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Dziękujemy za zakup produktu firmy MIR. 
MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH 

 
Przed pierwszym użyciem urządzenia MiniSpir Light… 

• Dokładnie zapoznać się z niniejszą instrukcją, wszystkimi etykietami i innymi dostarczonymi informacjami o produkcie. 

• Ustawić konfigurację urządzenia (datę, godzinę, wartości prognozowane, język itd.) w sposób opisany w Instrukcji obsługi 
oprogramowania MIR Spiro. 

• Sprawdzić wymagania systemowe dla komputera pod względem kompatybilności z urządzeniem (pamięć 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 ilość wolnego miejsca na dysku: 500 MB; procesor klasy Pentium IV 
PC 1 GHz; rozdzielczość ekranu 1024x768 lub wyższa. 

• MiniSpir Light podłączać wyłącznie do komputera wyprodukowanego zgodnie z normą EN 60950/1992. 
 

OSTRZEŻENIE  

Przed podłączeniem MiniSpir Light do komputera należy wykonać wszystkie czynności niezbędne do prawidłowej 
instalacji oprogramowania MIR Spiro, które można pobrać ze strony internetowej MIR. Po ukończeniu instalacji 
podłączyć urządzenie do komputera – zostanie ono przez komputer rozpoznane. Wówczas można przystąpić do 
korzystania z urządzenia z wykorzystaniem oprogramowania MIR Spiro. 

 
Zachować oryginalne opakowanie! 
Jeżeli urządzenie wymaga interwencji, należy je zwrócić do dystrybutora lub producenta w oryginalnym opakowaniu. 
 
W takim przypadku należy postępować według poniższych wytycznych: 
 

• Zwrócić całość urządzenia w oryginalnym opakowaniu oraz 

• Konieczne jest pokrycie z góry kosztów transportu (powiększonych o wszelkie opłaty celne lub podatki). 
 
Adres producenta 
 
MIR S.p.A. - Medical International Research  
Viale Luigi Schiavonetti 270 
00173 RZYM (WŁOCHY) 
Tel. + 39 0622754777 
Faks + 39 0622754785 
Internet: www.spirometry.com 
E-mail: mir@spirometry.com 
 
 

W firmie MIR obowiązuje polityka ciągłego rozwijania i doskonalenia produktu, w związku z czym producent zastrzega 
sobie prawo do modyfikowania i uaktualniania informacji zawartych w niniejszej instrukcji obsługi stosownie do potrzeb. 
Wszelkie sugestie i/lub uwagi dotyczące produktu prosimy przesyłać e-mailem na adres: mir@spirometry.com. Dziękujemy. 
Firma MIR nie przyjmuje na siebie żadnej odpowiedzialności za ewentualne straty lub szkody wyrządzone przez użytkownika 
urządzenia w związku z korzystaniem z niniejszej instrukcji i/lub nieprawidłowym posługiwaniem się produktem. 
Kopiowanie niniejszej instrukcji w całości lub w części jest surowo wzbronione. 

 

PRAWO FEDERALNE ZEZWALA NA SPRZEDAŻ TEGO URZĄDZENIA WYŁĄCZNIE LEKARZOWI LUB NA ZLECENIE LEKARZA 

 

mailto:mir@spirometry.com
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1. WSTĘP 
 

1.1 Przeznaczenie 
 

Spirometr MiniSpir Light przeznaczony jest do użytku przez lekarza, rehabilitanta zajmującego się drogami oddechowymi lub technika. 
Urządzenie jest przeznaczone do badania pracy płuc i może być wykorzystywane do wykonywania: 
 

• badania spirometrycznego u osób w każdym wieku, z wyjątkiem niemowląt i noworodków 
 

Może być stosowany w warunkach szpitalnych, gabinecie lekarskim, fabryce, aptece. 
 

1.1.1 Wymagane umiejętności i doświadczenie 

Prawidłowe korzystanie z urządzenia, interpretacja wyników oraz dbanie o urządzenie, ze szczególnym uwzględnieniem 
dezynfekcji (ryzyko zakażenia wzajemnego) to czynności wymagające udziału wykwalifikowanego personelu. 
  

OSTRZEŻENIE  

Producent nie odpowiada za żadne szkody wyrządzone przez użytkownika urządzenia wskutek nieprzestrzegania 
wskazówek i ostrzeżeń zawartych w niniejszej instrukcji. 
 

1.1.2 Warunki pracy 

MiniSpir Light został zaprojektowany do użytku w warunkach szpitalnych, gabinecie lekarskim, fabryce, aptece. 
Przyrząd nie jest przeznaczony do użytku w salach operacyjnych, w obecności łatwopalnych cieczy i detergentów ani w obecności 
łatwopalnych gazów anestetycznych, tlenu lub azotu. 
Przyrząd nie jest przeznaczony do użytkowania w miejscach, w których występują prądy powietrza (np. wiatr), znajdują się źródła 
ciepła lub zimna, w miejscach narażonych na bezpośrednie działanie promieni słonecznych lub innych źródeł światła bądź energii, 
w obecności pyłu, piachu lub jakichkolwiek innych substancji chemicznych. 
Użytkownik odpowiada za zapewnienie przechowywania i użytkowania urządzenia w odpowiednich warunkach otoczenia, 
określonych w ust. 1.6.2. 
 

OSTRZEŻENIE  

Narażenie urządzenia na działanie niepożądanych warunków otoczenia może spowodować jego awarię oraz nieprawidłowe 
wyniki badań. 

 
1.1.3 Osoby uprawnione lub zobowiązane do prowadzenia instalacji 

Urządzenie wymaga instalacji przez wykwalifikowany personel. 
 
1.1.4 Wpływ kondycji pacjenta na sposób korzystania z urządzenia 

Badanie spirometryczne można wykonywać jedynie wtedy, gdy badany jest rozluźniony, w dobrym stanie zdrowia, dzięki czemu 
przeprowadzenie badania jest możliwe. Badanie spirometryczne wymaga współpracy ze strony badanego, który musi wykonać 
pełny i mocny wydech, aby uzyskany wynik badania był znaczący. 
 
1.1.5 Ograniczenia stosowania – przeciwwskazania 

Analiza wyników badania spirometrycznego nie jest sama w sobie wystarczająca do prawidłowej diagnozy stanu klinicznego 
pacjenta. Konieczny jest do tego również dostęp do szczegółowej historii klinicznej pacjenta oraz wyników wszelkich innych badań 
sugerowanych przez lekarza.  
Komentarz do badania, jego interpretację i sugerowane leczenie może przedstawić wyłącznie lekarz. 
Badanie spirometryczne wymaga współpracy ze strony badanego. Wyniki zależą od zdolności pacjenta do wdychania 
i wydychania całego powietrza, jak najpełniej i jak najszybciej. Jeśli powyższe warunki zasadnicze nie zostaną dotrzymane, wyniki 
uzyskane podczas badania spirometrycznego nie zostaną uznane za dokładne, a zatem wynik badania jest „niedopuszczalny”. 
Za zapewnienie poprawności badania odpowiedzialny jest użytkownik. Ze szczególną uwagą należy prowadzić badania u osób 
starszych, dzieci oraz osób niepełnosprawnych. 
Nie wolno korzystać z urządzenia, jeżeli zachodzi możliwość lub prawdopodobieństwo zaburzenia poprawności wyników ze 
względu na wystąpienie jakichkolwiek czynników zewnętrznych tego rodzaju. 
 
