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MiniSpir Instrukcja obstugi

Dziekujemy za zakup produktu firmy MIR.
MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

Przed pierwszym uzyciem urzadzenia MiniSpir Light...

o Dokfadnie zapozna¢ sig z niniejszg instrukcjg, wszystkimi etykietami i innymi dostarczonymi informacjami o produkcie.

e Ustawi¢ konfiguracje urzgdzenia (date, godzine, warto$ci prognozowane, jezyk itd.) w sposéb opisany w Instrukcji obstugi
oprogramowania MIR Spiro.

e Sprawdzi¢ wymagania systemowe dla komputera pod wzgledem kompatybilnosci z urzadzeniem (pamie¢ RAM: przynajmniej
512 MB, preferowane 1024 MB; system operacyjny: Windows 2000 — XP Windows Vista (32-bitowy/64-bitowy) — Windows 7
(32-bitowy/64-bitowy); Windows 10 (32bit/64bit); minimalna ilos¢ wolnego miejsca na dysku: 500 MB; procesor klasy Pentium IV
PC 1 GHz; rozdzielczo$¢ ekranu 1024x768 lub wyzsza.

e MiniSpir Light podtgcza¢ wytacznie do komputera wyprodukowanego zgodnie z normg EN 60950/1992.

OSTRZEZENIE .&

Przed podtaczeniem MiniSpir Light do komputera nalezy wykonaé¢ wszystkie czynnosci niezbedne do prawidiowej
instalacji oprogramowania MIR Spiro, ktére mozna pobra¢ ze strony internetowej MIR. Po ukonczeniu instalacji
podiaczy¢ urzadzenie do komputera — zostanie ono przez komputer rozpoznane. Wéwczas mozna przystgpi¢ do
korzystania z urzagdzenia z wykorzystaniem oprogramowania MIR Spiro.

Zachowac oryginalne opakowanie!
Jezeli urzagdzenie wymaga interwencji, nalezy je zwréci¢ do dystrybutora lub producenta w oryginalnym opakowaniu.

W takim przypadku nalezy postepowac wedtug ponizszych wytycznych:

e Zwrocic¢ catos¢ urzadzenia w oryginalnym opakowaniu oraz
o Konieczne jest pokrycie z gory kosztéw transportu (powiekszonych o wszelkie optaty celne lub podatki).

Adres producenta

MIR S.p.A. - Medical International Research
Viale Luigi Schiavonetti 270

00173 RZYM (WLOCHY)

Tel. + 39 0622754777

Faks + 39 0622754785

Internet: www.spirometry.com

E-mail: mir@spirometry.com

W firmie MIR obowiazuje polityka cigglego rozwijania i doskonalenia produktu, w zwigzku z czym producent zastrzega
sobie prawo do modyfikowania i uaktualniania informacji zawartych w niniejszej instrukcji obstugi stosownie do potrzeb.
Wszelkie sugestie i/lub uwagi dotyczace produktu prosimy przesyta¢ e-mailem na adres: mir@spirometry.com. Dziekujemy.
Firma MIR nie przyjmuje na siebie zadnej odpowiedzialnosci za ewentualne straty lub szkody wyrzadzone przez uzytkownika
urzadzenia w zwigzku z korzystaniem z niniejszej instrukcji i/lub nieprawidlowym postugiwaniem sie produktem.
Kopiowanie niniejszej instrukcji w catosci lub w czesci jest surowo wzbronione.

Il PRAWO FEDERALNE ZEZWALA NA SPRZEDAZ TEGO URZADZENIA WYLACZNIE LEKARZOWI LUB NA ZLECENIE LEKARZA
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1. WSTEP
1.1 Przeznaczenie

Spirometr MiniSpir Light przeznaczony jest do uzytku przez lekarza, rehabilitanta zajmujacego sie drogami oddechowymi lub technika.
Urzadzenie jest przeznaczone do badania pracy ptuc i moze by¢ wykorzystywane do wykonywania:

e badania spirometrycznego u os6b w kazdym wieku, z wyjatkiem niemowlat i noworodkéw
Moze by¢ stosowany w warunkach szpitalnych, gabinecie lekarskim, fabryce, aptece.
1.1.1  Wymagane umiejetnosci i doswiadczenie

Prawidtowe korzystanie z urzadzenia, interpretacja wynikdbw oraz dbanie o urzgdzenie, ze szczegdélnym uwzglednieniem
dezynfekgji (ryzyko zakazenia wzajemnego) to czynnosci wymagajgce udziatu wykwalifikowanego personelu.

OSTRZEZENIE &

Producent nie odpowiada za zadne szkody wyrzadzone przez uzytkownika urzadzenia wskutek nieprzestrzegania
wskazowek i ostrzezen zawartych w niniejszej instrukcji.

1.1.2  Warunki pracy

MiniSpir Light zostat zaprojektowany do uzytku w warunkach szpitalnych, gabinecie lekarskim, fabryce, aptece.

Przyrzad nie jest przeznaczony do uzytku w salach operacyjnych, w obecnosci tatwopalnych cieczy i detergentéw ani w obecnosci
tatwopalnych gazéw anestetycznych, tlenu lub azotu.

Przyrzad nie jest przeznaczony do uzytkowania w miejscach, w ktorych wystepujg prady powietrza (np. wiatr), znajduja sie zrodta
ciepta lub zimna, w miejscach narazonych na bezpos$rednie dziatanie promieni stonecznych lub innych zrédet Swiatta badz energii,
w obecnosci pytu, piachu lub jakichkolwiek innych substancji chemicznych.

Uzytkownik odpowiada za zapewnienie przechowywania i uzytkowania urzadzenia w odpowiednich warunkach otoczenia,
okreslonych w ust. 1.6.2.

OSTRZEZENIE &

Narazenie urzadzenia na dziatanie niepozadanych warunkéw otoczenia moze spowodowa¢é jego awarie oraz nieprawidtowe
wyniki badan.

1.1.3  Osoby uprawnione lub zobowigzane do prowadzenia instalacji

Urzadzenie wymaga instalacji przez wykwalifikowany personel.

1.1.4  Wplyw kondycji pacjenta na sposob korzystania z urzadzenia

Badanie spirometryczne mozna wykonywac jedynie wtedy, gdy badany jest rozluzniony, w dobrym stanie zdrowia, dzieki czemu
przeprowadzenie badania jest mozliwe. Badanie spirometryczne wymaga wspofpracy ze strony badanego, ktéry musi wykonaé
petny i mocny wydech, aby uzyskany wynik badania byt znaczacy.

1.1.5 Ograniczenia stosowania — przeciwwskazania

Analiza wynikow badania spirometrycznego nie jest sama w sobie wystarczajgca do prawidtowej diagnozy stanu klinicznego
pacjenta. Konieczny jest do tego rowniez dostep do szczegotowej historii klinicznej pacjenta oraz wynikéw wszelkich innych badan
sugerowanych przez lekarza.

Komentarz do badania, jego interpretacje i sugerowane leczenie moze przedstawi¢ wytgcznie lekarz.

Badanie spirometryczne wymaga wspotpracy ze strony badanego. Wyniki zalezg od zdolnosci pacjenta do wdychania
i wydychania catego powietrza, jak najpetniej i jak najszybciej. Jesli powyzsze warunki zasadnicze nie zostang dotrzymane, wyniki
uzyskane podczas badania spirometrycznego nie zostang uznane za dokfadne, a zatem wynik badania jest ,niedopuszczalny”.
Za zapewnienie poprawnosci badania odpowiedzialny jest uzytkownik. Ze szczegéing uwagg nalezy prowadzi¢ badania u oséb
starszych, dzieci oraz oséb niepetnosprawnych.

