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1. Opis systemu AioCare

System AioCare zostat opracowany w firmie Healthup przez zespdt ekspertéw, posiadajgcych praktyczne
doswiadczenie w projektowaniu i produkcji urzgdzen medycznych i tworzenia oprogramowania.
Zasadniczg nowoscig naszego systemu jest unikalne zestawienie sensoréw pomiarowych, opracowany
kanat pomiarowy oraz funkcjonalna aplikacja, wspotpracujgca z systemami operacyjnymi iOS i Android.

AioCare - system zdalnego monitorowania z modutem spirometru, ktéry stuzy do przeprowadzenia badania
spirometrycznego. Badania te sg podstawg czynnosciowej diagnostyki oraz oceny wiasciwosci
mechanicznych uktadu oddechowego. Pozwala na rejestracje spirogramu oraz ocene manewréw
natezonego wdechu-wydechu i krzywych maksymalny przeptyw-objetosé/objetos¢ czas oraz wartosci z nimi
zwigzanych, takich jak natezonej pojemosci zyciowej (FVC, ang. force vital capacity). Ponadto mozliwe jest
przeprowadzenie rejestracji spirograméw w ramach proby rozkurczowej. Pomiary te sg wykorzystywane w
diagnostyce i monitorowaniu choréb ptuc oraz interwencjach podczas leczenia pewnych typéw choréb
uktadu oddechowego. Spirometr jest przeznaczony dla technikéw oraz lekarzy przeprowadzajgcych
badania uktadu oddechowego, ale moze by¢ roéwniez wykorzystywany przez pacjentow do samo
monitorowania, pod warunkiem, ze sg w stanie zrozumie¢ instrukcje wykonania testu. Wartosci norm i
wyniki interpretacyjne nie sg wyliczane dla dzieci ponizej 5 roku zycia.

AioCare petni rowniez funkcje pikflometru, mierzac szczytowy przeptyw wydechowy (PEF).

PRZEZNACZENIE:

1. Diagnostyka choréb uktadu oddechowego u pacjentéw w kazdym wieku, z wyjatkiem niemowlat i
noworodkéw w ramach opieki ambulatoryjnej i szpitalnej:
2. Ocena czynnosci uktadu oddechowego w obecnosci:

a. objawow podmiotowych (dusznos$¢, swisty, kaszel, odkrztuszanie, orthopnoe, bél w klatce
piersiowej),

b. objawow przedmiotowych (nieprawidtowe dzwieki oddechowe, cechy rozedmy,
wydtuzenie fazy wydechu, sinica, deformacje klatki piersiowej, palce pateczkowate)

c. nieprawidtowosci w badaniach dodatkowych (nieprawidtowosci w obrazie radiologicznym
klatki piersiowej, hipoksemia, hiperkapnia, poliglobulia - podwyzszona wartos¢
hematokrytu)

3. Badania przesiewowe u 0séb z czynnikami ryzyka (palenie tytoniu, ekspozycja na czynniki
toksyczne — pyly, gazy).
4. Badanie uktadu oddechowego w chorobach uktadowych
5. Ocena ryzyka okotooperacyjnego:
a. operacje poza ptucne
b. operacje torakochirurgiczne
6. Ocena stanu czynnosci uktadu oddechowego przed rozpoczeciem forsownej aktywnosci fizycznej.
7. Monitorowanie chordb uktadu oddechowego u pacjentow w kazdym wieku, z wyjatkiem niemowlat
i noworodkéw w ramach opieki ambulatoryjnej i szpitalnej:
a. Monitorowanie leczenia:
o lekami rozkurczajgcymi oskrzela,
o kortykosteroidami (astma, POCHP, choroby $rodmigzszowe ptuc),
o innymi lekami (np. antybiotykoterapia w mukowiscydozie),
o lekami odwadniajgcymi w zastoinowej niewydolnosci krgzenia

b. Obiektywna ocena przebiegu choroby i wptywu choréb na czynnos¢ uktadu
oddechowego.

c. Monitorowanie skutkéw leczenia o znanym, potencjalnie uszkadzajgcym dziataniu na
uktad oddechowy.

d. Monitorowanie czynnosci uktadu oddechowego u chorych po przeszczepach ptuc i innych
narzaddéw (nerki, szpik — GVH, BOOP).

e. Monitorowanie czynnosci uktadu oddechowego os6b narazonych na dziatanie
zawodowych czynnikdw toksycznych.