Spirometria ma względne przeciwwskazania, o czym informuje aktualizacja wytycznych ATS/ERS z 2019 roku: 
Ze względu na zwiększone zapotrzebowanie mięśnia sercowego lub zmiany ciśnienia krwi 

- Ostry zawał mięśnia sercowego w ciągu 1 tygodnia 
- Niedociśnienie systemowe lub ciężkie nadciśnienie tętnicze 
- Istotna arytmia przedsionkowa/komorowa 
- Niewyrównana niewydolność serca 
- Niekontrolowane nadciśnienie płucne 
- Ostre serce płucne 
- Klinicznie niestabilna zatorowość płucna 
- Omdlenia w wywiadzie związane z wymuszonym wydechem/kaszlem 

Z powodu zwiększonego ciśnienia wewnątrzczaszkowego/wewnątrzgałkowego 
- Tętniak mózgu 
- Operacja mózgu w ciągu 4 tygodni 
- Niedawny wstrząs mózgu z utrzymującymi się objawami 
- Operacja oka w ciągu 1 tygodnia 
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Z powodu zwiększonego ciśnienia w zatokach i uchu środkowym 
- Operacja zatok lub ucha środkowego lub infekcja w ciągu 1 tygodnia 

Ze względu na podwyższone ciśnienie wewnątrz klatki piersiowej i wewnątrzbrzuszne 
- Obecność odmy opłucnowej 
- Operacja w obrębie klatki piersiowej w ciągu 4 tygodni 
- Operacja w obrębie jamy brzusznej w ciągu 4 tygodni 
- Ciąża po terminie 

Z powodu problemów z kontrolą zakażeń 
- Czynne lub podejrzewane zakażenie układu oddechowego lub układowego, w tym gruźlica 
- Warunki fizyczne predysponujące do przeniesienia infekcji, takie jak krwioplucie, znaczna ilość wydzieliny lub zmiany w 

jamie ustnej lub krwawienie z jamy ustnej. 
 
1.2 Ważne ostrzeżenia dotyczące bezpieczeństwa 
 
Urządzenie MiniSpir Light zostało zbadane przez niezależne laboratorium, które potwierdziło zgodność urządzenia z normami 
bezpieczeństwa IEC 60601-1 oraz gwarantuje zgodność z wymaganiami w zakresie kompatybilności elektromagnetycznej 
w ramach określonych w normie IEC 60601-1-2. 
MiniSpir Light jest stale kontrolowany podczas produkcji, dzięki czemu spełnia normy bezpieczeństwa i jakości standardy jakości 
wymagane przez rozporządzenie (UE) 2017/745 dla wyrobów medycznych. Po wyjęciu urządzenia z opakowania sprawdzić, czy 
nie występują na nim widoczne uszkodzenia. W razie wykrycia uszkodzenia nie należy używać urządzenia, ale odesłać je 
producentowi celem wymiany. 
 

OSTRZEŻENIE  

Zapewnienie bezpieczeństwa i prawidłowego działania urządzenia jest możliwe wyłącznie pod warunkiem przestrzegania 
przez użytkownika wszystkich odnośnych zasad i przepisów bezpieczeństwa.  
Producent nie odpowiada za żadne szkody wyrządzone przez użytkownika urządzenia wskutek nieprzestrzegania 
niniejszej instrukcji. 
Korzystanie z urządzenia jest dozwolone wyłącznie w sposób zgodny ze wskazaniami zawartymi przez producenta 
w instrukcji obsługi, ze szczególnym uwzględnieniem punktu „Przeznaczenie”, z wykorzystaniem wyłącznie 
oryginalnych części zamiennych i osprzętu. Stosowanie nieoryginalnych części, np. turbiny czujnika przepływu, czujnika 
do oksymetrii oraz innych akcesoriów, może powodować błędy pomiaru i/lub zakłócać prawidłowe działanie urządzenia, 
jest zatem niedozwolone. 
W szczególności użycie kabli innych niż określone przez producenta może spowodować zwiększenie emisji lub niższą 
odporność elektromagnetyczną urządzenia i spowodować nieprawidłowe działanie. 
 
Urządzenie nie powinno być użytkowane po przekroczeniu deklarowanej żywotności. W normalnych warunkach 
żywotność urządzenia szacuje się na około 10 lat. 
 
Uwaga 
Należy zgłaszać wszelkie poważne incydenty występujące w związku z wyrobem do wytwórcy i właściwego organu 
państwa członkowskiego, w którym użytkownik i/lub pacjent ma siedzibę, zgodnie z rozporządzeniem 2017/745. 
 

1.2.1 Ryzyko zanieczyszczenia krzyżowego 

Z urządzeniem można stosować jeden rodzaj czujnika turbinowego: czujnik jednorazowego użytku. Do podłączenia pacjenta do 
spirometru niezbędne jest zastosowanie ustnika. 
Aby uniknąć narażenia pacjenta na ryzyko zanieczyszczenia krzyżowego, przed każdym pacjentem należy bezwzględnie 
wymieniać jednorazowy czujnik przepływu. Stosowanie filtra antybakteryjnego dopuszcza się według uznania lekarza.  
 

1.2.2 Turbina 

 

Turbina jednorazowego użytku 

Bardzo ważne jest użycie nowej turbiny dla każdego pacjenta. Gwarancja 
parametrów, dokładności i stanu higienicznego jednorazowej turbiny jest możliwa 
wyłącznie pod warunkiem wcześniejszego jej przechowywania w oryginalnym, 
szczelnie zamkniętym opakowaniu. 
Jednorazowa turbina jest wykonana z tworzywa sztucznego, a jej utylizacja po 
użyciu powinna odbywać się zgodnie z wytycznymi/normami organów 
miejscowych. 

 

Nie wolno narażać turbiny na bezpośrednie działanie silnego strumienia wody lub powietrza, a ponadto należy unikać kontaktu 
z płynami o wysokiej temperaturze. 
Uniemożliwić przedostawanie się do czujnika turbinowego pyłu i ciał obcych, aby uniknąć nieprawidłowości działania 
i ewentualnych uszkodzeń. Obecność jakichkolwiek zanieczyszczeń (np. włosów, plwociny, włókien itp.) w obrębie czujnika 
turbinowego może poważnie zaburzyć poprawność pomiarów. 
 

