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Dziekujemy za wybér produktu MIR
MEDYCZNE BADANIA MIEDZYNARODOWE

Przed uzyciem MiniSpir ...

o Dokfadnie przeczytaj instrukcje obstugi, etykiety i wszystkie informacje dostarczone z produktem

e Skonfiguruj oprogramowanie (data, czas, wartosci teoretyczne, jezyk, itp.) zgodnie z opisem w Instrukcji oprogramowania
MIR Spiro.

e Sprawdz specyfikacje swojego komputera, czy sg one kompatybilne z urzgdzeniem (RAM: minimum 512 MB, preferowane
1024 MB; system operacyjny: Windows 2000 - XP - Windows Vista (32bit/64bit)- Windows 7 (32bit/64bit); Windows 10
(32bit/64bit); minimalna przestrzen dyskowa: 500 MB; CPU Pentium IV-class PC 1 GHz); rozdzielczo$¢ wyswietlacza
1024x768 lub wyzsza

e  MiniSpir powinien by¢ potgczony tylko z komputerem, ktéry zostat zbudowany zgodnie z normg EN 60950.

UWAGA A

Przed podtaczeniem MiniSpir do komputera PC nalezy wykona¢ wszystkie czynnosci niezbedne do prawidtowej instalacji
oprogramowania MIR Spiro, ktére mozna pobra¢ ze strony internetowej MIR .

Po zakonczeniu instalacji urzagdzenie mozna podtaczy¢ do komputera, a na ekranie pojawi sie¢ komunikat rozpoznajacy
nowe urzgdzenie peryferyjne. Od tej pory urzadzenie moze by¢ normalnie uzywane z dedykowanym oprogramowaniem.

Zachowaj oryginalne opakowanie!
Jesli produkt ma problem, nalezy uzy¢ oryginalnego opakowania do wysyiki do lokalnego dystrybutora lub producenta.

W przypadku wysytki do naprawy nalezy przestrzega¢ nastepujgcych zasad:

o towary muszg by¢ wystane w oryginalnym opakowaniu;
o koszty wysyiki ponosi nadawca.

Adres producenta

MIR S.p .A - Medical International Research
Viale Luigi Schiavonetti 270
00173 Rome (ltaly)

Tel + 39 0622754777

Fax + 39 0622754785

Strona internetowa: www.spirometry.com
Email: mir@spirometry.com

Mir rozwija polityke doskonalenia produktéow, a technologia naszych produktéw stale sie rozwija, dlatego firma zastrzega
sobie prawo do aktualizacji niniejszej instrukcji obstugi w razie potrzeby. Jesli chcieliby Panstwo zgtosi¢ jakiekolwiek
sugestie, prosimy o wystanie e-maila na adres: mir@spirometry.com. dziekujemy.

MIR nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane btedami uzytkownika w przestrzeganiu instrukcji i ostrzezen
zawartych w niniejszej instrukcji.

Nalezy pamietac, ze z powodu ograniczen w druku obrazy w tej instrukcji moga réznic¢ sie od rzeczywistego wyswietlania.

Kopiowanie niniejszej instrukcji w catosci lub w czesci jest zabronione.

0476
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1. I NTRODUCTION

11 Przeznaczenie

Spirometr MiniSpir jest przeznaczony do uzytku przez personel medyczny, licencjonowanego pracownika stuzby zdrowia lub
pacjenta zgodnie z zaleceniami lekarza lub licencjonowanego pracownika stuzby zdrowia w celu zbadania funkcji ptuc i moze sie
rozwijac:

e badania spirometryczne u pacjentéw w kazdym wieku, z wytgczeniem dzieci i niemowlat

moze by¢ stosowany w fabryce, aptece, szpitalu lub gabinecie lekarskim.

1.1.1  Wymagane umiejetnosci i doswiadczenie

Technika uzytkowania urzadzenia, interpretacja dostarczonych wynikow oraz konserwacja, ze szczegélnym uwzglednieniem
czyszczenia (ryzyko zakazen krzyzowych), wymaga pracy wykwalifikowanego personelu.

UWAGA &

W przypadku nieprzestrzegania ostrzezen zawartych w niniejszej instrukcji, firma MIR nie ponosi odpowiedzialnosci za
wszelkiego rodzaju szkody spowodowane btedami, ktére moga wystapic.

1.1.2  Srodowisko uzytkowania

MiniSpir przeznaczony jest do uzytku w fabryce, aptece, szpitalu lub gabinecie lekarskim.

Produkt nie nadaje sie do stosowania na salach operacyjnych lub w obecnosci tatwopalnych cieczy lub detergentow lub
tatwopalnych mieszanin anestetycznych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.

Produkt nie nadaje sie do bezposredniego narazenia na przeciggi (np. wiatr), zrodta ciepta lub zimna, bezposrednie Swiatto
stoneczne lub inne zrddta swiatta lub energii, pyt piaskowy lub chemikalia.

Obowigzkiem uzytkownika jest sprawdzenie, czy warunki srodowiskowe sg odpowiednie dla zachowania i wlasciwego uzytkowania
przyrzadu; definicja $rodowiska przechowywania znajduje sie w punkcie 1.6.3 ponize;j.

UWAGA A

Jesli instrument jest poddany nieodpowiednim warunkom klimatycznym, moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie
urzadzenia i podawanie nieprawidtowych wynikow.

1.1.3  Kto musi lub moze wykona¢ instalacje

Urzadzenie wymaga instalacji przez wykwalifikowany personel.

1.1.4  Wplyw pacjenta na stosowanie produktu

Spirometrie mozna wykonaé tylko wtedy, gdy pacjent jest wypoczety i w dobrym stanie zdrowia, lub przynajmniej w stanie
umozliwiajgcym wykonanie badania. W rzeczywistosci podczas wykonywania spirometrii wymagana jest wspéfpraca pacjenta,
ktéry musi wykonac¢ petny wymuszony wydech, aby zapewni¢ wiarygodnos¢ mierzonych parametréw.

1.1.5 Ograniczeniaw stosowaniu - Przeciwwskazania

Sama analiza wynikow spirometrii nie jest wystarczajgca do postawienia diagnozy stanu zdrowia pacjenta bez badania
uwzgledniajgcego niezbedny wywiad lekarski oraz innych badan zaleconych przez lekarza.

Uwagi, diagnoze i odpowiednie leczenie pozostawiamy lekarzowi.

Prawidtowe wykonanie spirometrii zawsze wymaga petnej wspotpracy pacjenta. Uzyskany wynik zalezy od jego zdolnosci do
catkowitego wdychania powietrza i wydychania go w catosci z jak najwiekszg predkoscia. Jesli te podstawowe warunki nie sg
spetnione, wyniki spirometrii sg niewiarygodne, lub jak to sie méwi w zargonie medycznym "nie do przyjecia".

Za akceptowalnos¢ testu odpowiada lekarz. Szczegdlna ostrozno$¢é wymagana jest w przypadku pacjentow w podesztym wieku,
dzieci lub oséb niepetnosprawnych.

Produkt nie moze by¢ uzywany w przypadku wykrycia lub mozliwosci wystgpienia nieprawidtowosci lub wadliwego dziatania, ktére
mogtyby wplyna¢ na wyniki.

Spirometria ma wzgledne przeciwwskazania, o czym informuje aktualizacja 2019 wytycznych ATS/ERS:
Z powodu zwiekszonego zapotrzebowania migsnia sercowego lub zmian cisnienia krwi

—  Ostry zawat migesnia sercowego w ciggu 1 tygodnia

— Niedocisnienie systemowe lub ciezkie nadcisnienie tetnicze
— Istotne przedsionkowe/komorowe zaburzenia rytmu serca
— Niewyréwnana niewydolnosc¢ serca

— Niekontrolowane nadcisnienie ptucne

—  Ostre serce ptucne

— Niestabilna klinicznie zatorowos$¢ ptucna

— Omdlenia w wywiadzie zwigzane z wymuszonym wydechem/kaszlem
Z powodu zwiekszonego cisnienia wewngtrzczaszkowego/wewnatrzgatkowego

— tetniak mézgu
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— Operacja mézgu w ciggu 4 tygodni

— Niedawny wstrzas mézgu z utrzymujgcymi sie objawami

— Operacja oka w ciggu 1 tygodnia

Z powodu zwiekszonego cisnienia w zatokach i uchu srodkowym

— Operacja zatoki lub ucha srodkowego lub infekcja w ciggu 1 tygodnia

Ze wzgledu na podwyzszone ci$nienie wewnatrzklatkowe i wewnatrzbrzuszne

— Obecnos¢ odmy optucnowe;j

— Operacja klatki piersiowej w ciggu 4 tygodni

— Operacja brzuszna w ciggu 4 tygodni

— Cigza po terminie

Z powodu problemow z kontrolg zakazen

—  Czynne lub podejrzewane zakazenie uktadu oddechowego lub uktadowego, w tym gruzlica

—  Warunki fizyczne predysponujgce do przeniesienia zakazenia, takie jak krwioplucie, znaczna ilo$¢ wydzieliny lub zmiany w
jamie ustnej lub krwawienie z jamy ustne;j.
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MiniSpir
1.2 A wazne wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

MiniSpir zostat przetestowany przez niezalezne laboratorium, ktére potwierdzito jego zgodno$¢ z normg bezpieczenstwa IEC
60601-1 oraz gwarantuje jego kompatybilnos¢ elektromagnetyczng w granicach normy IEC 60601-1-2.

