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1. Indicazioni per I'uso

Luso previsto di Vitalograph® modello 6000 Alpha consiste nella semplice
valutazione della funzione respiratoria attraverso la misurazione dei volumi
polmonari dinamici, ovvero la spirometria. Il dispositivo misura i parametri
respiratori del paziente tra cui FVC, FEV1, FEV6, PEF, MVV e VC. Il dispositivo
e stato progettato per essere utilizzato da professionisti del settore medico
formati sui test delle funzioni respiratorie e polmonari su pazienti adulti

e pediatrici, di eta superiore ai 5 anni, in una varieta di ambienti sanitari
professionali, ad esempio assistenza primaria, ospedali e centri sanitari
professionali.

2. Controindicazioni, avvertenze, precauzioni e reazioni avverse

2.1. Controindicazioni e reazioni avverse

2.1.1. Controindicazioni

La decisione di eseguire un test di spirometria & responsabilita del medico
curante sulla base della sua valutazione dei rischi, come ad esempio
I'affaticamento del soggetto, e dei benefici del test di spirometria per il
soggetto specifico. Prestare attenzione nei casi di soggetti inclini alla fatica.

2.1.2. Reazioni avverse

Puo verificarsi affaticamento per il soggetto durante i test di
spirometria a seconda delle caratteristiche del soggetto, ad esempio
I'eta, lo stato di salute. Per motivi di sicurezza, i test dovrebbero essere
effettuati preferibilmente in posizione seduta, utilizzando una sedia con
i braccioli e senza ruote. |l soggetto pud anche fare una pausa tra i test.
Dopo otto manovre verra visualizzato un messaggio di numero di test
massimo completato.

2.2. Avvertenze e precauzioni

1. Non & consentita alcuna modifica a questa apparecchiatura. Eventuali
modifiche non autorizzate al dispositivo possono compromettere
la sicurezza del prodotto e/o i dati; pertanto, in tale circostanza,
Vitalograph non pud essere ritenuta responsabile e il dispositivo non
sara piu supportato.

2. Il dispositivo non & progettato come dispositivo sterile. Attenersi
sempre alle linee guida di sicurezza fornite dal produttore di prodotti
chimici per la pulizia e la disinfezione.

3. Vitalograph prevede I'uso di un nuovo filtro antivirale/antibatterico
(BVF™) per ogni soggetto al fine di evitare la contaminazione crociata.
Luso di un nuovo BVF fornisce un livello significativo di protezione del
soggetto, del dispositivo e dell’'utlizzatore contro la contaminazione
crociata durante le manovre spirometriche. Il BVF € un prodotto
MOoNouso.
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La spirometria pud supportare o escludere la diagnosi, ma non puo
stabilirne una (ATS/ERS 2019).

Il dispositivo Alpha & contrassegnato come “Rx Only” (Solo su
prescrizione medica) e come tale, la sua vendita é limitata ai medici o
dietro prescrizione medica.

. Quando si utilizza il dispositivo, assicurarsi che il tubo di

collegamento della camera di flusso non sia schiacciato o bloccato
in quanto tale condizione puo influenzare i risultati della spirometria o
far rilevare una falsa lettura.

. Fare attenzione a non bloccare la camera di flusso con la lingua o

i denti durante il test. Lazione di “sputare” o di tossire fornira false
letture.

. Tutti i valori visualizzati vengono espressi come valori BTPS.
. Il tempo azzerato viene determinato utilizzando il metodo di

estrapolazione a ritroso, dalla parte piu ripida della curva.

Non esporre il dispositivo ai liquidi.

Il dispositivo non deve essere utilizzato in presenza di liquidi o gas
inflammabili, polvere, sabbia o altre sostanze chimiche.

Tutti gli standard della spirometria raccomandano di completare

una verifica della calibrazione dei dispositivi di misurazione della
funzione polmonare ogni giorno con una siringa da 3 | per verificare
la misurazione accurata dello strumento. Il dispositivo non deve mai
mostrare valori delle prestazioni non compresi nei limiti di precisione.
Inoltre, per qualsiasi motivo dopo la pulizia o lo smontaggio dello
spirometro, dopo la regolazione della calibrazione o in caso di
rimozione della camera di flusso o del dispositivo, € necessario
completare una verifica della calibrazione.

Le attivita di assistenza e le riparazioni devono essere effettuate solo
dal produttore o dagli agenti dell'assistenza approvati da Vitalograph.
La manutenzione non deve essere eseguita se il dispositivo & in fase
di utilizzo da parte di un soggetto.

Il dispositivo contiene una batteria a bottone al litio e una batteria
principale NiMH che non & accessibile dall'utilizzatore. Eventuali
guasti sospetti della batteria devono essere comunicati al produttore.
La batteria interna NiMH non & accessibile o sostituibile
dall'utilizzatore. Nell'improbabile eventualita che vengano rilevati
problemi con I'alimentazione o la batteria, come rigonfiamento o
perdite, interrompere immediatamente I'utilizzo del dispositivo, non
caricarlo e contattare l'assistenza Vitalograph. In caso di perdite,
assicurarsi che I'elettrolita non entri negli occhi e non tocchi la pelle.
Se l'elettrolita entra negli occhi, sciacquare immediatamente l'area
con acqua per 15 minuti e consultare un medico. Se I'elettrolita entra
a contatto con la pelle, sciacquare immediatamente I'area interessata
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

e consultare un medico. Non inalare il materiale fuoriuscito, uscire
immediatamente dall’area e lasciare che la batteria si raffreddi e che
il materiale si disperda.

Per isolare il dispositivo dalla rete elettrica, rimuovere I'alimentatore
da 12 V dalla presa a muro. Durante la ricarica del dispositivo tramite
I'alimentatore da 12 V non posizionare I'alimentatore in un punto in
cui e difficile scollegare la spina dalla presa.

La barra di strappo della carta presenta bordi taglienti per consentire
la rimozione in modo netto delle stampe. Dopo aver chiuso lo
sportello della stampante, la barra di strappo della carta viene
coperta. Gli utilizzatori devono fare attenzione alle dita durante la
sostituzione del rotolo di carta. Durante lo smontaggio per la pulizia,
la camera di flusso e la base presentano bordi esposti. Dopo il
montaggio, i bordi vengono coperti. Lutilizzatore deve fare attenzione
alle dita durante il montaggio o lo smontaggio della camera di flusso.
La stampa (termica) interna sbiadira nel tempo se esposta alla luce o
al calore. Se e necessaria una registrazione permanente, fotocopiare
la stampa termica o inviare il rapporto a Device Studio Utility.
Lutilizzo di accessori e cavi diversi da quelli indicati o forniti in dotazione
da Vitalograph per questa apparecchiatura pud provocare un aumento
delle emissioni elettromagnetiche o una diminuzione dell'immunita
elettromagnetica del dispositivo e determinare un funzionamento non
corretto.

Le apparecchiature non di ambito medico devono essere tenute al di
fuori dell'ambiente del soggetto, ovvero da qualsiasi area in cui possa
verificarsi un contatto volontario o non volontario tra il soggetto e le
parti del sistema o con altre persone che possano toccare parti del
sistema.

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese le
periferiche come i cavi dell'antenna e le antenne esterne) non

devono essere utilizzate a una distanza minore di 30 cm (12 pollici)
da qualsiasi parte del dispositivo, compresi i cavi indicati da
Vitalograph. In caso contrario, potrebbe verificarsi una riduzione delle
prestazioni di questa apparecchiatura.

Lutilizzo di questa apparecchiatura adiacente o impilata con

altre apparecchiature deve essere evitato perché pud causare un
funzionamento non corretto. Se tale uso & necessario, questa e le
altre apparecchiature devono essere osservate per verificare che il
loro funzionamento sia normale.

Evitare I'esposizione a fonti note di EMI (interferenza
elettromagnetica) come diatermia, litotripsia, elettrocauterizzazione,
RFID (identificazione a radiofrequenza) e sistemi di sicurezza
elettromagnetici come sistemi di sorveglianza antifurto/elettronici
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degli articoli e metal detector. Tuttavia la presenza di dispositivi RFID
potrebbe non essere evidente. La perdita o il peggioramento delle
prestazioni a causa di EMI che supera i livelli di test nelle tabelle
relative ai test di immunita di seguito, comportera una verifica

della calibrazione non superata. Fare riferimento alla sezione 5.5 di
questo documento per i dettagli sul completamento di una verifica

di calibrazione sul dispositivo Alpha. Se si sospetta o & possibile

che sia presente un'interferenza, spostare il dispositivo Alpha in una
nuova posizione e ripetere la verifica della calibrazione.

3. Componenti principali di Vitalograph Alpha Modello 6000

| seguenti sono i componenti principali:

Figura 1

(G (H] (1] o

Figura 2

Camera di flusso

Display touchscreen

Connettore per scheda Micro SD

|0 |m|>

Pulsante di accensione/spegnimento
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Pulsante di sgancio dello sportello della stampante

Stampante
Connettore USB

T | (M m

Connettore Ethernet

I Ingresso dell'alimentatore

J |Connettore del tubo della camera di flusso (dispositivo)

K | Connettore del tubo della camera di flusso (camera di flusso)

3.1. Caratteristiche di Vitalograph Alpha Modello 6000
Tra le caratteristiche si includono:

4.

* Pneumotacografo di tipo Fleisch

+ Sensore di temperatura ambiente

« Display touchscreen a colori

+ Suoni per feedback acustico

- Stampante termica integrata da 10,16 cm (4 pollici)

Configurazione di Vitalograph Alpha Modello 6000

Controllare che il contenuto della confezione corrisponda a quello indicato sulla
relativa etichetta all'interno della confezione.
Attivita per preparare il dispositivo Alpha per 'uso:

1.

W N

Svolgere il tubo di collegamento della camera di flusso e collegare
un'estremita alla base del dispositivo. Il tubo & contrassegnato e si
colleghera in un unico modo.

. Collegare l'altra estremita del tubo della camera di flusso alla camera di flusso.
. Aprire lo sportello della stampante e controllare che sia presente un rotolo

di carta termica.

. Utilizzare il dispositivo solo con 'apposita unita di alimentazione a

bassa tensione fornita in dotazione. Il tentativo di utilizzo con altre fonti
di alimentazione puo causare danni irreparabili e invalidare la garanzia.
L'uscita dell’'alimentatore & di 12 volt CC.

. Collegare l'alimentatore alla presa sulla parte posteriore del dispositivo.

Inserire la spina del cavo di alimentazione in una presa adatta, premere
I'interruttore di accensione/spegnimento sul lato dello strumento. Il
dispositivo € pronto per l'uso.

. Il dispositivo & dotato di batterie ricaricabili, che consentono di utilizzare il

dispositivo senza doverlo collegare all'alimentazione.

