Musteri UrGn iade masraflarini kendisi karsilamak Uzere Urlnleri yetkili satis noktasina veya
Ureticiye iade etmelidir.

iade edilen (riinle birlikte hata veya soruna iligkin yazili agiklama da verilmelidir.
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Bu garanti, Ureticinin takdir yetkisine dayanarak, asagidaki durumlarda gegersiz olacaktir:

Cihazin yanhg kurulum veya kullanimi

Use of the product for purposes other than those specified in this user manual
Talimatlara uymamaktan kaynaklanan hasarlar

Yetkisiz onarim, modifikasyon veya yeniden yapilandirmadan kaynaklanan hasarlar
Yetersiz 6zen veya bakimdan, dislirme ya da garpmadan kaynaklanan hasarlar
Anormal fiziksel veya elektriksel ylklerden veya cihazin bagh oldugu ana elektrik
kaynagi (pil) ya da ekipmanlarindaki hatalardan dolay! kaynaklanan hasarlar

e Cihazin Uzerindeki seri numarasi degistiriimis, iptal edilmis, sokilmis veya okunamaz
hale gelmesi

8. Elektromanyetik Uyumluluk

Inofab Saglik Teknolojileri’'nin Uretimi olan SpiroClinic Pro dahil tim tibbi cihazlar, tehlikeli
kullanimi dnlemek ve Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) gereklerine uyarak, 60601-1-2 sayili
Tamamlayici Standart'in belirledigi elektromanyetik enterferans seviyeleri ile birlikte maksimum
elektromanyetik yayilim seviyelerine uygunluk saglamaktadir. 60601-1-2 sayili Tamamlayici
Standart’a uygunluk hakkindaki detaylar icin asagidaki tablolara bakiniz:

Table 1: IEC 60601-1-2’ya uygun yayilim bilgileri

Kilavuz ve ureticinin beyani — elektromanyetik emisyonlar

SpiroClinic Pro pili spirometre cihazlari sagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim
icin amaclanmistir. Kullanicilar sistemin bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik Cevre - Rehberligi

The SpiroClinic Pro battery-operated
devices use 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

RF Emisyonlar CISPR 11 | Grup 1

equipment.
RF Emisyonlari CISPR 11 | Sinif B
Harmonik emisyonlar SpiroClinic Pro ana sebekeye
Yok « < . o
IEC/EN 61000-3-2 baglanmadigi, ancak AA pillerle galistigi

icin emisyonlar gecerli degildir
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Voltaj dalgalanmalar /
titresim emisyonlari Yok
IEC/EN 61000-3-3

Table 2: IEC 60601-1-2’ye uygun bagisiklik (uyarim modu) bilgileri

Kilavuz ve ureticinin beyani — elektromanyetik bagisiklik

SpiroClinic Pro pili spirometre cihazlari sagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim
icin amaclanmistir. Kullanicilar sistemin bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisikiik testi Tt.est . Uyun.ﬂullfk EIektromanyetlllf _(;evre -
seviyesi seviyesi Rehberligi
12 kV 18 kV Temas Yerler ahsap, beton veya seramik
+ + .
Elektrostatik desar 4 kV 12 kV Hava karo d_og.ell olmallc.ilr. Yerde
(ESD) IEC 61000-4-2 16 kV 14 kV Hava sentetik malzemeli kaplama
18 kV 18 kV Hava varsa, bagil nem en az %30
15 kV +15 kV Hava olmalidir.
Elektrikli hizli gegici
rejim patlama IEC NA NA
61000-4-4
Dalgalanma IEC
61000-4-5 NA NA
Gug kaynag: giris
hatlarindaki voltaj
dus.uglerl, kisa . NA NA
kesintiler ve voltaj
degisimleri IEC
61000-4-11
Gilgfrokans (50/60 upl ir Komumaid Tk i veya
Hz) Manyetik alan | 30 A/m 30 A/m P P y
hastane  kurumu i¢in  uygun
IEC 61000-4-8 . . .
Ozellikteki seviyelerde olmalidir
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Kilavuz ve ureticinin beyani — elektromanyetik bagisiklik

SpiroClinic Pro pili spirometre cihazlari sagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin
amaclanmistir. Kullanicilar sistemin boyle bir ortamda kullaniimasini saglamaldir.