Nie wolno korzysta¢ z urzadzenia, jezeli zachodzi mozliwo$¢ lub prawdopodobienstwo zaburzenia poprawnosci wynikéw ze
wzgledu na wystgpienie jakichkolwiek czynnikow zewnetrznych tego rodzaju.

Spirometria ma wzgledne przeciwwskazania, o czym informuje aktualizacja wytycznych ATS/ERS z 2019 roku:
Ze wzgledu na zwiekszone zapotrzebowanie miesnia sercowego lub zmiany ci$nienia krwi
- Ostry zawat migsnia sercowego w ciggu 1 tygodnia
- Niedocisnienie systemowe lub ciezkie nadcisnienie tetnicze
- Istotna arytmia przedsionkowa/komorowa
- Niewyréwnana niewydolnos¢ serca
- Niekontrolowane nadcisnienie ptucne
- Ostre serce ptucne
- Kilinicznie niestabilna zatorowos$¢ ptucna
- Omdlenia w wywiadzie zwigzane z wymuszonym wydechem/kaszlem
Z powodu zwiekszonego cisnienia wewnagtrzczaszkowego/wewnatrzgatkowego
- Tetniak mézgu
- Operacja mézgu w ciggu 4 tygodni
- Niedawny wstrzgs mézgu z utrzymujgcymi sie objawami
- Operacja oka w ciggu 1 tygodnia
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Z powodu zwiekszonego cisnienia w zatokach i uchu srodkowym
- Operacja zatok lub ucha $rodkowego lub infekcja w ciggu 1 tygodnia
Ze wzgledu na podwyzszone ci$nienie wewnatrz klatki piersiowej i wewnatrzbrzuszne
- Obecnos¢ odmy optucnowej
- Operacja w obrebie klatki piersiowej w ciggu 4 tygodni
- Operacja w obrebie jamy brzusznej w ciggu 4 tygodni
- Cigza po terminie
Z powodu problemoéw z kontrolg zakazen
- Czynne lub podejrzewane zakazenie uktadu oddechowego lub uktadowego, w tym gruzlica
- Warunki fizyczne predysponujgce do przeniesienia infekciji, takie jak krwioplucie, znaczna ilo$¢ wydzieliny lub zmiany w
jamie ustnej lub krwawienie z jamy ustne;.

1.2  Wazne ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa

Urzadzenie MiniSpir Light zostalo zbadane przez niezalezne laboratorium, ktére potwierdzito zgodnos$¢ urzgdzenia z normami
bezpieczenstwa IEC 60601-1 oraz gwarantuje zgodnos¢ z wymaganiami w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej
w ramach okreslonych w normie IEC 60601-1-2.

MiniSpir Light jest stale kontrolowany podczas produkcji, dzigki czemu spetnia normy bezpieczenstwa i jakosci standardy jakosci
wymagane przez rozporzgdzenie (UE) 2017/745 dla wyrobow medycznych. Po wyjeciu urzagdzenia z opakowania sprawdzi¢, czy
nie wystepuja na nim widoczne uszkodzenia. W razie wykrycia uszkodzenia nie nalezy uzywac urzadzenia, ale odesta¢ je
producentowi celem wymiany.

OSTRZEZENIE 4&

Zapewnienie bezpieczenstwa i prawidlowego dziatania urzadzenia jest mozliwe wylacznie pod warunkiem przestrzegania
przez uzytkownika wszystkich odnosnych zasad i przepiséw bezpieczenstwa.

Producent nie odpowiada za zadne szkody wyrzadzone przez uzytkownika urzadzenia wskutek nieprzestrzegania
niniejszej instrukcji.

Korzystanie z urzadzenia jest dozwolone wytacznie w spos6b zgodny ze wskazaniami zawartymi przez producenta
w instrukcji obstugi, ze szczegoélnym uwzglednieniem punktu ,Przeznaczenie”, z wykorzystaniem wylacznie
oryginalnych czesci zamiennych i osprzetu. Stosowanie nieoryginalnych czesci, np. turbiny czujnika przeptywu, czujnika
do oksymetrii oraz innych akcesoriow, moze powodowac btedy pomiaru i/lub zakiécaé prawidtowe dziatanie urzadzenia,
jest zatem niedozwolone.

W szczegdlnosci uzycie kabli innych niz okreslone przez producenta moze spowodowac¢ zwigekszenie emisji lub nizszg
odpornos¢ elektromagnetyczng urzadzenia i spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

Urzadzenie nie powinno by¢ uzytkowane po przekroczeniu deklarowanej zywotnosci. W normalnych warunkach
zywotnos¢ urzadzenia szacuje si¢ na okoto 10 lat.

Uwaga
Nalezy zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty wystepujace w zwiazku z wyrobem do wytwoércy i wlasciwego organu
panstwa czionkowskiego, w ktéorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe, zgodnie z rozporzadzeniem 2017/745.

1.2.1  Ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego

Z urzgdzeniem mozna stosowac jeden rodzaj czujnika turbinowego: czujnik jednorazowego uzytku. Do podtgczenia pacjenta do
spirometru niezbedne jest zastosowanie ustnika.

Aby unikng¢ narazenia pacjenta na ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego, przed kazdym pacjentem nalezy bezwzglednie
wymieniac jednorazowy czujnik przeptywu. Stosowanie filtra antybakteryjnego dopuszcza sie wedtug uznania lekarza.

1.2.2 Turbina

Bardzo wazne jest uzycie nowej turbiny dla kazdego pacjenta. Gwarancja
‘ parametréw, dokladnosci i stanu higienicznego jednorazowej turbiny jest mozliwa
& I wylacznie pod warunkiem wczesniejszego jej przechowywania w oryginalnym,
‘ szczelnie zamknigtym opakowaniu.

Jednorazowa turbina jest wykonana z tworzywa sztucznego, ajej utylizacja po
uzyciu powinna odbywa¢ sie zgodnie zwytycznymi/normami organow
miejscowych.

{

Turbina jednorazowego uzytku

Nie wolno narazac turbiny na bezposrednie dziatanie silnego strumienia wody lub powietrza, a ponadto nalezy unika¢ kontaktu
z ptynami o wysokiej temperaturze.

Uniemozliwi¢ przedostawanie sie do czujnika turbinowego pytu iciat obcych, aby unikngé nieprawidtowosci dziatania
i ewentualnych uszkodzen. Obecnos¢ jakichkolwiek zanieczyszczen (np. wiosow, plwociny, widkien itp.) w obrebie czujnika
turbinowego moze powaznie zaburzy¢ poprawnos¢ pomiarow.