MiniSpir jest stale kontrolowany podczas produkcji, dlatego spetnia poziomy bezpieczenstwa i standardy jakosci wymagane
przez rozporzadzenie (UE) 2017/745 dla wyrobow medycznych.

Po wyjeciu przyrzadu z opakowania nalezy sprawdzi¢, czy nie ma widocznych uszkodzen. W takim przypadku nie nalezy uzywac
urzgdzenia i zwrdcic je bezposrednio do producenta w celu ewentualnej wymiany.

UWAGA &

Bezpieczenstwo i wydajnos¢ urzadzenia jest gwarantowana tylko wtedy, gdy przestrzegane sa obowigzujace instrukcje
i przepisy bezpieczenstwa.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z nieprzestrzegania instrukcji obstugi produktu

Produkt nalezy uzytkowaé zgodnie z opisem w instrukcji obstugi ze szczegélnym uwzglednieniem § Przeznaczenie
stosujgc wylacznie oryginalne akcesoria okreslone przez producenta. Stosowanie czujnikéw turbinowych lub innych
nieoryginalnych akcesoriow moze spowodowac bledy pomiarowe lub zaktéci¢ prawidtowe dziatanie przyrzadu i dlatego
jest niedopuszczalne.

W szczegolnosci stosowanie kabli innych niz okreslone przez producenta moze powodowaé¢ zwiekszong emisje lub
zmniejszong odpornos¢ elektromagnetyczng urzadzenia i skutkowac jego nieprawidlowg praca.

Nie nalezy uzywa¢ produktu poza deklarowanym okresem eksploatacji. Zostata ona oszacowana przy normalnym
uzytkowaniu urzadzenia na okoto 10 lat.

Uwaga
Wszelkie powazne incydenty wystepujace w zwigzku z wyrobem musza by¢ zgtaszane wytworcy i wtasciwemu organowi
panstwa czionkowskiego, w ktéorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe, zgodnie z rozporzadzeniem 2017/745.

1.2.1  Niebezpieczenstwo skazenia krzyzowego

W przyrzadzie mozna stosowaé¢ dwa rodzaje czujnikbédw turbinowych: jednorazowy i wielokrotnego uzytku. Do poditgczenia
badanego do spirometru nalezy uzy¢ jednorazowego ustnika. Aby unikng¢ narazenia osoby badanej na krytyczne zagrozenie
skazeniem krzyzowym, czujnik turbinowy wielokrotnego uzytku musi by¢ czyszczony przed kazdym badaniem na nowym
pacjencie, a jednorazowy ustnik musi by¢ uzywany dla kazdego pacjenta. Uzycie filtra wirusowo-bakteryjnego pozostawia sie do
uznania klinicysty.

Jesli uzywany jest jednorazowy czujnik turbinowy, nalezy go wymieni¢ przed badaniem nowego pacjenta.

1.2.2 Turbina

UWAGA &

Jesli zdecydujemy sie na wykonywanie spirometrii z turbing "jednorazowa", nalezy
bezwzglednie stosowaé nowa turbine dla kazdego pacjenta.
( Doktadnos¢ i wtasciwosci higieniczne oraz prawidtowe dziatanie turbiny jednorazowej
sg gwarantowane tylko i wylgcznie wtedy, gdy jest ona przechowywana w stanie
nieuszkodzonym w oryginalnym, nieotwartym opakowaniu.

Turbina jednorazowego Turbina "jednorazowa" wykonana jest z tworzywa sztucznego i przy jej utylizacji nalezy
uzytku przestrzegac lokalnych przepiséw.

Prawidlowe funkcjonowanie turbiny "wielokrotnego uzytku" jest zagwarantowane
tylko wtedy, gdy jest ona "czysta" i wolna od ciat obcych, ktore zmieniaja jej ruch.
Niewystarczajgce oczyszczenie turbiny wielokrotnego uzytku moze prowadzi¢ do
zakazenia krzyzowego pacjenta. Tylko i wytacznie wtedy, gdy instrument jest uzywany
do uzytku osobistego, bedac uzytkowanym przez tego samego pacjenta, okresowe
czyszczenie jest wystarczajace. Informacje na temat czyszczenia znajdujg sie w
Turbina wielokrotnego uzytku odpowiednim rozdziale niniejszej instrukcji obstugi.

Ponizsze informacje dotycza obu typéw turbin.

Nigdy nie nalezy wystawia¢ turbinomierza na bezposrednie dziatanie strumienia wody lub powietrza ani na kontakt z ptynami o
wysokiej temperaturze.

Nie nalezy wprowadza¢ kurzu ani ciat obcych do przeptywomierza turbinowego, aby unikngé¢ nieprawidtowego dziatania lub
uszkodzenia. Ewentualna obecnos¢ ciat obcych (takich jak wtosy, plwocina itp.) wewnatrz przeptywomierza turbinowego moze
wplyng¢ na dokfadnosé pomiaru.

Uwagi dotyczace kalibraciji turbiny

UWAGA A
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Przeptywomierz turbinowy nie musi by¢ kalibrowany, wymaga jedynie okresowego czyszczenia. Jesli jednak naprawde
chcesz przeprowadzi¢ kalibracje, zwré¢ uwage na nastepujace kwestie.
Operacja kalibracji moze by¢ wykonana przy uzyciu strzykawki kalibracyjnej o pojemnosci 3 L.

Zgodnie z publikacjag "Standardowe badania czynnosci ptuc" Europejskiego Towarzystwa Oddechowego (Vol 6,
Supplement 16, March 1993), powietrze wydychane przez usta ma temperature okoto 33/34°C.
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Objetosci i przeptywy wydychane, w celu przeliczenia na warunki BTPS (37°C) musza by¢ zwiekszone o 2,6% w
rzeczywistosci wspotczynnik BTPS dla temperatury 33°C wynosi 1,026, co stanowi korekte o 2,6%. W praktyce
wspotczynnik BTPS dla objetosci i przeplywéw wydychanych jest staty i rowny 1,026.
Dla wdychanych objetosci i przeplywow wspoétczynnik BTPS zalezy od temperatury otoczenia, poniewaz wdychane
powietrze ma wiasnie taka temperature.
Na przykiad dla temperatury otoczenia 20°C, przy wilgotnosci wzglednej 50%, wspétczynnik BTPS wynosi 1,102, co
oznacza korekte o +10,2%.
Korekta objetosci i wdychanych przeptywéw odbywa sie automatycznie dzieki czujnikowi temperatury otoczenia
wewnatrz aparatu, ktory umozliwia obliczenie wspotczynnika BTPS.
Jesli do testu kalibracyjnego uzyto strzykawki o pojemnosci 3 litrow i jesli MiniSpir jest doskonale skalibrowany,
zmierzona wartos¢ FVC (strzykawka) wyniesie :
3,00 (FVC) x 1,026 (BTPS) = 3,08 L (FVC do BTPS).
Jesli sSrodowisko ma temperature 20 °C, zmierzona wartos¢ IVF (strzykawki) wyniesie:
3,00 (IVF) x 1,102 (BTPS) = 3,31 L (IVF do BTPS).
Uzytkownik musi by¢ zatem sSwiadomy, ze podana objetos¢ strzykawki jest przeliczana na stan BTPS i dlatego
"odchylenia" wynikoéw od wartosci oczekiwanych nie stanowia btedu.
Na przyklad, jesli uruchomisz program kalibracji z danymi pomiarowymi:
FVC = 3,08 L i FIVC = 3,31 L w temperaturze otoczenia 20°C, wynika procentowy wspétczynnik korekcji:

EKSPLORACJA .00%

INSPIRACJA .00%
Powtarza sie, ze nie jest to btad, ale logiczna konsekwencja tego, co zostato powiedziane do tej pory.