8. Samomonitorowanie funkcji uktadu oddechowego przez pacjenta w warunkach domowych:

a. objawow przedmiotowych i podmiotowych (dusznos$¢, Swisty)



b. zaostrzen choréb uktadu oddechowego m.in. astma, przewlekfa obturacyjna choroba ptuc
C. po przeszczepie ptuc

1.1 Przeciwwskazania do wykonania badania spirometrycznego.

1. Przeciwwskazania bezwzgledne:

o Swiezy (w okresie hospitalizacji) zawat miesnia sercowego,

o Swiezy (w okresie hospitalizacji) udar OUN,

e tetniaki (zagrozenie peknieciem tetniaka i krwotokiem przy zwiekszonym cisnieniu w klatce
piersiowej),

e Swieza operacja okulistyczna (np. Operacja zac¢my),

e zwiekszone cisnienie wewnatrzczaszkowe,

e krwioplucie o nieznanej etiologii,

e odma optucnowa.

2. Przeciwwskazania wzgledne

e obecnos$¢ stanu, ktéry moze wptyngé na wiarygodnosé uzyskanych wynikéw (np. nudnosci,
wymioty, staty kaszel),

o stan po operacji brzusznej lub w obrebie

e klatki piersiowej (b6l pooperacyjny uniemozliwiajgcy prawidtowe wykonanie manewrow
oddechowych w czasie badania),

e zawroty gtowy, zaburzenia rytmu serca,

e desaturacja znacznego stopnia przy przerwaniu tlenoterapii na czas trwania badania

1.2. Przeciwskazania do wykonania badania pikflometrycznego

Brak przeciwskazan do wykonania badania pikflometrycznego.

2. Budowa systemu spirometrycznego AioCare.

AioCare jest przenosnym spirometrem do badan czynnosciowych uktadu oddechowego. Na system
spirometryczny AioCare sktadajg sie:

e modut pomiarowy z tubg przeptywowa
e aplikacja mobilna do zainstalowania z AppStore lub Google Play

Wyposazenie:

¢ filtr antybakteryjny— data przydatnosci do uzycia na foliowym zgrzewie opakowania, nie uzywac
po jej wygasnieciu

e klips na nos — data przydatnosci do uzycia na foliowym zgrzewie opakowania, nie uzywacé po jej
wygashieciu

e kabel USB

e  Skrécona instrukcja

System spirometryczny umozliwia:
1. wykonanie badarn:

a. spirometrii (parametry: FVC, FEV1, PEF, Tiffeneau, FEF25, FEF50, FEF75, VPTEF_VE,
TPTEF_TE)
b. pikflometrii (PEF)



2. Archiwizowanie wynikow badan w aplikaciji.

3. Tworzenie kartoteki pacjenta.
2.1 Modut pomiarowy w potaczeniu ze urzagdzeniem mobilnym

Zadaniem modutu pomiarowego jest przetworzenie parametréw przeptywu wdychanego i wydychanego
przez pacjenta powietrza na sygnat elektryczny. Powstaty w module sygnat jest przetwarzany przez
mikrokontroler spirometru i wysytany za posrednictwem technologii Bluetooth 4.0. do aplikacji mobilnej,
gdzie nastepuje przetworzenie danych na krzywe i wartosci liczbowe parametréw, wyswietlanych na
ekranie urzgdzenia mobilnego.

2.1.1 Warunki pracy i klasyfikacja urzagdzenia

Temperatura otoczenia optymalne do wykonywania pomiaru: +15 do +40 °C

Wilgotno$¢ wzgledna: 30-75 %

Przechowywanie: od +5 °C do +45 °C

Urzadzenie zasilane wewnetrznie

Aplikator typu BF

Klasa produktu Il A

Powyzsze warunki urzgdzenia sg wskazane do pracy w pomieszczeniach domowych jak i
specjalistycznych w stuzbie zdrowia: gabinety diagnostyczne, poradnie ogdéine.