. Al primo utilizzo, il pacco batterie interno necessita di una ricarica completa,

che puo essere completata di notte e richiede un minimo di 12 ore.
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Se il dispositivo & stato appena estratto dalla confezione o trasportato,
assicurarsi che sia lasciato immobile, completamente alimentato e abbia
raggiunto la temperatura ambiente prima del test.

Assicurarsi di aver completato una verifica della calibrazione almeno ogni
giorno, prima dell'utilizzo del dispositivo (consultare la sezione 5.5).

5. Istruzioni di funzionamento
In tutte le schermate:

La freccia (blu) in alto a sinistra consente di tornare indietro di un passaggio.
La freccia (verde) in alto a destra consente di avanzare di un passaggio.
1. Dopo la prima accensione del dispositivo, viene visualizzata la schermata
Start-up Wizard (Procedura guidata di avvio) che offre 2 opzioni:
Configurazione dispositivo consente all’utilizzatore di modificare
il livello audio, il feedback tattile, la luminosita dello schermo e di
abilitare/disabilitare il passcode e le unita e la lingua.
Date/Time (Data/Ora) consente all'utilizzatore di aggiornare la data/l'ora.
2. Ci sono 3 formati data tra cui scegliere:
a. GG/MM/AAAA
b. MM/GG/AAAA
c. AAAA/MM/GG
3. Una volta scelto il formato data desiderato, premere la freccia verde per
spostarsi al menu principale.
4. 1l menu principale offre tre opzioni standard: Subject (Soggetto), Quick Test
(Test rapido) e Configuration (Configurazione); la quarta opzione Connect, &
disponibile se & stata configurata.

< 1536 P m >

® | —

| I—

Soggetto Test rapido Configurazione

Figura 3
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{1536 A m )
I g
I_____

Test rapido Configurazione Connect
Figura 4

Il messaggio Calibration Verification (Verifica della calibrazione) viene
visualizzato al centro della schermata non appena il dispositivo viene acceso
se tale verifica non ¢ stata ancora completata per quel giorno. Per completare
una verifica della calibrazione, premere il pulsante verde . (consultare la
sezione 5.5 Verifica della calibrazione).

Se non é richiesta una verifica della calibrazione, premere X

5. Subject (Soggetto) consente all'utilizzatore di selezionare un soggetto
corrente ﬁ in base a ID, nome o cognome (consultare la sezione 5.2
Esecuzione di un test) o di aggiungere/creare un nuovo soggetto _.g
(consultare la sezione 5.1).

E possibile aggiungere tutti i dati demografici del soggetto nella schermata
Add subject (Aggiungi soggetto).

6. Quick Test (Test rapido) consente all'utilizzatore di selezionare Spirometry
(Spirometria) ®-. Reports (Rapporti) 2.1 rapporti sono sempre vuoti
per Quick Test (Test rapido).

< 1536 =3 - >

R

Spirometria Rapporti ()

Figura 5
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Lopzione Spirometry (Spirometria) include VC, FVC e Post (consultare
la sezione 5.2).

Lopzione Report (Rapporto) consente la stampa del rapporto di un soggetto
con la stampante interna (consultare la sezione 5.3).

7. Configuration (Configurazione) consente all'utilizzatore di eseguire le
seguenti operazioni:

5.1.

. Selezionare “Add Subject” (Aggiungi soggetto) -.-

Esecuzione di una verifica della calibrazione (sezione 5.5)
Configurazione dei rapporti (sezione 5.3)

Configurazione dei parametri per il test (sezione 5.2)

Configurazione del dispositivo . compresi il livello audio, il feedback
tattile e il livello di luminosita dello schermo, abilitazione/disabilitazione
del passcode (sezione 5.7), selezione della metrica e della lingua.
Impostazione di data e ora B%, gruppi di popolazione 288

(sezione 5.1), configurazione di Connect °‘< (sezione 5.6),
configurazione di incentivi % (sezione 5.8) e mostra la casella %
Informazioni con i dettagli del dispositivo, incluso il numero di revisione
del software (sezione 9.1).

Immissione dei dati del soggetto

. Selezionare “Subject” (Soggetto) dal menu principale.

+

| campi delle informazioni sul soggetto sono suddivisi in primari e
secondari, su 2 pagine separate. Immettere i dettagli nei campi delle
informazioni sul soggetto:

Primary (Primario): ID ﬁ Date of Birth (Data di nascita) l!J Height

(Altezza) 'ﬂ Birth Sex (Genere di nascita) Q7I Population

(Popolazione) 2284,

Secondary (Secondario): Alternative ID (ID alternativo) ﬁ Forename
= -
(Nome) ™= Surname (Cognome) == Weight (Peso) "/, Smoker and

Pack years (Fumatore e pacchetti/anni) ..

Nella pagina Comments (Commenti), i commenti possono essere a
risposta libera o selezionati da un elenco predefinito. Selezionare OK
una volta completati tutti i campi.

. Premere la freccia verde per andare avanti per salvare i dettagli

del soggetto e tornare al menu principale. Sulla schermata viene
visualizzato un messaggio di avvertenza che indica che non verranno
generati valori previsti se viene omesso un campo obbligatorio.
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5.2

1.

Esecuzione di un test’

Prima di iniziare una sessione di test, assicurarsi di aver completato di
recente una verifica della calibrazione del dispositivo (fare riferimento
alla sezione 5.5).

. Selezionare un soggetto a=& e assicurarsi di aver immesso i dettagli del

soggetto.

. Lavarsi le mani (operatore e soggetto).
. Inserire un BVF monouso nella camera di flusso. E consigliabile

I'utilizzo di uno stringinaso monouso.

. Spiegare e mostrare il test.

Test

. Selezionare “VC Test” (Test VC) i_l_l_l_l. 0 “FVC Test” (Test FVC) I da

“Spirometry” (Spirometria) nel menu principale.

. Selezionare la modalita di presentazione dei risultati scorrendo le

schermate o premendo i cerchi © O O ® nella parte superiore della
schermata:
VC Test (Test VC): grafico Volume/Time (Volume/Tempo) (V/t)
o Volume (Bar Chart) (Volume (Grafico a barre)).
FVC Test (Test FVC): grafico Volume/Time (Volume/Tempo) (V/t)
o grafico Flow/Volume (Flusso/Volume) (F/V).

. Quando viene visualizzata l'icona che indica di espirare per

iniziare ®. il dispositivo e pronto per accettare un soffio.

Script di esempio:

+ Sedersi in posizione eretta, indossare lo stringinaso e rilassarsi.

+ Mettere in bocca il BVF e chiudere le labbra attorno al boccaglio.

+ Chiudere le labbra attorno al boccaglio e tenere la lingua abbassata.
+ Respirare normalmente.

Sessione del test VC

a. Respirare normalmente fino a quando non si stabilizza il volume
polmonare di fine espirazione. Si definisce stabilita una situazione in
cui il soggetto compie almeno tre respirazioni correnti con volume
polmonare di fine espirazione entro il 15% del volume corrente (il
dispositivo avvisera I'utilizzatore al raggiungimento
di tale condizione).

b. Inspirare completamente, con una breve pausa quando i polmoni
sono completamente pieni (< 2 secondi).

1 Tratto dalla terminologia e dalle linee guida estrapolate da ATS/ERS Standardisation of Spirometry 2019 Update Am J Respir
Crit Care Med 2019 Vol 200, Iss 8 pp e70-e88
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C.

d.

Mantenendo una postura eretta, espirare in modo rilassato e senza
esitazione fino a quando non si pud piu espellere aria.

E fondamentale che I'operatore incoraggi il soggetto a continuare
a espirare per assicurarsi che tutta l'aria venga espulsa (quando

e stato raggiunto un plateau o il tempo di espirazione raggiunge

i 15 secondi).

Loperatore deve ripetere le istruzioni se necessario, con tono
coinvolgente.

Quando viene indicato dal dispositivo che un plateau del flusso
espiratorio soddisfacente & stato raggiunto o che il tempo di
espirazione & > 15 secondi, inspirare al massimo e poi tornare alla
respirazione normale.

La manovra & ora completa, quindi rimuovere il BVF dalla bocca.

Si udiranno due segnali acustici, che indicano che il dispositivo &
pronto per il soffio successivo.

Ripetere per un minimo di tre manovre, fino a un massimo di otto.
Controllare la ripetibilita del test VC ed eseguire altre manovre se
necessario.

Fare clic su @ per le informazioni sulla qualita e sull'accettabilita del
test. Laccettabilita pud essere modificata da “Auto” ad “Accettato” o
“Rifiutato”. Fare di nuovo clic per uscire.

Nota: é possibile eseguire anche una tecnica del test VC del respiro
singolo sul dispositivo.

Sessione del test FVC

Inspirare completamente e rapidamente, con una breve pausa
quando i polmoni sono completamente pieni (< 2 secondi).
Mantenendo una postura eretta, espirare col massimo sforzo fino a
guando non si pud piu espellere aria.

E fondamentale che I'operatore incoraggi il soggetto a continuare

a espirare per assicurarsi che tutta I'aria venga espulsa (quando &
stato raggiunto un plateau o il tempo di espirazione forzata (FET)
raggiunge i 15 secondi).

Loperatore deve ripetere le istruzioni se necessario, con tono
coinvolgente.

Inspirare col massimo sforzo fino a quando i polmoni non sono
completamente pieni. La manovra & ora completa, quindi rimuovere il
BVF dalla bocca.

Si udiranno due segnali acustici, che indicano che il dispositivo

e pronto per il soffio successivo.

Ripetere per un minimo di tre manovre, fino a un massimo di otto.
Controllare la ripetibilita del test FVC e FEV1 ed eseguire altre
manovre se necessario.
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i. Fareclicsu @ per le informazioni sulla qualita e sull'accettabilita del
test. Laccettabilita puo essere modificata da “Auto” ad “Accettato” o
“Rifiutato”.

j-  Nota: modificando l'accettabilita del test si modifica anche
I'accettabilita di FVC e FEV1, ad es. Se I'accettabilita del test viene
modificata in “Rifiutata”, anche I'accettabilita di FVC e FEV1 sara
modificata in “Rifiutata”.

k. Fare di nuovo clic per uscire.

Nota: é possibile eseguire anche una tecnica del test FVC del respiro
singolo sul dispositivo.

La Tabella 1 riportata di seguito mostra la classificazione dei risultati per il test
FVC e FEV1.

... | Ripetibilita:
Livello Numero di misurazioni Rlpet|b|.I|ta. eta eta = 5 anni
> 6 anni .
< 6 anni
A > 3 accettabile Entro 0,150 | Entro 0,100 I*
B 2 accettabile Entro 0,150 | Entro 0,100 I*
C > 2 accettabile Entro 0,200 | Entro 0,150 I*
D > 2 accettabile Entro 0,250 | Entro 0,200 I*
E > 2 accettabile > 0,250 | > 0,200 I*
OPPURE 1 accettabile N/D N/D
0 accettabile E = 1
U utilizzabile N/D N/D
F 0 accettabile e 0 utilizzabile | N/D N/D
Tabella 1: Livelli

*Oppure il 10% del valore pitl elevato, a seconda di quale sia maggiore; si applica
solo se = 5 anni e < 6 anni.