Informacje na temat kalibracji turbiny

OSTRZEZENIE &

Turbinowy czujnik przeplywu nie wymaga kalibracji. W razie koniecznosci przeprowadzenia kalibracji nalezy dokladnie
przestrzega¢ ponizszych wytycznych.
Kalibracje mozna przeprowadzi¢ przy uzyciu strzykawki do kalibracji oraz poprzez wykonanie testu FVC.
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Zgodnie z publikacja ,,Standardy badania czynnosci ptuc” (,,Standardised Lung Function Testing”) Europejskiego Towarzystwa
Choréb Ptuc (nr 6, suplement 16, marzec 1993 r.), temperatura powietrza wydychanego z ust wynosi okoto 33—34°C.
Aby przeliczy¢ objetos¢ i przeplyw wydychanego powietrza na jednostki zgodne z BTPS (37°C), wyniki nalezy
powiekszy¢ o0 2,6% — wynika to ze wspotczynnika BTPS na poziomie 1,026 w temperaturze 33°C, co stanowi korekcje
0 2,6%. W praktyce wspoétczynnik BTPS dla przeptywu i objetosci wydychanego powietrza jest staty i wynosi 1,026.
W przypadku objetosci i przeplywu powietrza wdychanego wartos¢ wspoélczynnika BTPS zalezy od temperatury
otoczenia, poniewaz wdychane jest powietrze w temperaturze otoczenia.
Na przykitad w temperaturze otoczenia wynoszacej 20°C i przy wilgotnosci wzglednej na poziomie 50% wspoétczynnik
BTPS wynosi 1,102, co stanowi korekte o +10,2%.
Korekcja objetosci i przeptywoéw powietrza wdychanego wykonywana jest automatycznie, poniewaz urzadzenie
wyposazone jest w wewnetrzny czujnik temperatury; w ten sposéb nastepuje obliczenie wartosci BTPS.
Jezeli do kalibracji wykorzystywana jest strzykawka 3 | i jesli urzgdzenie MiniSpir Light zostato skalibrowane poprawnie,
wowczas wartos¢ FVC (dla strzykawki) wynosi:
3,00 (FVC) x 1,026 (BTPS) = 3,08 | (FVC z uwzglednieniem BTPS).
Jesli temperatura otoczenia wynosi 20°C, wartos¢ FIVC (dla strzykawki) wyniesie:
3,00 (FIVC) x 1,102 (BTPS) = 3,31 | (FIVC z uwzglednieniem BTPS).
Uzytkownik musi by¢é sSwiadomy, ze pojemnos¢ strzykawki wyswietlana przez urzadzenie jest przeliczana
z uwzglednieniem BTPS, a zatem wyniki ,,zawyzone” wzgledem przewidywanych wartosci nie stanowia btedu.
Przyktadowo, jezeli procedura kalibracji jest przeprowadzana z nastepujacymi danymi pomiarowymi:
FVC =3,08 | i FIVC = 3,31 | w temperaturze otoczenia 20°C, to wynikly stad wspotczynnik korekcji wyniesie:
POWIETRZE WYDYCHANE .00%
POWIETRZE WDYCHANE .00%
Taki wynik nie jest uznawany za btagd — stanowi on logiczng konsekwencje powyzszego wyjasnienia.

1.2.3 Kabel potaczeniowy do USB

Nieprawidtowe uzycie lub stosowanie kabla USB moze powodowaé niepoprawno$¢ pomiardw, tj. wykazywanie wysoce
niedokfadnych parametréw stanu pacjenta. Przed uzyciem nalezy doktadnie skontrolowac¢ kazdy kabel.

Nie stosowac kabli w przypadku uszkodzenia lub podejrzenia uszkodzenia. W sprawie nowego kabla skontaktowa¢ sie z lokalnym
dystrybutorem.

Stosowac wytgcznie kable dostarczane przez MIR, przeznaczone konkretnie do uzytku z urzadzeniem MiniSpir Light. Uzycie
innych typow kabli moze powodowac¢ btedy pomiardw.

1.2.4  Urzadzenie

OSTRZEZENIE 4&

Czynnosci konserwacyjne opisane w niniejszej instrukcji obstugi nalezy wykonywaé¢ doktadnie wedtug wytycznych.
Nieprzestrzeganie tych wskazéwek moze powodowac btedy pomiaru i/lub nieprawidtowg interpretacje badan.
Jakiekolwiek modyfikacje, dostosowania, naprawy lub zmiany konfiguracji urzadzenia musza by¢é wykonane przez
producenta lub personel posiadajacy jego upowaznienie. W razie wystapienia probleméw nie wolno podejmowac
samodzielnie préb naprawy. Ustawienia parametrow mozliwych do konfiguracji moga wprowadzaé tylko
wykwalifikowane osoby. Nieprawidlowa konfiguracja parametrow nie stanowi jednak ryzyka dla pacjenta.

Jezeli komputer podiagczony do urzadzenia MiniSpir Light jest wykorzystywany w obszarze, w ktérym znajduje sie
pacjent, komputer ten musi by¢ zgodny z normg EN 60601-1 (zob. norma EN 60601-1-1).

Urzadzenie MiniSpir Light, osprzet do niego, materiaty jednorazowego uzytku z tworzyw sztucznych (ustniki) mozna
wyrzuca¢ wylacznie do odpowiednich pojemnikéw, oddawa¢ do sprzedawcy przyrzadu lub do placéwki zbiorki
surowcow wtornych. Nalezy przestrzega¢ wszystkich wlasciwych przepiséw miejscowych.

Nieprzestrzeganie ktoregokolwiek z tych przepiséw powoduje, ze firma MIR nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci
za szkody bezposrednie ani posrednie, niezaleznie od sposobu ich powstania.

1.2.5 Informacje na temat prawidlowego stosowania w warunkach oddziatywan elektromagnetycznych

Z powodu rosnacej liczby urzadzen elektronicznych (komputeréw, telefonéw bezprzewodowych, telefonéw komaérkowych
itp.) Urzadzenia medyczne moga podlegaé¢ zakiéceniom elektromagnetycznym powodowanym przez inny sprzet.

Takie zaklocenia elektromagnetyczne moga spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia medycznego, takie jak
nizsza doktadnos$¢ pomiaru niz podano, i stworzy¢ potencjalnie niebezpieczng sytuacje.

MiniSpir Light jest zgodny z normg EN 60601-1-2:2015 dotyczaca kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC dla
urzadzen elektromedycznych) zaréwno pod wzgledem odpornosci, jak i emisji.

Jednak do prawidtowego dziatania urzadzenia nie nalezy uzywaé MiniSpir Light w poblizu innych urzadzen (komputeréw,
telefonéw bezprzewodowych, telefonéw komoérkowych itp.), Ktore wytwarzaja silne pola magnetyczne. Trzymaj te
urzadzenia w minimalnej odlegtosci 30 centymetréw. Jesli konieczne jest uzycie go na krétszych odlegtosciach, MiniSpir
Light i inne urzagdzenia muszg by¢é obserwowane, aby sprawdzi¢, czy dzialaja normalnie.

Nie nalezy uzywac¢ aparatu w obecnosci urzadzen MRI, ktére moga generowaé prad indukowany w czujniku do pomiaru
oksymetrii, powodujgc obrazenia pacjenta.
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Uwaga: Charakterystyka emisji tego sprzetu sprawia, ze nadaje si¢ on do uzytku w obszarach przemystowych i szpitalach
(IEC / CISPR 11 klasa A). Jesli jest uzywany w srodowisku mieszkalnym (dla kt6rego normalnie wymagana jest norma
IEC / CISPR 11 klasa B), to urzadzenie moze nie zapewniaé odpowiedniej ochrony usfug fgcznosci radiowej. Uzytkownik
moze by¢ zmuszony do podjecia srodkow fagodzacych, takich jak przeniesienie lub zmiana orientacji sprzetu.

1.3 Nieprzewidziane bledy

W razie wystgpienia jakichkolwiek probleméw z urzadzeniem na ekranie komputera pojawi sie komunikat ze wskazaniem
charakteru problemu wraz z ostrzegawczym sygnatem dzwiekowym.
Btedy pomiaru lub interpretacji moga réwniez powsta¢ w wyniku nastepujgcych okolicznosci:

e eksploatacja przez niewykwalifikowany lub nieprzeszkolony personel, niedysponujacy odpowiednimi umiejetnosciami lub
dodwiadczeniem

btad uzytkownika

stosowanie przyrzadu niezgodnie z wytycznymi okreslonymi w niniejszej instrukcji obstugi

stosowanie przyrzadu pomimo wystgpienia nieprawidtowosci eksploatacyjnych

nieuprawnione serwisowanie przyrzadu.
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1.4 Etykiety i symbole

1.4.1 Tabliczka znamionowa

A23-K.00001
Model: MiniSpir Light
\‘:"-‘.‘Jlli\-s. z:_;w Schiavonelti 270

00173 Rome - Italy

Rx ONLY IPX1

=]
2 [x

0476

Model: Nazwa produktu

Numer seryjny urzadzenia

“ Nazwa i adres producenta

C € Oznaczenie zgodnosci z dyrektywg w sprawie wyrobdw medycznych. Niniejszy produkt jest zgodny
z wymaganiami dla klasy lla wedtug dyrektywy nr 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych.
0476

Symbol bezpieczenstwa elektrycznego. Zgodnie z normg IEC 60601-1 ten produkt i jego czesci sktadowe

sg typu BF i dlatego sg chronione przed niebezpieczenstwem bezposredniego i posredniego kontaktu
z elektrycznoscia.