Uyumluluk

Bagisiklik testi Test seviyesi
agisikhik testi est seviyesi seviyesi

Elektromanyetik Cevre - Rehberligi

Tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazlari,
SpiroClinic Pro cihazina ve cihaz
kablolari dahil bilesenlere 6nerilen uzak
tutma mesafesinde kalmalidir. Uzak
tutma mesafeleri, vericinin frekansina
baglidir ve asagidaki denklemlere gore
hesaplanir.

Onerilen Uzak tutma Mesafesi;

d=12P
iletilen RF IEC NA d = 1.2 VP 80 MHz to 800 MHz
61000-4-6 d =2.3 VP 800 MHz to 2.5 GHz

Isinan RF 3 V/im 80 MHZ 3V/m Burada P, verici Ureticisine gore
IEC 61000-4-3 to 2.7 GHz vericinin Watt (W) cinsinden maksimum
cikis glicu 6lgimu; d ise metre (m)

cinsinden dnerilen ayirma mesafesidir. .

Sabit RF vericilerinden gelen alan
glcleri, gerceklestirilen bir
elektromanyetik alan arastirmasina?®
gore, her frekans araligindaki
uyumluluk seviyesinden az olmalidir.”

Asagidaki sembole sahip ekipmanlarin
varliginda girisim olusabilir:
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(°)

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha ylksek frekans araligina yonelik ayirma mesafesi
gecerlidir.

Not 2: Bu kilavuzlar tim durumlar icin gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayillim yapilardan,
nesnelerden ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.

@ Radyo (hlcresel/kablosuz) telefonlara ve mobil kara radyolarina, amatér radyolara, AM/FM
radyo yayinlarina ve TV yayinlarina yonelik baz istasyonlari gibi sabit vericilerden gelen alan
gucleri teorik olarak dogrulukla tahmin edilemez. Sabit RF vericilerine bagli elektromanyetik
ortami degerlendirmek igin, bir elektromanyetik alan incelemesi disunulmelidir. SpiroClinic
Pro’nun kullanilacagi ortamda olcllen alan glcu, yukaridaki gegerli RF uyumluluk seviyesini
aslyorsa, SpiroClinic Pro’yu normal sekilde galistiginin onaylanmasi igin gézlemlenmelidir.
Anormal performans gozlenirse, SpiroClinic Pro’nun yonunun veya yerinin degistiriimesi gibi
ek 6nlemlere ihtiyag duyulabilir.

® 150 kHz ila 80 MHz frekans arahinin (izerinde, alan glgleri 3V/m'den az olmalidir.

Taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari ile ayrilma mesafesi

SpiroClinic Pro, 1sinan RF parazitlerinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda
kullanilmak Uzere tasarlanmistir. SpiroClinic Pro musterisi, tasinabilir ve mobil RF iletisim
cihazlari (vericiler) ile SpiroClinic Pro arasinda, iletisim cihazinin maksimum c¢ikis glcu
dogrultusunda asagida o6nerilen sekilde minimum bir mesafe birakarak elektromanyetik
girisimi 6nlemeye yardimci olabilir.

Vericinin frekansina gore ayirma mesafesi
C e (m)
Vericinin odlgilen
maksimum ¢ikis giicii| 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2500
MHz
(W)
d=0.35VP d=0.35VP d=0.7 P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23
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Yukarida listelenmemig bir maksimum ¢ikig guclne sahip vericiler i¢in, metre (m) cinsinden
Onerilen ayirma mesafesi, vericinin frekansina yonelik denklem kullanilarak tahmin edilebilir;
bu denklemde P, verici Ureticisinin bilgilerine goére vericinin maksimum c¢ikis glcuni watt (w)
cinsinden ifade eder.

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yiksek frekans araligina yonelik ayirma mesafesi
gecerlidir.

Not 2: Bu kilavuzlar tim durumlar igin gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim yapilardan,
nesnelerden ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.

9. Uretici Bilgileri

Name: inofab Saglik Teknolojileri A.S.

Address: Universiteler Mah. ihsan Dogramaci Blv. No: 17/115 Cankaya / Ankara / Tiirkiye
Tel: +90 312 988 03 08

Web: https://www.inofab.com.tr
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SpiroClinic Pro Ultrasonik Spirometre ve aksesuarlari CE isaretli Grtinlerdir. (NB1984)
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