2.1.2 Parametry techniczne.

Typ czujnika do pomiaru przeptywu Termiczny

Testy FVC, pre- i post- (lek rozszerzajgcy oskrzela)
Zakres pomiaru przeptywu spirometrycznego 0-16 I/s

Liniowos¢ 3% (0,4110,6 1)

Rozdzielczo$¢ pomiaru przeptywu mierzona 5 ml/s, uzytkowa 10 ml/s
Doktadnos¢/Powtarzalnosé Spetnia lub przekracza wymagania normy ATS

2005 (0,05 I lub 3% z odczytu w zalezno$ci od
tego, ktory jest wiekszy)

Automatyczna korekcja BTPS wbudowane czujniki pomiaru: temperatury,
cisnienia i wilgotno$ci powietrza

Wyznaczanie t0 Algorytmiczne

Impedancja wydechowa <0,15 kPa/(l/s) przy przeptywie 14l/s
Op6r dynamiczny przeptywu < 0,5 cm H20/l/s

Zabezpieczenie obudowy przed wnikaniem wody, IP 22

wg IEC 60529 (elementy spirometru)

Czestotliwosé pomiaru 100 Hz

Zasilanie wewnetrzne Akumulator (LiPo 3,7 V)
Pobér mocy 50 mA 50 mA

Warunki magazynowania od +5 °C do +45 °C




Warunki pracy urzgdzenia od +15 °C do +40 °C

Wymiary 118x38x48 mm

Waga 0,3 kg

2.1.3 Schemat budowy urzadzenia AioCare

AloCare
06 / miernik tetna
/ 04 / przycisk ON/OFF
/ 05 / wskaznik LED
/ 03 / gniazdo USB

/ 07 / zatrzask obudowy

01 / modut pomiarowy /

\ / 08 / uchwyt tuby przeptywowej

02 / tuba przeptywowa

Rysunek 1 Budowa AioCare.

2.1.4 Sktadowe elementy urzadzenia AioCare

Parametry wszystkich elementéw sg doktadnie powtarzalne. Do modutu pomiarowego podtgczana jest tuba
przeptywowa, poprzez uchwyt tuby. Przeptyw powietrzna odbywa sie poprzez dwa kanaty powietrzne oraz
mikrokanat przeptywowy. Przed rozpoczeciem badania nowego pacjenta nalezy przytagczy¢ do tuby
umieszczony w opakowaniu filtr antybakteryjny.Tuba pomiarowa zachowuje swoje parametry az do
mechanicznego uszkodzenia.

3. Badania

3.1 Kalibracja systemu spirometrycznego

Kalibracja urzgdzenia jest przeprowadzane u producenta. Czujnik i tuba przeptywowa kalibrowane sg w
petnym zakresie mierzonych przeptywdw za pomocg precyzyjnego generatora przeptywu i nie wymagajg
kalibrowania przez uzytkownika przed pierwszym uzyciem.

Wszystkie normy dotyczgce spirometrii (m.in. ATS/ERS) zalecajg sprawdzenie doktadnosci urzadzen
mierzgcych dziatanie ptuc co najmniej raz dziennie za pomoca strzykawki kalibracyjnej o pojemnoéci 3 litréw
przy stosowaniu urzgdzenia AioCare w warunkach ambulatoryjnych i szpitalnych.




Przy normalnym uzytkowaniu kalibracja lub kontrola kalibracji jest zalecana jako cze$¢ corocznego
rutynowego serwisowania. Ustuga dostepna w placéwkach medycznych lub w siedzibie producenta
urzgdzenia AioCare.

3.2. Badanie przeptyw - objetos¢

Pacjent oddycha przez filtr antybakteryjny i tube przeptywowg. Po wykonaniu kilku spokojnych oddechéw
wykonuje maksymalnie gteboki wydech i maksymalnie szybki oraz natezony wdech
i nastepnie maksymalnie szybki i natezony wydech. Manewr ten jest powtarzany kilkakrotnie.

3.3. Spirometria

Przed badaniem nalezy odpoczaé co najmniej 15 minut. Badanie spirometryczne ze wzgledoéw
bezpieczenstwa (w obawie przed omdleniem) przeprowadzamy zwykle w pozycji siedzgcej. Przed
pomiarem do tuby przeptywowej dotaczamy filtr antybakteryjny (UWAGA: w przypadku infekcji z kaszlem
przy indywidualnym uzyciu urzgdzenia i zawsze przy zastosowaniu AioCare w warunkach ambulatoryjnych
czy szpitalnych) oraz zacisk na nos i po kilku spokojnych oddechach nalezy wykonaé wolny, najgtebszy
wydech, po ktorym ma nastgpi¢ mozliwie najszybszy i najgtebszy wdech. Po nim nalezy wykonac¢ jak
najgtebszy gwattowny wydech kontynuowany mozliwie jak najdtuzej. Po uregulowaniu oddechu, nie
wczesniej niz po 30 sekundach nalezy powtérzy¢ pomiar. Wymagane jest wykonanie co najmniej 3
poprawnych pomiarow, a przy braku powtarzalnosci nie wiecej niz 8. Pomiar krzywej przeptyw — objetos¢
nalezy wykonaé¢ poprawnie co najmniej 3 razy. Sg one powtarzalne jesli dwie najwyzsze wartosci FVC nie
réznig sie miedzy sobg o wiecej niz 200 mL i réwniez dwie najwyzsze wartosci FEV1 nie réznig sie miedzy
sobg o wiecej niz 200 mL. Wynikiem pomiaru sg wartosci maksymalne FEV1 i FVC, ktére nie muszg by¢
uzyskane w tych samych prébach.