@ Symbol urzgdzenia klasy II: zgodnie z IEC60601-1, produkt spetnia wymagania bezpieczenstwa urzgdzen klasy I

Informacja o ochronie przed wnikaniem ptynoéw. Etykieta wskazuje stopien ochrony przed wnikaniem cieczy
(IPX1). Urzadzenie jest chronione przed pionowo spadajgcymi kroplami wody

Symbol ostrzegawczy dla WEEE. Symbol ten okreslony jest w dyrektywie nr 2012/19/EWG w sprawie zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE). Po zakonczeniu okresu eksploatacji niedopuszczalna jest
utylizacja urzadzenia wraz z odpadami komunalnymi. Urzgdzenie nalezy dostarczyé do punktu zbidrki
E uprawnionego do odbioru zuzytych urzgdzen elektrycznych i elektronicznych.

[

IPX1

Mozna tez zwrdci¢ urzadzenie nieodptatnie do sprzedawcy lub dystrybutora w ramach wymiany na inne
analogiczne urzadzenie.

Ze wzgledu na rodzaj materiatdw konstrukcyjnych uzytych w urzadzeniu jego utylizacja wraz z odpadami
komunalnymi moze powodowaé szkody w srodowisku i/lub szkody dla zdrowia.

Nieprzestrzeganie wskazanych przepiséw moze narazi¢ uzytkownika na odpowiedzialnos¢ karng.

Wymagany przez miedzynarodowy standard symbol (ESD) jest uzywany w poblizu kazdego ztgcza, ktére nie
zostato poddane testom wytadowan elektrostatycznych.

A

Rx ONLY | Symbol regulacji FDA: nalezy korzystaé z urzgdzenia na recepte lekarza

Symbol instrukcji uzytkowania. Przed uzyciem instrumentu uwaznie przeczytaj instrukcje uzytkowania zawarte
w niniejszej instrukciji

Data produkciji urzgdzenia

Limity temperatury: wskazujg granice temperatury, na ktére mozna bezpiecznie wystawi¢ urzgdzenie medyczne

Ograniczenie wilgotnosci: wskazuje zakres wilgotnosci, na jakg mozna bezpiecznie wystawi¢ urzgdzenie medyczne

Ograniczenie ci$nienia: wskazuje zakres ci$nienia, na ktéry mozna bezpiecznie wystawi¢ urzadzenie medyczne

Symbol wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym

H-HENS s B

Symbol oznacza unikalny identyfikator urzgdzenia (Unique Device Identification)

o
o

Symbol wskazuje, ze urzadzenie nie moze by¢ wystawione na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych

Y
2

.
-

.

N

Symbol wskazuje, ze urzadzenie musi by¢ utrzymywane w stanie suchym

¥

1.4.2 (ESD) Symbol wrazliwosci na wyladowania elektrostatyczne
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OSTRZEZENIE

Zabrania sie dotykania i podtaczania czegokolwiek do stykéw zlgczy oznaczonych symbolem ESD przed podjeciem
odpowiednich srodkow ostroznosci zapobiegajacych wytladowaniom elektrostatycznym.

Obowigzujg nastepujgce srodki ostroznosci:
e Otoczenie: klimatyzacja i nawilzanie powietrza, posadzki z materiatdw przewodzgcych, odziez z materiatow
niesyntetycznych
e Procedury dotyczgce uzytkownika: usunigcie tadunkéw elektrycznych zciata na duzy przedmiot metalowy
z wykorzystaniem opaski na nadgarstek podtgczonej do masy.

Zaleca sig, aby wszyscy zaangazowani pracownicy zostali pouczeni o znaczeniu symbolu ostrzegawczego ESD i przeszkoleni
w zakresie srodkéw ostroznosci ESD.

tadunek elektrostatyczny definiowany jest jako tadunek elekiryczny pozostajgcy w spoczynku. To nagly przeptyw pradu
elektrycznego miedzy dwoma obiektami spowodowany zwarciem lub przebiciem. Wytadowania ESD powstajg w wyniku
nagromadzenia sie statycznego fadunku elektrycznego lub w wyniku indukcji elektrostatycznej. Przy nizszej wilgotnosci
wzglednej, poniewaz otoczenie jest bardziej suche, znacznie wzrasta ilos§¢ wytwarzanych tadunkéw. Zasadniczo popularne
tworzywa sztuczne wytwarzajg najwieksze ftadunki elektrostatyczne.

Typowe wartosci napigecia elektrostatycznego:

Chodzenie po dywanie 1500 - 35000V
Chodzenie po podtodze winylowej 250 -12 000 V
Winylowa koperta do instrukcji 600 — 7 000 V
Praca przy blacie 700 -6 000 V

W przypadku, gdy dwa przedmioty majg rozne poziomy tadunkéw elektrostatycznych, w momencie ich zblizania sie moze pojawi¢
sie iskra lub wytadowanie elektrostatyczne (ESD). Takie gwattowne i spontaniczne przeniesienie tadunku statycznego moze
wytwarzac¢ wysokg temperature i powodowac stopienie obwodoéw w komponentach elektronicznych.

Narazenie podzespotu wrazliwego na ESD na wytadowanie elektrostatyczne moze doprowadzi¢ do czesciowego uszkodzenia
podzespotu i powstania wad ukrytych. Dany element moze nadal dziataé zgodnie z przeznaczeniem, a usterka bedzie
niewykrywalna przy zwyktej kontroli. P6zniej natomiast mogg nastgpi¢ dalsze usterki lub trwata awaria.

Materiaty rozpraszajgce tadunki statyczne umozliwiajg przeniesienie fadunku do masy lub innych obiektéw przewodzacych prad.
Przeniesienie tadunku z materiatu rozpraszajgcego tadunki statyczne trwa zwykle diuzej niz z materialu przewodzacego
o podobnej wielkosci. Do najbardziej znanych izolatoréw nalezg powszechnie stosowane tworzywa sztuczne oraz szkto. lzolator
zatrzymuje fadunek i nie moze by¢ uziemiony, tj. nie jest mozliwe odprowadzenie fadunku.

Zaréwno na przewodnikach, jak i izolatorach mogg gromadzi¢ sie i roztadowywacé tadunki elektrostatyczne. Uziemienie stanowi
bardzo skuteczne narzedzie kontroli fadunkéw statycznych, jednak mozliwe jest tylko uziemienie przewodnikéw (materiatow
przewodzacych lub rozpraszajacych).

Podstawowe zasady kontroli elektrycznosci statyczne;:

Uziemienie wszystkich przewodnikéw, w tym ludzi

Wyeliminowanie izolatorow i zastgpienie ich wersjami z ochrong przed elektrycznoscig statyczng

Neutralizacja przy pomocy jonizatoréw

Urzgdzenia ESDS poza obszarem chronionym przed tadunkami statycznymi (EPA) muszg pozostawa¢ w opakowaniach
0 wtasciwosciach zabezpieczajgcych przed elektrycznoscia statyczna.

1.5  Opis produktu

MiniSpir Light to spirometr, ktéry podtacza sie do komputera osobistego kablem USB.

