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1. Opis systemu AioCare

System AioCare zostat opracowany w firmie Healthup przez zesp6t ekspertéw,
posiadajacych praktyczne doswiadczenie w projektowaniu i produkgji urzadzen
medycznych i tworzenia oprogramowania.

Zasadnicza nowoscig naszego systemu jest unikalne zestawienie sensoréw
pomiarowych, opracowany kanat pomiarowy oraz funkcjonalna aplikacja,
wspotpracujaca z systemami operacyjnymi iOS i Android.

AioCare - system zdalnego monitorowania zmodutem spirometru, ktdry stuzy do
przeprowadzenia badania spirometrycznego. Badania te s3 podstawa czynnosciowej
diagnostyki oraz oceny wtasciwosci mechanicznych uktadu oddechowego. Pozwala
na rejestracje spirogramu oraz ocene manewréw natezonego wdechu-wydechu
i krzywych maksymalny przeptyw-objetos¢/objetos¢ czas oraz wartosci z nimi
zwiazanych, takich jak natezonej pojemosci zyciowej (FVC, ang. force vital capacity).
Ponadto mozliwe jest przeprowadzenie rejestracji spirograméw w ramach proby
rozkurczowej. Pomiary te sa wykorzystywane w diagnostyce i monitorowaniu
choréb ptuc orazinterwencjach podczas leczenia pewnych typéw choréb uktadu
oddechowego.

AioCare petni réwniez funkcje pikflometru, mierzac szczytowy przeptyw
wydechowy (PEF) a takze pulsoksymetru, mierzac $redni puls a takze poziom
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natlenowania krwii (Sp02). Badanie pulsoksymetrii w urzadzeniu AioCare odbywa
sie poprzez wykorzystanie odbiciowego, optycznego sensowa MAX30102
firmy Maxim Integrated Circuits. Jest umiejscowiony w gérnej czesci modutu
pomiarowego. Sensor MAX30102 jest zintegrowanym pulsoksymetrem do pomiaru
rytmu serca oraz poziomu natlenowania krwii (Sp02). Zbudowany jest z dwdch
diod LED, fotodetektor, elementéw optycznych oraz niskoszumowe komponenty
elektroniczne wrazz modutem niwelowania wptywu $wiatta zewnetrznego. Zasilany
jestzapomocg dwoch zrédet napiecia (Zrédto 1.8V zasila komponenty elektroniczne,
azrédto o napieciu 3.3V diody LED). Dane przesytane sa przy uzyciu standardowego
interfejsu szeregowego 12C.

Wskazania do uzywania:

Spirometr AioCare jest przeznaczony do uzytku przez lekarza lub pacjenta pod
nadzorem lekarza lub technika. Urzadzenie jest przeznaczone do testowania
czynnosci ptuc i moze wykonywa¢ badania spirometryczne u dorostych i dzieci
w wieku > 5 lat, tylko pod nadzorem osoby dorostej. Wartosci norm i wyniki
interpretacyjne nie sa wyliczane dla dzieci ponizej 5 roku zycia.

Przeznaczenie:
1. Ocena czynnosci uktadu oddechowego w obecnosci:
a. objawéw podmiotowych (dusznos¢, Swisty, kaszel, odkrztuszanie,
orthopnoe, bél w klatce piersiowej),
b. objawéw przedmiotowych (nieprawidtowe dzwigki oddechowe, cechy



rozedmy, wydtuzenie fazy wydechuy, sinica, deformacje klatki piersiowej,
palce pateczkowate),

c. nieprawidtowosci w badaniach dodatkowych (nieprawidfowosci w obrazie

radiologicznym klatki piersiowej, hipoksemia, hiperkapnia, poliglobulia -
podwyzszona wartos¢ hematokrytu).
2.Badania przesiewowe u 0s6b z czynnikami ryzyka (palenie tytoniu, ekspozycja
na czynniki toksyczne - pyty, gazy).
3.Badanie uktadu oddechowego w chorobach uktadowych.
4. Ocena ryzyka okotooperacyjnego:

a.operacje pozaptucne,

b. operacje torakochirurgiczne.

5. 0cena stanu czynnosci uktadu oddechowego przed rozpoczeciem forsownej
aktywnosci fizycznej.
6. Monitorowanie leczenia:

a.lekami rozkurczajacymi oskrzela,

b. kortykosteroidami (astma, POCHP, choroby $rédmigzszowe ptuc),

c.innymi lekami (np. antybiotykoterapia w mukowiscydozie),

d. lekami odwadniajacymi w zastoinowej niewydolnosci krazenia.
7.Samomonitorowanie funkgji uktadu oddechowego przez pacjentaw warunkach
domowych:

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

b. zaostrzer choréb uktadu oddechowego m.in. astma, przewlekta obturacyjna

choroba ptuc,
C. po przeszczepie ptuc.

1.1 Przeciwwskazania do wykonania badania
spirometrycznego

1. Przeciwwskazania bezwzgledne:
«Swiezy (w okresie hospitalizacji) zawat migsnia sercowego,
«$wiezy (w okresie hospitalizacji) udar OUN,
- tetniaki (zagrozenie peknieciem tetniaka i krwotokiem przy zwiekszonym
cisnieniu w klatce piersiowej),
«$wieza operacja okulistyczna (np. operacja za¢my),
- zwigkszone cisnienie wewnatrzczaszkowe,
«krwioplucie o nieznanej etiologii,
«odma optucnowa.
2. Przeciwwskazania wzgledne:
« obecnos¢ stanu, ktdry moze wptynad na wiarygodnos¢ uzyskanych wynikéw
(np. nudnosci, wymioty, staty kaszel),
- stan po operacji brzusznej lub w obrebie,
« klatki piersiowej (bdl pooperacyjny uniemozliwiajacy prawidtowe wykonanie
manewréw oddechowych w czasie badania),
- zawroty gtowy, zaburzenia rytmu serca,
« desaturacja znacznego stopnia przy przerwaniu tlenoterapii na czas trwania
badania.
Przeciwskazania do wykonania badania pikflometrycznego:
Brak przeciwskazan.



2. Budowa systemu spirometrycznego

AioCare jest przenosnym spirometrem do badar czynnosciowych uktadu odde-
chowego. Na system spirometryczny AioCare sktadaja sie:

«modut pomiarowy z tuba przeptywowa,

« aplikacja mobilna do zainstalowania z AppStore lub Google Play.

2.1. Wyposazenie

« filtr antybakteryjny MicroGard Il PTF- (data przydatnosci do uzycia na foliowym
zgrzewie opakowania, nie uzywac po jej wygasnieciu, filtr jednorazowego uzytku)
«klips nanos Vyaire V-892892 — data przydatnosci do uzycia na foliowym zgrzewie
opakowania, nie uzywac po jej wygasnieciu, klips jednorazowego uzytku)
- kabel USB
« skrocona instrukcja obstugi
System spirometryczny umozliwia:
«wykonanie badan:
- spirometrii (parametry: PEF, FVC, FEV1, FEV1/FVCratio, FEF25, FEF50, FEF75),
- pikflometrii (PEF),
- pulsoksymetrii ($redni puls i SpO—2).
« Archiwizowanie wynikéw badan w aplikacji.
« Tworzenie kartoteki pacjenta.
Modut pomiarowy w potaczeniu ze urzagdzeniem mobilnym:

Zadaniem modutu pomiarowego jest przetworzenie parametrow przeptywu
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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 urzadzenia mobilnego.

3. Warunki pracy i klasyfikacja urzadzenia

Temperatura otoczenia optymalne do wykonywania pomiaru: +15 do +40 °C,
wilgotnos¢ wzgledna: 15-93 %.

Przechowywanie: od -25 °C do +70 °C, wilgotno$¢ 30-70 % Urzadzenie zasilane
wewnetrznie

Klasa produktu Il A

Powyzsze warunki urzadzenia sg wskazane do pracy w pomieszcze-
niach domowych jak i specjalistycznych w stuzbie zdrowia: gabinety

diagnostyczne, poradnie ogélne.

3.1. Parametry techniczne

Typ czujnika do pomiaru przeptywu: Termiczny
Testy: FVC, pre-ipost- (lek rozszerzajacy oskrzela)
Zakres pomiaru przeptywu spirometrycznego:  0-161/s



Doktadnos¢ przeptywu:

Opor:

Zakres objetosci:

Doktadnosc¢ objetosci:

Liniowos¢:

Rozdzielczo$¢ pomiaru przeptywu:
Dokfadnos$¢/Powtarzalnosc:

Automatyczna korekcja BTPS:

Typ czujnika do pomiaru pulsoksymetrii
Zakres pomiaru saturacji

Doktadnos¢ pomiaru saturacji

Zakres pomiaru pulsu

Doktadnos¢ pomiaru pulsu
Wyznaczanie t0:

Impedancja wydechowa:

Zabezpieczenie obudowy przed wnikaniem
wody, wg IEC 60529 (elementy spirometru):

+5% lub 200 mL/s
<0.5cmH:0/L/s
0-8litrow

+2,5% lub 50 ml, w zaleznosci od tego,
ktory jest wigkszy

2,5%(0,41i0,61)
mierzona 5 ml/s, uzytkowa 10 ml/s

Standard: ATS/ERS 2019

wbudowane czujniki pomiaru: temperatury,
ci$nienia i wilgotnosci powietrza

Optyczny, odbiciowy (zgodny z1SO 80601~
2-61:2017)

70%-100%

3,15%

30BPM - 180BPM

60BPM - 164BPM + 3BPM
Algorytmiczne

< 0,15 kPa/(I/s) przy przeptywie 14l/s

P22

Komunikacja:
Czestotliwos¢ Bluetooth®:
Czestotliwos¢ pomiaru:
Zasilanie wewnetrzne:
Pobor mocy 50 mA:
Wymiary:

Waga:

Bluetooth® 4.0. Low Energy
24-2.48 GHz

100 Hz

Akumulator (LiPo 3,7 V)
50mA

118x38x48 mm

0,3kg

3.2. Mierzone parametry spirometryczne

« FVC (Forced Vital Capacity) - Natezona pojemno$¢ zyciowa
« FEV1 (Forced Expiratory Volumein 1sec.) - Wymuszona objetos¢ wydechowaw 1s.