Salvataggio della sessione di test

Il dispositivo ha la capacita di memorizzare un minimo 20.000 di test, con un
massimo di 8 soffi consentiti per ciascuna sessione di test. Le informazioni
sulla sessione memorizzate includono i dettagli del soggetto e il miglior test
Pre, se si tratta di una sessione di test di reattivita al broncodilatatore. Una
sessione si conclude e viene salvata quando l'utilizzatore esce dalla schermata
Test premendo la freccia verde B in alto a destra.
Una sessione si conclude e viene salvata anche quando si verifica una delle
seguenti condizioni:

+ Il dispositivo viene spento.

+ Viene creato un nuovo soggetto.

+ Il dispositivo e collegato all'applicazione Device Studio.
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Test Post
| test Post possono essere eseguiti su qualsiasi sessione di test Pre effettuata.

1. Selezionare “Spirometria” dal menu, quindi selezionare I& “Post”.

2. Selezionare il test Pre pertinente dall’elenco.

3. Verra visualizzata la schermata “Tempo trascorso” che mostra il tempo
trascorso dall'esecuzione della sessione di test Pre selezionata e un
messaggio di avvertenza che chiede se & trascorso il tempo sufficiente
dall'esecuzione del test Pre.

Nota: la schermata “Tempo trascorso” viene visualizzata solo per i test
eseguiti nello stesso giorno di calendario.

4. Esequire il test Post come descritto nella sezione 5.2.

Nota: é possibile completare un test Post solo se e disponibile un test Pre
esistente.

Ridesignazione Pre/Post dei test
| test di spirometria completati possono essere ridesignati dal test Pre a quello
Post o viceversa.
Nota: i test possono essere ridesignati solo una volta completati e non possono
essere ridesignati durante una sessione in tempo reale.
1. Selezionare innanzitutto il soggetto e quindi la sessione di test che deve
essere ridesignata dall'elenco dei test completati.
2. Una volta selezionata la sessione di test, scorrere fino alla terza
schermata o premere il terzo cerchio nella parte superiore della
schermata e selezionare il test specifico che deve essere ridesignato.

Quindi selezionare il pulsante Pre/Post <J_:'>

3. Sulla schermata viene visualizzato un messaggio di avvertenza che
avvisa sulle fasi successive del processo di riprogettazione. Selezionare
la freccia verde per continuare con la riprogettazione del test o tornare
indietro per selezionare un test diverso.

Nota: se si seleziona Test 1 di un Pre test per essere ridefinito in un
test Post, tutti i test in quella sessione verranno ridesignati. Allo stesso
modo, se l'ultimo test in una sessione Post viene selezionato per
essere ridesignato come test Pre, tutti i test in quella sessione verranno
ridesignati.

4. L'elenco dei test Pre/Post associati apparira sulla schermata ed ¢
possibile selezionare il test corrispondente per collegare il nuovo Pre/
Post, ad es. se si crea un nuovo test Post, sara necessario selezionare un
test Pre corrispondente dall’elenco.

5. Premendo il pulsante verde per andare avanti si passa alla schermata del
test pre/post appena creato.
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Nota: € possibile modificare la designazione dei test Pre/Post eseguiti solo
nello stesso giorno di calendario. Tuttavia, quando si ridesigna un'intera
sessione Pre in una sessione Post, non & necessario che la sessione di
riferimento sia stata eseguita in quel giorno di calendario.

6. | test appena creati vengono visualizzati in cima all’elenco dei test.

Visualizzazione dei risultati del test

Visualizzazione dei risultati del test VC

I risultati del test VC possono essere visualizzati come Volume/time (Volume/
tempo) (V/t) o come grafico a barre del volume scorrendo le schermate. La
prima schermata corrisponde al grafico a barre, la seconda al grafico V/t e la
terza alla schermata Risultati. Tutte le altre visualizzazioni sono come previste
dalla sezione 5.2.

Visualizzazione dei risultati del test FVC

| risultati possono essere visualizzati come Volume/Tempo (V/t) o grafico
Flusso/Volume (F/V) scorrendo le schermate o premendo i cerchi © © © @ nella
parte superiore della schermata. Le schermate vengono visualizzate in ordine:
grafico F/V, grafico V/t e schermata Risultati.

- La prima scheda Risultati | aEUEL - visualizza i valori Migliore,

%Prev. e Prev., la seconda scheda Punteggio Z migliore, LLN e la terza
scheda e le schede successive visualizzano i singoli test (fino a un
massimo di 8).

 Per modificare I'accettabilita, selezionare il numero di test individuale dalla
scheda dei risultati. Laccettabilita puo essere modificata da Automatica ad
Accettata o Rifiutata. Fare clic su @ per informazioni sulla qualita.

+ Sono disponibili ulteriori opzioni per aggiungere commenti e informazioni
sulla qualita della sessione e sulla sua interpretazione. Lutilizzatore puo
aggiungere commenti per un massimo di 250 caratteri ai risultati facendo
clic su é/ nell'angolo in alto a destra. Selezionare di nuovo per salvare e
chiudere.

- Le icone = e {3 nell'angolo in basso a destra consentono all'utilizzatore di
selezionare dai commenti predefiniti ai sensi di ATS/ERS 2019. Selezionare
di nuovo per salvare e chiudere. Licona EN nell'angolo in alto a destra
mostra le informazioni sulla sessione, sulla qualita e sull'interpretazione.
Selezionare ancora una volta per chiudere.
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Interpretazione GOLD ATS/ERS

Gold 2019: Strategia globale per la gestione della diagnosi e la prevenzione
della BPCO.

Algoritmo di interpretazione FVC base.

Rapporto FEV1 < LLN

Possibile difetto misto -
misurazione TLC
necessaria per conferma
(vedere nota 1)

Possibile difetto
restrittivo -
misurazione TLC
necessaria per
conferma

Spirometria
normale - FEV1
ridotto

Rapporto FEV1 < 0,7

GOLD 2019

- FEV1% Pred > 80 % => Ostruzione leggera

- FEV1% Pred 50-79 % => Ostruzione moderata
- FEV1% Pred 30-49 % => Ostruzione grave

- FEV1% Pred <30 % => Ostruzione molto grave

Ostruzione delle

vie aeree

Spirometria
normale - FVC
ridotto

Spirometria Note

normale

1. Il messaggio di pattern misto dovrebbe essere visualizzato dopo il
messaggio di ostruzione.

2. VC(FVC) & il VC massimo da VC, FVC o FIVC
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Algoritmo di interpretazione FVC post.

?

Sesi
verifica uno
dei casi seguenti:

1. Cambiare da FVC Base > 12% E Si
2D Risposta
Nessuna risposta 2. Cambiare da FEV1 significativa al
significativa Base > 12% E broncodilatatore
200 ml (ATS/ERS 2005)

]

J—Nc R — R2ppOrto FEVL < LIN Si
Possibile difetto misto -
— misurazione TLC
P"f;“’r'!fﬁsgﬁm g Necessaria per conferma
samblen g misurazione TLC (vedere nota 1)
necessaria per
conferma «‘
No
Rapporto FEVL < 0,7 S

Spirometria
SRFIIN  ormale - FEVL
fidotto

No GOLD 2019 .
v - FEV1% Pred > 8 Ostruzione leggera Ostruzione delle
- FEV1% Pred 50- > Ostruzione moderata vie aeree
o - FEV1% Pred 30- > Ostruzione grave
) Spirometria - FEV1% Pred <30 % => Ostruzione molto grave
—— si—»EELYS

fidotto

No

v

Spirometria Note
normale

1. Il messaggio di pattern misto dovrebbe essere visualizzato dopo il
messaggio di ostruzione.

2. VC(FVC) & il VC massimo da VIC, FVC o FIVC

5.3. Generazione di rapporti

Per stampare la sessione di test del soggetto corrente, eseguire le
seguenti operazioni:

1. Selezionare la freccia verde per andare avanti per accedere alla
schermata Print (Stampa).

. Selezionare I'icona di stampa = sulla schermata.

. In alternativa, tornando al menu principale e selezionando I'opzione
“Reports” (Rapporti) viene visualizzato un elenco delle sessioni
disponibili per la stampa. Un clic su una sessione ne consente la
revisione, invece una pressione prolungata ne consente la stampa.

W N

Pagina 18 di 52 TMP-0002-18



Alpha - Istruzioni per I'uso 09068 Numero 8

4. Per interrompere la stampa, premere il pulsante rosso B visualizzato
sullo schermo.

5. Configurazione dei rapporti: selezionare O in “Configuration”
(Configurazione) nel menu principale per configurare i rapporti. Le
opzioni includono Enable/Disable predicted shading (Abilita/Disabilita
ombreggiatura prevista), Predicted I-bars (Barre a | previste), Test graphs
(Grafici del test), Report % predicted (% rapporto prevista), Session
comments (Commenti della sessione), Subject comments (Commenti
del soggetto), Environmental data (Dati ambientali), Auto acceptability
(Accettabilita automatica) e Posture (Postura).

5.3.1. Stampante interna

Il dispositivo dispone di una stampante termica interna da 10,16 cm

(4 pollici).

Per caricare la carta nella stampante interna: con il dispositivo rivolto

in avanti premere il pulsante Printer (Stampante) per aprire lo sportello.
Rimuovere il nastro dal nuovo rotolo di carta, srotolare una piccola quantita
di carta e caricarla nel supporto per la carta con la scritta blu rivolta verso
I'esterno sul lato destro. Chiudere lo sportello della stampante.

Figura 6
Nota: la stampa (termica) interna sbiadira nel tempo se esposta a luce
o calore. Se é necessaria una registrazione permanente, fotocopiare la
stampa termica o inviare il rapporto a Device Studio Utility.
5.3.2. Stampante esterna tramite Vitalograph Device Studio
Il dispositivo pud stampare su una stampante esterna usando
I'applicazione Device Studio.
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Per generare rapporti PDF dal dispositivo procedere nel modo seguente:

1. Utilizzare il cavo USB fornito in dotazione per collegare il dispositivo
a un computer che esegue il software Device Studio.

2. Assicurarsi che l'applicazione Device Studio sia aperta, che il
dispositivo sia acceso e sia visualizzata la schermata principale. Se il
dispositivo non ¢ gia collegato, fare clic sull'opzione “Connect Device”
(Collega dispositivo) nel menu.