® )

Urzgdzenie stuzy do pomiaréw okreslonego spektrum parametréw pracy uktadu oddechowego.
Dzieki gtéwnym parametrom wielofunkcyjnego urzadzenia MiniSpir Light jest ono fatwe w uzyciu i wszechstronne.

Funkcja spirometrii

MiniSpir Light oblicza 10 funkcjonalnych parametréw uktadu oddechowego, a takze poréwnanie parametrow po podaniu leku
(PRE/POST — PRZED/PO) w przypadku badania dziatania leku rozszerzajgcego oskrzela lub oskrzelowych testéw prowokacyjnych.
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Dane poréwnywane sg w zakresie pomiedzy wielkoscig POST (po podaniu leku) a wielkoscig PRE (przed podaniem leku). Parametry
badania ,Przed” dotycza odstgpstw procentowych pomiedzy wynikami pomiarow a wartosciami prognozowanymi wedtug
wprowadzonych danych antropometrycznych. Sesja POST jest dostepna tylko w wersji MiniSpir Light BD.

Czujnik pomiaru przeptywu i objetosci jest turbing cyfrowa, dziatajacg na zasadzie przerwania wigzki podczerwieni, co zapewnia
utrzymanie dokfadnosci w okresie eksploatacji urzgdzenia na poziomie wymaganym dla przyrzadu do zastosowan
profesjonalnych.
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Ponizej wymienione zostaly szczegélne wtasciwosci tego rodzaju czujnika:

Doktadno$¢ pomiaru nawet przy bardzo niskiej predkosci przeptywu (koniec wydechu)
o Brak wpltywu wilgotnosci i gestosci gazu

e Odpornosc¢ na wstrzasy i uszkodzenia

o Niski koszt wymiany.

Turbinowe czujniki do pomiaru przeptywu stosowane w urzadzeniach MiniSpir gwarantujg wysoki poziom precyzji pomiaru
i wykazujg ogromng zalete w postaci braku koniecznosci okresowej kalibracji (mozna jednak wykona¢ kalibracje turbin wedtug
uznania lekarza).

‘ .
TURBINA JEDNORAZOWEGO UZYTKU
W celu zachowania prawidtowych parametrow nalezy bezwzglednie wymieniaé turbiny pomiedzy pacjentami.

W celu prawidtowego zinterpretowania badania spirometrycznego nalezy poréwna¢ warto$ci pomiarowe z tzw. wartosciami
normalnymi lub prognozowanymi, obliczanymi na podstawie parametréw antropometrycznych pacjenta, badz tez zamiennie
Z najlepszymi wynikami osobistymi wedtug historii klinicznej badanej osoby.

Najlepsze wyniki osobiste mogg znacznie odbiega¢ od wartosci prognozowanych, ustalanych dla ,zdrowych” pacjentow.

Urzadzenie MiniSpir Light podtgcza sie do komputera osobistego kablem USB. Dane mierzone przez MiniSpir Light przesytane
sg do komputera w czasie rzeczywistym. Oprogramowanie ,MIR Spiro” dziatajace w systemie Windows umozliwia przeglgdanie
wynikéw badan spirometrycznych (krzywych przeptywu/objetosci, parametréw spirometrycznych) wraz z danymi dotyczacymi
okreslonego pacjenta.

Dane zmierzone przez urzadzenie MiniSpir Light izorganizowane przez program sg dostepne do interpretacji przez
specjalistyczny personel.

Oprogramowanie przedstawia interpretacje poszczegoélnych badan spirometrycznych, przypisujac im kod ,$wiatet drogowych”
i poréwnujac poprzednie wielkosci uzyskane dla tej samej badanej osoby lub wartosci referencyjne grupy, do ktérej nalezy badany.
Dalsze szczegoty znalez¢ mozna w internetowej instrukcji oprogramowania MIR Spiro.

MiniSpir Light wykonuje badania FVC, VC ilVC, oblicza wskaznik prawidlowosci badania (kontrola jakosci), a takze
odtwarzalno$¢ przeprowadzonych badan spirometrycznych. Automatyczna interpretacja funkcjonalna obejmuje poziomy
okreslone przez klasyfikacje ATS (American Thoracic Society). W razie koniecznosci istnieje mozliwos¢ powtdrzenia kazdego
badania. Najlepsze parametry sg caty czas dostepne do wglgdu. Wartosci normalne (prognozowane) mozna wybra¢ z kilku
,zestawow” normalnych. Przyktadowo w Unii Europejskiej wiekszos¢ lekarzy stosuje wartosci prognozowane opracowane przez
Europejskie Towarzystwo Choréb Pluc (European Respiratory Society, ERS). Konfiguracja parametréow i zapisywanie badan —
zob. internetowa instrukcja oprogramowania MIR Spiro.

1.6 Dane techniczne
Ponizej znajduje sie wyczerpujgcy opis gtéwnych funkcji urzagdzenia.

1.6.1 Funkcje spirometru

To urzadzenie spetnia wymagania nastepujgcej normy:
e Standaryzacja spirometrii ATS 2005, aktualizacja 2019
e |SO 23747: 2015
e SO 26782: 2009

Mierzone parametry:

SYMBOL OPIS j.m.
FVC Natezona pojemnosc¢ zyciowa I
FEV1 Objetosé wydychana podczas 1. sekundy badania I
FEV6 Objetosé wydychana podczas 6 pierwszych sekund badania I
PEF Szczytowy przeptyw wydechowy I/s
FEF2575 Wspotczynnik przeptywu przy 25% i przy 75% I/s
FIVC Wymuszona objetos¢ wdechowa I
ELA Przyblizony wiek ptuc lata
FEV1/FVC | FEV1/FVC x 100 %
EVC Pojemnos¢ zyciowa przy powolnym wydychaniu I
IVC Pojemnos¢ zyciowa przy powolnym wdychaniu I
FET Czas wymuszonego wydechu S
FEF75 Maksymalny przeptyw przy 75% FVC L/s
VC Najlepsza pojemnos$¢ zyciowa przy powolnym wydechu L

Minispir Light Instrukcja obstugi Wersja 2.4 strona 11 z 17



MiniSpir

SYMBOL
MVV*
FEV1

Maksymalna wentylacja dobrowolna obliczona na podstawie

i PRAXISDIENST

Zaopatrzenie medyczne od 1953 .

- Zamow tutaj!

OPIS j-m.
L/min

Instrukcja obstugi

System pomiaru przepltywu/objetosci

Turbina cyfrowa dwukierunkowa

Czujnik temperatury

pétprzewodnik (0—45°C)

Zasada pomiaru

Przerwanie wigzki podczerwieni

Przedziat objetosci

101

Przedzial przeptywu

+161/s

Dokladnos¢ pomiaru pojemnosci (ATS 2019)

+ 2.5% lub 50 ml

Dokladnos¢ pomiaru przeplywu

+ 5% lub 200 ml/s

Opo6r dynamiczny przy 12 l/s

<0,5 cm H20O

*Dostepne z platynowg wersjg MIR Spiro

1.6.2 Inne parametry

Interfejs USB

Zasilanie Potaczenie USB

Wymiary 127x52x15 142x49,7x26 mm
Masa 659

Warunki przechowywania

Temperatura: min. -40°C, maks. +70°C

Wilgotnosé: min. 10% wilgotnosci wzglednej, maks. 95% wilgotnosci
wzglednej

Cisnienie atmosferyczne: 50 kPa, 106 kPa

Warunki wysytki

Temperatura: min. -40°C, maks. +70°C

Wilgotnosé: min. 10% wilgotnosci wzglednej, maks. 95% wilgotnosci
wzgledne;j

Cisnienie atmosferyczne: 50 kPa, 106 kPa

Warunki pracy

Temperatura: min. +10°C, maks. +40°C

Wilgotnosé: min. 10% wilgotnosci wzglednej, maks. 95% wilgotnosci
wzglednej

Cisnienie atmosferyczne: 70 kPa, 106 kPa

Zgodnos$¢ z normami

Norma bezpieczenstwa elektrycznego IEC 60601-1:2005 + Al: 2012
Norma kompatybilnosci elektromagnetycznej IEC 60601-1-2:2015
Standaryzacja spirometrii ATS/ERS 2005, aktualizacja 2019