3.4. Zerowanie przeplywu

Ma na celu zwiekszenie doktadnosci pomiaru. Spirometr AioCare nalezy potozyé poziomo, z dala od zrédet

generujgcych ruch powietrza, i wywota¢ funkcje zerowania przeptywu w aplikacji mobilnej. Zerowanie trwa 5
sekund i o jego postepie uzytkownik jest informowany poprzez wizualng prezentacje na ekranie urzadzenia

mobilnego.

4. Wykonywanie badan

4.1. Przygotowanie urzadzenia AioCare do pracy

W celu przygotowania aparatu do pracy nalezy po uprzednim umyciu systemu AioCare wykonac¢ ponizsze
czynnosci:



S

Ol/wnumm

O,

Od/mmm

4.2 Komunikacja pomiedzy urzagdzeniem AioCare a uzytkownikiem

POSh TG T o O Aml omcamre
wszystkie diody migaja ptynnie:
m”mmm modut bluetooth podczas
do zapalenia wszystkich: wykonywania
4 2 8 diod migajy:
niski poziom baterll
- podiacz zasllanile
ms“u
urzadzenie w stanie ladowania
- status naladowania urzadzenia

4.3 Wymagania sprzetowe i softwarowe dla urzagdzenia mobilnego

Obstuga spirometru AioCare odbywa sie poprzez aplikacje AioCare na systemy iOS i Android. Aplikacje
dostepne sg w Apple App Store i Google Play. Aplikacje dziatajg minimalnie na wersjiach iOS 9.0+ i Android
API 21+ (5.0). Komunikacja spirometr AioCare — Aplikacje odbywa sie poprzez potaczenie Bluetooth 4.0
(BT LE). W takg wersje modutu muszg by¢ wyposazone urzgdzenia mobilne, na ktérych beda instalowane
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aplikacje. Wersja iPhona to minimum iPhone 5S. Nie rekomendujemy korzystania z aplikacji na tabletach i
iPadach.

4.4. Pierwsze uruchomienie aplikaciji

Po zainstalowaniu aplikacji AioCare, w celu dalszego jej uzywania, konieczne jest utworzenie konta lekarza
lub uzytkownika lub zalogowanie sie, jesli takie konto posiada sie juz w systemie.

OSTRZEZENIE: Uzytkownik powinien skontaktowaé sie z wytwoérca w przypadku koniecznosci
porady w zakresie instalowania, uzywania, jak réwniez w celu poinformowania o niespodziewanym
dzialaniu lub zdarzeniu.

Logowanie

Jesli uzytkownik posiada juz konto, korzystajgc z przycisku ,,Zaloguj” moze zalogowac¢ sie podajac
przydzielony ID oraz hasto otrzymane od lekarza.

< Zaloguj si¢

AloCare

MOBILNY SPIROMETR

Zaprojektowany dla Ciebie, nstworzony dia
kolejnego pokolenia zdrowego oddechu

—— X
%
-

ZALOGUJ SIE

Ekran gtéwny

Na ekranie gtdwnym uzytkownik ma dostep do nastepujgcych funkcjonalnosci:

Przycisk otwierajgcy gtéwne menu aplikacji, w ktérym znajdujg sie:
e Przycisk rozpoczynajgcy badanie spirometryczne
e Dziennik
e Statystyka
e Moje urzgdzenie

e Moj profil

e Pomoc

e Sklep

e Ustawienia
¢ Onas

Powitanie uzytkownika

Ikona potgczenia z urzgdzeniem

Przycisk rozpoczynajgcy badanie spirometryczne

Wynik ostatniego pomiaru spirometrycznego

Informacje na temat warunkdw atmosferycznych: cisnienia, temperatury i wilgotnosci.