Vitalograph Device Studio

EQ{

ASSESSMENT REPORTS

Assessments I

CAL. VERIFICATION REPORTS Subject Id Subject Report Date

SETTINGS

UPDATE

CONNECT DEVICE

0 REPORTS REMAINING SAVE

Figura 7

3. Il software Device Studio cerchera le valutazioni presenti nel
dispositivo (consultare la Figura 7). Le valutazioni disponibili vengono
visualizzate nella schermata e possono essere selezionate, stampate
e/o salvate (consultare la Figura 8).
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T_Z Ul 1sZiuuuu VL 18/UIFLULL 2207 L)
-_2707718220000 FVC 18/01/72027 22:05
- 210718220000 FVC 18/01/2021 22:04
-_2707118220000 FvC 18/01/2021 22:03
-_27107118220000 FvC 18/01/2021 22:01
-_2707718220000 FVC 18/01/72021 22:00
- 2107118170154 FVC 18/01/2021 17:47
- 2707118170154 FvC 18/01/2021 17:45
-_2707118170154 FvC 18/01/202117:44
- 2707118170154 FvC 18/01/202117:42
- 270718170154 FVC 18/01/72021 17:40
- 2107118170154 FVC 18/01/2021 17:39
-_2707118170154 FvC 18/01/202117:36
- 2707118170154 FvC 18/01/202117:35
- 270718170154 FVC 18/01/202117:33
- 2107118170154 FVC 18/01/2021 17:32
W |

Figura 8

4. |l software Device Studio pud essere utilizzato anche per stampare/
salvare i rapporti di verifica della calibrazione e aggiornare il firmware
del dispositivo.

5. Al completamento dell'attivita con il software Device Studio, fare clic
sull'opzione “Disconnect Device” (Scollega dispositivo) nel menu
dell'applicazione prima di scollegare il cavo USB/dispositivo.

Nota: se il cavo USB/dispositivo viene scollegato prima di fare clic sullopzione

“Disconnect Device” (Scollega dispositivo), il dispositivo verra riavviato.

Ulteriori linee guida sull'utilizzo del software Device Studio sono

disponibili nelle Istruzioni per I'uso (cod. art. 09550) fornite in dotazione

nella relativa unita flash USB (cod. art. 93002) e nel menu Help (Guida)
del software dell’'applicazione.

Lopzione Settings (Impostazioni) consente all'utilizzatore di configurare

le informazioni visualizzate nel rapporto della sessione.

5.4. Eliminazione dei soggetti archiviati

Per eliminare un soggetto da Alpha:

1. Andare al Menu principale e selezionare “Soggetto”.

2. Selezionare “Elimina soggetto” dalle opzioni sulla schermata.

3. Inserire i dettagli nei campi delle informazioni sul soggetto: ID, Nome
e/o Cognome. Selezionare la freccia verde per andare avanti per
visualizzare I'elenco dei soggetti.

4. Selezionare il soggetto richiesto e rivedere i dettagli del soggetto per
assicurarsi che sia stato scelto il soggetto corretto. Selezionare la
freccia verde per continuare con il processo di eliminazione.
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5. Verra visualizzato un messaggio di avvertenza nella schermata che
consiglia i passaggi successivi nel processo di eliminazione. Selezionare
la freccia verde per continuare con I'eliminazione del soggetto.

5.5. Verifica della calibrazione

Le raccomandazioni secondo la norma ISO 26782 richiedono che la
differenza tra il volume misurato dallo spirometro e il volume pompato
nello spirometro da una siringa sia inferiore o uguale al 3% (2,5% per il
dispositivo con uno 0,5% aggiuntivo consentito per la siringa).

1. Collegare la camera di flusso con BVF alla siringa come illustrato nella
Figura 9.
Nota: se si utilizza una siringa Vitalograph, gli adattatori sono forniti con
la siringa per il collegamento tra BVF e siringa, se necessario

‘_ I'_'rﬂll \
|_',_u| .II

Figura 9
2. Selezionare “Configuration” (Configurazione) nel menu principale
e selezionare l'opzione “Calibration Verification” (Verifica della
calibrazione) .

3. Immettere i dettagli della siringa: Serial number (Numero di serie),
Syringe volume (Volume siringa) (il valore predefinito & 3 1), Pressure
(Pressione), Altitude (Altitudine) e Humidity % (% umidita). E necessario
immettere almeno Serial number (Numero di serie), Syringe volume
(Volume siringa) e Temperature (Temperatura). Il campo Temperature
(Temperatura) viene compilato automaticamente dal sensore di
temperatura interno ma puod essere modificato se necessario. Se in
precedenza é stata eseguita una verifica della calibrazione, questo
campo verra precompilato con i dettagli dell’'ultima siringa utilizzata.

. Premere Continua e seguire le istruzioni visualizzate sullo schermo.

. Per ogni svuotamento, premere e ritirare immediatamente la siringa
con uno svuotamento regolare e deciso (non troppo lentamente),
mantenendo un flusso costante per verificare sia l'espirazione sia
I'inspirazione (per un massimo di otto corse).

6. Sono necessarie tre iniezioni consecutive della siringa entro il 3% del

volume della siringa; si consiglia di utilizzare portate variabili.

7. Se i volumi espiratorio e inspiratorio delle 3 corse consecutive sono

inferiori al 3% del volume della siringa, la verifica della calibrazione
e stata superata. Sull'icona della siringa viene visualizzato un segno

a b
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di spunta verde e nella parte superiore della tabella dei risultati viene
visualizzato <3%.

. Controllo della verifica eseguito correttamente
i~

con segno di spunta sulla siringa che indica il
superamento.

8. Se il risultato & superiore al 3% del volume della siringa e viene
visualizzata I'icona di errore, premere Continua per andare alla
schermata di aggiornamento della calibrazione. Seguire le istruzioni
visualizzate sulla schermata.

9. Per ogni svuotamento, premere e ritirare immediatamente la siringa
con uno svuotamento regolare e deciso (non troppo lentamente),
mantenendo un flusso costante per verificare sia I'espirazione sia
I'inspirazione. Sono necessari tre svuotamenti consecutivi della
siringa entro il 3% I'uno dall’altro, si consiglia di utilizzare portate
variabili.

10. Se la riproducibilita tra i tre svuotamenti consecutivi della siringa
inferiore al 3%, 'aggiornamento della calibrazione ¢ stato completato.
La seguente icona viene visualizzata dopo I'aggiornamento della
calibrazione:

Aggiornamento della calibrazione (siringa viola con segno

II__QD:IO di spunta viola in un cerchio, % mostrata nell'angolo in alto a
destra della schermata).

11. Nell'improbabile eventualita che il risultato sia superiore al 3% o non
riproducibile, verra visualizzata un’'icona di errore. Premere Continua
per tornare alla schermata del menu.

Svuotamenti della siringa non riproducibili (siringa
I. rossa, dopo il 5° svuotamento). Ripetere la verifica della
calibrazione.

Oltre il 3%, 6% 0 25% (siringa viola, visualizzati > 3%, > 6% 0
> 25% nell'angolo in alto a destra dello schermo).

La % di superamento indica la gravita del problema.

Se superiore al 3%, ripetere la verifica della calibrazione.
| Fe}

Se superiore al 6%, puo indicare che il dispositivo richiede
pulizia o manutenzione.

Oltre il 25%, I'utilizzatore deve contattare I'assistenza
tecnica.

12. Selezionare Verifica della calibrazione dal menu e portare di nuovo
avanti il processo di verifica della calibrazione.
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Se necessario, & possibile stampare o salvare un rapporto per la verifica della
calibrazione, consultare la sezione 5.3.

Se la procedura € stata eseguita correttamente e viene visualizzata I'icona di
errore, la verifica della calibrazione pud essere ripetuta. Se l'errore continua

a essere visualizzato, contattare il produttore utilizzando le informazioni di
contatto indicate all'inizio del presente documento.

Nota: si raccomanda di eseguire una verifica della calibrazione quotidiana, dopo
che il dispositivo e stato conservato o trasportato, se la camera di flusso é stata
fatta cadere o0 se é stata sostituita e se si sospetta o é possibile che sia presente
un’interferenza EMI (interferenza elettromagnetica).

5.6. Collegamento alle cartelle cliniche elettroniche (CCE) tramite
Vitalograph Connect
E possibile realizzare il collegamento a un sistema CCE utilizzando
il servizio Connect. Tale servizio & disponibile nell'unita flash (cod.
art. 93002) fornita in dotazione con il dispositivo. Fare riferimento
alle Istruzioni per 'uso di Connect (cod. art. 09570) per informazioni
sull'installazione e sull'esecuzione di Connect.

+ Configurazione di Connect

Nel menu principale selezionare “Connect Config” (Configurazione

Connect) i.
Sono necessarie le seguenti informazioni:

- Address (Indirizzo): URL per il servizio Connect - http://{host}
[:{port}]/connect

- Informazioni di rete: sono disponibili tre opzioni Disabled
(Disabilitata), Wired (Cablata) o Wireless.

< 1536 % | ERZ

http://{host}[:{port}]/connect

Disabilitata

Connessione test
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{1536

Vitalograph Connect

D

Rete cablata Rete wireless

|Q

http://192.168.100.123/connect

Cablata
Connessione test

Disabilitata

Cablata

Wireless

Figura 10

Dopo I'immissione delle informazioni, selezionare la scheda
appropriata: Wireless o Wired (Cablata).
a. Rete wireless
1. Quando si seleziona la scheda Wireless, il dispositivo cerca tutte

le reti disponibili.

Ricerca di reti wireless in corso

2. Selezionare la rete richiesta e immettere la passkey. Lopzione
“Advanced” (Avanzate) consente all'utilizzatore di aggiungere/
modificare i dettagli di rete avanzati, se necessario. Le misure
di sicurezza wireless saranno determinate dall'infrastruttura
IT locale, le opzioni disponibili per Alpha sono Nessuna (rete
aperta), WPA-PSK, WPA-EAP e IEEE8021X.

3. Premere il pulsante verde per andare avanti per salvare.

4. Per testare la connessione, riselezionare l'opzione “Connect
Config” (Configurazione Connect) e premere il pulsante “Test
Connection” (Connessione test) nella parte inferiore della
schermata (consultare la Figura 10).

5. Questo messaggio conferma se & presente una buona
connessione.
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0

Connessione eseguita correttamente

Chiudi

6. Quando il dispositivo & connesso, viene visualizzato il simbolo

della rete Wi-Fi == nella barra di stato, in alto a sinistra.

b. Rete cablata

1. Per una connessione cablata, completare le informazioni
richieste nella scheda “Wired Network” (Rete cablata), tra cui:

+ MAC address (Indirizzo MAC)

- Connection method (Metodo di connessione) (DHCP o Static
(Statico))

+ |P address (Indirizzo IP)

+ Netmask

{ 1536 X >

o

== 30:45:11:08:33:AF

o

&= Statico

o

== 169.254.181.50

ol

== 255.255.0.0

Figura 11

2. Quando il dispositivo & connesso, viene visualizzato il simbolo

Ethernet nella barra di stato, in alto a sinistra.