ISO 26782: 2009

ISO 23747: 2015

EN ISO 14971: 2019

ISO 10993-1: 2018

1ISO 15223-1:2021

IEC 60601-1-6: 2010+Amd2013

Typ ochrony elektrycznej Klasa ll
Stopien ochrony elektrycznej BF
Stopien ochrony przed wnikaniem wody IPX1

Stopien ochrony w obecnosci palnych
| gazéw znieczulajgcych, tlenu lub azotu

Nieprzystosowane do pracy w takich warunkach

Warunki uzytkowania

Urzadzenie przeznaczone do uzytku ciagtego

Zasadnicze parametry
(zgodnie z IEC 60601-1:2005 + A1:2012)

Btad wyswietlanej wartosci liczbowej: procentowy btgd pomiaru przeptywu <+ 5%

Limity emisji

CISPR 11 Grupa 1 klasa A

Ochrona przed wytadowaniami
elektrostatycznymi

Kontakt 8kV, powietrze 15kV

Odpornos¢ na pole magnetyczne

30A/m

Odpornosé na czestotliwosci radiowe

3V /mprzy 80-2700 MHz

MIR udostepni na zagdanie schematy obwodéw, listy czesci sktadowych, opisy, instrukcje kalibracji lub inne informacje,
ktére pomoga personelowi serwisowemu w naprawie czesci urzadzenia, ktore zostaty oznaczone przez MIR jako

naprawialne przez personel serwisowy.

—

Minispir Light
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2. DZIALANIE URZADZENIA MiniSpir Light

2.1 Potaczenie z komputerem
OSTRZEZENIE &

Przed podtaczeniem urzadzenia MiniSpir Light do komputera nalezy zainstalowaé na komputerze oprogramowanie MIR
Spiro w celu powigzania go z urzagdzeniem.

Aby wykonac potgczenie,

nalezy podtgczy¢ kabel do portu USB komputera.

Przy wykonywaniu potgczenia po raz pierwszy komputer automatycznie zainstaluje sterownik lub zazgda dodatkowych informacii.
Aby unikng¢ btedéw na tym etapie, nalezy doktadnie zapoznac si¢ z instrukcjg obstugi MIR Spiro.

W celu sprawdzenia prawidtowosci potgczenia pomiedzy urzgdzeniem a komputerem nalezy sprawdzi¢, czy dioda LED na urzgdzeniu
Swieci sie.

2.2 Korzystanie z urzadzenia MiniSpir Light

Informacje na temat prawidtowego korzystania z urzgdzenia oraz konfigurowania danych niezbednych do interpretacji wynikow
(konfiguracja wstepna, kalibracja turbiny, zarzgdzanie danymi pacjenta, przegladanie poprzednich danych iinterpretacja
wynikow) znajduja sie w instrukcji obstugi oprogramowania MIR Spiro.

2.3 Badanie spirometryczne

OSTRZEZENIE &

Z urzadzenia moga korzysta¢ wytacznie wykwalifikowane osoby dysponujace petng wiedzg o badaniu spirometrycznym;
jest to istotne do prawidtowego wykonania badania, akceptowalnosci zmierzonych parametrow oraz poprawnosci
interpretacji wynikow.

W celu prawidtowego przeprowadzenia badania spirometrycznego zaleca sie dokladne przestrzeganie ponizszych wskazéwek.

e Zatozyc klips na nos badanego, aby powietrze nie wydostawato sie przez nozdrza.

e Chwyci¢ MiniSpir Light jedng reka, tak jak telefon komoérkowy. Strona z tabliczkg znamionowa powinna znajdowac sie w dfoni
uzytkownika.

o Wsungc ustnik odpowiednio gteboko do ust za zeby, uwazajgc aby powietrze nie uciekato kagcikami ust.

e Sugeruje sie wykonywanie badania w pozycji stojacej, a podczas wydechu pochylenie sie do przodu, by poprzez $cisniecie
brzucha wspoméc wydychanie powietrza.

OSTRZEZENIE &

Nie dotyka¢ kabla USB podczas badania, by nie zaktoci¢ przesytania danych do komputera i nie przerwa¢ badania zbyt szybko.
Uwaga: wydech calosci powietrza z pluc jest konieczny do uzyskania odpowiedniej doktadnosci badania spirometrycznego.
Nalezy podkresli¢, ze turbina wymaga wymiany po zakonczeniu kazdego badania.

Po uptywie 6 sekund od pierwszego wydechu wymuszonego MiniSpir Light generuje ciggty sygnat dzwiekowy. Na tej podstawie
lekarz uzyskuje wiedze, czy pacjent osiggnagt minimalny czas wydechu zgodnie z wymaganiami okreslonymi przez gtéwne
miedzynarodowe towarzystwa pulmonologiczne.

2.4  Dopuszczalnosé, powtarzalnosé i komunikaty dotyczace jakosci

Dopuszczalnos$¢, uzytecznosé i powtarzalnos¢ parametrow FVC i FEV1 w odniesieniu do kazdego pojedynczego badania
sg okreslone zgodnie z podsumowaniem w tabeli 7 wytycznych ATS/ERS 2019:

Do FEV1i FVC Wymagane Wymagane
w kontekscie w kontekscie
dopuszczalnosci | uzytecznosci
Kryterium dopuszczalnosci i uzytecznosci FEV1 FVC FEV1 FVvC

Musi wynosi¢ EVOL (VEXT lub BEV) < 5% FVC lub 0,100 |, w zaleznosci od tego, TAK TAK TAK TAK
ktéra wartosé jest wieksza

Nie moze wystgpi¢ kaszel w pierwszej sekundzie wydechu* TAK NIE TAK NIE
Nie moze doj$¢ do zamkniecia gtosni w pierwszej sekundzie wydechu* TAK TAK TAK TAK
Nie moze dojs¢ do zamkniecia gto$ni po 1 sekundzie wydechu NIE TAK NIE NIE
Musi osiggna¢ jeden z tych trzech wskaznikéw zakonczenia wymuszonego NIE TAK NIE NIE

wydechu (EOFE):

1. plateau wydechowe (<0,025 | w ostatniej 1 sekundzie wydechu)

2. Czas wydechu >15 sekund

3. Wartos¢ FVC miesci sie w zakresie tolerancji powtarzalnosci lub jest wieksza
od najwiekszej zaobserwowanej wczesniej wartosci FVC T

Nie moze nosi¢ sladéw niedroznosci ustnika lub spirometru TAK TAK NIE NIE

Nie moze nosi¢ sladéw wycieku TAK TAK NIE NIE
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Jezeli maksymalny wdech po EOFE jest wigkszy niz FVC, wowczas FIVC - FVC musi TAK TAK NIE NIE
wynosi¢ < 0,100 I lub 5% FVC, w zaleznosci od tego, ktéra warto$¢ jest wiekszat

Kryteria powtarzalnosci (stosowane do dopuszczalnych wartosci FVC i FEV1)

Wiek > 6 lat:  Rdznica miedzy dwiema najwigkszymi wartosciami FVC musi wynosi¢ < 0,150 |, a réznica miedzy
dwiema najwiekszymi wartosciami FEV1 musi wynosi¢ < 0,150 I.