Informacje na temat kalibracji turbiny  
 

OSTRZEŻENIE  

Turbinowy czujnik przepływu nie wymaga kalibracji. W razie konieczności przeprowadzenia kalibracji należy dokładnie 
przestrzegać poniższych wytycznych. 
Kalibrację można przeprowadzić przy użyciu strzykawki do kalibracji oraz poprzez wykonanie testu FVC. 
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Zgodnie z publikacją „Standardy badania czynności płuc” („Standardised Lung Function Testing”) Europejskiego Towarzystwa 
Chorób Płuc (nr 6, suplement 16, marzec 1993 r.), temperatura powietrza wydychanego z ust wynosi około 33–34°C. 
Aby przeliczyć objętość i przepływ wydychanego powietrza na jednostki zgodne z BTPS (37°C), wyniki należy 
powiększyć o 2,6% – wynika to ze współczynnika BTPS na poziomie 1,026 w temperaturze 33°C, co stanowi korekcję 
o 2,6%. W praktyce współczynnik BTPS dla przepływu i objętości wydychanego powietrza jest stały i wynosi 1,026.
W przypadku objętości i przepływu powietrza wdychanego wartość współczynnika BTPS zależy od temperatury
otoczenia, ponieważ wdychane jest powietrze w temperaturze otoczenia.
Na przykład w temperaturze otoczenia wynoszącej 20°C i przy wilgotności względnej na poziomie 50% współczynnik
BTPS wynosi 1,102, co stanowi korektę o +10,2%.
Korekcja objętości i przepływów powietrza wdychanego wykonywana jest automatycznie, ponieważ urządzenie
wyposażone jest w wewnętrzny czujnik temperatury; w ten sposób następuje obliczenie wartości BTPS.
Jeżeli do kalibracji wykorzystywana jest strzykawka 3 l i jeśli urządzenie MiniSpir Light zostało skalibrowane poprawnie,
wówczas wartość FVC (dla strzykawki) wynosi:
3,00 (FVC) x 1,026 (BTPS) = 3,08 l (FVC z uwzględnieniem BTPS).
Jeśli temperatura otoczenia wynosi 20°C, wartość FIVC (dla strzykawki) wyniesie:
3,00 (FIVC) x 1,102 (BTPS) = 3,31 l (FIVC z uwzględnieniem BTPS).
Użytkownik musi być świadomy, że pojemność strzykawki wyświetlana przez urządzenie jest przeliczana
z uwzględnieniem BTPS, a zatem wyniki „zawyżone” względem przewidywanych wartości nie stanowią błędu.
Przykładowo, jeżeli procedura kalibracji jest przeprowadzana z następującymi danymi pomiarowymi:
FVC = 3,08 l i FIVC = 3,31 l w temperaturze otoczenia 20°C, to wynikły stąd współczynnik korekcji wyniesie:

POWIETRZE WYDYCHANE .00% 
POWIETRZE WDYCHANE .00% 

Taki wynik nie jest uznawany za błąd – stanowi on logiczną konsekwencję powyższego wyjaśnienia. 

1.2.3 Kabel połączeniowy do USB 

Nieprawidłowe użycie lub stosowanie kabla USB może powodować niepoprawność pomiarów, tj. wykazywanie wysoce 
niedokładnych parametrów stanu pacjenta. Przed użyciem należy dokładnie skontrolować każdy kabel. 
Nie stosować kabli w przypadku uszkodzenia lub podejrzenia uszkodzenia. W sprawie nowego kabla skontaktować się z lokalnym 
dystrybutorem. 
Stosować wyłącznie kable dostarczane przez MIR, przeznaczone konkretnie do użytku z urządzeniem MiniSpir Light. Użycie 
innych typów kabli może powodować błędy pomiarów. 

1.2.4 Urządzenie 

OSTRZEŻENIE 

Czynności konserwacyjne opisane w niniejszej instrukcji obsługi należy wykonywać dokładnie według wytycznych. 
Nieprzestrzeganie tych wskazówek może powodować błędy pomiaru i/lub nieprawidłową interpretację badań. 
Jakiekolwiek modyfikacje, dostosowania, naprawy lub zmiany konfiguracji urządzenia muszą być wykonane przez 
producenta lub personel posiadający jego upoważnienie. W razie wystąpienia problemów nie wolno podejmować 
samodzielnie prób naprawy. Ustawienia parametrów możliwych do konfiguracji mogą wprowadzać tylko 
wykwalifikowane osoby. Nieprawidłowa konfiguracja parametrów nie stanowi jednak ryzyka dla pacjenta. 

Jeżeli komputer podłączony do urządzenia MiniSpir Light jest wykorzystywany w obszarze, w którym znajduje się 
pacjent, komputer ten musi być zgodny z normą EN 60601-1 (zob. norma EN 60601-1-1). 
Urządzenie MiniSpir Light, osprzęt do niego, materiały jednorazowego użytku z tworzyw sztucznych (ustniki) można 
wyrzucać wyłącznie do odpowiednich pojemników, oddawać do sprzedawcy przyrządu lub do placówki zbiórki 
surowców wtórnych. Należy przestrzegać wszystkich właściwych przepisów miejscowych. 

Nieprzestrzeganie któregokolwiek z tych przepisów powoduje, że firma MIR nie ponosi żadnej odpowiedzialności 
za szkody bezpośrednie ani pośrednie, niezależnie od sposobu ich powstania.  

1.2.5 Informacje na temat prawidłowego stosowania w warunkach oddziaływań elektromagnetycznych 

Z powodu rosnącej liczby urządzeń elektronicznych (komputerów, telefonów bezprzewodowych, telefonów komórkowych 
itp.) Urządzenia medyczne mogą podlegać zakłóceniom elektromagnetycznym powodowanym przez inny sprzęt. 
Takie zakłócenia elektromagnetyczne mogą spowodować nieprawidłowe działanie urządzenia medycznego, takie jak 
niższa dokładność pomiaru niż podano, i stworzyć potencjalnie niebezpieczną sytuację. 
MiniSpir Light jest zgodny z normą EN 60601-1-2:2015 dotyczącą kompatybilności elektromagnetycznej (EMC dla 
urządzeń elektromedycznych) zarówno pod względem odporności, jak i emisji. 
Jednak do prawidłowego działania urządzenia nie należy używać MiniSpir Light w pobliżu innych urządzeń (komputerów, 
telefonów bezprzewodowych, telefonów komórkowych itp.), Które wytwarzają silne pola magnetyczne. Trzymaj te 
urządzenia w minimalnej odległości 30 centymetrów. Jeśli konieczne jest użycie go na krótszych odległościach, MiniSpir 
Light i inne urządzenia muszą być obserwowane, aby sprawdzić, czy działają normalnie.  

Nie należy używać aparatu w obecności urządzeń MRI, które mogą generować prąd indukowany w czujniku do pomiaru 
oksymetrii, powodując obrażenia pacjenta. 

https://www.praxisdienst.fr/fr/Diagnostic/Diagnostics+specifiques/Spirometres/Minispir+Light.html
https://www.praxisdienst.pl/pl/Diagnostyka/Diagnostyka+specjalistyczna/Spirometry/Spirometr+Minispir+Light.html
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Uwaga: Charakterystyka emisji tego sprzętu sprawia, że nadaje się on do użytku w obszarach przemysłowych i szpitalach 
(IEC / CISPR 11 klasa A). Jeśli jest używany w środowisku mieszkalnym (dla którego normalnie wymagana jest norma 
IEC / CISPR 11 klasa B), to urządzenie może nie zapewniać odpowiedniej ochrony usług łączności radiowej. Użytkownik 

może być zmuszony do podjęcia środków łagodzących, takich jak przeniesienie lub zmiana orientacji sprzętu. 