Dopo la configurazione di Connect, il menu principale offre le opzioni Subject
(Soggetto), Quick Test (Test rapido), Configuration (Configurazione) e
Connect (consultare la precedente sezione 5 e le figure 3 e 4).

Scorrere verso destra per accedere all'opzione Connect.

La schermata Connect dispone di tre schede (consultare la Figura 12).

New Orders (Nuovi ordini)
Open Orders (Ordini aperti)
Return Orders (Ordini di reso)
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{ 1536 B %y
Soggetto A Avvia test
Soggetto B Avvia test
Restituisci non richiesti
Figura 12

c. Nuovi ordini

Per elaborare un nuovo ordine, accedere alla scheda “New Orders”
(Nuovi ordini), selezionare l'ordine richiesto e premere il pulsante “Start
Testing” (Avvia test) (consultare la Figura 13). Vengono visualizzate

le informazioni sul soggetto. Rivedere e premere il pulsante verde per
andare avanti per procedere con un test. Viene visualizzato il menu
principale del test. Selezionare “Spirometry” (Spirometria) e completare
un test (consultare la sezione 5.2). Al completamento, selezionare il
pulsante verde per andare avanti per uscire e chiudere la sessione.

d. Ordini aperti

La scheda “Open Orders” (Ordini aperti) visualizza un elenco di ordini
assegnati al dispositivo che non hanno ancora completato un test. Questi
rimangono nell'elenco fino a quando non vengono elaborati. Per elaborare
un ordine aperto, selezionarlo dall'elenco e seguire le stesse istruzioni dei
nuovi ordini descritte nella precedente sezione 5.6 Nuovi ordini.

e. Reso di un ordine

Per restituire un ordine al sistema CCE, accedere alla scheda “Return
Orders” (Ordini di reso) e selezionare l'ordine richiesto. Verranno
visualizzate tutte le sessioni disponibili per quell'ordine specifico.

Se l'ordine e stato completato, assicurarsi di aver selezionato

le sessioni richieste e premere il pulsante “Return” (Restituisci)
(consultare la Figura 13). Se & necessario un test aggiuntivo,
selezionare prima il pulsante “Start Testing” (Avvia test) (consultare la
Figura 13 di seguito) e premere il pulsante verde per andare avanti per
procedere con un test (consultare la sezione 5.6). Al completamento,
selezionare il pulsante verde per andare avanti per restituire e
completare l'ordine.
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5.7.

5.8.

{ 1536 % m:
Soggetto E Avvia test Restituisci
Soggetto F Avvia test Restituisci

Figura 13

f. Restituzione degli ordini non richiesti

Gli ordini non richiesti sono test che non sono stati assegnati dal
sistema CCE.

Se il sistema CCE & stato configurato per gli ordini non richiesti,
I'utilizzatore puo selezionare il pulsante “Return Unsolicited” (Restituisci
non richiesti) [ReturnUnsolicited] completare un test e restituirlo al
sistema CCE.

Il pulsante “Return Unsolicited” (Restituisci non richiesti) non viene
visualizzato se il sistema CCE non & stato configurato per gli ordini non
richiesti.

Passcode

Per abilitare il passcode, selezionare I'icona del lucchetto “Blocco” %

nel menu di configurazione. Inserire il passcode sul tastierino numerico
e selezionare il pulsante Avanti.

Il dispositivo & ora bloccato e a qualsiasi utilizzatore verra richiesto un
passcode all'avvio.

Nell'angolo in alto a destra della schermata di accesso con passcode
viene visualizzato il simbolo @, che premuto visualizza la data
corrente, il numero di modello e il numero di serie.

Per disabilitare il passcode, selezionare I'icona del lucchetto “Blocco”
nel menu di configurazione.

Nota: per reimpostare il passcode, contattare I'assistenza tecnica Vitalograph,
le informazioni di contatto sono disponibili all'inizio di questo manuale.

Incentivi

Scegliere I'opzione incentivo % e configurare i valori obiettivo.

1. Valori obiettivo: questo valore rappresenta il VC/FVC da raggiungere
per l'incentivo all'esecuzione completa, ovvero, per la pallina e il tubo,
rappresenta il volume al quale la pallina uscira dal tubo. Il valore
obiettivo utilizzera la percentuale di quello previsto per il primo soffio
e la percentuale di quelli migliori per tutti i soffi successivi.

2. Inizio a % VC/FVC: rappresenta la percentuale del valore previsto che
deve essere raggiunto affinché l'incentivo parta durante la manovra
forzata.
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5.9.

Nota: assicurarsi che il dispositivo sia aggiornato alla versione 1.07 o
successiva per attivare gli incentivi, fare riferimento alla sezione 5.3.2.

Trasferimento dati con Spirotrac

Per avere a disposizione tutti i risultati del test in un’'unica posizione
centralizzata, i soggetti possono essere caricati da Spirotrac sul
dispositivo per eseguire test sul dispositivo e scaricare i risultati dal
dispositivo su Spirotrac.

Collegamento di Vitalograph modello 6000 Alpha a un PC

Inserire un'estremita del cavo USB nella porta USB sul PC/laptop che
esegue Spirotrac e l'altra estremita del cavo nella porta USB sul lato di
Vitalograph Alpha.

Nota: assicurarsi che la versione di Spirotrac in esecuzione sia 6.7

o0 successiva e che il dispositivo sia aggiornato alla versione 1.07 o
successiva.

Dopo I'accensione e quando ci si trova nella schermata principale,

il dispositivo Vitalograph Alpha & pronto per I'uso con Spirotrac.

Caricamento di uno o piul soggetti da Spirotrac al dispositivo Vitalograph
Alpha Modello 6000

Nota: assicurarsi che il dispositivo sia visualizzato nella schermata principale.
Nota: per garantire che i soggetti non vengano duplicati, caricare quelli richiesti
da Spirotrac nel dispositivo prima del test.

1. In Spirotrac selezionare Scarica/Carica dal menu a sinistra.

2. Licona “Nessun dispositivo collegato” viene visualizzata fino a
guando non viene stabilita correttamente una connessione. Dopo
aver stabilito la connessione, vengono visualizzati il nome e il
numero di serie del dispositivo.

3. Selezionare Carica soggetti.

4. Per trovare il soggetto che si desidera trasferire nel dispositivo, sono
disponibili un‘opzione di ricerca rapida e un'opzione avanzata. Dopo
aver trovato il soggetto, spostarlo nell'elenco a destra.

a. Utilizzare l'opzione di ricerca rapida immettendo il numero o il
nome del soggetto nel campo di ricerca fornito.

b. Utilizzare I'opzione avanzata per trovare i soggetti in base a uno
dei/tutti i seguenti elementi: Gruppo, ID del soggetto, Nome,
Cognome, ID alternativo, Data di nascita.

5. Selezionando Carica soggetti sul dispositivo, i soggetti vengono
salvati nel dispositivo.

6. Quando un soggetto esiste gia nel dispositivo con lo stesso numero
del soggetto ma non ¢ stato collegato in precedenza, all'utilizzatore
verra chiesto di scegliere una delle seguenti opzioni durante il
processo di caricamento:
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a. Aggiorna soggetto esistente: questa opzione consentira di
aggiornare il soggetto del dispositivo con i dati demografici
correnti di Spirotrac.

b. Crea nuovo soggetto: questa opzione consentira di aggiungere un
nuovo soggetto al dispositivo.

c. Salta: nessun dato demografico del soggetto viene trasferito al
dispositivo.

Download dei soggetti dal dispositivo Vitalograph Alpha Modello 6000 a
Spirotrac

Nota: assicurarsi che il dispositivo sia visualizzato nella schermata

principale.

1. In Spirotrac selezionare Scarica/Carica dal menu a sinistra.

2. Licona “Nessun dispositivo collegato” viene visualizzata fino a
guando non viene stabilita correttamente una connessione. Dopo
aver stabilito la connessione, vengono visualizzati il nome e il
numero di serie del dispositivo.

3. Selezionare Scarica sessioni.

4. Per trovare le sessioni che € necessario scaricare in Spirotrac, sono
presenti 2 opzioni di ricerca rapida e un‘'opzione personalizzata.

a. Utilizzare le opzioni di ricerca rapida per trovare le sessioni
eseguite oggi nel dispositivo o per trovare tutte le sessioni.

b. Utilizzare l'opzione di ricerca personalizzata per trovare le sessioni
in base all'intervallo di date, al tipo o alle informazioni sul soggetto
(nome, cognome, numero del soggetto).

5. Tutti i soggetti/Tutte le sessioni che corrispondono ai criteri di
ricerca vengono visualizzati/e sulla schermata.

6. Selezionare le sessioni da scaricare.

7. Selezionando Scarica selezionato, le sessioni vengono salvate in
Spirotrac.

Nota: vengono scaricate anche le informazioni sul soggetto. Ora tutte le

sessioni scaricate sono disponibili per la visualizzazione nell’elenco delle

visite dei soggetti e disponibili per I'analisi delle tendenze.

8. Quando un soggetto esiste gia in Spirotrac ma i dati demografici
sono diversi, all'utilizzatore verra chiesto di scegliere una delle
seguenti opzioni durante il processo di caricamento:

a. Aggiorna soggetto esistente: questa opzione consentira di aggiornare
il soggetto di Spirotrac con i dati demografici correnti del dispositivo.

b. Crea nuovo soggetto: questa opzione consentira di aggiungere un
nuovo soggetto a Spirotrac.

c. Salta: non vengono scaricati dati/sessioni per questo soggetto.

9. Dopo il completamento del download, Spirotrac visualizza
I'elenco delle sessioni che sono state scaricate e I'utilizzatore pud
selezionare quelle da stampare o esportare in formato PDF.
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6. Considerazioni sulla sicurezza informatica

6.1.

6.2.

6.3.

Specifiche

Il dispositivo utilizza un sistema operativo (OS) che non é accessibile
in condizioni di utilizzo normale. Lapplicazione viene eseguita sul
sistema operativo ed & I'unica interfaccia utente del dispositivo. Il
sistema operativo dispone di un firewall configurato per proteggere il
dispositivo da qualsiasi accesso non autorizzato attraverso le porte

di comunicazione. Infatti, solo applicazioni basate sul PC Vitalograph
possono accedere al dispositivo tramite una connessione sicura. Non
esistono ulteriori controlli che devono essere applicati dagli utilizzatori
per proteggere il dispositivo. Il dispositivo andra in timeout e si
spegnera automaticamente dopo 5 minuti di inattivita.

Raccomandazione per la sicurezza

In caso di collegamento a un PC & consigliabile che il PC abbia adottato

le seguenti precauzioni per la sicurezza informatica:

+ Sistema operativo aggiornato: il sistema operativo deve essere
configurato per I'aggiornamento automatico delle patch di sicurezza
e le patch piu recenti devono essere state applicate.