1.2.3 Ustnik

W celu zakupu odpowiednich ustnikéw, zwykle kartonowych lub plastikowych, ale zawsze jednorazowych, nalezy skontaktowac
sie z lokalnym dystrybutorem, ktory dostarczyt spirometr.

UWAGA &

Stosowac¢ biokompatybilne ustniki, aby nie powodowaé¢ niedogodnosci dla pacjenta; nieodpowiedni materiat moze
spowodowac nieprawidtowe dziatanie produktu i pogorszy¢ dokladnos¢ pomiaru.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za zaopatrzenie sie w ustniki odpowiednie do uzycia. Sg to standardowe typy o Srednicy
zewnetrznej 30 mm powszechnie stosowane w praktyce medycznej i tatwo dostepne na rynku.

Aby unikna¢ skazenia srodowiska spowodowanego utylizacja zuzytych dysz, uzytkownik musi przestrzega¢ wszystkich
obowigzujacych przepiséw lokalnych.

1.2.4  Kabel potaczeniowy USB

Nieprawidtowe uzycie lub niewlasciwe wykorzystanie kabla USB moze zapewni¢ niedoktadne pomiary, co moze prowadzi¢ do
powaznych btedéw w stanie pacjenta. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ kazdy kabel.

Nie nalezy uzywac kabli, ktére wyglgdajg na uszkodzone lub sg uszkodzone. W przypadku, gdy potrzebny jest nieuszkodzony
kabel, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem, ktéry dostarczyt instrument.

Nalezy uzywac¢ wytgcznie kabli dostarczonych przez MIR, przeznaczonych specjalnie do uzytku z MiniSpir. Uzycie innych kabli
moze spowodowac niedoktadne pomiary.

1.25 Narzedzie

UWAGA &

Prace konserwacyjne przewidziane w instrukcji obstugi musza by¢é wykonywane z najwyzszag starannoscia.
Nieprzestrzeganie podanych wskazéwek moze prowadzi¢ do btedéw pomiarowych lub btednej interpretacji wartosci
pomiarowych.

Modyfikacje, regulacje, naprawy, rekonfiguracje muszg by¢ wykonywane przez producenta lub personel przez niego
upowazniony. W przypadku wystapienia probleméw nie nalezy podejmowaé¢ préb samodzielnych napraw. Ustawianie
konfigurowalnych parametréw (wytacznie poprzez oprogramowanie) musi byé wykonywane przez wykwalifikowany
personel. Nieprawidlowe ustawienia parametréw nie stanowia jednak zagrozenia dla zdrowia pacjenta.

Jesli komputer lub drukarka, do ktorej poditaczony jest MiniSpir, znajduje sie w tym samym pomieszczeniu co pacjent,
musza one spetniaé wymogi normy EN60601-1.

Podczas utylizacji urzadzenia MiniSpir, akcesoridow, plastikowych materialdéw eksploatacyjnych (ustnikéw) i czesci
wymiennych nalezy uzywaé wylacznie odpowiednich srodkéw wigzacych lub lepiej odda¢ materiat do sprzedawcy
urzadzenia lub do odpowiedniego punktu zbiorki. W kazdym przypadku nalezy przestrzega¢ obowigzujacych przepisow
lokalnych.

Nieprzestrzeganie zasad ostroznosci okreslonych powyzej powoduje wylaczenie wszelkiej odpowiedzialnosci za szkody
bezposrednie i posrednie ze strony MIR.
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1.2.6 Ostrzezenia dotyczace stosowania w srodowisku elektromagnetycznym

UWAGA A

Ze wzgledu na rosnacg liczbe urzadzen elektronicznych (komputery, telefony bezprzewodowe, telefony komérkowe itp.)
urzadzenia medyczne moga by¢ narazone na zakldcenia elektromagnetyczne powodowane przez inne urzadzenia.
Takie zaklocenia elektromagnetyczne moga spowodowac nieprawidiowe dziatanie urzagdzenia medycznego, np. nizsza
niz deklarowana doktadnos$¢ pomiaru, i stworzy¢ potencjalnie niebezpieczng sytuacje.

Minispir spetnia wymagania normy EN 60601-1-2:2015 dotyczacej kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC dla
urzadzen elektromedycznych) zaré6wno w zakresie odpornosci jak i emisji.

Aby urzadzenie dziatato prawidlowo, nie nalezy jednak uzywaé¢ Minispiru w poblizu innych urzadzen (komputeréw,
telefonéw bezprzewodowych, telefonéw komérkowych itp.), ktére generuja silne pola magnetyczne. Urzadzenia te nalezy
trzymac¢ w odlegtosci co najmniej 30 centymetrow. Jesli konieczne jest korzystanie z urzagdzenia w mniejszej odlegtosci,
nalezy obserwowac¢ Minispir i inne urzadzenia, aby sprawdzi¢, czy dziatajg normalnie.

Uwaga: Charakterystyka emisji tego urzadzenia sprawia, ze jest ono odpowiednie do stosowania w obszarach
przemystowych i szpitalach (IEC / CISPR 11 klasa A). Jesli urzadzenie jest uzywane w srodowisku mieszkalnym (dla
ktérego obowiazuje norma
IEC / CISPR 11 klasa B), to urzadzenie moze nie zapewni¢ odpowiedniej ochrony dla ustug komunikacyjnych o
czestotliwosci radiowej. Uzytkownik moze by¢é zmuszony do podjecia sSrodkéw tagodzacych, takich jak przeniesienie lub
zmiana orientacji sprzetu

1.3 Nieoczekiwane biedy

W warunkach "pierwszej awarii" zapewnione sg komunikaty ostrzegawcze na ekranie komputera oraz sygnaty akustyczne.
Btedy pomiarowe lub btedne interpretacje wartosci pomiarowych moga by¢ spowodowane przez:

stosowanie przez personel niewykwalifikowany lub nieposiadajgcy szkolenia, umiejetnosci i doswiadczenia
btad po stronie uzytkownika

uzywanie instrumentu poza zaleceniami zawartymi w instrukcji obstugi

uzytkowania przyrzadu w przypadku wykrycia lub podejrzenia nieprawidtowego dziatania

nieautoryzowane interwencje na produkcie

1.4 Etykiety i symbole

1.4.1 Etykieta identyfikacyjna i symbole

i

SN | A23-C.00001
Model: MiniSpir

MR 5 PA
Wiale Luig Schiavonetli 270

03173 Rome - Italy
Foc ONLY IPX1

L]
EICG

0476

SYMBOL OPIS
Model Nazwa produktu
SN Numer seryjny urzadzenia
u Nazwa i adres producenta
C€ Produkt jest certyfikowanym wyrobem medycznym klasy lla i spetnia wymagania rozporzadzenia (UE)
0476 2017/745 dla wyrobéw medycznych. .
Symbol bezpieczenstwa elektrycznego: zgodnie z IEC 60601-1 produkt i jego zastosowane czesci sg
’R typu BF i dlatego sg chronione przed ryzykiem wycieku elektrycznego.
@ Symbol dla urzgdzenia klasy Il zgodnie z IEC60601-1, produkt spetnia wymagania bezpieczenstwa dla
urzgdzen klasy Il
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SYMBOL OPIS
Etykieta wskazuje na stopien ochrony przed wnikaniem cieczy (IPX1). Urzgdzenie jest zabezpieczone
IPX1 przed pionowo spadajgcymi kroplami wody

Ten symbol jest obowigzkowy zgodnie z dyrektywg 2012/19/EWG w sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE). Po zakonczeniu okresu uzytkowania urzgdzenia nie wolno
wyrzuca¢ wraz z normalnymi odpadami domowymi, lecz nalezy je odda¢ do autoryzowanego punktu
ﬁ/ zbiérki zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE). Alternatywnie, urzgdzenie mozna
bezptatnie zwrécié sprzedawcy lub dystrybutorowi w przypadku wymiany na urzgdzenie rownowazne.
— Ze wzgledu na materiaty, z ktérych wykonane jest urzadzenie, utylizacja z normalnymi odpadami moze
by¢ szkodliwa dla Srodowiska i/lub zdrowia. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze skutkowac
wszczeciem postepowania.