 
 
1.3 Nieprzewidziane błędy 
 
W razie wystąpienia jakichkolwiek problemów z urządzeniem na ekranie komputera pojawi się komunikat ze wskazaniem 
charakteru problemu wraz z ostrzegawczym sygnałem dźwiękowym.  
Błędy pomiaru lub interpretacji mogą również powstać w wyniku następujących okoliczności: 
 

• eksploatacja przez niewykwalifikowany lub nieprzeszkolony personel, niedysponujący odpowiednimi umiejętnościami lub 
doświadczeniem 

• błąd użytkownika 

• stosowanie przyrządu niezgodnie z wytycznymi określonymi w niniejszej instrukcji obsługi 

• stosowanie przyrządu pomimo wystąpienia nieprawidłowości eksploatacyjnych 

• nieuprawnione serwisowanie przyrządu. 
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1.4 Etykiety i symbole 
 
1.4.1 Tabliczka znamionowa 

 

Model: 
Nazwa produktu 
 

SN Numer seryjny urządzenia 

 
Nazwa i adres producenta 

 

0476 

Oznaczenie zgodności z dyrektywą w sprawie wyrobów medycznych. Niniejszy produkt jest zgodny 
z wymaganiami dla klasy IIa według dyrektywy nr 93/42/EWG w sprawie wyrobów medycznych. 
 

 

Symbol bezpieczeństwa elektrycznego. Zgodnie z normą IEC 60601-1 ten produkt i jego części składowe  
są typu BF i dlatego są chronione przed niebezpieczeństwem bezpośredniego i pośredniego kontaktu  
z elektrycznością. 

 
Symbol urządzenia klasy II: zgodnie z IEC60601-1, produkt spełnia wymagania bezpieczeństwa urządzeń klasy II 

IPX1 
Informacja o ochronie przed wnikaniem płynów. Etykieta wskazuje stopień ochrony przed wnikaniem cieczy 
(IPX1). Urządzenie jest chronione przed pionowo spadającymi kroplami wody 

 

Symbol ostrzegawczy dla WEEE. Symbol ten określony jest w dyrektywie nr 2012/19/EWG w sprawie zużytego 
sprzętu elektrycznego i elektronicznego (WEEE). Po zakończeniu okresu eksploatacji niedopuszczalna jest 
utylizacja urządzenia wraz z odpadami komunalnymi. Urządzenie należy dostarczyć do punktu zbiórki 
uprawnionego do odbioru zużytych urządzeń elektrycznych i elektronicznych. 
Można też zwrócić urządzenie nieodpłatnie do sprzedawcy lub dystrybutora w ramach wymiany na inne 
analogiczne urządzenie. 
Ze względu na rodzaj materiałów konstrukcyjnych użytych w urządzeniu jego utylizacja wraz z odpadami 
komunalnymi może powodować szkody w środowisku i/lub szkody dla zdrowia. 
Nieprzestrzeganie wskazanych przepisów może narazić użytkownika na odpowiedzialność karną. 

 

Wymagany przez międzynarodowy standard symbol (ESD) jest używany w pobliżu każdego złącza, które nie 
zostało poddane testom wyładowań elektrostatycznych. 

Rx ONLY Symbol regulacji FDA: należy korzystać z urządzenia na receptę lekarza 

 

Symbol instrukcji użytkowania. Przed użyciem instrumentu uważnie przeczytaj instrukcje użytkowania zawarte 
w niniejszej instrukcji 

 
Data produkcji urządzenia 

 

Limity temperatury: wskazują granice temperatury, na które można bezpiecznie wystawić urządzenie medyczne 

 
Ograniczenie wilgotności: wskazuje zakres wilgotności, na jaką można bezpiecznie wystawić urządzenie medyczne 

 
Ograniczenie ciśnienia: wskazuje zakres ciśnienia, na który można bezpiecznie wystawić urządzenie medyczne 

 Symbol wskazuje, że produkt jest wyrobem medycznym 

 
Symbol oznacza unikalny identyfikator urządzenia (Unique Device Identification) 

 
Symbol wskazuje, że urządzenie nie może być wystawione na bezpośrednie działanie promieni słonecznych 

 
Symbol wskazuje, że urządzenie musi być utrzymywane w stanie suchym 

 

1.4.2  (ESD) Symbol wrażliwości na wyładowania elektrostatyczne 
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OSTRZEŻENIE 

Zabrania się dotykania i podłączania czegokolwiek do styków złączy oznaczonych symbolem ESD przed podjęciem 
odpowiednich środków ostrożności zapobiegających wyładowaniom elektrostatycznym. 

 
Obowiązują następujące środki ostrożności: 

• Otoczenie: klimatyzacja i nawilżanie powietrza, posadzki z materiałów przewodzących, odzież z materiałów 
niesyntetycznych 

• Procedury dotyczące użytkownika: usunięcie ładunków elektrycznych z ciała na duży przedmiot metalowy 
z wykorzystaniem opaski na nadgarstek podłączonej do masy. 

 

Zaleca się, aby wszyscy zaangażowani pracownicy zostali pouczeni o znaczeniu symbolu ostrzegawczego ESD i przeszkoleni 
w zakresie środków ostrożności ESD. 
 

Ładunek elektrostatyczny definiowany jest jako ładunek elektryczny pozostający w spoczynku. To nagły przepływ prądu 
elektrycznego między dwoma obiektami spowodowany zwarciem lub przebiciem. Wyładowania ESD powstają w wyniku 
nagromadzenia się statycznego ładunku elektrycznego lub w wyniku indukcji elektrostatycznej. Przy niższej wilgotności 
względnej, ponieważ otoczenie jest bardziej suche, znacznie wzrasta ilość wytwarzanych ładunków. Zasadniczo popularne 
tworzywa sztuczne wytwarzają największe ładunki elektrostatyczne.  
Typowe wartości napięcia elektrostatycznego: 
 

Chodzenie po dywanie 1 500 – 35 000 V 
Chodzenie po podłodze 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 mają różne poziomy ładunków elektrostatycznych, w momencie ich zbliżania się może pojawić 
się iskra lub wyładowanie elektrostatyczne (ESD). Takie gwałtowne i spontaniczne przeniesienie ładunku statycznego może 
wytwarzać wysoką temperaturę i powodować stopienie obwodów w komponentach elektronicznych. 
Narażenie podzespołu wrażliwego na ESD na wyładowanie elektrostatyczne może doprowadzić do częściowego uszkodzenia 
podzespołu i powstania wad ukrytych. Dany element może nadal działać zgodnie z przeznaczeniem, a usterka będzie 
niewykrywalna przy zwykłej kontroli. Później natomiast mogą nastąpić dalsze usterki lub trwała awaria. 
Materiały rozpraszające ładunki statyczne umożliwiają przeniesienie ładunku do masy lub innych obiektów przewodzących prąd. 
Przeniesienie ładunku z materiału rozpraszającego ładunki statyczne trwa zwykle dłużej niż z materiału przewodzącego 
o podobnej wielkości. Do najbardziej znanych izolatorów należą powszechnie stosowane tworzywa sztuczne oraz szkło. Izolator 
zatrzymuje ładunek i nie może być uziemiony, tj. nie jest możliwe odprowadzenie ładunku. 
Zarówno na przewodnikach, jak i izolatorach mogą gromadzić się i rozładowywać ładunki elektrostatyczne. Uziemienie stanowi 
bardzo skuteczne narzędzie kontroli ładunków statycznych, jednak możliwe jest tylko uziemienie przewodników (materiałów 
przewodzących lub rozpraszających). 
Podstawowe zasady kontroli elektryczności statycznej: 
 

• Uziemienie wszystkich przewodników, w tym ludzi 

• Wyeliminowanie izolatorów i zastąpienie ich wersjami z ochroną przed elektrycznością statyczną 

• Neutralizacja przy pomocy jonizatorów 

• Urządzenia ESDS poza obszarem chronionym przed ładunkami statycznymi (EPA) muszą pozostawać w opakowaniach 
o właściwościach zabezpieczających przed elektrycznością statyczną. 