+ Antivirus/Antimalware: sul PC deve essere installata un'applicazione
antivirus o antimalware affidabile e devono essere state aggiornate
tutte le definizioni dei virus.

* Accesso sicuro: il PC deve essere protetto da password tramite
controlli di accesso dell'utilizzatore standard del settore, tramite
Active Directory o altri metodi.

* Firewall: se il PC € connesso a Internet, assicurarsi che sia presente
un firewall affidabile o una protezione equivalente per proteggere da
accessi esterni non autorizzati.

Interfacce

Interfacce di comunicazione (USB, Wi-Fi, Ethernet): il dispositivo
comunichera con le applicazioni basate sul PC Vitalograph per le
seguenti operazioni:

+ Backup e ripristino

+ Aggiornamenti del software

+ Stampa con una stampante esterna

+ Trasferimento dei dati del test

Scheda SD: utilizzata solo per il backup crittografato dei dati
memorizzati.
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7. Gestione dell’alimentazione

Il dispositivo puo essere alimentato tramite I'alimentatore a bassa tensione da
12 V fornito in dotazione oppure dal pacco batterie interno.

7.1. Pacco batterie

Il dispositivo € dotato di un pacco batterie ricaricabili, che ne consente
I'utilizzo senza doverlo collegare all'alimentatore da 12 V. Per la ricarica
completa, spegnere il dispositivo e lasciare I'alimentatore collegato di
notte. Una ricarica completa permettera di eseguire 5 ore di test con 5
rapporti dalla stampante interna.

Nota: con l'alimentatore collegato, il dispositivo continuera a ricaricarsi
anche se si spegne automaticamente dopo 5 minuti di inattivita.
Lintervallo consigliato per la sostituzione del pacco batterie € di

3 anni. La sostituzione delle batteria deve essere effettuata solo dal
produttore, dall'importatore approvato o dagli agenti dell'assistenza
approvati da Vitalograph.

Nota: non é possibile alimentare il dispositivo o ricaricare il pacco
batterie tramite il cavo USB.

7.2. Indicazioni sul livello di carica della batteria

Il dispositivo dispone di diverse indicazioni sul livello di carica della
batteria:

Quando la batteria & completamente carica, viene
visualizzata l'icona di batteria carica di colore bianco
sulla barra di stato nella parte superiore della schermata.
Scollegare il dispositivo dalla fonte di alimentazione
esterna quando & completamente carico.

Quando la capacita della batteria & inferiore al 20%, viene
visualizzata un'icona di batteria in esaurimento di colore
arancione sulla barra di stato nella parte superiore della
schermata.

E possibile continuare a utilizzare il dispositivo, ma &
consigliabile collegarlo a una fonte di alimentazione esterna.

0L

Quando la batteria & quasi completamente scarica,
viene visualizzata l'icona di batteria scarica di colore
rosso sulla barra di stato nella parte superiore della
schermata. Se la batteria ha una capacita inferiore al 5%,
il dispositivo si spegne.

Collegare a una fonte di alimentazione esterna per
ricaricare la batteria prima di tentare di utilizzare
nuovamente il dispositivo.

1

Tabella 2
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7.3.

Modalita di risparmio energetico

Il dispositivo si spegnera automaticamente dopo 5 minuti
indipendentemente dal fatto che sia collegato o meno
all'alimentazione. Premendo l'interruttore di accensione/spegnimento
si riaccendera il dispositivo.

8. Pulizia e igiene

8.1.

Prevenzione della contaminazione crociata dei soggetti

Uno spirometro non & progettato o fornito come dispositivo “sterile”.
Vitalograph prevede I'uso di un nuovo filtro antivirale/antibatterico
(BVF™) per ogni soggetto al fine di evitare la contaminazione crociata.
Luso di un nuovo BVF fornisce un livello significativo di protezione del
soggetto, del dispositivo e dell'utilizzatore contro la contaminazione
crociata durante le manovre spirometriche.

La parte interna di una camera di flusso Vitalograph non richiede
decontaminazione quando viene utilizzato un nuovo BVF per ogni
soggetto. Le superfici esterne del dispositivo e del tubo della camera
di flusso possono essere pulite con un panno imbevuto di alcool
isopropilico al 70% per rimuovere eventuali tracce di sporco visibile e
per un basso livello di disinfezione. Non esistono speciali requisiti di
temperatura per la pulizia, che pu0 essere effettuata a temperatura
ambiente. Dopo la pulizia, il dispositivo deve essere ispezionato per
verificare la presenza di tracce di sporco residue e ripetere la pulizia se
necessario.

Parte

Pulizia/Basso
livello di
disinfezione

Pulizia consigliata/Basso livello di
disinfezione

Esterno
dell'involucro

La pulizia con un panno imbevuto di alcol
isopropilico al 70% fornisce una forma
Pulizia adeguata di pulizia. Il tempo di esposizione
per la disinfezione a basso livello utilizzando
salviette IPA al 70% € = 1 minuto2.

Schermata Pulizia

Per la schermata, pulire leggermente la
superficie con un batuffolo di cotone

o altro materiale morbido. Nota: NON
utilizzare prodotti chimici. NON pulire con
un movimento circolare. | movimenti devono
essere verso l'alto/il basso o avanti/indietro.

Tabella 3

Se si sospetta che la camera di flusso sia stata contaminata o laddove la

2 Rutala, W. A. 2017 “Back to the Basics”, accesso dal sito web disinfection&sterilization.org, giugno 2020.
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valutazione del rischio locale da parte dell'utilizzatore identifichi la necessita
di un livello piu elevato di decontaminazione, deve essere pulita in base alle
istruzioni contenute nella sezione “Pulizia e igiene” del sito web di Vitalograph.

8.2. Ispezione di Vitalograph modello 6000 Alpha

Non e richiesta alcuna ispezione del dispositivo da parte del soggetto.
Il dispositivo viene utilizzato sotto la supervisione di un operatore

sanitario.

E consigliabile un'ispezione visiva su base regolare per l'operatore

sanitario. Esaminare il cono e il filtro della parte della rete di

condizionamento del flusso per controllare la presenza di danni o
contaminazioni. Se la parte € danneggiata o bloccata, deve essere
sostituita con una nuova. Esaminare I'elemento Fleisch e sostituirlo

se danneggiato.
Se si sospetta che la camera di flusso sia stata contaminata o

laddove la valutazione del rischio da parte dell’'utilizzatore identifichi
la necessita di un livello piu elevato di decontaminazione, deve essere
pulita in base alle istruzioni contenute nella sezione “Pulizia e igiene”

del sito web di Vitalograph.

(B

| C/

Figura 14

A | Base della camera di flusso

B | Camera di flusso contenente Fleisch

C | Cono della camera di flusso

Si consiglia di eseguire un controllo della precisione dopo la pulizia e il
rimontaggio come raccomandato nelle linee guida di ATS/ERS 20193,

3 Tratto dalla terminologia e dalle linee guida estrapolate da ATS/ERS Standardisation of Spirometry 2019 Update Am J Respir

Crit Care Med 2019 Vol 200, Iss 8 pp e70-e88
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9. Guida per la ricerca di guasti

Sintomi di guasto + Variazioni della verifica della calibrazione > +/-3%
del problema: + False letture sospette

+ Lerrore % indica la gravita del problema.
Oltre il 3%, ripetere la verifica della calibrazione.
Oltre il 6% puo indicare che il dispositivo richiede
pulizia 0 manutenzione. Oltre il 25%, I'utilizzatore
deve contattare I'assistenza tecnica.

« E stato selezionato il volume corretto della siringa?

+ Fori maschiati a pressione della camera di flusso
bloccati.

+ O-ring di tenuta del gruppo dell'elemento Fleisch

della camera di flusso danneggiati.

Gruppo dell'elemento Fleisch della camera di flusso

bloccato.

Siringa fredda. Assicurarsi che la siringa si trovi

nelllambiente del test per almeno un'ora prima

dell'utilizzo.

| tubi interni delle porte della pressione sul

dispositivo sono bloccati. Contattare I'assistenza.

EMI (interferenza elettromagnetica) che supera

lo standard EMC secondo la norma EN60601-1-2.

Spegnere il dispositivo che genera l'interferenza o

spostare il dispositivo Alpha in un’altra posizione e

ripetere.

+ Guasto dei componenti elettronici. Contattare
I'assistenza.

Possibile causa/
soluzione: (in ordine
di probabilita)

Sintomi di guasto * La stampa é vuota
del problema: Impossibile stampare con una stampante interna

+ Controllare che la carta sia stata caricata
correttamente e non invertita.

+ Guasto della stampante interna. Contattare
I'assistenza.

Possibile causa/
soluzione: (in ordine
di probabilita)

* | test si avviano automaticamente

Sintomi di guasto * Il volume si accumula automaticamente senza
del problema: soffi da parte del soggetto

 Valore molto basso del test VC o FVC visualizzato
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Possibile causa/
soluzione: (in ordine
di probabilita)

Camera di flusso e/o tubo non fissi all'inizio

del test. Tenerli fermi fino a quando non viene
visualizzato il messaggio “Ready to Blow” (Pronto
per soffiare).

Tornare al menu precedente e accedere di nuovo al
test.

Sintomi di guasto
del problema:

Dispositivo basculante

Possibile causa/
soluzione: (in ordine
di probabilita)

Assicurarsi che il dispositivo sia su una superficie
piatta.

Controllare che non vi siano piedini danneggiati

0 mancanti.

Se uno dei piedini &€ danneggiato o mancante,
sostituire entrambi i piedini.

Sintomi di guasto
del problema:

Impossibile leggere la schermata.

Possibile causa/
soluzione: (in ordine
di probabilita)

Assicurarsi di aver premuto il pulsante On/Off
(accensione/spegnimento).

Se la batteria si sta scaricando, assicurarsi che il
dispositivo sia carico e/o che I'alimentatore sia
collegato.

Guasto dei componenti elettronici. Contattare
I'assistenza.

Sintomi di guasto
del problema:

Misurazioni del volume invertite o assenti

Possibile causa/
soluzione: (in ordine
di probabilita)

Verificare che il tubo sia collegato correttamente.
Assicurarsi che il tubo di collegamento della
camera di flusso non sia schiacciato o bloccato.

Sintomi di guasto
del problema:

Impossibile connettersi al sistema EMR se
collegati a una rete Wi-Fi

Possibile causa/
soluzione: (in ordine
di probabilita)

« Verificare che il simbolo Wi-Fi sia visualizzato

« Assicurarsi che sia selezionata la corretta rete Wi-

« Verificare la connessione premendo il pulsante “Test

+ Contattare I'assistenza.

sulla barra di stato e, in caso contrario, ripetere i
passaggi indicati nella sezione 5.6.