TYLKO Rx Symbol regulacji FDA: uzywanie urzgdzenia na recepte

Symbol Instrukcja uzytkowania Przed uzyciem wyrobu medycznego nalezy dokladnie przeczytaé
niniejszg instrukcje

Etykieta ostrzegawcza dla portu USB przy podtgczaniu urzgdzenia do komputera. Nalezy uzywac
wytgcznie kabli dostarczonych przez producenta i przestrzegac okreslonych norm bezpieczenstwa IEC
60601-1

Symbol czulosci na wyladowania elektrostatyczne. Jest stosowany w poblizu kazdego zlgcza, ktore
zostato wytgczone z testu na wytadowania elektrostatyczne. W tym urzadzeniu przeprowadzono testy
wytadowan elektrostatycznych

@ Data produkcji wyrobu
i

Granice temperatur: wskazuje granice temperatur, na ktére wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie
narazony

Ograniczenie wilgotnosci: wskazuje zakres wilgotnosci, na ktérg wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie
narazony

Ograniczenie cisnienia: wskazuje zakres ci$nienia, na ktére wyrob medyczny moze by¢ bezpiecznie
narazony

Symbol wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym

§ 8@ weshk

Symbol oznacza Unikalng Identyfikacje Urzgdzenia (Unique Device Identification)

1

= Symbol wskazuje, ze urzgdzenie nie moze by¢ wystawione na bezposrednie dziatanie promieni
1*\ stonecznych

LAl

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

Y.

1.4.2  Symbol wrazliwosci na wyladowania elektrostatyczne

UWAGA A

Stykow ztgcza oznaczonych symbolem ostrzegawczym ESD nie wolno dotykaé, a potaczen nie nalezy wykonywaé,
dopdki nie zostang podjete odpowiednie srodki ostroznosci ESD.

Przyktady procedur zapobiegawczych podano ponizej:

procedury s$rodowiskowe: klimatyzacja, nawilzanie, pokrycie podtdg substancjami przewodzacymi, stosowanie odziezy
niesyntetyczne;j.

procedury dotyczgce uzytkownikéw: roztadowaé za pomocg duzych metalowych przedmiotow, stosowaé bransoletki
antystatyczne podtgczone do uziemienia.

Personel zaangazowany w uzytkowanie urzadzen, na ktére oddziatujg wytadowania elektrostatyczne, musi otrzymac odpowiednie
wyjasnienie symbolu wytadowania elektrostatycznego oraz wilasciwe szkolenie w zakresie skutkdw wyladowan
elektrostatycznych, jak rowniez procedur, ktére nalezy stosowac¢ w celu zapobiegania takim skutkom.

Wytadowania elektrostatyczne definiuje sie jako fadunki elekiryczne w stanie spoczynku. Jest to nagty przeptyw energii
elektrycznej pomiedzy dwoma stykajgcymi sie obiektami, zwarcie elektryczne lub przerwanie dielektryka. ESD moze byé
spowodowane nagromadzeniem fadunkéw elektrostatycznych lub indukcjg elektrostatyczng. Przy niskiej wilgotnosci wzgledne;j,
poniewaz srodowisko jest suche, wytwarzanie tadunkéw bedzie znacznie zwiekszone. Zwykte tworzywa sztuczne wytwarzajg
najwyzsze poziomy tadunkow.
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Ponizej podano typowe wartosci napie¢ wywotanych wytadowaniami elektrostatycznymi:

chodzenie po dywanie 1500-35000 V
Chodzenie po niezabezpieczonej podiodze 250-12000 V
winylowej

Koperty winylowe uzywane do porzadkowania 600-7000 V
dokumentow

Pracownik na stole 700-6000 V

Jesli dwa elementy znajduja sie na réznych poziomach natadowania, to zaraz po ich zetknieciu moze powsta¢ iskra wytadowania
elektrostatycznego. Ten szybki i spontaniczny transfer tadunkéw moze generowaé przegrzanie lub stopienie obwodéw w
komponentach elektronicznych.

Ukryty defekt moze wystgpi¢, gdy element wrazliwy na ESD jest narazony na zdarzenie ESD i zostaje przez nie czesciowo
uszkodzony. Urzadzenie moze nadal dziata¢ normalnie, a uszkodzenie moze nie zosta¢ wykryte podczas normalnej kontroli, ale
przerywane lub trwate uszkodzenie moze wystgpi¢ nawet po dtugim czasie.

Materiaty rozpraszajgce tadunki statyczne umozliwiajg przenoszenie tadunkéw do ziemi lub innych obiektow przewodzgcych.
Transfer tadunku z materiatu rozpraszajgcego statycznie trwa dtuzej niz z materiatu przewodzgcego o réwnowaznej wielkosSci.
Niektore izolatory to zwykte tworzywa sztuczne i szkto. |zolator zatrzymuje tadunki i nie mogg one zostac przeniesione do ziemi.
Zaroéwno przewodniki jak i izolatory mogg by¢ natadowane fadunkami elektrostatycznymi i roztadowane. Uziemienie jest bardzo
skutecznym narzedziem przeciwko ESD, jednak uziemia¢ mozna tylko przewodniki.

Podstawowymi zasadami kontroli przed ESD sa:

uziemienie wszystkich przewodow, w tym 0s6b

usungc¢ izolatory i zastgpi¢ je wersjami chronionymi przed ESD

stosowac jonizatory

Zachowac ostroznos¢ w miejscach niechronionych przed ESD, jak np. w opakowaniach produktéw, ktére mogg by¢ odporne na
ESD.

1.5  Opis produktu

MiniSpir dziata jako spirometr potgczony z komputerem osobistym poprzez potaczenie kablowe USB.

' D)

J

y

Aparat przeznaczony jest do pomiaru parametrow oddechowych .
Cechg charakterystyczng jest praktycznos¢ i elastycznos¢ zastosowania w potaczeniu z prostotg obstugi.

MiniSpir jest przeznaczony dla lekarza specjalisty, ktéry uzywajgc go ma do dyspozycji potezny kompaktowy i kieszonkowy
aparat z mozliwoscig przetwarzania okoto 30 parametrow czynnosciowych. Aparat zapewnia réwniez odpowiedz
farmakodynamiczng, czyli % poréwnanie danych spirometrycznych zmierzonych przed i po (PRE/POST) podaniu leku do
prowokacji oskrzeli lub bronchodilacji. Dane POST zmierzone po podaniu leku poréwnuje sie z danymi PRE uzyskanymi przed
podaniem leku. Dane z badania PRE dotyczg procentowych zmian pomiedzy uzyskanymi parametrami a teoretycznymi
parametrami przewidywanymi przez autora przewidywan na podstawie wprowadzonych danych antropometrycznych.

Produkt oparty jest na turbinowym czujniku pomiaru objetosci i przeptywu z przerwami w podczerwieni, ktéry z czasem zachowuje
niezawodnos$¢ oczekiwang od profesjonalnego przyrzadu.

Ponizej przedstawiono osobliwosci tego typu czujnika:

Doktadny pomiar nawet przy najnizszych przeptywach (koniec wydechu)
Niezaleznos¢ od wilgotnosci i gestosci gazu

Niettukacy i niewrazliwy na wstrzasy

Ekonomiczny w przypadku wymiany

Dwa rodzaje turbinowych miernikow objetosci i przeptywu stosowanych w MiniSpir (jednorazowe lub wielokrotnego uzytku)
zapewniajg wysoka doktadno$¢ pomiaru i majg te wielkg zalete, ze nie wymagajg okresowej kalibracji. Kalibracja jest jednak
mozliwa na zyczenie lekarza.
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TURBINA TURBINA

WIELOKROTNEGO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU UZYTKU

W celu zachowania wiasciwosci turbin nalezy podjaé pewne srodki ostroznosci:

o dla turbiny jednorazowej: zawsze wymienia¢ po zakonczeniu badan na pacjencie
e dla turbiny wielokrotnego uzytku: zawsze czysci¢ przed kolejnym badaniem, aby zapewni¢ maksymalng higieng i
bezpieczenstwo pacjenta.