« FEV1/FVCratio - Stosunek miedzy FVC a FEV1 (Tiffeneau-Pinelli index)
« FEF25 - Przeptyw przy 25% FVC

« FEF50 - Przeptyw przy 50% FVC

« FEF75 — Przeptyw przy 75% FVC

« PEF - Szczytowy przeptyw wydechowy

«TPTEF/TE-Stosunek czasu szczytowego przeptywu wydechowego do czasu wydechu
«VPTEF/VE - Stosunek objetosci w szczytowym przeptywie wydechowym do objetosci

wydechu



4. Schemat budowy urzadzenia AioCare (schemat 1

® Modut pomiarowy

@ Tuba przeptywowa

® Gniazdo USB

@ Przycisk ON/OFF

® Wskaznik LED

® Miernik saturagji i tetna

@ Zatrzask obudowy

Uchwyt tuby przeptywowej




5. Sktadowe elementy urzadzenia

Parametry wszystkich elementdw sa doktadnie powtarzalne. Do modutu pomia-
rowego podtaczana jest tuba przeptywowa, poprzez uchwyt tuby. Przeptyw
powietrzna odbywa si¢ poprzez dwa kanaty powietrzne oraz mikrokanat prze-
ptywowy. Przed rozpoczeciem badania nowego pacjenta nalezy przytaczy¢ do
tuby umieszczony w opakowaniu filtr antybakteryjny. Tuba pomiarowa zachowuje
swoje parametry az do mechanicznego uszkodzenia.

6. Badania
6.1. Kalibracja systemu spirometrycznego

Kalibracja urzadzenia jest przeprowadzana u producenta. Czujnik i tuba przepty-
wowa kalibrowane sa w petnym zakresie mierzonych przeptywéw za pomocg
precyzyjnego generatora przeptywu i nie wymagaja kalibrowania przez uzyt-
kownika przed pierwszym uzyciem.

Sprawdzenie kalibracji mozna przeprowadzi¢ za pomoca strzykawki o pojemnosci
31. Procedura sprawdzania kalibracji sktada sie z nastepujacych krokéw:

® Wytacz korekte BTPS w Ustawieniach.

@ Podtacz spirometr do strzykawki.

® Uruchom standardowy test spirometryczny w aplikacji mobilnej AioCare
(Pacjent lub PRO).

@® Wykonaj kilka manewrdw (3-5) za pomoca strzykawki o pojemnosci 3 Liréznych
przeptywow.

Sprawdz, czy wartosci parametrow FVC mieszcza sie w granicach
kalibracji, np. +/- 3% (+/- 0,09 L).

Jesli urzadzenie nie przejdzie kontroli kalibracji, wymagana jest nowa kalibracja
przez producenta. Przy normalnym uzytkowaniu zaleca sig sprawdzenie kalibracji
w ramach corocznej rutynowej konserwacji. Ta ustuga jest dostepna w placéwkach
opieki zdrowotnej lub w siedzibie producenta AioCare. Kontrola kalibracji jest
bezptatna. Klient pokrywa tylko koszt wysytki.

6.2. Zerowanie przeptywu

Ma na celu zwigkszenie doktadnosci pomiaru. Spirometr AioCare nalezy potozy¢
poziomo, zdala od Zrédet generujacych ruch powietrza, i wywotac funkcje zerowania
przeptywu w aplikacji mobilnej.

Zerowanie trwa 5 sekund i 0 jego postepie uzytkownik jest informowany poprzez
wizualna prezentacje na ekranie urzagdzenia mobilnego.



6.3. Spirometria dynamiczna

Pacjent oddycha przezfiltrantybakteryjny i tube przeptywowa. 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. [Schemat 2]

Przed badaniem nalezy odpoczac co najmniej 15 minut. Badanie spirometryczne
ze wzgledéw bezpieczenstwa (w obawie przed omdleniem) przeprowadzamy
zwykle w pozycji siedzacej.

Przed pomiarem do tuby przeptywowej dotaczamy filtr antybakteryjny (UWAGA:
w przypadku infekcji z kaszlem przy indywidualnym uzyciu urzadzenia i zawsze
przy zastosowaniu AioCare w warunkach ambulatoryjnych czy szpitalnych) oraz
zaktadamy zacisk na nos i po kilku spokojnych oddechach wykonujemy wolny,
najgtebszy wydech, po ktorym ma nastapi¢ mozliwie najszybszy i najgtebszy wdech.
Po nim nalezy wykonacjak najgtebszy gwattowny wydech kontynuowany mozliwie
jak najdtuzej.

Po uregulowaniu oddechu, nie wczesniej niz po 30 sekundach nalezy powto-
rzy¢ pomiar. Wymagane jest wykonanie co najmniej 3 poprawnych pomiaréw,
trwajacych co najmniej 6 sekund, a przy braku powtarzalnosci nie wiecej niz 8.
Pomiar krzywej przeptyw — objetos¢ nalezy wykonac poprawnie co najmniej 3 razy.
Sa one powtarzalne jesli dwie najwyzsze warto$ci FVC nie réznig sie miedzy soba
o wiecejniz 150 mLiréwniez dwie najwyzsze wartoéci FEV1 nie réznia sie miedzy
sobg o wiecej niz 150 mL. Wynikiem pomiaru sg wartosci maksymalne FEV1iFVC,

ktore nie musza by¢ uzyskane w tych samych prébach.
n

UWAGA: Nie powtarzaj testu spirometrycznego wiecej niz dwa razy
dziennie (16 przeptywoéw). Moze to powodowac fatszywe wyniki,
aw konsekwencji fatszywe wskazania do leczenia.

Instrukcja:

1. Pozycja:siedzenie pionowo, stopy ptasko na podtodze. Poluzuj obciste ubranie.

Jesli masz protezy, mozesz je wyjac. Uzyj najlepiej krzesta z podtokietnikiem.

Przygotuj urzadzenie AioCare, podtaczajac ustnik z filtrem antybakteryjnym.

Otworz aplikacje AioCare.

Wybierz ,Spirometria” z menu.

Umies$¢ urzadzenie AioCare na ptaskiej powierzchnii odczekaj 5 sekund,

az pojawi sie zerowanie urzadzenia. Zatéz klips na nos.

Kliknij start w aplikacji mobilnej, gdy bedziesz gotowy.

Wezkilka normalnych oddechéw przez ustnik. Ostatni oddech zakoricz wolnym

najgtebszym wydechem

8. Wezmaksymalny wdech.

9. Wykonaj maksymalny, silny wydech przez co najmniej 6 sekund

10. Umies¢ urzadzenie z boku i nacisnij ,stop” w aplikacji.

11. Powtdrz sekwencje 6-10 co najmniej 3 razy poprawnie z 8 mozliwych prob.

12. Jedlitestzostatprzeprowadzony prawidtowo, wynikizostang oznaczone zielonym
znakiem widocznym na ekranie urzadzenia mobilnego.

vos W

~ o

Manewr powinien spetniac kryteria korica testu (wydychanie powietrza przez
=6 s przy <25 ml wydychanego powietrza przez co najmniej 1 sekunde.



Badanie spirometryczne [Schemat 2]
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6.4. Badanie szczytowego przeptywu
wydechowego (PEF)

Pozycjonowanie: zwykle PEF jest mierzony stojaco.

® Przygotuj urzadzenie AioCare, podtaczajac ustnik z filtrem antybakteryjnym.

@ Otwodrz aplikacje AioCare .

@ Wybierz ,Pikflometria” zmenu.

@ Ustaw urzadzenie AioCare na ptaskiej powierzchniiodczekaj 5s nazerowanie przeptywu.

®Kliknij przycisk Start na urzadzeniu mobilnym, gdy bedziesz gotowy.

® Nabierz powietrza i wydmuchnij je szybko i mocno, z wargami zamknigtymi
wokot ustnika.

@ Powtorz sekwencje ® jeszcze 2 razy.

Jeslitest zostat przeprowadzony prawidtowo, wyniki beda widoczne na ekranie
urzadzenia mobilnego.

6.5. Badanie pulsu (HR] i saturacji (SpO,)

® Ogrzej swoje palce, jesli s zimne. Je$li masz pomalowane paznokcie, najlepiej
zmyj lakier przed wykonaniem pomiaru.

@ Otworz aplikacje AioCare.

® Wybierz "Pulsoksymetria" z menu.

@Kliknij przycisk Start na urzadzeniu mobilnym, gdy bedziesz gotowy.

® Przyt6z palec do miernika tetna (bez wywierania duzego nacisku) catkowicie
zastaniajac $wiecacg, czerwona diode.
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® Utrzymuj nieruchomo palec na mierniku przez 10 sekund.
@ Jesli pomiar zostat przeprowadzony prawidtowo, wynik sredniego pulsu i SpO2
bedzie widoczny na ekranie urzadzenia mobilnego.

7. Obstuga urzadzenia
7.1. Przygotowanie urzadzenia AioCare do pracy

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

@ Upewnij sie, ze system zawiera wszystkie elementy (modut pomiarowy, uchwyt
tuby przeptywowej, rurka przeptywowa, ustnik oraz filtr antybakteryjny).

@ Pobierz aplikacje AioCare ze sklepu Apple App Store lub Google i zainstaluj jg
zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie urzadzenia mobilnego.

® Wiacz AioCare uzywajac przycisku ON/OFF.