 
1.5 Opis produktu 
 
MiniSpir Light to spirometr, który podłącza się do komputera osobistego kablem USB. 
 

 
 

Urządzenie służy do pomiarów określonego spektrum parametrów pracy układu oddechowego.  
Dzięki głównym parametrom wielofunkcyjnego urządzenia MiniSpir Light jest ono łatwe w użyciu i wszechstronne. 
 
Funkcja spirometrii 
MiniSpir Light oblicza 10 funkcjonalnych parametrów układu oddechowego, a także porównanie parametrów po podaniu leku 
(PRE/POST – PRZED/PO) w przypadku badania działania leku rozszerzającego oskrzela lub oskrzelowych testów prowokacyjnych. 
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Dane porównywane są w zakresie pomiędzy wielkością POST (po podaniu leku) a wielkością PRE (przed podaniem leku). Parametry 
badania „Przed” dotyczą odstępstw procentowych pomiędzy wynikami pomiarów a wartościami prognozowanymi według 
wprowadzonych danych antropometrycznych. Sesja POST jest dostępna tylko w wersji MiniSpir Light BD. 
Czujnik pomiaru przepływu i objętości jest turbiną cyfrową, działającą na zasadzie przerwania wiązki podczerwieni, co zapewnia 
utrzymanie dokładności w okresie eksploatacji urządzenia na poziomie wymaganym dla przyrządu do zastosowań 
profesjonalnych. 
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Poniżej wymienione zostały szczególne właściwości tego rodzaju czujnika: 

• Dokładność pomiaru nawet przy bardzo niskiej prędkości przepływu (koniec wydechu)

• Brak wpływu wilgotności i gęstości gazu

• Odporność na wstrząsy i uszkodzenia

• Niski koszt wymiany.

Turbinowe czujniki do pomiaru przepływu stosowane w urządzeniach MiniSpir gwarantują wysoki poziom precyzji pomiaru 
i wykazują ogromną zaletę w postaci braku konieczności okresowej kalibracji (można jednak wykonać kalibrację turbin według 
uznania lekarza). 

TURBINA JEDNORAZOWEGO UŻYTKU 

W celu zachowania prawidłowych parametrów należy bezwzględnie wymieniać turbiny pomiędzy pacjentami. 

W celu prawidłowego zinterpretowania badania spirometrycznego należy porównać wartości pomiarowe z tzw. wartościami 
normalnymi lub prognozowanymi, obliczanymi na podstawie parametrów antropometrycznych pacjenta, bądź też zamiennie 
z najlepszymi wynikami osobistymi według historii klinicznej badanej osoby. 
Najlepsze wyniki osobiste mogą znacznie odbiegać od wartości prognozowanych, ustalanych dla „zdrowych” pacjentów. 

Urządzenie MiniSpir Light podłącza się do komputera osobistego kablem USB. Dane mierzone przez MiniSpir Light przesyłane 
są do komputera w czasie rzeczywistym. Oprogramowanie „MIR Spiro” działające w systemie Windows umożliwia przeglądanie 
wyników badań spirometrycznych (krzywych przepływu/objętości, parametrów spirometrycznych) wraz z danymi dotyczącymi 
określonego pacjenta. 

Dane zmierzone przez urządzenie MiniSpir Light i zorganizowane przez program są dostępne do interpretacji przez 
specjalistyczny personel. 
Oprogramowanie przedstawia interpretację poszczególnych badań spirometrycznych, przypisując im kod „świateł drogowych” 
i porównując poprzednie wielkości uzyskane dla tej samej badanej osoby lub wartości referencyjne grupy, do której należy badany. 
Dalsze szczegóły znaleźć można w internetowej instrukcji oprogramowania MIR Spiro. 

MiniSpir Light wykonuje badania FVC, VC i IVC, oblicza wskaźnik prawidłowości badania (kontrola jakości), a także 
odtwarzalność przeprowadzonych badań spirometrycznych. Automatyczna interpretacja funkcjonalna obejmuje poziomy 
określone przez klasyfikację ATS (American Thoracic Society). W razie konieczności istnieje możliwość powtórzenia każdego 
badania. Najlepsze parametry są cały czas dostępne do wglądu. Wartości normalne (prognozowane) można wybrać z kilku 
„zestawów” normalnych. Przykładowo w Unii Europejskiej większość lekarzy stosuje wartości prognozowane opracowane przez 
Europejskie Towarzystwo Chorób Płuc (European Respiratory Society, ERS). Konfiguracja parametrów i zapisywanie badań – 
zob. internetowa instrukcja oprogramowania MIR Spiro. 

1.6 Dane techniczne 

Poniżej znajduje się wyczerpujący opis głównych funkcji urządzenia. 

1.6.1 Funkcje spirometru 

To urządzenie spełnia wymagania następującej normy: 

• Standaryzacja spirometrii ATS 2005, aktualizacja 2019

• ISO 23747: 2015

• ISO 26782: 2009

Mierzone parametry: 

SYMBOL OPIS j.m.

FVC Natężona pojemność życiowa l 

FEV1 Objętość wydychana podczas 1. sekundy badania l 

FEV6 Objętość wydychana podczas 6 pierwszych sekund badania l 

PEF Szczytowy przepływ wydechowy l/s 

FEF2575 Współczynnik przepływu przy 25% i przy 75% l/s 

FIVC Wymuszona objętość wdechowa l 

ELA Przybliżony wiek płuc lata 

FEV1/FVC FEV1/FVC x 100 % 

EVC Pojemność życiowa przy powolnym wydychaniu l 

IVC Pojemność życiowa przy powolnym wdychaniu l 

FET Czas wymuszonego wydechu s 

FEF75 Maksymalny przepływ przy 75% FVC L/s 

VC Najlepsza pojemność życiowa przy powolnym wydechu L 
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SYMBOL OPIS j.m.

MVV* Maksymalna wentylacja dobrowolna obliczona na podstawie 
FEV1 

L/min 

System pomiaru przepływu/objętości Turbina cyfrowa dwukierunkowa 

Czujnik temperatury półprzewodnik (0–45°C) 

Zasada pomiaru Przerwanie wiązki podczerwieni 

Przedział objętości 10 l 

Przedział przepływu  16 l/s 

Dokładność pomiaru pojemności (ATS 2019)  2.5% lub 50 ml 

Dokładność pomiaru przepływu  5% lub 200 ml/s 

Opór dynamiczny przy 12 l/s <0,5 cm H2O 

*Dostępne z platynową wersją MIR Spiro

1.6.2 Inne parametry 

Interfejs USB 

Zasilanie Połączenie USB 

Wymiary 127x52x15 142x49,7x26 mm 

Masa 65 g 

Warunki przechowywania 

Temperatura: min. -40°C, maks. +70°C 
Wilgotność: min. 10% wilgotności względnej, maks. 95% wilgotności 
względnej 
Ciśnienie atmosferyczne: 50 kPa, 106 kPa 

Warunki wysyłki 

Temperatura: min. -40°C, maks. +70°C 
Wilgotność: min. 10% wilgotności względnej, maks. 95% wilgotności 
względnej 
Ciśnienie atmosferyczne: 50 kPa, 106 kPa 

Warunki pracy 

Temperatura: min. +10°C, maks. +40°C  
Wilgotność: min. 10% wilgotności względnej, maks. 95% wilgotności 
względnej 
Ciśnienie atmosferyczne: 70 kPa, 106 kPa 