W celu prawidtowej interpretacji danych badania spirometrycznego niezbedne jest ich poréwnanie z tzw. warto$ciami normalnosci
obliczonymi na podstawie danych antropometrycznych pacjenta lub alternatywnie z osobistymi wartosciami referencyjnymi
zwigzanymi z historig choroby badanego.

Osobiste wartosci referencyjne mogg znacznie odbiega¢ od wartosci prawidtowych, ktére zawsze sg odnoszone do "zdrowego"
podmiotu.

MiniSpir podtgczony do komputera PC poprzez port USB i za pomocg oprogramowania "MIR Spiro" pracujgcego w systemie
Windows wyswietla informacje i parametry zmierzone dla kazdego z badan wykonanych u pacjenta. Dane spirometryczne
odpowiadajgce kazdemu badaniu wykonanemu u badanego sg przenoszone i zapisywane na komputerze PC oraz obserwowane
(krzywa przeptyw/objeto$¢, parametry spirometryczne).

Oprogramowanie podigczone do urzgdzenia zapewnia ocene badania spirometrycznego zgodnie z kodem sygnalizacji Swietlnej
(zielony, zotty, czerwony) oraz w odniesieniu do predefiniowanych wartosci teoretycznych opartych na uznanych na Swiecie
autorach.

MiniSpir wykonuje badania FVC, VC & IVC, MVV i profilu wentylacyjnego oraz tworzy wskaznik akceptowalnosci (kontroli jakosci)
i powtarzalnosci spirometrii wykonanej przez pacjenta. Automatyczna interpretacja funkcjonalna zapewnia poziomy okreslone
przez klasyfikacje ATS (American Thoracic Society). Kazde pojedyncze badanie moze byé powtarzane wielokrotnie. Najlepsze
parametry funkcjonalne bedg zawsze dostepne do szybkiego ponownego odczytania. Wartosci normalne (teoretyczne) moga byé
wybrane sposrod dostepnych. Na przyktad w krajach Unii Europejskiej lekarze na ogot stosujg wartosci zalecane przez ERS
(European Respiratory Society), w sprawie konfiguracji parametréw i zapisywania wykonanych badan patrz podrecznik online
oprogramowania MIR Spiro.

1.6 Dane techniczne
Ponizej znajduje sie petny opis parametréw charakteryzujgcych instrument.

1.6.1  Cechy spirometru

To urzadzenie spetnia wymagania nastepujgcych norm:
* ATS standaryzacja spirometrii 2005, aktualizacja 2019
* 1SO 23747: 2015
* 1SO 26782: 2009

Zmierzone parametry:

SYMBOL \ OPIS u.m.

FvVC Wymuszona pojemnos¢ zyciowa L
FEV1 Objetosé wydychana w 1. sekundzie testu L
FEV1% FEV1/FVC x100 %
PEF Szczytowy przeptyw wydechowy L/s
TPEF Czas do osiagniecia 90% PEF S
FEF2575 Sredni przeptyw 25%-75% FVC L/s
FEF7585 Sredni przeptyw pomiedzy wartogciami przy 75% i 85% FVC L/s
FEF25 Maksymalny przeptyw przy 25% FVC L/s
FEF50 Maksymalny przeptyw przy 50% FVC L/s
FEF75 Maksymalny przeptyw przy 75% FVC L/s
FEV05 Objetosé wydychana po 0,5 sekundy L
FEV05 %. FEVO5/FVC x 100 %
FEV075 Objetos¢ wydychana po 0,75 sekundy L
FEVO75 %. FEVO75/FVC x 100 %
FEV2 Objetosé wydychana w ciggu pierwszych 2 sekund testu L
FEV2% FEV2/FVC x 100 %
FEV3 Objetosé wydychana w ciggu pierwszych 3 sekund testu L
FEV3 %. FEV3/FVC x 100 %
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MiniSpir
FEV6 Objetosé wydychana w ciggu pierwszych 6 sekund testu L
FEV1/FEV6 FEV1/FEV6 x100 %
El FEV1/PEF (wskaznik Empeya) L/L/s
RFEV FEV1/FEVO 5 \
FET Czas wymuszonego wydechu S
BEV Objetos¢ ekstrapolowana (réwniez VEXT lub EVOL) mL
FIVC Wymuszona wdechowa pojemnosé zyciowa L
FIV1 Objetosé wdechowa w 1. sekundzie L
FIV1/FIVC FIV1/FIVC x 100 %
ELA Szacowany wiek ptuc lat
PIF Szczytowy przeptyw wdechowy L/s
FIF25 Maksymalny przeptyw przy 25% FIVC L/s
FIF50 Maksymalny przeptyw przy 50% FIVC L/s
FIF75 Maksymalny przeptyw przy 75% IVF L/s
R50 FEF50/FIF50 x 100 %
FEV1/VC FEV1/VC x 100 %
MVV cal Maksymalna dobrowolna wentylacja obliczona z FEV1 L/ min
VC Poprawa ¢ wolna wydechowa pojemnos¢ zyciowa L
EVC Wolna wydechowa pojemnos¢ zyciowa L
IVC Powolna wdechowa pojemno$¢ zyciowa L
IC Pojemnos¢ wdechowa (maksimum miedzy EVC a IVC) - ERV | L
ERV Rezerwowa objetos¢ wydechowa L
IRV Rezerwowa objeto$¢ wdechowa L
TV Aktualna wielko$é L
VE Wentylacja minutowa w spoczynku L/min
RR Czestotliwos¢ oddechow Oddech/min
ti Sredni czas wdechu w spoczynku 5
te Sredni czas wydechu w spoczynku S
TV Sredni przeptyw wdechowy w spoczynku L/s
Sredni czas wdechu w spoczynku w stosunku do czasu
ti troT . \
catkowitego
MVV Maksymalna dobrowolna wentylacja L/min
te /ti te /t /
MV Wentylacja minutowa L/min
*FVC Najlepsze PS L
*FEV1 Najlepsza FEV1 L
*PEF Najlepszy PEF L/s

*= najlepsze wartosci

Miernik przeptywu/objetosci

turbina dwukierunkowa

czujnik temperatury

potprzewodnik (0-45°C)

Metoda wykrywania

przerwa na podczerwien

Maksymalna zmierzona objetos¢

10L

Zakres pomiaru przeptywu

+16L/s

Dokladnos¢ objetosciowa (ATS 2019)

+2,5% lub 50 mL

Doktadnos¢ przeptywu

+ 5% lub 200 mL/s

Opdr dynamiczny przy 12 L/s

<0,5cmH O2

Podrecznik
uzytkownika

1.6.2 Inne cechy
Interfejs uUsB
Zasilanie przez potaczenie USB
Wymiary 142x49,7x26 mm
Waga 65 graméw
Typ zabezpieczenia elektrycznego Urzadzenie klasy |l
Stopien ochrony elektrycznej BF
Stopien ochrony przed penetracja wody IPX1

Poziom bezpieczenstwa w obecnosci palnych gazow
anestetycznych, tlenu i azotu

Nieodpowiedni sprzet

Warunki uzytkowania

Urzadzenie do pracy ciagtej

Warunki przechowywania

Temperatura: MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Wilgotnosé: MIN 10%RH; MAX 95%RH
Cisnienie atmosferyczne: 50kPa, 106 kPa

Warunki transportu

Temperatura: MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Wilgotnosé: MIN 10%RH; MAX 95%RH
Cis$nienie atmosferyczne: 50kPa, 106 kPa

—
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Warunki pracy

Temperatura: MIN + 10 °C, MAX + 40 °C;
Wilgotnosé: MIN 10%RH; MAX 95%RH
Cisnienie atmosferyczne: 50kPa, 106 kPa

Zastosowane normy

IEC 60601-1:2005 + A1: 2012 (Bezpieczenstwo elektryczne)
IEC 60601-1-2: 2015 (kompatybilno$¢ elektromagnetyczna)
Wytyczne ATS/ERS: 2005, aktualizacja 2019 .