@® Sparujurzadzenie zaplikacja AioCare: w aplikacji wybierz "Pofacz" i wybierznumer
modelu urzadzenia, z ktérym chcesz sig sparowac.

® Sprawdz poziom natadowania baterii urzadzenia (mozna to zrobi¢ za pomocg
aplikacji).

® Podtacz tube przeptywowa do modutu pomiarowego.

@ Przymocuj ustnik do tuby przeptywowe;j.

Postepuj dalej zgodnie z instrukcjami w aplikacji.



Przygotowanie urzadzenia AioCare do pracy [Schemat 3]

Upewnij sig, ze posiadasz wszystkie
potrzebne elementy systemu.

O (O
2

Potacz tube pomiarowa z filtrem
antybakteryjnym

Sprawdz status natadowania baterii
urzadzenia

Wiacz urzadzenie przyciskiem ON/OFF

Potacz tube pomiarowg zmodutem
pomiarowym

Pobierz aplikacje na swoj telefon
i zainstaluj



7.2. Komunikacja pomiedzy urzagdzeniem AioCare
a uzytkownikiem

Spirometr AioCare komunikuje sie zurzadzeniem mobilnym za pomoca technologii
Bluetooth 4.0 (BLE). Wiadomosci sg wyswietlane w aplikacji mobilnej na ekranie
smartfona. Dodatkowo na urzadzeniu AioCare znajduja sie diody LED. Sa to diody
LED monochromatyczne koloru niebieskiego.

Znaczenie komunikatow LED:

Jednorazowe miganie wszystkich diod
jeden po drugim 0 360° do momentu,
gdy $wiatto bedzie stabilne

Uruchamianie urzadzenia

" - - Parowanie urzadzenia AioCare ze
Diody migaja sekwencyjnie w cyklu kofowym smartfonem

T - . Transmisja danych Bluetooth®
Wszystkie diody LED migaja ptynnie SR s
Niski poziom baterii - podfacz do

Migaja 428 diod #rédta zasilania

Zapalanie sie kolejnych diod LED podczas tadowania:
0-12%: miganie wszystkich diod (0 swieci + 1 miga)
13-24%: 1 dioda $wieci (1 $wieci + 1 miga)

25-37%: 2 diody $wieca (2 Swieca + 1 miga)

Reprezentacja poziomu
natadowania baterii
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38-49%: 3 diody $wieca (3 Swieca + 1 miga)
50-61%: 4 diody swieca (4 $wieca + 1 miga)
62-74%: 5 diod $wieci (5 Swieci + 1 miga)
75-86%: 6 diod Swieci (6 $wieci + 1 miga)
87-94%: 7 diod $wieci (7 $wieci + 1 miga)
95-100%: 8 diod $wieci (-)

Reprezentacja poziomu
natadowania baterii

7.3. Wymagania sprzetowe i softwarowe
dla urzadzenia mobilnego

Obstuga spirometru AioCare odbywa sie poprzez aplikacje AioCare na systemy iOS
i Android. Aplikacje dostepne s3 w Apple App Store i Google Play.

Aplikacje dziatajg minimalnie na wersjach iOS 9.0+ i Android API 21+ (5.0). Komu-
nikacja spirometr AioCare — Aplikacje odbywa sie poprzez potaczenie Bluetooth®
4.0 (BT LE). W taka wersje modutu musza by¢ wyposazone urzadzenia mobilne,
na ktorych bedg instalowane aplikacje.

Wersja iPhona to minimum iPhone 5S. Nie rekomendujemy korzystania z aplikacji
na tabletachiiPadach.



Komunikacja pomigdzy urzadzeniem AioCare a uzytkownikiem [Schemat 4]

Pojedyncze zapalenie diod, jedna
po drugiej, 360 stopni, do zapalenia
wszystkich: urzadzenie jest gotowe
do uzycia,

Diody migaja sekwencyjnie

w cyklu kotowym, az do zapalenia
wszystkich: synchronizacja
urzadzenia ze smartphonem.

@ =

e
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Wszystkie diody migaja ptynnie:
transmisja danych poprzez modut
Bluetooth® podczas wykonywania
pomiaréw.

4z 8 diod migaja: niski poziom
baterii (podtacz zasilanie)
Dodatkowa 5 dioda miga:
urzadzenie w stanie tadowania -
status natadowania urzadzenia.



7.4. Instalacja aplikacji [schemat5] Rcan

POBIERZ Z
” Google Play

2 Pobierzw
@& App Store

Znajdz ikone sklepu App Store Kliknij ikong App Store lub Google Play Kliknij ,Zainstaluj” zeby pobrac aplikacje
lub Google Play na swoim smartfonie. iwyszukaj aplikacje o nazwie AioCare. izainstalowac ja na swoim telefonie.
Wybierz wersje aplikacji: AioCare Doctor - dla Lekarza Po poprawnej instalacji kliknij przycisk ,otworz".

lub AioCare Patient - dla Pacjenta



7.5. Pierwsze uruchomienie aplikacji

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

Uzytkownik powinien skontaktowac sie
zwytworca w przypadku koniecznosci
porady w zakresie instalowania,
uzywania, jak réwniez w celu poinformo-
wania o niespodziewanym dziataniu lub
zdarzeniu.

Logowanie

Jesliuzytkownik posiadajuz konto, korzystajac z przy-
cisku ,Zaloguj” moze zalogowac sie podajac przydzie-
lony ID oraz hasto otrzymane od lekarza.

Ekran gtéwny aplikacji Pacjent

Na ekranie gtéwnym uzytkownik ma dostep do naste-

pujacych funkcjonalnosci:

® Przycisk otwierajacy gtéwne menu aplikacji,
w ktérym znajduja sie:
Przycisk rozpoczynajacy badanie
spirometryczne, Dziennik, Statystyka,
Moje urzadzenie, Moj profil, Pomoc, Sklep,
Ustawienia, O nas

@ Powitanie uzytkownika

® Ikona potaczenia z urzadzeniem

@ Przycisk rozpoczynajacy badanie
spirometryczne

® Wynik ostatniego pomiaru
spirometrycznego

® Informacje na temat warunkéw
atmosferycznych: cisnienia,
temperatury oraz wilgotnosci.

@ Przycisk prowadzacy do Dziennika

Przycisk prowadzacy do Statystyk

16:36

R 648

Witaj, Adam, mito Cie widzie¢  ((+))

(4) ZACZNI

®

Ostatnie wyniki

J"[’ , FEV1

®

3,561

C N
@ DZIENNIK )
< / \

STATYSTYKI
>

[Schemat 6]



Ekran gtéwny aplikacji Lekarz
Na ekranie gtéwnym uzytkownik ma dostep do naste-
pujacych funkcjonalnosci:
® Przycisk otwierajacy gtéwne menu aplikacji,
w ktérym znajduja sie:
« Przyciski rozpoczynajace badania,
- Moje urzadzenie,
« Mgj profil,
«Pomoc,
«Sklep,
« Ustawienia,
«Onas
@ Data
® lkona potaczenia z urzadzeniem oraz
ikona powiadomien
@ Przyciski rozpoczynajace badania
® Karta pacjenta wraz z wynikami ostatniego
badania
® Przycisk dodania nowej karty pacjenta
@ Przycisk wyszukiwania
Przycisk czatu do rozmowy z pacjentem

16:36 Rcad

Wednesday | 18.11.2020 8

®

(ﬁb FEV1/FVC 0’50

FEV1  1470| | FVC 295
USBINCW] ¢ ADDPATIENT
[Schemat 7]

Wykonywanie badania [Schemat 8]

® Badanie spirometryczne rozpoczyna sie poprzez
nacisniecie przycisku ,Start” na ekranie gtéwnym.
Prowadzi on do ekranu badania. Nalezy upewni¢ sie, ze
urzadzenie zostato podtaczoneisparowane zaplikacja
anastepnie wykonac zerowanie przeptywu.

@ Wkolejnym kroku zaprezentowany jest ekran przy-
gotowania do pomiaru. Przygotuj spirometr, filtriklips
na nos. Kiedy pacjent jest gotowy nalezy nacisna¢
przycisk ,Start”.

® Nastepnie zaprezentowany jest ekran pomiaru ,na
zywo" pokazujacy wizualizacje iwykres przeptywu
w trybie rzeczywistym.

@ Zakoriczenie pomiaru odbywa sie poprzez uzycie
przycisku ,Stop”.
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16:36 R 464

Zerowanie przeptywu | Co to jest? X

Spirometria

Krok @: Widok dla aplikacji w wersji Patient
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Spirometria X

Krok ®: Widok dla aplikacji w wersji Patient
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® Widok dla aplikacji w wersji Doctor

16:36 Ncai

Spirometria X

06
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Wyniki pomiaru

Na pierwszym ekranie pojawia sie interpre-
tacja wynikéw, a ponizej prezentowane sa
wszystkie mierzone parametry spirome-
tryczne. Wyniki pomiaru moga zostaé
zapisane lub odrzucone po nacisnieciu
odpowiedniego przycisku na ekranie. Jezeli
pomiar zostat wykonany nieprawidtowo,
aplikacja wskazuje btad w lewym gérnym
rogu ekranu i zaznacza niepoprawno$¢
badania.

Widok dla wersji Patient

Widok dla wersji Doctor

16:36 R4cad

Spirometria
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i FEV 1

4,761

Ceoa | 454
\' I |

16:36 Nl

Spirometria

IH{ FEV1/FVC 0.79

oe




8. Konserwacja spirometru AioCare
8.1. Wskazéwki eksploatacyjne
- Testy i bezpieczenstwo

AioCare poddano testom przez niezalezne laboratorium, ktére potwierdza zgod-
no$¢ wyrobu zeuropejska norma bezpieczeristwa elektrycznegoido uzytkowania
domowego (norma EN 60601-1i EN 60601-11) oraz gwarantuje zgodno$¢ z wymo-
gami kompatybilnosci elektromagnetycznej okreslonymi przez europejska norme
EN 60601-1-2.