Wiek <6 lat:  Rdznica miedzy dwiema najwiekszymi wartosciami FVC musi wynosi¢ < 0,100 | lub 10% najwyzsze;j
wartosci, w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest wieksza, a réznica miedzy dwiema najwiekszymi
wartosciami FEV1 musi wynosi¢ < 0,100 | lub 10% najwyzszej wartosci, w zaleznosci od tego, ktéra
wartos¢ jest wieksza

Skroty: EVOL (VEXT lub BEV) = objetosc¢ wstecznie ekstrapolowana; EOFE = koniec wydechu wymuszonego; FEVO075 =
objetosc¢ wydechu wymuszonego w ciggu pierwszych 0,75 sekundy.

System oceniania (tabela 10 powyzej) poinformuje osobe interpretujgca, jezeli podane wartosci z przydatnych prob nie spetniajg
wszystkich kryteriow dopuszczalnosci.

*W przypadku dzieci w wieku 6 lat lub mtodszych musi by¢ co najmniej 0,75 sekundy wydechu bez zamknigecia gto$ni lub
bez kaszlu, aby moc uzyskac dopuszczalny lub przydatny pomiar FEVO75.

1 Wystepuje, gdy pacjent nie moze wykonac wystarczajgco dfugiego wydechu, aby osiggnac plateau (np. dzieci z duzym
odrzutem sprezystym lub pacjenci z chorobg restrykcyjng ptuc) lub gdy pacjent wykonuje wdech lub wyjmuje ustnik przed
osiggnieciem plateau. W celu uzyskania dopuszczalno$ci w obrebie proby wartos¢ FVC musi by¢ wigksza lub miescic sie
w zakresie tolerancji powtarzalnosci najwiekszej wartosci FVC zaobserwowanej przed tg probg w ramach aktualnego
zestawu testowego przed przyjeciem lub po przyjeciu leku bronchodilatacyjnego.

t Chociaz wykonanie maksymalnego wymuszonego wdechu jest zdecydowanie zalecane, jego brak nie wyklucza
mozliwo$ci uznania préby za dopuszczalng — z wyjgtkiem sytuacji, gdy w szczegoélno$ci badana jest obturacja
pozakrtaniowa.

Budowa spirometrow MIR z turbing uniemozliwia btedne ustawienie przeptywu zerowego.

W odniesieniu do badania VC kryteria dopuszczalnosci zgodnie z wytycznymi ATS/ERS 2019 okresla sie w nastepujgcy sposob:
badanie VC jest uznawane za dopuszczalne, jezeli w ciggu 1 sekundy nastgpi wzrost objetosci o mniej niz 0,025 |; w takim
przypadku uznaje sie, ze badanie osiggneto plateau.

Kryteria powtarzalnos$ci w przypadku badania VC okresla sie w nastepujgcy sposéb:
Liczba badan Wymagane sg 3 dopuszczalne badania

VvC Roéznica w VC miedzy najwiekszg i kolejng najwiekszg probg musi by¢ < mniejsza od:
0,150 I'lub 10% VC, w przypadku pacjenta w wieku powyzej 6 lat
lub

0,100 I lub 10% VC. Dla oséb w wieku 6 lat i mtodszych
W przeciwnym razie nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania.

Wytyczne ATS/ERS 2019 podajg nastepujgce komunikaty dotyczgce jakosci po kazdej probie na podstawie kryteriow dopuszczalnosci
okreslonych w tabeli 7 tychze wytycznych:

Komunikat ostrzegawczy | Czynnik wyzwalajacy ostrzezenie | Instrukcja dla pacjenta
Brak plateau Brak plateau i wydech <15 s Kontynuuj, az do petnego opréznienia
Uruchom z wahaniem EVOL (VEXT lub BEV) przekracza | Wydmuchaj natychmiast, gdy kompletnie petne
wartos$¢ graniczng
Wolny start Czas narastania > 150 ms Wydmuchaj natychmiast, gdy kompletnie petne
Nagte przerwanie Przypuszczalnie zamknigcie gtosni W przypadku uczucia zamykania gardia,
zrelaksuj sie, ale nadal naciskaj
Kaszel podczas wydechu Przypuszczalnie kaszel podczas | Przed kolejnym wydechem sprébuj napi¢ sie
pierwszej sekundy wydychania troche wody
Wabhanie przy Czas wahania>2s Wydmuchaj, gdy kompletnie petne
maksymalnej objetosci ]
Wolne napetnianie Sredni przeptyw wdechowy tuz | Oddychaj szybciej przed wydmuchaniem
przed wymuszonym wydechem jest
mniejszy niz 2 l/s
Niskie koricowe wdychanie | FIVC <90% FVC Po petnym oprdznieniu ptuc, pamietaj o wdechu —
ponownie do petna
Niepetne wdychanie FIVC <FVC Napetnij catkowicie ptuca przed wydmuchaniem —
wez najgtebszy mozliwy oddech

/N ostrRzEZENIE

Za najlepsze badanie przy kryteriach okreslonych w wytycznych ATS 2019 nie jest uwazany test o najlepszej sumie FVC+FEV1,
ale ten wybrany sposréd testéw spetniajgcych kryteria dopuszczalnosci okreslone w tychze wytycznych. Jest ono zatem
wybierane w zakresie testow, dla ktérych nie wygenerowano komunikatéw o btedzie.

W ponizszej tabeli, okreslonej w wytycznych ATS 2019, podano kryteria wyboru testéw pod wzgledem akceptowalnosci
i powtarzalnosci.
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Store data

Instrukcja obstugi

Dalsze analizy i postepowanie w szczegolnych przypadkach sg szczegétowo opisane w wytycznych ATS/ERS 2019.

Ocena jakosci sesji badania jest wyrazana za pomoca litery, ktéra oddzielnie odnosi sie do FVC i FEV1, zgodnie z opisem w tabeli 10

wytycznych ATS/ERS 2019:

Stopien | Liczba pomiaréw

Powtarzalnosc¢:
Wiek > 6 lat

Powtarzalnos¢:
Wiek < 6 lat*

A > 3 dopuszczalne W granicach 0,150 | W granicach 0,100 I*
B 2 dopuszczalne W granicach 0,150 | W granicach 0,100 I*
C > 2 dopuszczalne W granicach 0,200 | W granicach 0,150 I*
D > 2 dopuszczalne W granicach 0,250 | do 0,200 I*
E > 2 dopuszczalne > 0,250 | > 0,200 I*
lub 1 dopuszczalne Nie dotyczy Nie dotyczy
U 0 dopuszczalnych ORAZ > 1 Nie dotyczy Nie dotyczy
przydatny
0 dopuszczalnych ORAZ 0 Nie dotyczy Nie dotyczy
przydatnych

Stopien powtarzalnosci okresla sie osobno dla zestawu testowego przed przyjeciem leku bronchodilatacyjnego oraz dla zestawu
testowego po przyjeciu leku bronchodilatacyjnego. Kryteria powtarzalnosci stosuje sie do réznic pomiedzy dwiema najwiekszymi
wartosciami FVC i dwiema najwiekszymi wartosciami FEV1. Stopien U oznacza, ze uzyskano jedynie pomiary przydatne, ale
niedopuszczalne. Chociaz niektére proby mogg by¢ dopuszczalne lub przydatne w przypadku oceny nizszej niz A, celem
nadrzednym musi by¢ zawsze uzyskanie jak najlepszej jakosci badania dla kazdego pacjenta. Opracowanie na podstawie Am.
J. Respir. Crit. Care Med. 2017;196:1463-1472.
*Lub 10% najwyzszej wartosci, w zaleznosci od tego, ktéra jest wieksza; dotyczy tylko oséb w wieku 6 lat i mtodszych

2.5 Interpretacja wynikOw badania spirometrycznego
Urzadzenie interpretuje wyniki badania spirometrycznego, oceniajgc wartosci natezonej pojemnosci zyciowej (FVC), i wyswietla

odpowiednie komunikaty.