ISO 26782: 2009

ISO 23747: 2015

EN ISO 14971: 2019

ISO 10993-1: 2018

2011/65/UE Dyrektywa

EN ISO 15223-1: 2021

EN IEC 60601-1-6: 2010+Amd2013

ISO 80601-2-61: 2017

Zasadnicze parametry (zgodnie z IEC60601-1: 2005 +
Al: 2012)

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

Limity emisji

CISPR 11 Grupa 1 Klasa A

Ochrona przed wytadowaniami elektrostatycznymi

8kV kontakt, 15kV powietrze

30 A/m
3V/m @ 80-2700 MHz

Odpornosé¢ na pola magnetyczne
Odpornos¢ na czestotliwosci radiowe

2. DZIALANIE MiniSpir

2.1  Podiaczenie do komputera

UWAGA A

Przed podiaczeniem MiniSpir przez USB do komputera PC konieczne jest zainstalowanie oprogramowania MIR Spiro,
ktére umozliwia interfejs z urzadzeniem.

Aby wykona¢ potgczenie, podigcz ztgcze do portu USB w komputerze.
Przy pierwszym potgczeniu komputer przeprowadza automatyczng instalacje sterownikéw lub prosi o podanie pewnych informac;ji.
Aby unikng¢ btedéw na tym etapie, nalezy doktadnie zapoznac¢ sie z instrukcjg online oprogramowania MIR Spiro.

2.2 Korzystanie z MiniSpir

Prosimy o zapoznanie sie z instrukcjg obstugi oprogramowania MIR Spiro w celu zapoznania sie z prawidtowym uzytkowaniem
urzadzenia i ustawieniami wymaganymi do prawidlowej interpretacji wynikéw (ustawienia poczatkowe, kalibracja turbiny,
zarzadzanie danymi pacjenta, wyswietlanie poprzednich danych, interpretacja wynikow).

2.3  Wykonywanie spirometrii

UWAGA &

Urzadzenie moze by¢ uzywane tylko w obecnosci wykwalifikowanego personelu z petng znajomoscia teorii spirometrii;
czynnik ten jest istotny dla prawidlowego przeprowadzenia badan, wiarygodnosci uzyskanych danych, a takze dla
prawidtowej interpretacji.

W celu perfekcyjnego wykonania spirometrii zaleca sig Sciste przestrzeganie ponizszych instrukgiji.

Wiozy¢ ustnik na co najmniej 0,5 cm w zagtebienie turbiny.

Umiesci¢ pesete nad nozdrzami pacjenta w taki sposob, aby zatka¢ kazde mozliwe ujscie powietrza.

Podnies MiniSpir, trzymajac go jak telefon komdrkowy. Strona z etykieta identyfikacyjng musi pozosta¢ na boku dtoni.
Umiesci¢ ustnik w ustach poza tukiem zebowym, uwazajac, aby powietrze nie wydostawato sie na boki ust.

Zaleca sie wykonywanie badania w pozycji stojgcej, a podczas wydechu wskazane jest pochylenie tutowia do przodu, aby
utatwic ujscie powietrza za pomocg miesni brzucha.

UWAGA A

Podczas wykonywania testu nie nalezy dotykaé¢ kabla USB, poniewaz mogtoby to zaktéci¢ transfer danych do komputera
lub przedwczesnie zakonczy¢ test.

Pamietaj, ze dla dokladnej spirometrii niezbedne jest wydychanie calego powietrza z ptuc. Nalezy pamieta¢ o wymianie
ustnika i turbiny jednorazowej po zakonczeniu badan wykonywanych u tego samego pacjenta.

MiniSpir emituje przedtuzony dzwiek 6 sekund po rozpoczeciu wymuszonego wydechu. Pozwala to lekarzowi zrozumieé, czy
pacjent osiggnat minimalny czas wydechu wymagany przez gtéwne miedzynarodowe stowarzyszenia pneumologiczne.

—

Instrukcja obstugi MINISPIR Wersja 2.4 strona 14 z 19

]



Podrecznik
MiniSpir uzytkownika

2.4 Dopuszczalnos¢, powtarzalnos¢ i jakos¢ komunikatéow
Akceptowalnos¢, uzytecznosé i powtarzalno$¢ parametrow FVC i FEV1 dla poszczegdélnych testéw podsumowano w tabeli 7
wytycznych ATS/ERS 2019:

Dla FEV1i FVC Wymagane Wymagane dla
dla akceptacji Usability
Kryteria dopuszczalnosci i uzytecznosci FEV1I FVC | FEV1 FvC
Musi mie¢ EVOL (VEXT lub BEV) <5% FVC lub 0,100 L, w zaleznosci od tego, ktéra Sl SI Sl Sl
wartos¢ jest wieksza
Nie wolno kaszleé¢ w pierwszej sekundzie wydechu*. Sl NIE Sl NIE
Nie moze mie¢ zamkniecia gto$ni w pierwszej sekundzie wydechu*. Sl Sl Sl Sl
Nie moze doj$¢ do zamkniecia gto$ni po pierwszej sekundzie wydechu. NIE Sl NIE NIE
Musi osiggna¢ jeden z tych trzech wskaznikéw wymuszonego wydechu (EOFE): NIE Sl NIE NIE
1. plateau wydechowe (<0,025 L w ostatniej sekundzie wydechu)

2. Czas wydechu >15 sekund
3. FVC miesci sie w granicach tolerancji powtarzalnosci lub jest wieksze niz
najwieksza poprzednio obserwowana wartos¢ FVC t

Nie moze wykazywaé oznak niedroznosci ustnika lub spirometru Sl Sl NIE NIE
Nie moze mie¢ $ladoéw przeciekéw Sl Sl NIE NIE
Jesli maksymalna wartos¢ wdechu po EOFE jest wieksza niz FVC, to Sl Sl NIE NIE
FIVC - FVC musi by¢ <0,100 L lub 5% FVC, w zaleznosci od tego, ktdra wartosc¢ jest

wieksza §

Kryteria powtarzalnosci (stosowane do dopuszczalnych wartosci FVC i FEV1)

Wiek > 6 lat: Réznica pomiedzy dwoma najszerszymi wartosciami FVC musi wynosié¢ <0,150 L

Wiek <6 lat:  Roéznica pomiedzy dwoma najszerszymi wartosciami FVC musi wynosi¢ <0,100 L lub 10% najwyzszej

wartosci, w zaleznosci od tego, ktdra z nich jest wieksza

Skroty EVOL (VEXT lub BEV) = objetos¢ ekstrapolowana; : EOFE = fie wymuszonego wydechu; FEV0O75 = objeto$¢
wymuszonego wydechu w ciggu pierwszych 0,75 sekundy.
System klasyfikacji (tabela 10) poinformuje agenta uzytkownika, jezeli z manewréw uzytkowych zostang zgtoszone warto$ci,
ktore nie spetniajg wszystkich kryteribw dopuszczalno$ci.
* W przypadku dzieci w wieku 6 lat lub mtodszych, aby uzyskac¢ akceptowalny lub mozliwy do wykorzystania pomiar FEV0,75,
musi uptyngc¢ co najmniej 0,75 sekundy wydechu bez zamykania gtosni lub kaszlu.
Ma to miejsce, gdy pacjent nie wykonuje wystarczajgco dtugiego wydechu, aby osiggng¢ plateau (np. dzieci z wysokim odrzutem
sprezystym lub pacjenci z restrykcyjng chorobg ptuc) lub gdy pacjent wykonuje wdech lub odrywa sie od ustnika przed
osiggnieciem plateau. Aby manewr byt akceptowalny, warto$¢ FVC musi by¢ wieksza niz lub miescic¢ sie w granicach tolerancji
powtarzalno$ci najwiekszej wartosci FVC obserwowanej przed wykonaniem tego manewru w biezgcym zestawie do badania
przed lub po zastosowaniu Srodka rozszerzajgcego drogi oddechowe.
1 Chociaz wykonywanie maksymalnego wymuszonego wdechu jest zdecydowanie zalecane, jego brak nie wyklucza uznania
manewru za dopuszczalny, chyba Zze chodzi o obstrukcje pozakrtaniows.
Konstrukcja spirometréow MIR z turbinami powoduje, Ze nie sg one narazone na nieprawidtowe ustawienie przeptywu zerowego.

W przypadku testow VC kryterium akceptowalnosci zgodnie z wytycznymi ATS/ERS 2019 jest zdefiniowane w nastepujacy
sposob: test VC uznaje sie za akceptowalny, jesli w ciggu 1 sekundy nastepuje wzrost objetosci o mniej niz 0,025 L; w takim
przypadku uznaje sie, ze test ma plateau.