SARENE A o



6. Przycisk prowadzgcy do Dziennika
7. Przycisk prowadzgcy do Statystyk

= Witaj, Adam, mito Cie widzie¢

Spirometria

Sprawdz swoje czynnaici oddechowe

ZACZNU

de 0,00.

Ciénienie
oczekiwanie.

STATYSTYKI

4.6. Wykonywanie badania

Badanie spirometryczne rozpoczyna sie poprzez nacisniecie przycisku ,Start” na ekranie gtéwnym.
Prowadzi on do ekranu badania. Nalezy upewni¢ sie, ze urzadzenie zostato podtgczone i sparowane z

aplikacjg a nastepnie wykona¢ zerowanie przeptywu.

-0~ Zerowanie przeplywu | Co to jest? x

Spirometria — 5 =
Sprawd swoje czynnotci oddechowe

Uspokdj swoj oddech .

JESTES GOTOWY?

Zerowanie przeplywu
Prosze czekac...

o) Instrukele
l iE I Jak wykona¢ badanie?
E Cay zatywasz jakied leki? .
=c  [wdychane lub tabletid)
START

Upewny 5i¢. 20 Twoje urzacoenie st potaczone, | jestes
() wpoprawmna) poiyes o wykonana badania
PHOMEAryCINegoO.

W kolejnym kroku zaprezentowany jest ekran przygotowania do pomiaru. Przygotuj spirometr, filtr i klips na
nos. Kiedy pacjent jest gotowy nalezy nacisnij przycisk ,Start”.
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Spirometria X

Nastepnie zaprezentowany jest ekran pomiaru ,na zywo” pokazujgcy wizualizacje i wykres przeptywu w
trybie rzeczywistym. Zakonczenie pomiaru odbywa sie poprzez uzycie przycisku ,Stop”.

Spirometria X

v QT.F:QTIM OO

4.7 Wyniki pomiaru
Spirometryczne

Na pierwszym ekrania pojawia sie interpretacja wynikdéw, a ponizej prezentowane sg wszystkie mierzone
parametry spirometryczne. Wyniki pomiaru mogg zosta¢ zapisane lub odrzucone po nacisnieciu
odpowiedniego przycisku na ekranie. Jezeli pomiar zostat wykonany nieprawidtowo, aplikacja wskazuje
btad w lewym gornym rogu ekranu i zaznacza niepoprawno$¢ badania.

11



Spirometria

Twoj spirometria wyglada zty

FEVI

PRZEWIDYWANE FEV1  PRZEWIDYWANE FVC

POKAZ WYNIKI

5. Konserwacja spirometru AioCare
5.1 Wskazowki eksploatacyjne

Testy i bezpieczenstwo

AioCare poddano testom przez niezalezne laboratorium, ktére potwierdza zgodnos¢ wyrobu z europejskg
norma bezpieczenstwa elektrycznego i do uzytkowania domowego (norma EN 60601-1 i EN 60601-11) oraz
gwarantuje zgodnos$¢ z wymogami kompatybilnosci elektromagnetycznej okreslonymi przez europejska
norme EN 60601-1-2.

AioCare jest stale kontrolowany podczas cyklu produkcji, co zapewnia spetnienie poziomow
bezpieczenstwa i standardéw jakosci ustalonych w Dyrektywie Rady 93/42/EWG dotyczgcej wyrobdw
medycznych.

OSTRZEZENIE: Bezpieczenstwo oraz prawidlowe dzialanie urzadzenia moze byé zapewnione
jedynie wtedy, gdy uzytkownik stosuje sie do wszystkich istotnych zasad i przepiséw
bezpieczenstwa.

Wytworca nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane przez niestosowanie sie
uzytkownika do instrukcji.

Urzadzenie moze by¢ uzywane wylacznie jako spirometr, z wykorzystaniem tylko oryginalnych
czesci zamiennych i akcesoriow.

Niestosowanie sie¢ do niniejszego ostrzezenia moze skutkowa¢ uszkodzeniem urzadzenia,
nieprawidlowym pomiarem oraz ustratg gwarancji.

Czyszczenie

Tube przeptywowg mozna ptukaé wodg lub my¢ ogdlnie dostepnymi srodkami myjgcymi.Czyszczenie tuby
jest obowigzkowe przed pierwszym uzyciem oraz kazdorazowo po przeprowadzeniu pomiaréw. Tuba
przeptywowa musi by¢ czysta, sucha oraz wolna od obcych ciat w kanalikach przeptywu powietrza. Po
kazdym badaniu powinna by¢ doktadnie umyta, a ewentualne ciata obce i wyrazne zabrudzenia usunigte
przy pomocy miekkiej szmatki.