Zgodność z normami 

Norma bezpieczeństwa elektrycznego IEC 60601-1:2005 + A1: 2012 
Norma kompatybilności 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 
ISO 15223-1:2021 
IEC 60601-1-6: 2010+Amd2013 

Typ ochrony elektrycznej Klasa II 

Stopień ochrony elektrycznej BF 

Stopień ochrony przed wnikaniem wody IPX1 

Stopień ochrony w obecności palnych 
gazów znieczulających, tlenu lub azotu 

Nieprzystosowane do pracy w takich warunkach 

Warunki użytkowania Urządzenie przeznaczone do użytku ciągłego 

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

Błąd wyświetlanej wartości liczbowej: procentowy błąd pomiaru przepływu <± 5% 

Limity emisji CISPR 11 Grupa 1 klasa A 

Ochrona przed wyładowaniami 
elektrostatycznymi 

Kontakt 8kV, powietrze 15kV 

Odporność na pole magnetyczne 30 A / m 

Odporność na częstotliwości radiowe 3 V / m przy 80–2700 MHz 

MIR udostępni na żądanie schematy obwodów, listy części składowych, opisy, instrukcje kalibracji lub inne informacje, 
które pomogą personelowi serwisowemu w naprawie części urządzenia, które zostały oznaczone przez MIR jako 
naprawialne przez personel serwisowy. 

https://www.praxisdienst.pl/pl/Diagnostyka/Diagnostyka+specjalistyczna/Spirometry/Spirometr+Minispir+Light.html
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2. DZIAŁANIE URZĄDZENIA MiniSpir Light 
 
2.1 Połączenie z komputerem 

OSTRZEŻENIE  

Przed podłączeniem urządzenia MiniSpir Light do komputera należy zainstalować na komputerze oprogramowanie MIR 
Spiro w celu powiązania go z urządzeniem. 

 
Aby wykonać połączenie,  
należy podłączyć kabel do portu USB komputera. 
Przy wykonywaniu połączenia po raz pierwszy komputer automatycznie zainstaluje sterownik lub zażąda dodatkowych informacji. 
Aby uniknąć błędów na tym etapie, należy dokładnie zapoznać się z instrukcją obsługi MIR Spiro. 
W celu sprawdzenia prawidłowości połączenia pomiędzy urządzeniem a komputerem należy sprawdzić, czy dioda LED na urządzeniu 
świeci się. 
 
2.2 Korzystanie z urządzenia MiniSpir Light 
 
Informacje na temat prawidłowego korzystania z urządzenia oraz konfigurowania danych niezbędnych do interpretacji wyników 
(konfiguracja wstępna, kalibracja turbiny, zarządzanie danymi pacjenta, przeglądanie poprzednich danych i interpretacja 
wyników) znajdują się w instrukcji obsługi oprogramowania MIR Spiro. 
 
2.3 Badanie spirometryczne 
 

OSTRZEŻENIE  

Z urządzenia mogą korzystać wyłącznie wykwalifikowane osoby dysponujące pełną wiedzą o badaniu spirometrycznym; 
jest to istotne do prawidłowego wykonania badania, akceptowalności zmierzonych parametrów oraz poprawności 
interpretacji wyników. 

 
W celu prawidłowego przeprowadzenia badania spirometrycznego zaleca się dokładne przestrzeganie poniższych wskazówek. 

 

• Założyć klips na nos badanego, aby powietrze nie wydostawało się przez nozdrza. 

• Chwycić MiniSpir Light jedną ręką, tak jak telefon komórkowy. Strona z tabliczką znamionową powinna znajdować się w dłoni 

użytkownika. 

• Wsunąć ustnik odpowiednio głęboko do ust za zęby, uważając aby powietrze nie uciekało kącikami ust. 

• Sugeruje się wykonywanie badania w pozycji stojącej, a podczas wydechu pochylenie się do przodu, by poprzez ściśnięcie 

brzucha wspomóc wydychanie powietrza. 

 

OSTRZEŻENIE  

Nie dotykać kabla USB podczas badania, by nie zakłócić przesyłania danych do komputera i nie przerwać badania zbyt szybko. 
Uwaga: wydech całości powietrza z płuc jest konieczny do uzyskania odpowiedniej dokładności badania spirometrycznego. 
Należy podkreślić, że turbina wymaga wymiany po zakończeniu każdego badania. 

 
Po upływie 6 sekund od pierwszego wydechu wymuszonego MiniSpir Light generuje ciągły sygnał dźwiękowy. Na tej podstawie 
lekarz uzyskuje wiedzę, czy pacjent osiągnął minimalny czas wydechu zgodnie z wymaganiami określonymi przez główne 
międzynarodowe towarzystwa pulmonologiczne. 
 
2.4 Dopuszczalność, powtarzalność i komunikaty dotyczące jakości  
 
Dopuszczalność, użyteczność i powtarzalność parametrów FVC i FEV1 w odniesieniu do każdego pojedynczego badania 
są określone zgodnie z podsumowaniem w tabeli 7 wytycznych ATS/ERS 2019: 
 

Do FEV1 i FVC Wymagane 
w kontekście 

dopuszczalności 

Wymagane 
w kontekście 
użyteczności 

Kryterium dopuszczalności i użyteczności FEV1 FVC FEV1 FVC 
Musi wynosić EVOL (VEXT lub BEV) < 5% FVC lub 0,100 l, w zależności od tego, 
która wartość jest większa 

TAK TAK TAK TAK 

Nie może wystąpić kaszel w pierwszej sekundzie wydechu* TAK NIE TAK NIE 
Nie może dojść do zamknięcia głośni w pierwszej sekundzie wydechu* TAK TAK TAK TAK 
Nie może dojść do zamknięcia głośni po 1 sekundzie wydechu NIE TAK NIE NIE 
Musi osiągnąć jeden z tych trzech wskaźników zakończenia wymuszonego 
wydechu (EOFE): 
1. plateau wydechowe (<0,025 l w ostatniej 1 sekundzie wydechu) 
2. Czas wydechu >15 sekund 
3. Wartość FVC mieści się w zakresie tolerancji powtarzalności lub jest większa 

od największej zaobserwowanej wcześniej wartości FVC † 

NIE TAK NIE NIE 

Nie może nosić śladów niedrożności ustnika lub spirometru TAK TAK NIE NIE 
Nie może nosić śladów wycieku TAK TAK NIE NIE 
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Jeżeli maksymalny wdech po EOFE jest większy niż FVC, wówczas FIVC - FVC musi 
wynosić < 0,100 l lub 5% FVC, w zależności od tego, która wartość jest większa‡ 

TAK TAK NIE NIE 

 
Kryteria powtarzalności (stosowane do dopuszczalnych wartości FVC i FEV1) 

Wiek > 6 lat: Różnica między dwiema największymi wartościami FVC musi wynosić < 0,150 l, a różnica między 
dwiema największymi wartościami FEV1 musi wynosić < 0,150 l. 