Fi e che la chiave di accesso sia corretta.

Connection” (Connessione test) nella schermata
“Connect Config” (Configurazione Connect).

Pagina 36 di 52

TMP-0002-18



Alpha - Istruzioni per I'uso 09068 Numero 8

Sintomi di guasto
del problema:

* Schermo bloccato.

Possibile causa/ - E necessario un reset totale: premere e mantenere
soluzione: (in ordine premuto il pulsante di accensione per oltre 10
di probabilita) secondi, finché non si spegne e si riaccende.

9.1. Controllo del software

9.2.

E possibile ottenere informazioni sul dispositivo dalla casella About
(Informazioni). Queste informazioni possono essere utilizzate
guando vengono presentate richieste a Vitalograph o a un agente
dell'assistenza.

Per accedere alla casella About (Informazioni) @{ selezionare
“Configuration” (Configurazione) nel menu principale e accedere alla
seconda schermata Options (Opzioni).

Controlli sulla vita utile del prodotto

Per verificare se il dispositivo ha superato la sua vita utile, Vitalograph
consiglia di controllare la camera di flusso e le batterie.

La camera di flusso puo essere controllata con la verifica della
calibrazione quotidiana, da completare da parte del medico/
dell'operatore sanitario e durante l'ispezione periodica del dispositivo.
Fare riferimento alla sezione 5.5 Verifica della calibrazione per i dettagli
sulla modalita di controllo della camera di flusso del dispositivo.

Con l'invecchiamento del pacco batterie principale, la frequenza

di ricarica richiesta aumentera e la durata della batteria diminuira.
Vitalograph consiglia di sostituire il gruppo batterie ogni 3 anni o
quando & necessario effettuare controlli sulla vita utile del prodotto.
Lorologio puo reimpostare un'ora e una data predefinite durante lo
spegnimento se la batteria a bottone da 3 V € esaurita. Vitalograph
consiglia di sostituire la batteria in occasione delle operazioni di
manutenzione ordinaria.

10. Assistenza clienti

Le attivita di assistenza e le riparazioni devono essere effettuate solo dal
produttore o dagli agenti dell'assistenza approvati da Vitalograph.

Per i nomi e gli indirizzi degli agenti dell’'assistenza approvati da Vitalograph, fare
riferimento alle informazioni di contatto indicate all'inizio del presente manuale.
Eventuali incidenti gravi che si sono verificati in relazione al dispositivo devono
essere comunicati a Vitalograph o al suo rappresentante autorizzato e alle
autorita normative del Paese. Fare riferimento alle informazioni di contatto di
Vitalograph presenti all'inizio di questo manuale.
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Le presenti Istruzioni per I'uso sono disponibili sul sito web di Vitalograph
all'indirizzo seguente:
www.vitalograph.com/ifu/Vitalograph_Alpha_Spiromter_IFU_IT.pdf

11. Materiali di consumo e accessori

N. cat. Descrizione

28350 2820 Filtro antivirale/antibatterico (BVF) (50)

20303 2030 Stringinaso monouso (200)

36020 2040 Siringa di precisione da 3 L

79192 Tubo di collegamento della camera di flusso di
ricambio

67252 Cavoda USB AaUSBB

65054 Ricambio PSU Alpha da 12 V Regno Unito

65055 Ricambjo PSU. Alp'h.a da 12 V Unione europea,
Australia, Stati Uniti

69128 Set piedini Alpha 6000 di ricambio

41601 Scheda Micro SD Classe 10 di ricambio

69129 PCBA principale Alpha 6000

69130 Camera di flusso completa di ricambio

69131 Coni della camera di flusso (5)

69132 Kit di assistenza Alpha 6000

69133 Ricambio LCD Alpha 6000

69134 Stampante Alpha 6000

69135 Ricambio custodia portatile Alpha 6000

69137 Gruppo batterie Alpha 6000

69138 PCBA interruttore Alpha 6000

41602 Cavo Ethernet bianco

69140 Carta della stampante Alpha 6000

12. Smaltimento

Il dispositivo deve essere smaltito separatamente alla fine del suo ciclo di vita.
Non smaltire questi prodotti come rifiuti urbani indifferenziati.

+ | BVF usati costituiscono rifiuti sanitari umani minimamente C‘;\
sporchi —
: PP

« | BVF sono realizzati in materiale riciclabile e devono essere
smaltiti in conformita ai requisiti locali.
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13. Spiegazione dei simboli

Simbolo | Descrizione
[ ]
ﬂ Apparecchiatura di tipo B
| Classe Il
VA Potenza nominale

Corrente continua

Istruzioni per I'uso; istruzioni di funzionamento

Produttore

Data di fabbricazione (includere la data nel formato
aaaa-mm-gg)

Numero di serie

Numero di catalogo

Dispositivo medico

Paese di produzione

Connettore USB

Connessione Ethernet

Il dispositivo deve essere smaltito separatamente alla fine del
suo ciclo di vita. Non smaltire questi prodotti come rifiuti urbani

indifferenziati.

=l e ERIEHE DI M=)k

Fragile, maneggiare con cura

e

.

Mantenere asciutto
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Non riutilizzare

®
Non sterile
&

Riciclare

BEHE | Codice QR: codice a barre della matrice. Tutte le informazioni
Lidk | contenute nel codice a barre sono incluse nel testo al di sotto.

Rx Only | Vendita limitata ai medici o dietro prescrizione medica.

@ MR Unsafe (Non compatibile con la RM): non utilizzare questo
dispositivo in un ambiente MRI.

14. Descrizione di Vitalograph modello 6000 Alpha

Vitalograph modello 6000 Alpha € uno spirometro progettato per il test della
funzionalita polmonare in una varieta di ambienti sanitari professionali,

ad esempio assistenza primaria, ospedali e centri sanitari professionali. Il
dispositivo & stato progettato per I'utilizzo su desktop. La camera di flusso
Fleisch viene utilizzata per eseguire il test ed & dotata di una posizione a riposo
sul dispositivo.

La spirometria & uno strumento prezioso che fornisce informazioni importanti
ai medici che vengono utilizzate insieme ad altri dati fisici, sintomi e cronologia
per raggiungere una diagnosi (ATS/ERS 2019). Come tale, la spirometria puo
supportare o escludere la diagnosi, ma non puo stabilirne una.

Gli spirometri sono utilizzati anche in contesti non clinici come lo screening
della salute nei luoghi di lavoro in cui non viene formulato alcun giudizio clinico
e i risultati sospetti conducono al rinvio a un medico. Il dispositivo & destinato
all'utilizzo da parte di professionisti del settore medico formati sui test delle
funzioni respiratorie e polmonari. Oltre al presente manuale di istruzioni, non
sono previsti altri requisiti di formazione per i professionisti del settore medico.

15. Specifiche tecniche

Prodotto Vitalograph modello 6000 Alpha

Rilevamento principale

del flusso Pneumotacografo di tipo Fleisch

. Campionamento dell'integrazione del flusso a
Rilevamento del volume 100 Hz
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Durata massima del test

90 secondi

Tensione/Frequenza

Alimentazione:

Ingresso 100-240 V, 50/60 Hz, 0,5 A
Uscita12V,1,5A

Batteria:

72V,2,2 Ah

Precisione del volume

+2,5% ATS/ERS 2019, ISO 26782

Intervallo di misurazione
del flusso

Portata massima: +960 L/min (£16 L/s)

Portata Portata minima: +1,2 L/min (+20 L/s)

Precisione PEF

+10% o0 +10 |/min della lettura (ISO 23747:2015)

Contropressione

Inferiore a 0,15 kPa/L/sec a 14 L/sec

Intervallo di temperatura
di esercizio

Limiti ISO 26782: 17-37 °C
Limiti di progettazione: 10-40 °C

Intervallo di umidita di
esercizio

30%-75%

Intervallo di pressione
ambiente

850 hPa-1060 hPa

Precisione quando
utilizzato nelle condizioni
dell'intervallo di
temperatura di esercizio

Flusso +10%
Massima portata: +16 I/s

Minima portata: +0,02 I/s

Standard prestazionali

ATS/ERS 2019, ISO 23747:2015 e
ISO 26782:2009

Standard di sicurezza

EN 60601-1:2006 + A1:2013 + A2:2021

Standard EMC

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021

Standard di coesistenza

ANSI C63.27-2017 Standard nazionale
americano per la valutazione della coesistenza
delle reti wireless.

EN ISO 13485, FDA 21 CFR 820, CMDR SOR/

Standard QA/GMP 98-282 & PMD Act del Giappone
Dimensioni 204 mm (lunghezza) x 253 mm (larghezza)
Peso 1,5 kg

Comunicazioni

USB, Ethernet, Wi-Fi
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Tecnologia wireless

WiFi 802.11bgn
Modulo: WL1831MOD Wi-Fi Texas Instruments

Certificato/Approvato secondo le norme FCC, IC,
ETSI/CE, MIC per il Giappone.

ID FCC: Z64-WL18SBMOD

IC: 4511-WL18SBMOD

MIC (Giappone): 201-135370
Frequenza 2,4 GHz (2412 - 2484 MHz).

Potenza di uscita RMS massima misurata
a1dB:17,3dBm

Alimentazione

Alimentatoreda 12V, 1,5 A CC
Batteria NiIMH da 7,2V, 2,2 Ah

Prestazioni essenziali

Misurazione del flusso in uscita

Limiti del test sulle
prestazioni essenziali

Precisione del flusso: +10% o +20 L/min, a
seconda di quale sia maggiore

Vita utile

La vita utile del dispositivo consigliata & di 3 anni
o quando i controlli in relazione a tale aspetto
del prodotto ne indicano la necessita.

Vita del prodotto

Oltre 10 anni quando vengono rispettate le
procedure di manutenzione e assistenza (ogni
3 anni).

Fare riferimento alla sezione 9.2 per
informazioni su come verificare se il dispositivo
ha superato la sua vita utile.

Requisiti minimi del
sistema per PC

Velocita del processore: 2 GHz o superiore
RAM: 2 GB (minimo), 4 GB (consigliato)
Spazio su disco: 1 GB o superiore

Sistema operativo: Windows 7 o versioni
successive

Monitor: 1280 x 800 pixel

Altro:

* Installazione di .Net framework 4.5.1
+ Porta USB per Pneumotrac
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Note:

« Tutti i valori visualizzati vengono espressi come valori BTPS.

+ Fare attenzione a non bloccare il cono con la lingua o i denti. Lazione di
“sputare” o di tossire fornira false letture.

+ Il tempo azzerato viene determinato utilizzando il metodo di
estrapolazione a ritroso, dalla parte piu ripida della curva. Le condizioni
operative indicate si applicano al dispositivo utilizzato insieme agli
accessori.