Zaleca sie stosowanie jednorazowych filtréw marki Vilalograph, o srednicy 29 mm.

OSTRZEZENIE: Nalezy kazdorazowo sprawdzié, czy tuba przeptywowa nie zawiera ptynu
pozostatego po myciu. Kanaly powietrzne tuby do badania musza by¢ dokladnie wysuszone.
Niestosowanie sie do niniejszego ostrzezenia moze skutkowa¢ uszkodzeniem urzadzenia i
nieprawidlowym pomiarem.

Tuba przeptywowa mozna my¢ pod biezgcg wodg. Nie nalezy my¢é AioCare w zmywarce.
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Obstuga codzienna:
- sprawdzi¢ droznos¢ tuby przeptywowej,
- sprawdzi¢ stan mechniczny tuby przeptywowej oraz modutu pomiarowego.

OSTRZEZENIE: Uzywanie filtra antybakteryjnego jest obowigzkowe. W przypadku badan réznych
pacjentéw na tym samym urzadzeniu AioCare nie nalezy uzywa¢ tego samego filtra.
Niestosowanie sie do niniejszego ostrzezenia moze skutkowa¢ zakazeniem krzyzowym lub

wtoérnym.

SRODKI OSTROZNOSCI:

1.
2.

10.
11.

12.

Nie wolno uzywac¢ urzgdzenia podczas tadowanial!

Uzywanie jednorazowego filtra antybakteryjnego jest obowigzkowe w przypadku badan ré6znych
pacjentow na tym samym urzgdzeniu AioCare. Niestosowanie sie do niniejszego ostrzezenia
moze skutkowac zakazeniem krzyzowym lub wtérnym.

Podczas tadowania akumulator powinien sie znajdowac¢ w miejscu o temperaturze pokojowe;j.
Nigdy nie nalezy ich naraza¢ na dziatanie temperatur nizszych niz -10°C ani wyzszych niz 45°C!
Nalezy korzystac z kabla USB dotgczonego do urzadzenia.

Akumulator mozna tadowaé bez uprzedniego catkowitego wyczerpania. Wraz z uptywem czasu
parametry akumulatora ulegajg pogorszeniu, dlatego nalezy sie liczy¢ z krétszym czasem
dziatania urzadzenia i koniecznoscig czestszego i dtuzszego tadowanial!

Urzgdzenie nalezy chroni¢ przed wilgocig i nie zanurza¢ w wodzie. Do czyszczenia wtasciwego
spirometru (modutu pomiarowego) wolno uzywac suchej scierki antystatycznej!

Akumulatora nie nalezy rozmontowywaé. Uwazaé, aby nie upusci¢ urzadzenia, szczegdlnie na
twarde powierzchnie. Nie probuj osuszy¢ urzgdzenia za pomocg innego urzgdzenia lub zrédta
ciepta, np. suszarki do wtoséw czy kuchenki mikrofalowe;.

Jezeli urzadzenie jest uszkodzone, nalezy je wytgczyC i zabezpieczy¢ przed niezamierzong
eksploatacjg. Bezpieczne uzytkowanie jest niemozliwe w przypadku, gdy urzgdzenie: -
wskazuje widoczne uszkodzenia mechaniczne! - nie dziata prawidtowo (nie $wieci sie dioda)! -
byto dtugo przechowywane w niekorzystnych warunkach (-10°C ani wyzszych niz 45°C, duza
wilgotnos$¢ powietrza — powyzej 70%)! - zostato uszkodzone na skutek transportul

Nie dopuszcza sie eksploatacji w nastepujgcych niekorzystnych warunkach otoczenia: - Wilgo¢
lub wysoka wilgotno$¢ powietrza - Kurz i gazy tatwopalne, opary lub rozpuszczalniki - Burze i
warunki burzowe, jak np. silne pola elektrostatyczne itp.

Zabrania sie dokonywania jakichkolwiek zmian i przerébek urzgdzenia.

Wszelkie uszkodzenia mechaniczne niniejszego urzgdzenia mogg spowodowac nieprawidtowe
jego dziatanie.

Uzywanie, obstugiwanie oraz serwisowanie wyrobu w sposob niezgodny z instrukcjg obstugi
jest niedozwolone i moze doprowadzi¢ do powstania szkdéd z winy uzytkownika, za ktore
producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

OSTRZEZENIE: Urzadzenie AioCare moze dawaé nieprecyzyjne pomiary, jesli jest uzywane
w obecnosci zrédel promieniowania elektromagnetycznego o duzym natezeniu.