Wiek < 6 lat: Różnica między dwiema największymi wartościami FVC musi wynosić < 0,100 l lub 10% najwyższej 
wartości, w zależności od tego, która wartość jest większa, a różnica między dwiema największymi 
wartościami FEV1 musi wynosić < 0,100 l lub 10% najwyższej wartości, w zależności od tego, która 
wartość jest większa  

 

Skróty: EVOL (VEXT lub BEV) = objętość wstecznie ekstrapolowana; EOFE = koniec wydechu wymuszonego; FEV075 = 
objętość wydechu wymuszonego w ciągu pierwszych 0,75 sekundy. 
System oceniania (tabela 10 powyżej) poinformuje osobę interpretującą, jeżeli podane wartości z przydatnych prób nie spełniają 
wszystkich kryteriów dopuszczalności. 
*W przypadku dzieci w wieku 6 lat lub młodszych musi być co najmniej 0,75 sekundy wydechu bez zamknięcia głośni lub 
bez kaszlu, aby móc uzyskać dopuszczalny lub przydatny pomiar FEV075. 
† Występuje, gdy pacjent nie może wykonać wystarczająco długiego wydechu, aby osiągnąć plateau (np. dzieci z dużym 
odrzutem sprężystym lub pacjenci z chorobą restrykcyjną płuc) lub gdy pacjent wykonuje wdech lub wyjmuje ustnik przed 
osiągnięciem plateau. W celu uzyskania dopuszczalności w obrębie próby wartość FVC musi być większa lub mieścić się 
w zakresie tolerancji powtarzalności największej wartości FVC zaobserwowanej przed tą próbą w ramach aktualnego 
zestawu testowego przed przyjęciem lub po przyjęciu leku bronchodilatacyjnego. 
‡ Chociaż wykonanie maksymalnego wymuszonego wdechu jest zdecydowanie zalecane, jego brak nie wyklucza 
możliwości uznania próby za dopuszczalną – z wyjątkiem sytuacji, gdy w szczególności badana jest obturacja 
pozakrtaniowa. 
Budowa spirometrów MIR z turbiną uniemożliwia błędne ustawienie przepływu zerowego. 

 
W odniesieniu do badania VC kryteria dopuszczalności zgodnie z wytycznymi ATS/ERS 2019 określa się w następujący sposób: 
badanie VC jest uznawane za dopuszczalne, jeżeli w ciągu 1 sekundy nastąpi wzrost objętości o mniej niż 0,025 l; w takim 
przypadku uznaje się, że badanie osiągnęło plateau. 
 
Kryteria powtarzalności w przypadku badania VC określa się w następujący sposób: 

Liczba badań Wymagane są 3 dopuszczalne badania 
VC Różnica w VC między największą i kolejną największą próbą musi być ≤ mniejsza od: 

0,150 l lub 10% VC, w przypadku pacjenta w wieku powyżej 6 lat 
lub 
0,100 l lub 10% VC. Dla osób w wieku 6 lat i młodszych 
W przeciwnym razie należy przeprowadzić dodatkowe badania. 

 
Wytyczne ATS/ERS 2019 podają następujące komunikaty dotyczące jakości po każdej próbie na podstawie kryteriów dopuszczalności 
określonych w tabeli 7 tychże wytycznych: 
 

Komunikat ostrzegawczy Czynnik wyzwalający ostrzeżenie Instrukcja dla pacjenta 
Brak plateau Brak plateau i wydech < 15 s Kontynuuj, aż do pełnego opróżnienia 
Uruchom z wahaniem EVOL (VEXT lub BEV) przekracza 

wartość graniczną 
Wydmuchaj natychmiast, gdy kompletnie pełne 

Wolny start Czas narastania > 150 ms Wydmuchaj natychmiast, gdy kompletnie pełne 
Nagłe przerwanie Przypuszczalnie zamknięcie głośni W przypadku uczucia zamykania gardła, 

zrelaksuj się, ale nadal naciskaj 
Kaszel podczas wydechu Przypuszczalnie kaszel podczas 

pierwszej sekundy wydychania 
Przed kolejnym wydechem spróbuj napić się 
trochę wody 

Wahanie przy 
maksymalnej objętości 

Czas wahania > 2 s Wydmuchaj, gdy kompletnie pełne 

Wolne napełnianie Średni przepływ wdechowy tuż 
przed wymuszonym wydechem jest 
mniejszy niż 2 l/s 

Oddychaj szybciej przed wydmuchaniem 

Niskie końcowe wdychanie FIVC < 90% FVC Po pełnym opróżnieniu płuc, pamiętaj o wdechu – 
ponownie do pełna 

Niepełne wdychanie FIVC < FVC Napełnij całkowicie płuca przed wydmuchaniem – 
weź najgłębszy możliwy oddech 

 

 OSTRZEŻENIE 
Za najlepsze badanie przy kryteriach określonych w wytycznych ATS 2019 nie jest uważany test o najlepszej sumie FVC+FEV1, 
ale ten wybrany spośród testów spełniających kryteria dopuszczalności określone w tychże wytycznych. Jest ono zatem 
wybierane w zakresie testów, dla których nie wygenerowano komunikatów o błędzie. 
W poniższej tabeli, określonej w wytycznych ATS 2019, podano kryteria wyboru testów pod względem akceptowalności 
i powtarzalności. 
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Dalsze analizy i postępowanie w szczególnych przypadkach są szczegółowo opisane w wytycznych ATS/ERS 2019. 
 
Ocena jakości sesji badania jest wyrażana za pomocą litery, która oddzielnie odnosi się do FVC i FEV1, zgodnie z opisem w tabeli 10 
wytycznych ATS/ERS 2019: 
 

Stopień Liczba pomiarów Powtarzalność:  
Wiek > 6 lat 

Powtarzalność:  
Wiek < 6 lat* 

A > 3 dopuszczalne W granicach 0,150 l W granicach 0,100 l* 
B 2 dopuszczalne W granicach 0,150 l W granicach 0,100 l* 
C > 2 dopuszczalne W granicach 0,200 l W granicach 0,150 l* 
D > 2 dopuszczalne W granicach 0,250 l do 0,200 l* 
E > 2 dopuszczalne 

lub 1 dopuszczalne 
> 0,250 l 
Nie dotyczy 

> 0,200 l* 
Nie dotyczy 

U 0 dopuszczalnych ORAZ > 1 
przydatny 

Nie dotyczy Nie dotyczy 

K 0 dopuszczalnych ORAZ 0 
przydatnych 

Nie dotyczy Nie dotyczy 

Stopień powtarzalności określa się osobno dla zestawu testowego przed przyjęciem leku bronchodilatacyjnego oraz dla zestawu 
testowego po przyjęciu leku bronchodilatacyjnego. Kryteria powtarzalności stosuje się do różnic pomiędzy dwiema największymi 
wartościami FVC i dwiema największymi wartościami FEV1. Stopień U oznacza, że uzyskano jedynie pomiary przydatne, ale 
niedopuszczalne. Chociaż niektóre próby mogą być dopuszczalne lub przydatne w przypadku oceny niższej niż A, celem 
nadrzędnym musi być zawsze uzyskanie jak najlepszej jakości badania dla każdego pacjenta. Opracowanie na podstawie Am. 
J. Respir. Crit. Care Med. 2017;196:1463–1472. 
*Lub 10% najwyższej wartości, w zależności od tego, która jest większa; dotyczy tylko osób w wieku 6 lat i młodszych 

 
2.5 Interpretacja wyników badania spirometrycznego 
Urządzenie interpretuje wyniki badania spirometrycznego, oceniając wartości natężonej pojemności życiowej (FVC), i wyświetla 
odpowiednie komunikaty. 
Interpretacja ta jest obliczana na podstawie najlepszej próby zgodnie z wytycznymi ATS /ERS 2019. 
Komunikaty te mogą być następujące: 
 

 

 Normal spirometry (prawidłowa spirometria) 

 Slight obstruction/restriction (nieznaczna obturacja/restrykcja) 

 Moderate obstruction/restriction (umiarkowana obturacja/restrykcja) 

 Moderately severe obstruction/restriction (umiarkowanie ciężka obturacja/restrykcja) 

 Severe obstruction/restriction (ciężka obturacja/restrykcja) 

 Very severe obstruction/restriction (bardzo ciężka obturacja/restrykcja) 

 
Skrajnym wynikiem jest jednoczesne wskazanie obturacji i restrykcji, zaś najgorsze parametry obturacji i restrykcji są wskazywane 
zaznaczeniem. 
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3. PRZESYŁANIE DANYCH 
 

OSTRZEŻENIE  

Przed rozpoczęciem przesyłania danych należy dokładnie zapoznać się z instrukcją i należycie zrozumieć wszystkie 
zawarte w niej informacje. 