AioCare jest stale kontrolowany podczas cyklu produkgji, co zapewnia spetnienie
poziomoéw bezpieczenstwa i standardéw jakosci ustalonych w Dyrektywie Rady
93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych.

Bezpieczeristwo oraz prawidt dziatanie urzadzeniamoze by¢ zapew-
nionejedynie wtedy, gdy uzytkownik stosuje si¢ do wszystkich istotnych
zasad i przepisow bezpieczenstwa.

Wytworca nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane przez niestoso-
wanie sie uzytkownika do instrukgji. Urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie jako
spirometr, z wykorzystaniem tylko oryginalnych czesci zamiennych i akcesoriow.

Niestosowanie si¢ do niniejszego ostrzezenia moze skutkowac uszkodzeniem urza-
dzenia, nieprawidtowym pomiarem oraz utratg gwarancji.

8.2. Utrzymanie
8.2.1. Ogodlne informacje o ponownym przetwarzaniu

Urzadzenie AioCare sktada sig z trzech gtéwnych czesci:
« Modut pomiarowy

« Uchwyt tuby

« Tuba przeptywowa

Aby unikna¢ uszkodzenia modutu pomiarowego urzadzenia AioCare,
przed rozpoczeciem procesu czyszczenia i dezynfekcji nalezy odtaczy¢
tube przeptywowa i uchwyt tuby przeptywowej!

Wszystkie operacje opisane w tej instrukcji powinny by¢ przeprowadzane z duzg
ostroznoscia. Niezastosowanie sie do zalecen tej instrukcji moze prowadzi¢ do
btednych odczytéw z urzadzenia lub do niewtasciwych interpretacji wynikéw
przeprowadzonych badan.

Aby unikna¢ nieprawidtowego dziatania lub uszkodzenia, nie nalezy pozwalac na
dostanie sie kurzu ani ciat obcych do tuby przeptywowej. Obecnos¢ ciat obcych
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(takich jak wtosy, $lina itp.) wewnatrz tuby przeptywowej moze zagrozi¢ dokfad-
nosci odczytow. Wszelkie modyfikacje, regulacje, naprawy i rekonfiguracje musza
by¢ wykonywane przez producenta lub personel upowazniony przez producenta.

8.2.2. Codzienne utrzymanie

Urzadzenia AioCare wymagaja niewielkiej konserwacji. Okresowo:

« Oczyscisprawdz czystosc tuby przeptywowej wielokrotnego uzytku,

« Wymien tube przeptywowa, gdy zmienita swoje wtasciwosci (uszkodzeniame
chaniczne, takie jak zadrapania, pekniecia, brud niemozliwy do wyczyszczenia),

« Wyczys¢ modut pomiarowy za pomoca Sciereczki do czyszczeniazzalecanym
Srodkiem czystosci. W przypadku problemow nie podejmuj samodzielnych
préb naprawy.

Ustawienie konfigurowalnych parametréw musi by¢ wykonane przez wykwalifiko-
wany personel. W przypadku nieprawidtowych ustawieri urzadzenia moze istnie¢
ryzyko uzytkowania dla pacjenta.

8.2.3. Procedura czyszczenia i dezynfekcji do wielokrotnego uzytku
miedzy pacjentami (warunki osrodka zdrowia)

Aby zachowac funkcjonalnos¢ urzadzenia, zapewni¢ doktadno$¢ pomiaréw i zapobiec
zanieczyszczeniu krzyzowemu, zawsze utrzymuj urzadzenie w czystosci. Podczas
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wykonywania pomiaréw zawsze uzywaj jednorazowego filtra antybakteryjnego.
Jezeliurzadzenie jest uzywane bez filtra, istnieje ryzyko zanieczyszczenia kanatéw
pomiarowych, w wyniku czego mozna uzyskac niedoktadne pomiary. Jesli urza-
dzenie jest uzywane przezkilku pacjentéw, filtr musi by¢ uzywany w celu unikniecia
zanieczyszczenia krzyzowego.

Zawsze nalezy stosowac filtry biokompatybilne aby uniknaé probleméw - materiaty
nieodpowiednie moga spowodowac uszkodzenia urzadzenie i zaktoca¢ doktadnosé
odczytéw. Urzadzenie moze by¢ uzywane z réznymi typami filtréw, odpowiednio
certyfikowanymi, o $rednicy 30 mm. Filtry to prosty sposéb zapewnienia ochrony
przed zanieczyszczeniem krzyzowym, zaréwno dla bezpieczeristwa pacjenta, jak
i operatora, bez uszczerbku dla wydajnosci systemu AioCare.

Vyaire MicroGard® 11 510 (K) Vitalograph ECO Bacterial Viral Filters (BVF)



8.2.3.1. Czyszczenie i kontrola tuby przeptywowej

Srodek czyszczacy: PDI Sani-Cloth AF3 Germicidal Dispipeable Wipe Ready-to-Use
(RTU) (rejestracja EPA 9480-9). Temperatura kontaktu: od 20 do 25°C.

Tuba przeptywowa i uchwyt tuby musza by¢ czyszczone przy kazdej
zmianie pacjenta, tj. przed uzyciem przez kolejnego pacjenta!

Proste czyszczenie przed kazdym uzyciem zapewni zachowanie wtasciwosci tuby
oraz prawidtowe wyniki pomiaréw.

® Aby wyczyscic tube przeptywowa, wyjmij ja zmodutu pomiarowego, naciskajac
miejsce nad otworem USBi delikatnie pociagajac. Aby utatwi¢ wyjmowanie, mozesz
delikatnie popchnaé uchwyt tuby palcem. Aby odtaczy¢ tube przeptywowa od
uchwytu, delikatnie pociaggnij [Schemat 9].

Po odtaczeniu uchwytu tuby od modutu pomiarowego, modut pomiarowy nalezy
wyczysci¢ za pomoca Sciereczek bezalkoholowych do czyszczenia i dezynfekgji
urzadzen medycznych. AioCare zaleca stosowanie bakteriobojczej chusteczki
jednorazowej SaniCloth AF3, ktéra zostata zatwierdzona na urzadzeniu.

Uzywajac jednorazowej chusteczki bakteriobdjczej Sani-Cloth AF3, przecieraj tam
iz powrotem w poprzek obszaru testowego pokrycia powierzchni, rownolegle do

szwow, az do usuniecia widocznych zabrudzen. Po wstepnym usunieciu zanie-
czyszczen, sprawdz uchwyt pod katem pozostatych zanieczyszczen. Jesli obecne
sa widoczne zabrudzenia, uzyj nowej $ciereczki jednorazowego uzytku, powtarzaj
proces wycierania, az widoczne zabrudzenia zostana usuniete.

Po usunieciu resztek brudu uzyj nowej jednorazowej Sciereczki i przetrzyj nia cate
elementy obudowy w przéd i w tyt dwa razy w poprzek.

@ W przypadku widocznych zanieczyszczen w tubie przeptywowej, zalecane jest,
aby doktadnie usunac je za pomoca szczotki po ptukaniu. Nastepnie wyczys¢ tube
przeptywowa biezaca woda. Pozostawic tube do wyschnigecia na 5 minut.

® Wyczyscic¢ uchwyt tuby pod biezacg woda z delikatnym mydtem, jesli zauwazysz
widoczny brud na powierzchni. Jesli brud jest nadal widoczny, kontynuuj czyszczenie,
az do catkowitego usuniecia.

® Oczyszczone i wysuszone czesci: przeczytaj uwaznie punkt 8.2.3.2. Metody
dezynfekgji w przypadku wielokrotnego uzytku przez wielu pacjentow.

® Sprawdzanie poprawnosci funkcji pomiarowej: wiacz AioCare i postepuj tak, jakbys
chciatwykonac test spirometryczny. Wez urzadzenie w jedna reke i powoli przesun
jezprawej do lewejiodwrotnie, aby powietrze przechodzito przeztube. Jesli zauwa-
zysz ruch diagramu w aplikacji mobilnej, urzadzenie dziata i jest gotowe do pracy.
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Czyszczenie tuby przeptywowej [Schemat 9]
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8.2.3.2. Metody dezynfekcji w przypadku wielokrotnego uzytku
przez wielu pacjentow

Nie sterylizowac za pomoca promieniowania ani pary.

Srodek dezynfekujacy:

1. Ecolab OxyCide Codzienny srodek dezynfekujacy (rejestracja EPA nr 1677-237).

2. PDI Sani-Cloth AF3 bakteriobdjcze jednorazowe chusteczki gotowe do uzycia
(RTU) (rejestracja EPA 9480-9).

Temperatura:od 20 do 25°C.

® Uchwyt tuby przeptywowej i tube przeptywowa nalezy recznie wyczysci¢
izdezynfekowac przezzanurzenie w Srodku dezynfekujacym. Zalecasig, aby srodek
miat wtasciwosci B, F (drozdze) i V (wirus otoczkowy). Zaleca sig, aby produkt miat
neutralne pH.