OSTRZEZENIE: W przypadku wystapienia jakiegokolwiek incydentu lub wypadku wskutek
korzystania z urzadzenia, uzytkownik jest zobowigzany niezwlocznie powiadomié¢ o tym fakcie
wytworce urzadzenia.

Niestosowanie sie do powyzszych ostrzezenia moze skutkowa¢ uszkodzeniem urzadzenia i/lub
nieprawidlowym pomiarem.
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6. Znaczenie oznakowan stosowanych przez wytwoérce
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Tabliczka znamionowa na urzadzeniu AioCare
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aplikator typu BF
zgodny z normg

przyktad: MS- CE- symobol
16110001 (gdzie oznacza, ze produkt
16 to rok posiada certyfikat
produkcji/ll — zgodnosci klasy lla
miesigc Z wymogami
produkcji/ 0001- dyrektywy
nr kolejny 93/42/EWG
egzeplarza) dotyczagcej urzadzen
medycznych.
Symbol Symbol USB- nalezy
ostrzegawczy uzywac wytgcznie
WEEE; odpad — kabla USB
elementy dostarczonego
elektryczne; przez producenta i
utylizacja postepowac zgodnie
zgodna z Z przepisami
krajowymi bezpieczenstwa
przepisami okreslonymi przez
norme IEC 60601 -1
-1
Symbol Symbol — przeczytaj
® bezpieczenstwa zawsze instrukcje
elektrycznego —

przepiséw FCC
(Federalnej
Komisji
Komunikacji)

IEC 60601-1

FCC ID: Urzadzenie Symbol-
zgodne z ,Urzadzanie zawiera
czescig 15 nadajnik radiowy

(RF)”; zgodnos$¢ na
kompatybilnos¢
elektromagnetyczng
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Symbol- IP22- stopien

Wytwoérca (Dane ochrony

adresowe) zapewnianej przez
obudowe
urzadzenia

elektrycznego
przed ciatami
obcymi i
szkodliwymi
skutkami wnikania
wody

7. Konserwacja

Obudowe modutu pomiarowego nalezy przeciera¢ miekkim materiatem. Nigdy nie nalezy my¢ pod
biezgcg woda!

OSTRZEZENIE: Nie nalezy doprowadzaé do zalania urzadzenia ptynem. Niestosowanie si¢ do
niniejszego ostrzezenia moze skutkowaé uszkodzeniem i utratg gwarancji.

7.1. Obstuga zasilania spirometu AioCare

Spirometr AioCare zasilany z akumulatora LiPo 3,7 V, umieszczonego w obudowie modutu pomiarowego,
0 pojemnosci 300mAh. W pehni natadowany akumulator wystarcza na 5,5-6 h ciggtej pracy. O stanie
akumulatora uzytkownik informowany jest w aplikacji mobilnej lub za pomocg komunikatéw swietlnych diod
LED na obudowie urzgdzenia. Zapalenie sie 4 z 8 diod sygnalizuje niski stan natadowania akumulatorkéw.
Nalezy wéwczas w ciggu kilku minut zakohczyé wykonywanie badan i natadowac urzadzenie przy uzyciu
dotgczonego kabla USB podtgczonego do dowolnego urzadzenia typu PC/Mac.

7.2. tadowanie akumulatora

Modut pomiarowy ma 2 funkcje tadowania:
1. Przewodowe, poprzez kabel USB

tadownie akumulatora nalezy przeprowadzi¢ w oparciu o wbudowany uktad tadowania, ktéry

zabezpiecza jg przed uszkodzeniem w czasie tadowania i zapewniajej dtugg zywotnos¢. Aby rozpoczac
tadowanie nalezy podigczy¢ przewdd zasilajgcy USB z jednej strony do gniazda tgdowania w obudowie
modutu pomiarowego, a z drugiej strony do dowolnego zrédta prgdu PC/Mac, ktéry jest podtgczony do sieci
230V. Spowoduje to zaswiecenie diod na obudowie urzagdzenia, sygnalizujgce poprawny proces tadowania.
W trakcie tadowania modutu pomiarowego funkcje spirometru sg roztgczone, nie mozna wykonywacé badan.
(‘aparatu nie da sie wigczy¢ klawiszem ‘ON/OFF’) Dla petnego natadowania akumulatora proces tadowania
powinien trwaé 3,5 godziny. Pelne natadowanie sygnalizuje ponowne zaswiecenie 8 z 8 diod.