 
3.1 Przesyłanie przez kabel USB 
 
Wszystkie dane z aparatu MiniSpir Light są przesyłane przez połączenie kablem USB. W ust. 2.1 niniejszej instrukcji znajdują 
się wskazówki dotyczące podłączania urządzenia do komputera. Dane zmierzone przez MiniSpir Light podczas badania 
spirometrycznego wysyłane są do komputera w postaci cyfrowej i obsługiwane przy pomocy oprogramowania MIR Spiro. 
 

OSTRZEŻENIE  

Nie odłączać urządzenia MiniSpir Light od komputera podczas badania. Przed odłączeniem urządzenia MiniSpir Light od 
komputera zamknąć oprogramowanie MIR Spiro. Aby odłączyć urządzenie MiniSpir Light, należy wyjąć kabel USB 
z gniazda komputera. Więcej informacji: zob. instrukcja obsługi MIR Spiro. 

 
3.2 Aktualizacja wbudowanego oprogramowania 
 

Oprogramowanie urządzenia MiniSpir Light można zaktualizować po podłączeniu do komputera przez USB. Aby pobrać 
aktualizacje, należy zarejestrować się na stronie www.spirometry.com. Dalsze informacje na temat aktualizacji oprogramowania 
można znaleźć w instrukcji obsługi oprogramowania MIR Spiro. 
 
4. KONSERWACJA 
 

OSTRZEŻENIE  

Żadna część nie może być poddana konserwacji podczas użytkowania. 

 
 
MiniSpir Light jest przyrządem wymagającym bardzo niewielu czynności konserwacyjnych. Jedyne czynności, które trzeba 
wykonywać regularnie, to:  
 

• Wymiana turbiny jednorazowego użytku przed każdym badaniem 
 
Czynności konserwacyjne opisane w instrukcji obsługi należy wykonywać bardzo ostrożnie. Nieprzestrzeganie wskazówek 
zawartych w instrukcji może powodować błędy pomiaru lub interpretacji wartości pomiarowych. 
Modyfikacje, dostosowania, naprawy lub zmiany konfiguracji urządzenia muszą być wykonane przez producenta lub personel 
posiadający jego upoważnienie. 
W razie problemów nie próbować osobiście naprawiać urządzenia. 
Konfiguracja parametrów urządzenia musi być wykonywana przez wykwalifikowany personel. Ryzyko związane 
z nieprawidłowymi ustawieniami nie stanowi zagrożenia dla pacjenta. 
 
5. ROZWIĄZYWANIE PROBLEMÓW 
 

RODZAJ PROBLEMU KOMUNIKAT MOŻLIWE PRZYCZYNY ROZWIĄZANIE 

MiniSpir Light nie łączy się z komputerem 

\ Kabel USB nie jest 
podłączony prawidłowo 

Sprawdzić prawidłowość połączenia 
kabla USB po stronie komputera 
i urządzenia. 

\ Sterownik nie działa 
poprawnie 

Sprawdzić, czy urządzenie pojawia 
się na liście urządzeń podłączonych 
przez USB. Spróbować odłączyć 
urządzenie i podłączyć je ponownie. 

Dane spirometrii po zakończeniu badania 
są nieprawidłowe 

\ Turbina nie obraca się 
prawidłowo 

Użyć nowej turbiny 

 
\ Badanie przebiega 

niewłaściwie 
Powtórzyć badanie, przestrzegając 
wskazówek pojawiających się na 
ekranie 
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WARUNKI OGRANICZONEJ GWARANCJI 

Na urządzenie MiniSpir Light wraz ze standardowymi akcesoriami udzielana jest gwarancja na okres 12 miesięcy, jeżeli 
urządzenie jest przeznaczone do użytku profesjonalnego (przez lekarzy, szpitale itp.). 
Gwarancja obowiązuje od daty zakupu wskazanej w odnośnej fakturze lub dowodzie zakupu. 

W chwili zakupu lub odbioru przesyłki należy sprawdzić urządzenie. Wszelkie zastrzeżenia muszą być natychmiast przekazane 
producentowi na piśmie. 

Niniejsza gwarancja obejmuje naprawę lub wymianę (według uznania producenta) produktu lub wadliwych części, bez kosztów 
części i robocizny. 

Z niniejszej gwarancji wyraźnie wyłączone są wszelkie baterie i inne części eksploatacyjne. 

Niniejsza gwarancja może być uznana przez producenta według własnego uznania za nieważną w następujących przypadkach: 

• Jeżeli usterka wynika z nieprawidłowej instalacji lub eksploatacji urządzenia lub jeżeli instalacja nie spełnia aktualnie
obowiązujących norm bezpieczeństwa w kraju instalacji.

• Jeżeli produkt jest wykorzystywany odmiennie niż wskazano w instrukcji obsługi.

• Zabronione jest dokonywanie przez personel nieupoważniony przez MIR jakichkolwiek zmian, regulacji, modyfikacji lub napraw.

• Jeżeli usterka spowodowana została przez brak konserwacji lub nieprawidłową konserwację urządzenia.

• Jeżeli urządzenie zostało upuszczone, uszkodzone lub poddane obciążeniom fizycznym lub elektrycznym.

• Jeżeli usterka spowodowana jest przez instalację zasilania lub inny produkt, do którego przyrząd został podłączony.

• Przy braku numeru seryjnego przyrządu, w razie manipulacji przy numerze lub jeżeli numer nie jest wyraźnie czytelny.

Naprawa lub wymiana, o której mowa w niniejszej gwarancji, realizowana jest po zwrocie towaru na koszt klienta do naszych 
certyfikowanych placówek serwisowych. Dane tych placówek uzyskać można u lokalnego dostawcy spirometru; można też 
skontaktować się bezpośrednio z producentem. 

Klient odpowiada za transport oraz wszystkie opłaty transportowe i celne, a także za koszty dostawy towarów do i z placówki serwisowej. 

Do każdego zwrotu urządzenia lub osprzętu należy dołączyć zrozumiały i szczegółowy opis usterki lub problemu. Przed zwrotem 
urządzeń do producenta należy uzyskać pisemną lub ustną zgodę MIR. 

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

https://www.praxisdienst.pl/pl/Diagnostyka/Diagnostyka+specjalistyczna/Spirometry/Spirometr+Minispir+Light.html