« Metoda 1[Schemat 10]

1. Odtaczona od modutu pomiarowego tube nalezy wyczysci¢ z uzyciem
jednorazowej chusteczki SaniCloth AF3.

2. Przygotuj pojemnik z 5 | zimnej wody. Rozciericz sSrodek dezynfekujacy OxyCide
w stosunku 1:43 w wodzie z kranu, zamieszaj i pozostaw na 15 minut. Po tym
czasie ponownie wymieszaj i umies¢ tube przeptywowa i uchwyt tuby
w pojemniku na 15 minut.

w

Po 15 minutach usun i sptucz woda (zalecana jest woda dejonizowana).
Pozostaw do wyschnigcia na 15 minut lub przedmuchaj sprezonym powietrzem
medycznym przez 1 minute.
. Tuba przeptywowaiuchwyttuby powinny zosta¢ ponownie potaczone zmodutem
pomiarowym urzadzenia. Spirometr jest gotowy do ponownego uzycia
po wiozeniu nowego filtra przeciwbakteryjnego.
6. Sprawdzanie poprawnosci funkcji pomiarowej: wiacz AioCare i postepuj tak,
jakbys chciatwykonad test spirometryczny. Wez urzadzenie w jedna reke i powoli
przesurijez prawej do lewej i odwrotnie, aby powietrze przechodzito przeztube.
Jesdlizauwazyszruch diagramu w aplikacji mobilnej, urzadzenie dziataijest gotowe
do pracy.

>

O]

Metoda 2 [Schemat 11]

Sprzet uzywany do czyszczenia / dezynfekcji powinien spetnia¢ wyma-
ganianormy SO 15883-1: Myjnie-dezynfektory — Czes¢ 1: 0gélne wyma-
gania, warunkiidefinicjeoraztesty. Zawszepostqpujzgodmezewskazow-
kamiiprocedurami dotyczacymidezynfekcjizaktado iekizdre j

Wyrdéb medyczny jest produktem termostabilnym, zalecany poziom dezynfekcji to
A0600. Zaleca sie stosowanie wody dejonizowanejaz do fazy dezynfekcji termicznej.
Jako $rodek czyszczacy zaleca sig stosowanie neodisher MediClean Forte Dopusz-
czalne jest stosowanie Srodkdw ptuczacych, np. Neodisher MediKlar.
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Czyszczenie tuby przeptywowej - metoda 1 [Schemat 10]
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Zalecany program:

. Wstepne ptukanie zimng woda przez 2 minuty

. Czysci¢ za pomoca neodisher MediClean Forte 5 ml/L 55 stopni Celsjusza, przez
10 minut

. Optucz (1) zimng woda

. Optucz (2) woda dejonizowana

Dezynfekcjatermicznaw 90 stopniach Celsjusza przez5 minut, woda dejonizowana

+ neodisher MediKlar 0,5 ml/I

Suszy¢ w 90°C przez 15:00 minut

[

v oA w

o

Tuba przeptywowa i uchwyt tuby powinny zosta¢ ponownie potaczone zmodutem
pomiarowym urzgdzenia. Spirometr jest gotowy do ponownego uzycia po wtozeniu
nowego filtra przeciwbakteryjnego.

Wielokrotna dezynfekcja termiczna tuby przeptywowej moze powo-
dowac widoczne zmiany w strukturze materiatu (zmetnienie mate-
riatu). Nie pogarsza to wasciwoscitechnicznych produktu aniwynikow
pomiaréw. Preferowana metoda dezynfekcji jest zanurzenie w Srodku
dezynfekujacym. Przeprowadzony proces odkazania jest skuteczny
i nie wptywa na uszkodzenie urzadzenia.

Jeslina koricu etapu czyszczenia okaze sig, ze urzadzenie nie jest wizualnie czyste,
nalezy powtérzy¢ odpowiednie poprzednie etapy czyszczenia lub bezpiecznie

zutylizowac urzadzenie w najblizszym miejscu usuwania sprzetu medycznego.
Jesli postepujesz zgodnie z instrukcjg czyszczenia, ale urzadzenie nie dziata
po procesie czyszczenia, skontaktuj sie z producentem.

Jesli masz dodatkowe pytania dotyczace czyszczenia, dezynfekgji lub ponownego
przetwarzania, skontaktuj sie zzespotem Healthup: info@AioCare.com lub zadzwor
+48798545240.

8.2.3.3. Procedura czyszczenia urzadzenia uzywanego przez 1 pacjenta
(uzytkowanie domowe)

Aby zachowac czystos¢ mikrobiologiczna i doktadne pomiary, wazne jest utrzy-
manie urzadzenia w czystosci. Zaleca sig, aby zawsze wykonywac pomiary przy
uzyciufiltrajednorazowego. Je$li urzadzenie jest uzywane bezfiltra, istnieje ryzyko
zanieczyszczenia kanatéw pomiarowych, w wyniku czego mozna uzyskac niedo-
ktadne pomiary. Jesli z urzadzenia korzysta tylko jeden pacjent w domu, nie ma
ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego, ale zaleca sie stosowanie filtra anty-
bakteryjnego w celu utrzymania urzadzenia w czystosci.

Zawsze uzywaj biokompatybilnych filtréw, zatwierdzonych przez odpowiednie
organy, aby unikna¢ probleméw - nieodpowiednie materiaty moga spowodowac
nieprawidtowe dziatanie urzadzeniai pogorszy¢ doktadnos¢ odczytow. Urzadzenie
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Czyszczenie tuby przeptywowej - metoda 2 [Schemat 11]
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moze by¢ uzywane z wszelkiego rodzaju filtrami, zarejestrowanymi przez odpo-
wiednie urzedy, o $rednicy 30 mm.

FiltrVyaire MicroGard® 11 (510 (K): K111408) lub Vitalograph ECO Bacterial Viral Filters
(BVF) CE 0086, Art, number: 2820/28501) zostat przetestowany ze spirometrem
AioCare i zaleca sie jego stosowanie z urzadzeniem jako bezpieczne.

Vyaire MicroGard® 11 510 (K) Vitalograph ECO Bacterial Viral Filters (BVF)

8.2.3.4. Procedura czyszczenia

- Srodek czyszczacy: PDI Sani-Cloth AF3 Germicidal Dispipeable Wipe Ready-to-Use
(RTU) (rejestracja EPA 9480-9).

« Mydto.

« Woda zkranu.

Temperatura kontaktu: od 20 do 25°C.

@ Aby wyczyscic tube przeptywowa, wyjmij ja zmodutu pomiarowego, naciskajac
miejsce nad otworem USBi delikatnie pociggajac. Aby utatwi¢ wyjmowanie, mozesz
delikatnie popchnac uchwyt tuby palcem. Aby odtaczy¢ tube przeptywowa od
uchwytu, delikatnie pociagnij [Schemat 12]

Po odtaczeniu uchwytu tuby od modutu pomiarowego, modut pomiarowy nalezy
wyczysci¢ za pomoca Sciereczek bezalkoholowych do czyszczenia i dezynfekgji
urzadzen medycznych.

AioCare zaleca stosowanie bakteriobdjczej chusteczkijednorazowej SaniCloth AF3,
ktéra zostata zatwierdzona na urzadzeniu.

Uzywajac jednorazowej chusteczki bakteriobodjczej Sani-Cloth AF3, przecieraj tam
izpowrotem w poprzek obszaru testowego pokrycia powierzchni, réwnolegle do
szwow, az do usuniecia widocznych zabrudzen. Po wstepnym usunieciu zanie-
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czyszczen, sprawdz uchwyt pod katem pozostatych zanieczyszczen. Jesli obecne
sa widoczne zabrudzenia, uzyj nowej Sciereczki jednorazowego uzytku, powtarzaj
proces wycierania, azwidoczne zabrudzenia zostana usuniete. Po usunieciu resztek
brudu uzyj nowej jednorazowej sciereczki i przetrzyj nia cate elementy obudowy
w przéd i w tyt dwa razy w poprzek.

@ W przypadku widocznych zanieczyszczen w tubie przeptywowej, zalecane jest,
aby doktadnie usunac je za pomoca szczotki po ptukaniu. Nastepnie wyczysé tube
przeptywowa biezaca woda. Pozostawic tube do wyschniecia na 5 minut.

® Wyczysci¢ uchwyt tuby pod biezacg woda z delikatnym mydtem, jesli zauwazysz
widoczny brud na powierzchni. Jesli brud jest nadal widoczny, kontynuuj czyszczenie,
az do catkowitego usuniecia.

@ Po zakoriczeniu procesu czyszczenia pozostaw czesci do wyschnigcia na 15 minut.

® Rurke przeptywowa i uchwyt rurki nalezy podtaczy¢ z powrotem do modutu
pomiarowego urzadzenia. Spirometr jest gotowy do ponownego uzycia.

® Sprawdzanie poprawnosci funkcji pomiarowej: wiacz AioCare i postepuj tak, jakbys
chciatwykonac test spirometryczny. Wez urzadzenie w jedna reke i powoli przesun
jezprawejdolewejiodwrotnie, aby powietrze przechodzito przez tube. Jesli zauwa-
zysz ruch diagramu w aplikacji mobilnej, urzadzenie dziata i jest gotowe do pracy.

« Jedlina koricu etapu czyszczenia okaze sie, ze urzadzenie nie jest wizualnie czyste,
nalezy powtérzy¢ odpowiednie poprzednie etapy czyszczenia lub bezpiecznie
zutylizowac urzadzenie w najblizszym miejscu usuwania sprzetu medycznego.

« Jesli postepujesz zgodnie zinstrukcja czyszczenia, ale urzadzenie nie dziata po
procesie czyszczenia, skontaktuj sie z producentem.

« Je$limasz dodatkowe pytania dotyczace czyszczenia, dezynfekgji lub ponownego
przetwarzania, skontaktuj sie zzespotem Healthup: info@AioCare.com lub zadzwor
+48798545240.