Kryterium powtarzalnosci w przypadku badan VC jest zdefiniowane w nastepujgcy sposaéb:

Liczba badan Wymagane sg 3 dopuszczalne testy

VC Ro6znica w VC miedzy najszerszym manewrem a nastepnym najszerszym manewrem musi by¢ o <
mniejsza niz:

0,150 L lub 10% VC, dla pacjentéw w wieku powyzej 6 lat

Albo

0,100 L lub 10% VC. Dla tych, ktérzy majg 6 lat lub mniej

W przeciwnym razie nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania

Po kazdym manewrze ATS/ERS Guideline 2019 podaje komunikaty jakosciowe w oparciu o kryteria akceptowalnosci okreslone
w tabeli 7 ATS/ERS Guideline 2019, w nastepujgcy sposéb:

Komunikaty Sytuacje wymagajace uwagi Wskazowki dla pacjenta

ostrzegawcze

Brak plateau brak plateau i wydech <15 s Kontynuowac¢ az do catkowitego opréznienia

Niezdecydowany start EVOL (VEXT lub BEV) ponad limit Wykonaj silny wydech, gdy tylko ptuca zostang
catkowicie wypetnione.

Powolny start Czas narastania > 150 ms Wykonaj silny wydech, gdy tylko ptuca zostang
catkowicie wypetnione.

Nagte przerwanie Podejrzenie zamkniecia gtosni Jesdli czujesz, ze twoje gardto sie zamyka,
rozluznij sie, ale kontynuuj naciskanie
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Komunikaty Sytuacje wymagajace uwagi Wskazéwki dla pacjenta
ostrzegawcze
Kaszel przy wydechu Podejrzenie kaszlu w pierwszej sekundzie | Sprobuj wzig¢ tyk wody przed wykonaniem
wydechu kolejnego testu
Zawieszenie przy Czas op6znienia>2s Wykonaj silny wydech, gdy tylko ptuca zostang
maksymalnej gtosnosci catkowicie wypetnione.
Powolne napetnianie Sredni przeptyw wdechowy oddechu przed | Zréb szybki wdech, a nastepnie zréb mocny
wymuszonym wydechem mniejszy niz 2 L/s | wydech.
Niski poziom wdechu | FIVC <90% FVC Po catkowitym opréznieniu ptuc pamietaj, aby
korcowego oddychac catkowicie
Niepetna inhalacja FIVC <FVC Wypetnij catkowicie ptuca przed wykonaniem
gwattownego wydechu - wez jak najglebszy
oddech

OSTRZEZENIE A\

Za najlepszy test o kryteriach okreslonych w wytycznych ATS 2019 nie uwaza sie testu z najlepszg sumg FVC+FEV1, ale wybiera
sie go sposrad tych testow, ktore spetniajg kryteria dopuszczalnosci okreslone w ww. wytycznych. Jest on wéwczas wybierany w
ramach tych testow, ktdre nie dostarczyty zadnych komunikatéow o btedach.

Ponizsza tabela zdefiniowana w wytycznych ATS 2019 okresla kryteria wyboru testéw pod katem akceptowalnosci i
powtarzalnosci.

—»[ Perform FVC maneuver J

< Within-maneuver criteria met? >

‘L yes
no Achieved three acceptable FEV, and
three acceptable FVC measurements?

L yes

Between-maneuver criteria met? >

L yes

‘ Determine largest FVC and largest FEV, ‘

!

Determine other indices from maneuver
with largest sum of FVC + FEV,

Store data

Dalsze rozwazania i postepowanie w szczegoélnych przypadkach sg szczegétowo opisane w ATS/ERS Guideline 2019.

no

Ocena jakosci sesji badawczej wyrazana jest za pomocg litery odnoszacej sie osobno do parametrow FVC i FEV1, zgodnie z
tabelg 10 wytycznych ATS/ERS 2019:

Stopien Liczba srodkow Powtarzalnosé: Wiek > Powtarzalnosé: Wiek < 6
6 lat lat *.

A > 3 dopuszczalne W granicach 0,150 L W granicach 0,100 L*
B 2 dopuszczalny 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 W granicach 0,200 L*
E > 2 dopuszczalne >0.250 L > 0.200 L*

lub 1 dopuszczalny N/A N/A
U 0 dopuszczalne i > 1 uzytkowe | N/A N/A
F 0 dopuszczalnych i 0| N/A N/A

mozliwych do wykorzystania

Stopien powtarzalnosci okresla si¢ oddzielnie dla serii manewréw przed bronchodilatorem i serii
manewrow po bronchodilatorze.

Kryteria powtarzalnosci stosuje sie do réznic pomiedzy dwoma najwigkszymi wartosciami FVC oraz
pomiedzy dwoma najwiekszymi wartosciami FEV1.

Stopien U oznacza, ze uzyskano jedynie pomiary mozliwe do wykorzystania, ale nie do
zaakceptowania. Chociaz niektére manewry mogg by¢ dopuszczalne lub mozliwe do wykorzystania
przy stopniu nizszym niz A, gtdwnym celem musi by¢ zawsze uzyskanie jak najlepszej jakosci analizy
dla kazdego pacjenta. Wycigg z Am. J. Respir. Crit. Care Med. 2017;196:1463-1472.

*Albo 10% wyzszej wartosci, w zaleznosci od tego, ktéra z nich jest wigksza; stosuje sig tylko od 6
roku zycia

2.5 Interpretacja wynikéw spirometrii
Interpretacja spirometrii odnosi sie do wymuszonej pojemnosci zyciowej (FVC) i jest widoczna za pomocg lampki kontrolne;.
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Interpretacja ta jest obliczona na najlepszy manewr zgodnie z wytycznymi ATS/ERS 2019.
Komunikaty moga zawieraé nastepujace elementy:

4 Spirometria prawidtowa

4 Przeszkoda/ograniczenie swiatta

4 Umiarkowana niedroznos¢/zwezenie

4 Umiarkowanie cigzka niedrozno$é/zwezenie
4 Ciezka niedroznosc¢/zwezenie

4 Bardzo powazna przeszkoda/ograniczenie

Ostatnim poziomem interpretacji jest "ograniczenie + utrudnienie", gdzie kontrolka wskazuje najgorszy parametr pomiedzy
ograniczeniem a utrudnieniem.

3. TRANSMISJA DANYCH

UWAGA A

IlPrzed uruchomieniem skrzyni biegéw przeczytaj uwaznie instrukcje i upewnij sie, ze jg catkowicie rozumiesz.

3.1 Transmisja za pomocga kabla USB
Transmisja danych zebranych przez MiniSpir odbywa sie poprzez potgczenie kablem USB. Sposoéb podtgczenia do komputera

PC opisany jest w punkcie 2.1 niniejszej instrukcji. Dane zebrane przez MiniSpir podczas testu sg przesytane do komputera w
postaci cyfrowej i zarzadzane przez oprogramowanie MIR Spiro.

UWAGA A

Nigdy nie odigczaj MiniSpir od komputera w trakcie trwania testu. Zamknij sesje MIR Spiro przed odigczeniem urzadzenia.
Mozliwe jest odiaczenie urzadzenia poprzez bezposrednie odigczenie kabla USB. Wiecej szczego6téw znajdziesz w
instrukcji obstugi oprogramowania MIR Spiro.

3.2  Aktualizacja oprogramowania wewnetrznego

Za pomoca pofgczenia USB z komputerem mozna przeprowadzi¢ aktualizacje oprogramowania wewnetrznego MiniSpir.
Aktualizacje mozna pobrac rejestrujgc sie na stronie: www.spirometry.com. Wiecej szczegotéw i wyjasnien dotyczacych procesu
aktualizacji oprogramowania znajduje sie w instrukcji obstugi oprogramowania "MIR Spiro".

4. MAINTENANCE

UWAGA A

|| Podczas uzytkowania nie wolno serwisowa¢ zadnych czesci.

MiniSpir jest instrumentem niewymagajgcym konserwaciji. Operacje, ktdre nalezy wykonywac okresowo to:

e czyszczenie i sprawdzanie turbinomierza wielokrotnego uzytku
e wymiana turbinomierza jednorazowego uzytku przy kazdym badaniu

Prace konserwacyjne przewidziane w instrukcji obstugi muszg by¢ wykonywane z najwyzszg starannoécia. Nieprzestrzeganie
podanych wskazéwek moze prowadzi¢ do bteddéw pomiarowych lub btednej interpretacji wartosci pomiarowych.