Interpretacja ta jest obliczana na podstawie najlepszej proby zgodnie z wytycznymi ATS /ERS 2019.

Komunikaty te mogg by¢ nastepujace:

4 Normal spirometry (prawidtowa spirometria)
4 Slight obstruction/restriction (nieznaczna obturacja/restrykcja)

4 Moderate obstruction/restriction (umiarkowana obturacja/restrykcja)
4 Moderately severe obstruction/restriction (umiarkowanie ciezka obturacja/restrykcja)

4 Severe obstruction/restriction (ciezka obturacja/restrykcja)
< Very severe obstruction/restriction (bardzo ciezka obturacja/restrykcja)

Skrajnym wynikiem jest jednoczesne wskazanie obturacji i restrykcji, zas najgorsze parametry obturaciji i restrykcji sg wskazywane

zaznaczeniem.

—
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3. PRZESYLANIE DANYCH

OSTRZEZENIE 2\
|Przed rozpoczeciem przesylania danych nalezy dokladnie zapozna¢ sie z instrukcjg i nalezycie zrozumie¢ wszystkie

zawarte w niej informacje.

3.1 Przesytanie przez kabel USB

Wszystkie dane z aparatu MiniSpir Light sg przesytane przez potgczenie kablem USB. W ust. 2.1 niniejszej instrukcji znajdujg
sie wskazowki dotyczgce poditgczania urzgdzenia do komputera. Dane zmierzone przez MiniSpir Light podczas badania
spirometrycznego wysytane sg do komputera w postaci cyfrowej i obstugiwane przy pomocy oprogramowania MIR Spiro.

OSTRZEZENIE &

Nie odtaczaé urzadzenia MiniSpir Light od komputera podczas badania. Przed odlaczeniem urzadzenia MiniSpir Light od
komputera zamknaé¢ oprogramowanie MIR Spiro. Aby odlaczy¢ urzadzenie MiniSpir Light, nalezy wyja¢ kabel USB
z gniazda komputera. Wiecej informacji: zob. instrukcja obstugi MIR Spiro.

3.2  Aktualizacja wbudowanego oprogramowania

Oprogramowanie urzadzenia MiniSpir Light mozna zaktualizowaé po podigczeniu do komputera przez USB. Aby pobrac
aktualizacje, nalezy zarejestrowac sie na stronie www.spirometry.com. Dalsze informacje na temat aktualizacji oprogramowania
mozna znalez¢ w instrukcji obstugi oprogramowania MIR Spiro.

4. KONSERWACJA

oSTRZEZENIE 2\
||Zadna czes¢ nie moze byé poddana konserwacji podczas uzytkowania.

MiniSpir Light jest przyrzgdem wymagajacym bardzo niewielu czynnosci konserwacyjnych. Jedyne czynnosci, ktére trzeba
wykonywac regularnie, to:

o Wymiana turbiny jednorazowego uzytku przed kazdym badaniem

Czynnosci konserwacyjne opisane w instrukcji obstugi nalezy wykonywa¢ bardzo ostroznie. Nieprzestrzeganie wskazowek
zawartych w instrukcji moze powodowac btedy pomiaru lub interpretacji warto$ci pomiarowych.

Modyfikacje, dostosowania, naprawy lub zmiany konfiguracji urzgdzenia musza by¢ wykonane przez producenta lub personel
posiadajacy jego upowaznienie.

W razie problemoéw nie prébowaé osobiscie naprawia¢ urzadzenia.

Konfiguracja parametrow urzadzenia musi by¢ wykonywana przez wykwalifikowany personel. Ryzyko zwigzane
z nieprawidtowymi ustawieniami nie stanowi zagrozenia dla pacjenta.

5. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

RODZAJ PROBLEMU | KOMUNIKAT MOZLIWE PRZYCZYNY| ROZWIAZANIE
\ Kabel USB nie jest Sprawdzi¢ prawidtowos$¢ potgczenia
podtaczony prawidtowo |kabla USB po stronie komputera
i urzadzenia.
MiniSpir Light nie faczy sie z komputerem \ Sterownik nie dziata Sprawdzi¢, czy urzgdzenie pojawia
poprawnie sie na liscie urzadzen podtgczonych

przez USB. Sprébowac odtgczyé
urzadzenie i podigczy¢ je ponownie.

Dane spirometrii po zakonczeniu badania \ Turbina nie obraca sie  |Uzy¢ nowej turbiny
s nieprawidiowe prawidtowo
\ Badanie przebiega Powtdrzy¢ badanie, przestrzegajac
niewtasciwie wskazéwek pojawiajgcych sie na
ekranie
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WARUNKI OGRANICZONEJ GWARANCJI

Na urzadzenie MiniSpir Light wraz ze standardowymi akcesoriami udzielana jest gwarancja na okres 12 miesiecy, jezeli
urzadzenie jest przeznaczone do uzytku profesjonalnego (przez lekarzy, szpitale itp.).
Gwarancja obowigzuje od daty zakupu wskazanej w odnosnej fakturze lub dowodzie zakupu.

W chwili zakupu lub odbioru przesytki nalezy sprawdzié¢ urzgdzenie. Wszelkie zastrzeZzenia muszg by¢ natychmiast przekazane
producentowi na pismie.

Niniejsza gwarancja obejmuje naprawe lub wymiane (wedtug uznania producenta) produktu lub wadliwych czesci, bez kosztow
czesci i robocizny.

Z niniejszej gwarancji wyraznie wytgczone sg wszelkie baterie i inne czesci eksploatacyjne.
Niniejsza gwarancja moze by¢ uznana przez producenta wedtug wlasnego uznania za niewazng w nastepujacych przypadkach:

e Jezeli usterka wynika z nieprawidtowej instalacji lub eksploatacji urzadzenia lub jezeli instalacja nie spetnia aktualnie
obowigzujgcych norm bezpieczenstwa w kraju instalacji.

Jezeli produkt jest wykorzystywany odmiennie niz wskazano w instrukcji obstugi.

Zabronione jest dokonywanie przez personel nieupowazniony przez MIR jakichkolwiek zmian, regulacji, modyfikacji lub napraw.
Jezeli usterka spowodowana zostata przez brak konserwacji lub nieprawidtowg konserwacje urzadzenia.

Jezeli urzgdzenie zostato upuszczone, uszkodzone lub poddane obcigzeniom fizycznym lub elektrycznym.

Jezeli usterka spowodowana jest przez instalacje zasilania lub inny produkt, do ktérego przyrzad zostat podtgczony.

Przy braku numeru seryjnego przyrzadu, w razie manipulacji przy numerze lub jezeli numer nie jest wyraznie czytelny.

Naprawa lub wymiana, o ktérej mowa w niniejszej gwarancji, realizowana jest po zwrocie towaru na koszt klienta do naszych
certyfikowanych placowek serwisowych. Dane tych placéwek uzyska¢ mozna u lokalnego dostawcy spirometru; mozna tez
skontaktowac¢ sie bezposrednio z producentem.

Klient odpowiada za transport oraz wszystkie optaty transportowe i celne, a takze za koszty dostawy towaréw do i z placowki serwisowe;.

Do kazdego zwrotu urzadzenia lub osprzetu nalezy dotgczy¢ zrozumialy i szczegdtowy opis usterki lub problemu. Przed zwrotem
urzgdzen do producenta nalezy uzyskaé¢ pisemng lub ustng zgode MIR.

Firma MIR S.p.A. - Medical International Research zastrzega sobie prawo do dokonywania zmian w urzgdzeniach, przy czym
opis wszelkich zmian bedzie przesytany wraz ze zwracanymi towarami.
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