9. Zasilanie

Spirometr AioCare zasilany z akumulatora LiPo 3,7 V, umieszczonego w obudowie
modutu pomiarowego, o pojemnosci 300mAh. W petni natadowany akumulator
wystarcza na 5,5-6 h ciagtej pracy. O stanie akumulatora uzytkownik informowany
jest w aplikacji mobilnej lub za pomoca komunikatéw swietlnych diod LED na
obudowie urzadzenia. Zapalenie si¢ 4 z 8 diod sygnalizuje niski stan natadowania
akumulatorkéw. Nalezy wéwczas w ciagu kilku minut zakoriczy¢ wykonywanie
badar i natadowac urzadzenie przy uzyciu dotaczonego kabla USB podtaczonego
do dowolnego urzadzenia typu PC/Mac.
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9.1. Obstuga zasilania spirometru AioCare
Modut pomiarowy ma 2 funkcje tadowania:
1. Przewodowe, poprzez kabel USB

tadownie akumulatora nalezy przeprowadzi¢ w oparciu o wbudowany uktad tado-
wania, ktéry zabezpiecza ja przed uszkodzeniem w czasie tadowania i zapewnia jej
dtuga zywotnos¢. Aby rozpoczaé fadowanie nalezy podtaczyc przewdd zasilajacy USB
zjednej strony do gniazdatadowaniaw obudowie modutu pomiarowego, azdrugiej
strony do dowolnego Zrédta pradu PC/Mac, ktéry jest podtaczony do sieci 230V.
Spowoduje to zaswiecenie diod na obudowie urzadzenia, sygnalizujace poprawny
proces tadowania. W trakcie tadowania modutu pomiarowego funkcje spirometru
sq roztaczone, nie mozna wykonywac badan (aparatu nie da sie wiaczy¢ klawiszem
‘ON/OFF’). Dla petnego natadowania akumulatora proces tadowania powinien
trwac 3,5 godziny. Petne natadowanie sygnalizuje ponowne zaswiecenie 8 z8 diod.

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

tadownie akumulatora nalezy przeprowadzi¢ w oparciu o wbudowany uktad tado-
wania, ktéry zabezpiecza ja przed uszkodzeniem w czasie tadowania i zapewnia jej
dtuga zywotnos$¢. Aby rozpocza¢ tadowanie za pomoca technologii NFC, nalezy
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odpia¢ od modutu pomiarowego tube przeptywowa. Nastepnie modut pomiarowy
nalezy potozy¢ strong bez przyciskéw natadowarce NFC. Spowoduje to zaswiecenie
diod na obudowie urzadzenia, sygnalizujace poprawny proces tadowania. W trakcie
fadowania modutu pomiarowego funkcje spirometru sa roztaczone, nie mozna
wykonywac badarn - urzadzenia nie da sie wtaczy¢ klawiszem ‘ON/OFF’.

Dla petnego natadowania akumulatora proces tadowania powinien trwac 3,5 godziny.
Czastadowania zaleze¢ moze od mocy zastosowanej tadowarki. Petne natadowanie
sygnalizuje ponowne zaswiecenie 8 z 8 diod.

Do zasilania urzadzenia nalezy uzywac jedynie powyzszych urzadzen
wskazanych przez wytwoérce, aby nie doprowadzi¢ do uszkodzenia
urzadzenia.

Podczas standardowej pracy diody wskazujq poziom natadowania
baterii zgodnie z ponizszym modelem:

0-12% migajace diody 62-74% 5 diod jest wiaczonych
13-24% 1 dioda jest wtaczona 75-86% 6 diod jest wiaczonych
25-37% 2 diody s wtaczone 87-94% 7 diod jest wiaczonych
38-49% 3 diody sa wiaczone 95-100% 8diod jest wiaczonych
50-61% 4 diody sg wtaczone



Podczas tadowania diody informuja o aktualnym poziomie baterii tadowanie urzadzenia [Schemat 13]
zgodnie z ponizszym modelem:

0-12% migotanie 1 diody 62-74% 5 diod jest wtaczonych
13-24% 1 dioda jest wiaczona + 1 migotanie

+ 1 migotanie 75-86% 6 diod jest wtaczonych
25-37% 2 diody sa wiaczone + 1 migotanie

+ 1 migotanie 87-99% 7 diod jest wtaczonych
38-49% 3 diody sa wiaczone + 1 migotanie

+ 1 migotanie 100% 8diod jest wtaczonych

50-61% 4 diody sg wtaczone
+ 1 migotanie

Jak tadowac:

® Wylacz urzadzenie za pomoca przycisku ON / OFF, nacisnij przycisk przez
1 sekunde. Przycisk nie wylaczy urzadzenia, gdy jest tadowane przewodowo lub
bezprzewodowo.

® Zdejmij ostone gniazda USB

® Podtacz kabel micro USB dotaczony do urzadzenia do gniazda micro USB
w AioCareipodtaczdo zrodta energii (dowolnego portu USB), diody na gérze AioCare
powinny migac pokazujac aktualny poziom natadowania baterii

@ Kiedy urzadzenie zostanie w petni natadowane, wowczas wiacza sie 8 diod




9.2. Wymiana akumulatora
Akumulator nie podlega wymianie.

Wymiana akumulatora na wtasna reke moze skutkowac:

« uszkodzeniem modutu pomiarowego

« wybuchem lub zapaleniem akumulatora

« zniszczeniem akumulatora

« porazeniem pradem

« poparzeniem

« utrata gwarancji na cato$¢ systemu spirometrycznego AioCare

Zywotnos¢ akumulatora zaplanowanajest na 500 petnych cyklitadowania lub 1 rok
ciagtego, 6 godzinnego uzytkowania dziennie.

Po przekroczeniu tej liczby, efektywnos¢ akumulatora moze spas¢ do 60% jego
Zzywotnosci. Bedzie skutkowato to szybszym roztadowywaniem akumulatora.

Zywotno$¢ akumulatora przez producenta przewidywanajest na2 lataiwarunkuje
przydatno$¢ urzadzenia do uzycia.

Po uptywie 2 lat od momentu rozpoczecia uzytkowania system AioCare stosowany
jest na wytaczng odpowiedzialnos¢ uzytkownika.
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10. Utylizacja

Nieprzydatne badZ nienadajace sie do naprawy urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie
z przepisami obowigzujacymi w danym kraju. Nie nalezy umieszczac zuzytych
urzadzen badz baterii w zwyktych pojemnikach na odpady. W tym celu nalezy
skontaktowac sie z firma zajmujaca sie recyklingiem. Urzadzenie mozna przekaza¢
wytworcy, dystrybutorowi lub firmie zajmujacej sie recyklingiem. W przypadku
uszkodzenia akumulatora znajdujacego sie wewnatrz urzadzenia, wyréb nalezy
w catosci odestac do wytworcy.

11. Gwarancja
Urzadzenie objete jest dwuletnim okresem gwarangji.

Gwarancja nie obejmuje szkéd powstatych na skutek uzytkowania urzadzenia
niezgodnie zinstrukcjg uzytkowania, niewfasciwego zastosowania urzadzenia lub
nieprzestrzegania warunkéw bezpieczenstwa i ostrzezen zawartych w niniejszej
instrukcji w punkcie 5.1.

Naprawa lub wymiana opisana w niniejszej gwarancji dotyczy towaréw zwracanych
na koszt klientéw do naszych autoryzowanych serwiséw. Aby uzyskac szczegétowe
informacje na temat serwiséw w swoim kraju, skontaktuj sie z lokalnym dostawca



lub producentem. Klient ponosi odpowiedzialnos¢ za wszelkie koszty transportu,
odprawy celne i dostawy dotyczace towaréw uszkodzonych.

12. Srodowisko pracy

Optymalna temperatura otoczenia

5 B 0d +15do +40°C
do wykonywania pomiaru:

Warunki przechowywania 0d-25°C do +70°C, wilgotnos¢ 30-70%

Warunki pracy urzadzenia 0d +15°C do +40°C, wilgotnosc <70%

13. Usterki i wadliwe dziatanie

W razie jakiegokolwiek wadliwego dziatania, zauwazonego defektu, pogorszenia
wiasciwosci lub dziatania wyrobu, jak réwniez nieprawidtowo$¢ w jego oznako-
waniu lub instrukcji uzywania, ktére moga lub mogty doprowadzi¢ do $mierci
lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika wyrobu,
uzytkownik powinien natychmiast przerwac korzystanie z wyrobu i skontaktowa¢
sie z wytworcg droga mailowa lub telefoniczng, w celu przekazania opisu wady
i otrzymania niezbednych instrukgji dalszego postepowania z wyrobem.

14. Informacje o zgodnosci z FCC USA

To urzadzenie jest zgodne z czescia 15. przepisow FCC. Dziatanie podlega naste-

pujacym dwém warunkom:

®to urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktdcen.

@ to urzadzenie musi akceptowac wszelkie odbierane zaktdcenia, w tym zaktocenia,
ktére moga powodowac niepozadane dziatanie.

Zmiany lub modyfikacje, ktére nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez strone
odpowiedzialng za zgodnos¢, moga pozbawic uzytkownika prawa do korzystania
zurzadzenia.

AioCare zostato zaprojektowane i jest zgodne z wymogami bezpieczeristwa doty-
czacymiprzeno$nego narazenia na promieniowanie radiowe zgodnie z czescia FCC
§2.1093 i KDB 447498 DO1.

15. Informacje o zgodnosci ISED Kanada

To urzadzenie jest zgodne z RSS ISED. Dziatanie podlega nastepujacym dwém

warunkom:

@ to urzadzenie nie moze powodowac zaktdcen;

@to urzadzenie musi akceptowac wszelkie zaktécenia, w tym zaktécenia, ktére
moga powodowac niepozadane dziatanie urzadzenia
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To urzadzenie jest zgodne z wymogami bezpieczenstwa dotyczacymi ekspozycji
nafaleradiowe zgodnie zRSS-102 Issue 5 dla przenosnych warunkéw uzytkowania.

16. Symbole uzywane przez wytworce

AiloCare [nii}

Tabliczka
znamionowa
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przyktad: MS032019000114 (gdzie 03 to miesiac produkcji / 2019 - rok
produkgji /0001 - numer kolejny egzemplarza / 14 - numer hardware)

Symbol ostrzegawczy WEEE; odpad — elementy elektryczne; utylizacja zgodna
zkrajowymi przepisami

Symbol bezpieczenistwa elektrycznego — aplikator typu BF zgodny z norma
IEC60601-1

Symbol oznacza, ze produkt posiada certyfikat zgodnosci klasy lla
zwymogami dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej urzadzen medycznych.