2. Bezprzewodowe, za pomocg technologii NFC (dowolna fadowarka NFC z certyfikatem
dopuszczenia do sprzedazy na rynku UE)

tadownie akumulatora nalezy przeprowadzi¢ w oparciu o wbudowany uktad tadowania, ktory
zabezpiecza jg przed uszkodzeniem w czasie fadowania i zapewniajej dtugg zywotnos¢. Aby rozpoczg¢
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tadowanie za pomocg technologii NFC, nalezy odpigé od modutu pomiarowego tube przeptywows.
Nastepnie modut pomiarowy nalezy potozy¢ strong bez przyciskow na tadowarce NFC. Spowoduje to
zaswiecenie diod na obudowie urzgdzenia, sygnalizujgce poprawny proces fadowania. W trakcie
tadowania modutu pomiarowego funkcje spirometru sg roztgczone, nie mozna wykonywaé badan.
(aparatu nie da sie wiaczy¢ klawiszem ‘ON/OFF’) Dla petnego natadowania akumulatora proces
tadowania powinien trwaé 3,5 godziny. Czas fadowania zaleze¢ moze od mocy zastosowanej fadowarki.
Petne natadowanie sygnalizuje ponowne zaswiecenie 8 z 8 diod.

OSTRZEZENIE: Do zasilania urzadzenia nalezy uzywa¢ jedynie powyzszych urzadzen wskazanych
przez wytwérce, aby nie doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia.

7.2.1. Wymiana akumulatora

Akumulator nie podlega wymianie.

OSTRZEZENIE: Wymiana akumulatora na wtasna reke moze skutkowaé:
- uszkodzeniem modutu pomiarowego

- wybuchem lub zapaleniem akumulatora

- zniszczeniem akumulatora

- porazeniem prgdem

- poparzeniem

- utratg gwarancji na catos¢ systemu spirometrycznego AioCare

Zywotnos$¢ akumulatora zaplanowana jest na 500 petnych cykli tadowania lub 1 rok ciggtego, 6 godzinnego
uzytkowania dziennie. Po przekroczeniu tej liczby, efektywnos¢ akumulatora moze spasé do 60 % jego
zywotnosci. Bedzie skutkowato to szybszym roztadowowywaniem akumulatora.

Zywotnos$é akumulatora przez producenta przewidywana jest na 2 lata i warunkuje przydatnosé
urzgdzenia do uzycia. Po uptywie 2 lat od momentu rozpoczecia uzytkowania system AioCare
stosowany jest na wylaczng odpowiedzialnosé uzytkownika.

8. Utylizacja

Nieprzydatne badz nienadajgce sie do naprawy urzgdzenie nalezy utylizowa¢ zgodnie z przepisami
obowigzujgcymi w danym kraju. Nie nalezy umieszcza¢ zuzytych urzadzen badz baterii w zwyktych
pojemnikach na odpady. W tym celu nalezy skontaktowac sie z firmg zajmujgcg sie recyklingiem.
Urzgdzenie mozna przekaza¢ wytwércy, dystrybutorowi lub firmie zajmujacej sie recyklingiem. W przypadku
uszkodzenia akumulatora znajdujgcego sie wewnatrz urzgdzenia, wyrob nalezy w catosci odesta¢ do
wytworcey.

9. Gwarancja

Urzadzenie objete jest dwuletnim okresem gwarancji.

Gwarancja nie obejmuje szkdd powstatych na skutek uzytkowania urzadzenia niezgodnie z instrukcjg
uzytkowania, niewlasciwego zastosowania urzgdzenia lub nieprzestrzegania warunkéw bezpieczenstwa i
ostrzezenh zawartych w niniejszej instrukcji w punkcie 5.1.

10. Usterki i wadliwe dzialanie

W razie jakiegokolwiek wadliwego dziatania, zauwazonego defektu, pogorszenia wtasciwosci lub dziatania
wyrobu, jak réwniez nieprawidtowos$¢ w jego oznakowaniu lub instrukcji uzywania, ktére mogg lub mogty
doprowadzi¢ do smierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika wyrobu,
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uzytkownik powinien natychmiast przerwaé korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie z wytworcg drogg
mailowg lub telefoniczng, w celu przekazania opisu wady i otrzymania niezbednych instrukcji dalszego
postepowania z wyrobem.
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