Modyfikacje, regulacje, naprawy, rekonfiguracje muszg by¢ wykonywane przez producenta lub personel przez niego
upowazniony.

W przypadku wystgpienia problemu nie nalezy podejmowac préb samodzielnej naprawy.

Ustawianie konfigurowalnych parametrow musi byé wykonywane przez wykwalifikowany personel. W kazdym przypadku
nieprawidiowe ustawienie instrumentu nie stanowi zagrozenia dla pacjenta.

4.1 Czyszczenie i kontrola turbiny wielokrotnego uzytku

Turbiny, ktére mozna zastosowac na MiniSpir, sg dwdch rodzajow: jednorazowe i wielokrotnego uzytku. Gwarantujg one doktadne
pomiary i majg te wielkg zalete, ze nie wymagajg okresowej kalibracji. Aby zachowac¢ niezmienione wiasciwosci turbiny, konieczne
jest jednak wykonanie prostego czyszczenia przed kazdym uzyciem (tylko w przypadku turbiny wielokrotnego uzytku).
Czynnosc¢ ta gwarantuje rowniez doskonatg higiene, a tym samym najlepsze warunki bezpieczenstwa dla pacjenta.

W przypadku turbiny jednorazowej czyszczenie nie jest konieczne, poniewaz jest ona dostarczana juz oczyszczona i zapakowana
w szczelne torebki; po zakohczeniu badan na pacjencie nalezy jg wyrzucic.
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Dobrg praktyka jest okresowe sprawdzanie, czy wewnatrz turbiny wielokrotnego uzytku nie zalegaja zanieczyszczenia
lub ciata obce, takie jak wtosy lub gorsze. Taka ewentualno$¢ mogtaby w rzeczywistosci zahamowac lub zablokowaé
ruchoma zatoge turbiny, narazajac na szwank doktadnos¢ pomiaru.

Aby wyczysci¢ turbine wielokrotnego uzytku, wyjmij jg z MiniSpir, przekrecajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek

zegara i wywierajgc proste pociggniecie. Aby utatwi¢ wyjmowanie, warto delikatnie nacisng¢ podstawe turbiny za pomocg palca.

Zanurzyé turbing w plynie czyszczacym, w szczegdlnosci zalecany jest zimny roztwor, i potrzgsngé nig w celu usuniecia
ewentualnych zanieczyszczen osadzonych wewnagtrz; pozostawi¢ zanurzong na czas sugerowany przez producenta piynu
czyszczacedo i podany w instrukcji obstugi.

Aby unikngé nieodwracalnego uszkodzenia turbiny, nie nalezy uzywaé alkoholowych lub oleistych roztworéw
czyszczacych, nie zanurza¢ w goracej wodzie lub roztworach.

Nigdy nie nalezy przeprowadzaé operacji czyszczenia poprzez umieszczenie turbiny pod bezposrednim strumieniem
wody lub innych cieczy. W przypadku braku plynéw czyszczacych, nadal konieczne jest czyszczenie turbiny
przynajmniej w czystej wodzie.

MIR sugeruje uzycie podchlorynu sodu, ktéry zostat przetestowany na wszystkich czujnikach MIR.

Optucz turbine zanurzajac jg w czystej (nie goracej) wodzie.

Opréznic turbine z wody energicznymi ruchami. Pozwdl jej wyschng¢ opierajac jg z osig ustawiong pionowo na suchej powierzchni.
Po zakonczeniu czyszczenia wtéz rurke turbinowg do obudowy turbiny, zachowujac kierunek wskazany przez symbol zamknietej
ktédki naniesiony sitodrukiem na plastikowym pojemniku MiniSpir.

Aby prawidtowo wiozy¢ turbine, nalezy jg wcisnaé do konca i obréci¢ zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, az do zablokowania.

||W przypadku stosowania turbiny jednorazowej nie nalezy jej czysci¢, lecz wymieniaé przy kazdej zmianie pacjenta.

5. BADANIA | ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

PROBLEM MESSAGE MOZLIWE PRZYCZYNY REMEDY
\ Kabel USB nie jest prawidiowo Sprawdz prawidtowe umieszczenie
podtaczony dwdch zigczy kabla USB po stronie
urzgdzenia i komputera.
MiniSpir nie taczy sie \ Sterownik urzadzenia nie zostat Sprawdz obecnos¢ urzgdzenia wsrod
zatadowany prawidtowo urzadzen peryferyjnych USB. Sprobuj
odigczyc¢ i ponownie podtaczy¢
urzadzenie.
\ Turbina nie obraca sie prawidtowo Przeprowadzi¢ czyszczenie turbiny i
Pod koniec badania nastepng kontrole; zastosowa¢ nowg
spirometrycznego dane sg turbine
niewiarygodne \ Test zostat przeprowadzony Powtérz test, postepujac zgodnie z
nieprawidiowo instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.
Podczas badan \ Czuijnik jest nieprawidtowo umieszczony Zmiana potfozenia czujnika oksymetrii
oksymetrycznych lub perfuzja pacjenta jest staba
zwracane wartosci sg \ Pacjent poruszyt sie Aby uzyska¢ doktadny pomiar, pacjent
nieregularne, przerywane nie moze wykonywa¢ Zadnych
lub nieprawidtowe gwattownych ruchoéw.
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WARUNKI GWARANCJI

MiniSpir, wraz z wszelkimi dostarczonymi akcesoriami, objety jest gwarancjg na okres 12 miesiecy w przypadku zastosowan
profesjonalnych (medycznych, szpitalnych itp.).
Gwarancja biegnie od daty zakupu potwierdzonej kopig faktury lub innego dokumentu.

Okres gwarancji rozpoczyna sie od daty sprzedazy, ktéra musi by¢ potwierdzona fakturg lub paragonem sprzedazy.

Produkt musi by¢ sprawdzony przy zakupie, lub w inny sposdb odebrany, a wszelkie reklamacje muszg by¢ natychmiast
przekazane do producenta.

Gwarancja obejmuje naprawe lub (wedtug uznania producenta) wymiane wadliwego produktu lub komponentéw bez obcigzania
kosztami robocizny i czgsci zamiennych.

Baterie zasilajgce i czesci podlegajgce zuzyciu, w tym turbina wielokrotnego uzytku, sg wytgczone z warunkéw niniejszej
gwarancji.

Gwarancja na produkt nie ma zastosowania, wedtug uznania producenta, w nastepujgcych przypadkach:

o Nieprawidtowe lub niewtasciwe uzycie lub instalacja, lub uzycie niezgodne z normami technicznymi lub bezpieczenstwa
obowigzujgcymi w kraju, w ktérym produkt jest uzywany

Wykorzystanie produktu do celéw innych niz zamierzone lub nieprzestrzeganie instrukcji obstugi

Naprawa, adaptacja, modyfikacja lub ingerencja osoéb nieupowaznionych przez producenta

Uszkodzenia spowodowane brakiem lub nieprawidtowag konserwacja

Uszkodzenia spowodowane nietypowym obcigzeniem fizycznym lub elektrycznym

Uszkodzenia spowodowane przez wady instalacji lub sprzetu, do ktérego produkt zostat podigczony

Numer seryjny zmieniony, usuniety lub nieczytelny

Naprawy lub wymiany objete gwarancjg sg przeprowadzane na zwréconych towarach ex naszych autoryzowanych centréw
serwisowych. W celu uzyskania informacji o centrach serwisowych nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem lub
bezposrednio z producentem.

Odpowiedzialno$¢ i koszty transportu, cta i dostawy towaru ponosi klient.

Do kazdego produktu lub jego czesci wysytanego do naprawy nalezy dotgczy¢ jasne i szczegotowe okreslenie stwierdzonej wady.
W przypadku przekazania do producenta wymagana jest pisemna lub nawet telefoniczna autoryzacja producenta.

MIR S.p.A. - Medical International Research zastrzega sobie prawo do wymiany produktu lub wprowadzenia modyfikacji uznanych
za konieczne.
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https://www.praxisdienst.pl/pl/Diagnostyka/Diagnostyka+specjalistyczna/Spirometry/Spirometr+Minispir+Light.html
https://www.praxisdienst.pl/pl/Diagnostyka/Diagnostyka+specjalistyczna/Spirometry/Spirometr+Minispir+New+turbina+jednorazowa.html