Symbol USB- nalezy uzywac wytacznie kabla USB dostarczonego przez
producenta i postepowac zgodnie z przepisami bezpieczeristwa okreslonymi
przeznorme IEC 60601 -1-1

Symbol - przeczytaj zawsze instrukcje

Urzadzenie zgodne z czgscia 15 przepiséw FCC (Federalnej Komisji Komunikacji)

Wytworca (Dane adresowe) Data obok fabryczki - data produkcji wyrobu

Niebezpieczny dla rezonansu magnetycznego (MR)

Bluetooth®

4Urzadzanie zawiera nadajnik radiowy (RF)”; zgodno$¢ na kompatybilnos¢
elektromagnetyczna

1P22 - stopieri ochrony zapewnianej przez obudowe urzadzenia elektrycznego
przed ciatami obcymi i szkodliwymi skutkami wnikania wody

Wyréb niesterylny

Zapoznaj sig zinstrukgja online



17. Deklaracja zgodnosci

AioCare - zdalny system monitorowania, sktadajacy sie ze spirometru, modutu
pikflometru i miernika tetna, zintegrowany z urzadzeniami mobilnymi poprzez
komunikacje Bluetooth® LE, z oprogramowaniem diagnostycznym dla urzadzen
mobilnych i oprogramowaniem baz danych wspierajacych analizy - jako aktywne
diagnostyczne urzadzenie medyczne klasy Ila (reguta klasyfikacji 10), spetnia zasad-
nicze wymagania rozporzadzenia Ministra Zdrowiazdnia 17 lutego 2016 r.w sprawie
zasadniczych wymagan i procedur oceny zgodnosci dla wyrobéw medycznych
(Dz.U.z2016r.poz.211) oraz dyrektywy Rady 93/42 / ENG z p6zniejszymi zmianami.

Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z zatacznikiem Il do
powyzszego rozporzadzenia / dyrektywy, z udziatem jednostki notyfikowanej nr
2274: TUV Nord Polska Sp. z 0.0., 40-085 Katowice, ul. Mickiewicza 29.

18. Pytania i problemy — FAQ

1. Jak zarejestrowac si¢ do aplikacji AioCare?

Aby zarejestrowac sie do aplikacji, na ekranie poczatkowym, nalezy klikna¢ przycisk
,Dotaczdo AioCare”, a nastepnie wpisa¢ email, naktory chcemy zarejestrowac konto
oraz hasto sktadajace sie z co najmniej 8 znakéw w tym co najmniej jednej matej
iduzej litery, jednej cyfry oraz jednego znaku specjalnego).

2. Zostatam/zostatem wylogowana/y z aplikacji. Jak ponownie zalo-
gowac sie do aplikacji AioCare?

Aby zalogowac sie do aplikacji, na ekranie poczatkowym, nalezy klikna¢ przycisk
»Maszjuzkonto?”,a nastepnie wpisac login i hasto podane podczas rejestracji konta.

3. Zapomniatam/em hasta do AioCare i nie moge sie zalogowa¢ do
aplikacji.

By zrestartowac hasto do aplikacji AioCare, na ekranie poczatkowym, nalezy klikna¢
przycisk ,Maszjuz konto?”, nastepnie klikna¢ przycisk ,Zapomniates hasta” i poda¢
adres email, ktéry zostat zarejestrowany w systemie AioCare. Na podany adres
e-mail, zostanie wystana wiadomos¢ zlinkiem do zrestartowania hasta. Ze wzgledéw
bezpieczeristwa link jest aktywny tylko przez 60 min od wygenerowania wiadomosci.

4. Jak zmieni¢ hasto w aplikacji?
Na ta chwile zmiana hasta odbywa sie poprzez zrestartowanie hasta. Aby tego
dokonac patrz punkt 3.

5. Aplikacja nie widzi urzadzenia AioCare na li$cie urzagdzer mimo
wigczonego modutu Bluetooth®.

Problem pojawia sie gtéwnie na urzadzeniach mobilnych opartych na systemie
Android. Przyczyna sa réznego rodzaju nakfadki systemowe producentdw urzadzen
mobilnych przez co modut Bluetooth® moze dziata¢ w rézny sposéb. Aby aplikacja
,zobaczyta” i potaczyta sie z urzadzeniem AioCare nalezy w urzadzeniu mobilnym

wiaczy¢é modut GPS.
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6. Nie moge potaczyc sig z urzadzeniem AioCare.

Przy wystepowaniu problemow z potaczeniem z urzadzeniem AioCare nalezy
postuzy¢ sie ponizsza instrukcja:

® Zamknac aplikacje AioCare tak aby nie dziatata w tle.

@ Wylaczy¢ w urzadzeniu mobilnym modut Bluetooth® orazmodut GPS/Lokalizacji.
® Wytaczy¢ urzadzenie AioCare.

@ Uruchomic¢ aplikacje AioCare.

® Przejsc przez Sciezke parowania/taczenia urzadzenia z aplikacjg i wykonywac
instrukcje wy$wietlane na ekranie.

W celu zwigkszenia prawdopodobieristwa potaczenia sie urzadzenia z aplikacja
zalecamy wiaczenie w urzadzeniu mobilnym modutu GPS.

7. Przy probie eksportowania danych / generowania raportu pojawia
si¢ komunikat ,,Btad eksportu”.

Taki komunikat pojawia si¢ w momencie braku potaczenia z internetem. Raport
generowany jest z serwera, a nie w aplikacji, dlatego w celu pobrania raportu
konieczne jest potaczenie z internetem. Zalecamy sprawdzenie potaczenia urza-
dzenia mobilnego z internetem.

8. Co mam zrobi¢ w sytuacji, gdy mimo zakornczenia dmuchania przez
pacjenta, aplikacja nadal wykrywa przeptyw powietrza?

W sytuacji, gdy mimo zakoriczenia dmuchania przez pacjenta w urzadzenie
AioCare aplikacja nadal wykrywa przeptyw powietrza, nalezy zakoriczy¢ badanie

iponownie wyzerowac przeptyw powietrza, a nastepnie rozpocza¢ nowe badanie.
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9. Czy podtaczenie do internetu jest wymagane przy korzystaniu z
aplikacji?

Aby korzystac z aplikacji nie jest konieczne state podtaczenie urzadzenia mobil-
nego do internetu. Jednakze aplikacja potrzebuje dostep do internetu w czterech
przypadkach:

1. W sytuadji, gdy uzytkownik chce stworzy¢ nowe konto (zarejestrowac sie do
aplikacji).

2. W sytuacji, gdy uzytkownik loguije sie do swojego konta.

3. W sytuacji, gdy uzytkownik chce wykonac¢ pierwsze badanie spirometryczne na
nowo podtaczonym do aplikacji urzadzeniu AioCare.

4. W sytuacji, gdy uzytkownik chce wygenerowac raport z badania.

Zalecamy, aby urzadzenie mobilne miato podtaczenie do internetu minimum raz
na72hw celusynchronizowania danych, a takze w celu zniwelowania ryzyka utraty
danych medycznych.

10. Jak synchronizowac¢ dane z serwerem?
Synchronizacja danych odbywa sie w tle dziatania aplikacji oraz wykonywana jest
automatycznie po wykryciu przez aplikacji potaczenia z internetem.

11. Dlaczego aplikacja wymaga kolejnych pomiaréw, skoro zostaty
wykonane 3 poprawne pomiary?
Aby pomiary zostaty zakwalifikowane do prawidtowo wykonanego badania zgodnie



zmiedzynarodowymi normami, w trakcie badania musi by¢ jednoczesnie spetnione
kryterium poprawnosci pomiaréw jak réwniez kryterium powtarzalno$ci pomiaréw.

12. Co to jest kryterium powtarzalnosci pomiaréw?

Kryterium powtarzalnosci pomiaréw polega na poréwnaniu wartosci parametru
FVC oraz FEV1 w dwdch najlepszych pomiarach. Aby kryterium powtarzalnosci
pomiaréw zostato spetnione réznica miedzy wartoécia parametru FVC oraz FEV1
w tych dwdch najlepszych pomiarach nie moze by¢ wigksza niz 150 ml.

13. Co to jest kryterium poprawnosci pomiaréw?
Kryterium poprawnosci pomiaréw polega na uzyskaniu w jednym badaniu minimum
trzech poprawnych pomiaréw (zielonych kropek).

14. Co oznacza czerwona kropka przy pomiarze?

Czerwona kropka przy pomiarze, oznacza, ze podczas pomiaru wystapit btad. Na
ten stan moze wskazywac wiele przyczyn np. btad BEV, btad plateau, btad czasu
wydechu, wykryty kaszel, btad danych itp.

15. Co oznacza zielona kropka przy pomiarze?
Zielona kropka przy pomiarze, oznacza, ze pomiar zostat poprawnie wykonany bez
wystapienia zadnych btedéw.

16. Co to jest btad BEV?
Btad BEV pojawia sie w momencie, gdy w czasie pomiaru nastepuje zbyt powolny
wydech.

17. Co to jest btad plateau?
Btad plateau pojawia sie w momencie, gdy pomiar zostanie zakoriczony przed
zarejestrowaniem braku przeptywu przez co najmniej 1 sekunde.

18. Co to jest btad czasu wydechu?
Btad czasu wydechu pojawia sie w momencie, gdy pomiar zostanie zakoriczony
przed uptywem 6 sekund od wykrycia wydechu przez aplikacje.

19. Co to jest btad kaszlu?
Btad czasu wydechu pojawia sie w momencie, gdy aplikacja podczas pomiaru
wykryje kaszel u pacjenta.