+ La camera di flusso e il BVF sono classificati come parti applicate di tipo
B. Il corpo del dispositivo o gli altri accessori non sono parti applicate.
Una parte applicata corrisponde a una parte dell'apparecchiatura, che
durante I'utilizzo normale entra necessariamente in contatto fisico con
il soggetto affinché I'apparecchiatura o il sistema svolgano la propria
funzione.

16. Avviso CE

La marcatura con il simbolo %7 indica la conformita di Vitalograph modello
6000 Alpha alla direttiva sui dispositivi medici dell'Unione europea.

Il dispositivo & destinato ed & adatto all'utilizzo in una varieta di ambienti

di assistenza sanitaria professionale, ad esempio assistenza primaria,

reparti ospedalieri, centri sanitari professionali e cliniche, ad eccezione delle
apparecchiature per elettrochirurgia ad alta frequenza attive nelle vicinanze e
della stanza schermata RF di un sistema medico per la risonanza magnetica
per imaging, dove l'intensita delle perturbazioni elettromagnetiche ¢ elevata.
Il cliente o I'utilizzatore del dispositivo deve assicurarsi che venga utilizzato in
tale ambiente.

Il dispositivo & stato testato conformemente alle seguenti normative:

EN 60601-1:2006 + A1:2013 + A2:2021 con deviazioni per gli USA -
Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: requisiti generali per la sicurezza di
base e le prestazioni essenziali

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1-2:
requisiti generali per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali - Norma
collaterale: interferenze elettromagnetiche - Requisiti e test.

Coesistenza: ANSI C63.27-2017 Standard nazionale americano per la valutazione
della coesistenza delle reti wireless.
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secondo le specifiche

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 - Test sulle emissioni
Durante i test di immunita seguenti, il dispositivo ha continuato a funzionare

Test delle emissioni Conformita Amblente elettromagnetico - Linee
guida
Il dispositivo utilizza energia RF
solo per il funzionamento interno.
Pertanto, le emissioni di RF sono

Emissioni RF CISPR 11 | Gruppo 1 molto basse e non provocano
alcuna interferenza nelle
apparecchiature elettroniche nelle
vicinanze.

Emissioni RF CISPR 11 | Classe B

IEC 61000-3-2 Classe A Il dispositivo € adatto per 'uso

Emissioni armoniche in tutti gli stabilimenti, compresi

IEC 61000-3-3 Classe A quelli collegati alla rete elettrica

Fluttuazioni di pubblica (ad esempio, negli uffici

. T dei medici in aree residenziali)
tensione/emissioni di
sfarfallio

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 - Test di immunita

Livello di conformita

EN 61000-4-5

privo di messa a terra, pertanto
viene omesso il test di modalita
comune.

Test di immunita Livello di test raggiunto
Scariche . .
elettrostatiche anﬁgok‘\fiz\ﬁv anﬁgok\fiz\ﬁv
(ESD) +ns;\(. £2 ,k_ / +I’I€ll(. £2 ,k_ /
EN 61000-4-2 8KV, 215KV BV, 215KV
Transistori elettrici . .
veloci/burst gﬁrﬁ\énﬁrzilgr:?ee di +/-2 kV
EN 61000-4-4

+0,5 kV, £1 kV modalita

differenziale Il dispositivo

. viene identificato come

Sovratensione apparecchiatura di Classe Il +0,5kV, £ 1kV
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Cadute di
tensione, brevi
interruzioni sulle
linee di ingresso
dell’'alimentazione
EN 61000-4-11

Caduta del 100%, 0,5 cicli, 0°,
45°,90°, 135°, 1800, 225°, 270°,
315° caduta del 100%, 1 ciclo
cadute del 30%, 25/30 cicli
240V CA, 50 Hz 100 V CA,

50 Hz

Caduta del 100%,
0,5 cicli, 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270°, 315° caduta
del 100%, 1 ciclo
caduta del 30%,
25/30 cicli 240 V CA,
50 Hz 100 V CA,

50 Hz

RF condotta 3V/m 0,15-80 MHz 3V/m
EN 61000-4-6 Bande ISM/radio amatoriali da 0,15-80 MHz
6V/m Bande ISM/radio
0,15-80 MHz amatoriali da 6 V/m
80% AM a 1 kHz 0,15-80 MHz
80% AM a 1 kHz
RF irradiata 3 V/m (professionista sanitario | 3 V/m
EN 61000-4-3 professionale) (professionista
Da 80 a 2700 MHz sanitario
professionale)
Da 80 a 2700 MHz
Campi di Da9a28V/m Da9a28V/m
prossimita dei Da 385 a 5785 MHz Da 385 a 5785 MHz
dispositivi RF In base alla tabella 9 In base alla tabella 9
EN 61000-4-3 EN60601-1-2:2015 EN60601-1-2:2015
Campo magnetico
(120V, 60 Hz
e 240V, 50 Hz) 30 A/mq 30 A/mq
alla frequenza di
potenza
Campi magnetici di | 8 A/m 30 kHz 8 A/m 30 kHz
prossimita 65 A/m 134,2 kHz 65 A/mq 134,2 kHz
EN 61000-4-39 (2,1 kHz PM) (2,1 kHz PM)
7,5A/m 13,56 MHz 7,5A/mq 13,56 MHz
(50 kHz PM) (50 kHz PM)

| dispositivi medici possono essere influenzati da apparecchiature di
comunicazione RF mobili, inclusi telefoni cellulari e altri dispositivi personali

o domestici non destinati a strutture mediche. Si raccomanda che tutte le
apparecchiature utilizzate vicino al prodotto Vitalograph siano conformi allo
standard di compatibilita elettromagnetica dei dispositivi medici e di verificare
prima dell'utilizzo che non siano presenti interferenze evidenti o possibili. La
perdita o il peggioramento delle prestazioni a causa di EMI che superaii livelli di
test nelle tabelle relative ai test di immunita precedenti comportera il mancato
superamento della verifica della calibrazione. Fare riferimento alla sezione 5.4
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di questo documento per i dettagli sul completamento di una verifica di
calibrazione sul dispositivo Alpha.

Se si sospetta o € possibile che sia presente un'interferenza, spostare il
dispositivo Alpha in una nuova posizione e ripetere la verifica della calibrazione.
Le apparecchiature elettromedicali necessitano di precauzioni speciali per
quanto riguarda gli standard EMC e devono essere installate e messe in
funzione in base alle informazioni fornite da EMC.

Il dispositivo Alpha modello 6000 & uno spirometro e quindi le prestazioni
ritenute essenziali corrispondono all’'uscita del trasduttore di flusso.

AVVERTENZA: non é consentita alcuna modifica a questa apparecchiatura.

17. Avviso FDA

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita del presente
dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.
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18. Dichiarazione di conformita UE

Prodotto: Vitalograph modello 6000 Alpha

Vitalograph garantisce e dichiara che il prodotto di cui sopra associato alle
presenti Istruzioni per I'uso, & stato progettato e prodotto in conformita alle
seguenti normative e standard QMS:

Direttiva europea sui dispositivi medici {MDD} 93/42/CEE e successive modifiche.
Questo dispositivo viene identificato come di classe lla ai sensi dell'Allegato
IX della MDD e rispetta anche le disposizioni dei requisiti essenziali, indicati
nell'Allegato I, conformemente all'Allegato Il della Direttiva sui dispositivi medici
ai sensi dell'articolo 11, sezione 3a, escluso il punto 4 dell'Allegato Il
Normativa canadese sui dispositivi medici
{CMDR SOR/98-282}. C €
Normativa del sistema di qualita del’FDA {QSR} 21 CFR 820.
EN ISO 13485 Dispositivi medici. Sistemi di gestione della qualita.
Requisiti per i fini normativi.
Organismo di certificazione: British Standards Institute (BSI).
N. organismo certificato BSI: 2797
N. certificati CE 00772, MD 82182

2797

Firmato per conto di Vitalograph (Ireland) Ltd.

U e

Frank Keane.
CEQ, Vitalograph Ltd.
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19. Garanzia e garanzia gratuita di cinque anni

In base alle condizioni elencate di seguito, Vitalograph Ltd. e le sue societa
collegate, (in seguito denominate I'’Azienda) garantiscono di riparare oppure,
a propria scelta, di sostituire qualsiasi componente del presente prodotto,
che, a parere dell'’Azienda sia difettoso o al di sotto dello standard a causa di
lavorazione o materiali di qualita inferiore.

Le condizioni della presente garanzia sono le seguenti:

1. La presente garanzia si applica solo ai difetti dell’hardware di cui sono
stati informati 'Azienda o il suo distributore accreditato entro due anni
dalla data di acquisto dell'apparecchiatura, salvo diversamente concordato
per iscritto dall’Azienda. La registrazione del prodotto non & richiesta per
questa garanzia di base di due anni.

2. Una garanzia estesa di cinque anni dalla data di acquisto € disponibile
registrando il numero di serie del prodotto sul sito web www.vitalograph.
com/warranty entro 30 giorni dall'acquisto.

3. Il software (con I'accezione del software per computer o dei moduli installabili
dall'utilizzatore) viene garantito per 90 giorni dalla data di acquisto.

4. LAzienda garantisce che, quando utilizzato correttamente assieme
ai componenti hardware, il software fornisce prestazioni conformi a
quanto descritto nella documentazione e nei manuali per I'utilizzatore
dell’Azienda. LAzienda si impegna a correggere senza costi aggiuntivi
per il cliente qualsiasi malfunzionamento del software entro il periodo
indicato, a condizione che il malfunzionamento possa essere riprodotto
e che il software sia stato installato e utilizzato in conformita al manuale
per I'utilizzatore. Nonostante la presente clausola, non si garantisce che il
software sia privo di errori.

5. La presente garanzia non copre eventuali guasti causati da incidente,
uso improprio, negligenza, manomissione delle apparecchiature, uso di
materiali di consumo o parti di ricambio non approvati dall’Azienda, o da
eventuali tentativi di regolazione o riparazione eseguiti da personale non
autorizzato dall’Azienda, né copre il ripristino di eventuali modifiche alla
configurazione causate dall’installazione di qualsiasi software.

6. Nel caso in cui si verifichi un difetto, contattare il fornitore da cui e stato
acquistato per consulenza. LAzienda non autorizza alcun individuo
ad assumere per suo conto qualsiasi altro obbligo o responsabilita in
relazione alle apparecchiature Vitalograph®.

7. La presente garanzia non ¢ trasferibile e nessuna persona, impresa o azienda
dispone dell'autorita per variare i termini o le condizioni di tale garanzia.

8. Nella misura massima consentita dalla legge, 'Azienda non si assume
alcuna responsabilita per eventuali danni conseguenti derivanti dall'uso
o dall'incapacita di utilizzare qualsiasi apparecchiatura Vitalograph®.

9. La presente Garanzia viene offerta come ulteriore vantaggio ai diritti
statutari del Consumatore e non incide in alcun modo su tali diritti.
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