20. Cotoznaczy, gdy diody na urzadzeniu AioCare zaczng miga¢, mimo
braku przeprowadzenia badania?

Gdy diody urzadzenia AioCare zaczynaja miga¢ mimo braku przeprowadzenia
badania oznacza to, ze bateria urzadzenia jest na wyczerpaniu i nalezy urzadzenie
AioCare podtaczy¢ do tadowania przez port USB lub poprzez tadowarke NFC.
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21. Jak natadowac urzadzenie?

Urzadzenie mozna natadowac za pomoca tadowarki NFC albo za pomoca standar-
dowego kabla USB. Aby podtaczyc kabel do urzadzenia, nalezy delikatnie odciagnaé¢
klips znajdujacy sie na tylnejéciance urzadzenia tuz obok diod, a nastepnie wysunac
urzadzenie w przeciwnym kierunku niz umiejscowienie klipsa. W rozdzielonej,
gornej czesci urzadzenia na tylnej Sciance znajduje sie port mini USB do ktérego
podtaczamy kabel.

19. Trening

Aplikacja AioCare zawiera kilka wskazowek jak prawidtowo wykona¢ pomiary:

@ Informacje wyskakujace / podpowiedzi w aplikacjina temat btedéw lub ostrzezen,
@ Przewodnik dostepny na naszej stronie internetowej — jak korzystac z aplikacji
AioCare, mozna tatwo znalez¢ w sekcji Wsparcie,

@ Film objasniajacy dostepny w naszej aplikacji i na Vimeo,

® FAQ dostepne na naszej stronie internetowej — pytania i problemy dotyczace
AioCare, mozesz tatwo znalez¢ w sekgji Dziat Pomocy,

® Sekcje treningowe w naszej aplikacji, aby lepiej wykonywac oddychanie i wymu-
sza¢ manewr oddechowy,

® Ta instrukcja-podrecznik, dostepna zaréwno w naszej aplikacji, jak i na naszej
stronie internetowej w sekgji Dziat Pomocy.
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@ Przewodnik na stronie internetowej
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= AioCare”

® Film instruktazowy (vimeo.com/332398775)

@, ® FAQ oraz instrukcja w formie cyfrowej
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Instrukcja systemu
AioCare
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® Sekcje treningowe w naszej aplikacji
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20. Srodki ostroznosci

Ostrzezenie: wskazuje na potencjalnie niebezpieczna sytuacje, ktora,
jeslisie jejniezapobiegnie, moze spowodowaclekkie lub umiarkowane
obrazenia uzytkownika lub pacjenta lub uszkodzenie urzadzenia.

1.Uzywanie jednorazowego filtra antybakteryjnego jest obowiazkowe w przypadku
badar réznych pacjentéw na tym samym urzadzeniu AioCare. Niestosowanie si¢ do
niniejszego ostrzezenia moze skutkowac zakazeniem krzyzowym lub wtérnym.

2.Podczasfadowania akumulator powinien sie znajdowac w miejscu o temperaturze
pokojowej. Nigdy nie nalezy ich naraza¢ na dziatanie temperatur nizszych niz-10°C
ani wyzszych niz 45°C!

3. Nalezy korzystac z kabla USB dotaczonego do urzadzenia.

4. Akumulator mozna tadowac bez uprzedniego catkowitego wyczerpania. Wraz
zuptywem czasu parametry akumulatora ulegaja pogorszeniu, dlatego nalezysie liczy¢
zkrétszym czasem dziatania urzadzeniaikoniecznoscig czestszegoidtuzszegotadowania!

5. Urzadzenie nalezy chroni¢ przed wilgocig i nie zanurza¢ w wodzie. Do czyszczenia
wiasciwego spirometru (modutu pomiarowego) wolno uzywac suchej écierki anty-
statycznej!

6. Akumulatora nie nalezy rozmontowywac. Uwazac, aby nie upusci¢ urzadzenia,
szczegodlnie na twarde powierzchnie. Nie prébuj osusza¢ urzadzenia za pomoca
innego urzadzenia lub zrédta ciepta, np. suszarki do wtoséw czy kuchenki mikrofa-
lowej.

7.Jezeliurzadzenie jest uszkodzone, nalezy je wytaczy¢izabezpieczyé przed nieza-

mierzona eksploatacja. Bezpieczne uzytkowanie jest niemozliwe w przypadku, gdy

urzadzenie:

« 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 transportu!

8. Nie dopuszcza sie eksploatacji w nastepujacych niekorzystnych warunkach

otoczenia:

« Wilgo¢ lub wysoka wilgotnos¢ powietrza - Kurz i gazy tatwopalne, opary lub
rozpuszczalniki,

- Burze i warunki burzowe, jak np. silne pola elektrostatyczne itp.

9. Zabrania sie dokonywania jakichkolwiek zmian i przerébek urzadzenia.

10. Wszelkie uszkodzenia mechaniczne niniejszego urzagdzenia moga spowodowac

nieprawidtowe jego dziatanie.
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11. Uzywanie, obstugiwanie oraz serwisowanie wyrobu w sposéb niezgodny
z instrukcjg obstugi jest niedozwolone i moze doprowadzi¢ do powstania szkod
zwiny uzytkownika, za ktére producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

12. Ostrzezenia dotyczace bezpieczerstwa danych:

Twoje smartfony przechowuja Twoje dane osobowe. Potencjalne zagrozenia, takie jak:
« Instalacja ztosliwego oprogramowania,

« Fizyczny dostep do smartfona,

« Fizyczne uszkodzenie smartfona,

« Kradziez smartfona.

Moze mie¢ wptyw na integralno$¢ lub poufnosé takich danych, takich jak:
« Dostep do danych w pamieci przez osoby nieupowaznione,

« Utrata danych w pamieci,

+ Niemoznos¢ korzystania ze smartfona do komunikacji.

Nastepujace dziatania pomagaja zmniejszy¢ ryzyko takich zdarzen:

«Nie otwieraj ani nie instaluj plikéw z podejrzanych zrodet,

« Nie pozostawiaj smartfona bez nadzoru,

« Uzyj hasta, aby uzyskac dostep do danych,

« Sprawdz poprawny adres e-mail, pod ktory maja by¢ wysytane wyniki testow.
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Urzadzenie AioCare moze dawac nieprecyzyjne pomiary, jesli jest
uzywane w obecnoscizrédet promieniowania elektromagnetycznego
o duzym natezeniu.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek incydentu lub wypadku
wskutek korzystania z urzadzenia, uzytkownik jest zobowigzany
niezwtocznie powiadomi¢ o tym fakcie wytworce urzadzenia.

Niestosowanie sie do powyzszych ostrzezenia moze skutkowac uszkodzeniem
urzadzenia i/lub nieprawidtowym pomiarem.

20.1. Ostrzezenia dotyczace stosowania w polu
elektromagnetycznym

Zewzgledu narosnaca liczbe urzadzer elektronicznych, takich jak komputery, smart-
fony, urzadzenia medyczne moga by¢ podatne na zaktocenia elektromagnetyczne
pochodzace od innych urzadzen.

Takie zaktocenia elektromagnetyczne moga spowodowac nieprawidtowe dziatanie
urzadzenia medycznego i stworzy¢ potencjalnie niebezpieczna sytuacje.
Spirometr AioCare jest zgodny z EN 60601-1-2: 2014 w sprawie kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMC dla urzadzers medycznych) zaréwno pod wzgledem
odpornosci, jak i emisji.



Jednak aby urzadzenie dziatato poprawnie, nalezy podja¢ nastepujace

srodki ostroznosci:

« Upewnijsig, ze AioCare i smartfon, na ktérym zainstalowana jest aplikacja, znajduja
sie w odlegtosci nie wiekszej niz 2 metry od siebie.

« Nie uzywaj AioCare w poblizu innych urzadzer (komputeréw, telefonéw
bezprzewodowych, telefondéw komérkowych itp.), Ktére wytwarzaja silne pola
elektromagnetyczne. Trzymaj taki sprzet w odlegtosci co najmniej 7 metréw.

20.2. Zalecane odlegtosci separacji dla
komunikacji RF

AioCare jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym,
wktérym kontrolowane sa zaktdcenia o czestotliwosciradiowej. Klient lub uzytkownik
urzadzenia moze pomoc w zapobieganiu zaktéceniom elektromagnetycznym,
zachowujac minimalng odlegto$¢ miedzy przenosnymii mobilnymi urzadzeniami
komunikacyjnymi RF (nadajnikami) a AioCare, jak zalecono ponizej, zgodnie
zmaksymalng moca wyjsciowa sprzetu komunikacyjnego.

Symbol i stowo Bluetooth® jest znakiem zastrzezonym przez Bluetooth SIG, Inc.
oraz jest uzywany przez Healthup Sp. z 0.0. zgodnie z udzielona licencja.

Oceniono Odlegtosc¢ separacji zgodnie z czestotliwoscia nadajnika (m)
maksimum

moc wyjsciowa 150 kHz do 80 MHz 80MHzdo800MHz 800 MHzdo 2,5 GHz
nadajnika (W) d=niedotyczy d=0175P d=035P

0,01 Nie dotyczy 0,017 0,350

01 Nie dotyczy 0,055 0,110

1 Nie dotyczy 0175 0,350

10 Nie dotyczy 0,550 1100

100 Nie dotyczy 0,750 3500

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej
zalecang odlegtos¢ separacji d w metrach (m) mozna oszacowac, stosujac réwnanie
majace zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalna moca
wyjsciowa nadajnika w watach (W) wedtug producenta przetwornika.

Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje odlegtos¢ dla wyzszego zakresu
czestotliwosci.

Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich
sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma wptyw
absorpcjai odbicie od konstrukgji, przedmiotéw i ludzi.
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