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Ponizsza tabela opisuje zawartos$¢ pakietu oraz akcesoria, ktére moga by¢ uzywane ze spirometrem Spirobank II:

REF Opis
672679 Walizka transportowa v
532367 Kabel USB v
\ Oprogramowanie MIR Spito ®)
910002 Turbina wielokrotnego uzytku o)
910004 Turbina jednorazowego uzytku v
919024_INV | Czujnik pulsoksymetryczny ®)
v'w zestawie O opgja

Przed pierwszym uzyciem urzadzenia Spirobank II

e Nalezy uwaznie przeczytac instrukcje obstugi i zwréci¢ uwage na wszystkie ostrzezenia i etykiety, w tym wszystkie istotne informacje
dotaczone do produktu.

e Ustawi¢ konfiguracje urzadzenia (date, godzing, zestaw wartosci przewidywanych, jezyk itd.) zgodnie z opisem w punkcie 2.5.

A OSTRZEZENIE

Przed podiaczeniem urzadzenia Spirobank II do innego urzadzenia aplikacja MIR Spiro musi zosta¢ prawidtowo
zainstalowana w urzadzeniu. Urzadzenie mozna podtaczy¢ do komputera dopiero po zainstalowaniu oprogramowania MIR
Spiro. Po ,,rozpoznaniu” nowego sprz¢tu przez komputer urzadzenie mozna stosowac z oprogramowaniem MIR Spiro.

Zachowac oryginalne opakowanie!
W malo prawdopodobnym przypadku wystapienia problemu z urzadzeniem nalezy je zwréci¢ do dystrybutora lub producenta w
oryginalnym opakowaniu.

W takim przypadku prosimy o zastosowanie si¢ do ponizszych wskazowek:

e Zwroci¢ calte urzadzenie w oryginalnym opakowaniu.
o Koszty wysytki i ewentualne oplaty celne ponosi nadawca.
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Spirobank II
Adres producenta:

MIR S.p.A. — Medical International Research

Viale Luigi Schiavonetti 270

00173 RZYM (WLOCHY)

Tel. + 39 0622754777 Faks + 39 0622754785

Strona internetowa: www.spirometry.com E-mail: mir@spirometry.com

MIR USA, Inc.

5462 s. Westridge Drive

New Berlin, WI 53151 — USA

Tel. + 1 (262) 565 — 6797 Faks + 1 (262) 364 — 2030

Strona internetowa: www.spirometry.com E-mail: mirusa@spirometry.com

Polityka firmy MIR jest ukierunkowana na ciggly rozwdj i doskonalenie produktéow. Firma MIR zastrzega sobie prawo do
modyfikowania i aktualizowania informacji zawartych w niniejszej instrukcji obstugi, jesli uzna to za konieczne. Wszelkie
sugestie i uwagi dotyczace tego produktu sg cenne i mozna je przesyltac poczta elektroniczng na adres: mir@spirometry.com.
Firma MIR nie przyjmuje na siebie Zadnej odpowiedzialnosci za ewentualne straty lub szkody wyrzadzone przez uzytkownika
urzadzenia w zwiazku ze wskazowkami zawartymi w niniejszej instrukcji i/lub nieprawidtowym postugiwaniem si¢
produktem.

Nalezy pamiegtac, ze ze wzgledu na ograniczenia zwigzane z drukowaniem zrzuty ekranu przedstawione w tej instrukcji moga
r6zni¢ si¢ od wySwietlanych na ekranie urzadzenia i/lub ikon klawiatury.

Kopiowanie niniejszej instrukcji w catosci lub w czesci jest surowo wzbronione.

PRAWO FEDERALNE ZEZWALA NA SPRZEDAZ TEGO URZADZENIA WYLACZNIE LEKARZOWI LUB NA

ZLECENIE LEKARZA

0476
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1. WPROWADZENIE
1.1 Przeznaczenie

Spirometr Spirobank IT z pulsoksymetrem jest przeznaczony do uzytku przez lekarza, specjaliste z zakresu ochrony zdrowia lub pacjenta
pod nadzorem lekarza lub specjalisty z zakresu ochrony zdrowia.
Urzadzenie jest przeznaczone do badania czynnosci pluc i moze by¢ wykorzystywane do wykonywania:

e  badan spirometrycznych u pacjentéw doroslych i pediatrycznych, z wyjatkiem niemowlat i noworodkéw
e  badania oksymetrycznego u 0s6b w kazdym wicku.

Mozna z niego korzysta¢ w szpitalu, gabinecie lekarskim, zaktadzie pracy, aptece.

1.11 Klasyfikacja uzytkownikow

Spirometr Spirobank II z pulsoksymetrem wykonuje obliczenia szeregu parametréw zwiazanych z czynnoscia uktadu oddechowego.
Zazwyczaj lekarz ,,przepisuje” badanie spirometryczne i jest odpowiedzialny za analize i kontrole uzyskanych wynikéw.

1.1.2 Wymagane umiej¢tnosci i doswiadczenie

Prawidlowe korzystanie z urzadzenia, interpretacja wynikéw oraz konserwacja urzadzenia to czynnosci wymagajace udzialu
wykwalifikowanego personelu. Jezeli urzadzenie ma by¢ obstugiwane przez pacjenta, lekarz musi najpierw przeprowadzi¢ odpowiednie
szkolenie pacjenta.

A OSTRZEZENIE

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

Jezeli uzytkownikiem urzadzenia jest osoba uwazana za uposledzong umysfowo, obstuga urzadzenia musi odbywac si¢ pod
nadzorem i na odpowiedzialno$¢ osoby prawnie odpowiedzialnej za nadzo6r nad osoba uposledzona umystowo.

A OSTRZEZENIE

Spirometr Spirobank IT wykorzystywany jako pulsoksymetr jest przeznaczony do kontroli punktowej, nocnej kontroli podczas
snu i/lub ciagtego monitorowania pod warunkiem stosowania przez przeszkolonego specjaliste z zakresu ochrony zdrowia.

1.1.3 Warunki pracy

Urzadzenie Spirobank IT jest przeznaczone do stosowania w szpitalu, gabinecie lekarskim, zaktadzie pracy, aptece.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku w salach operacyjnych, w obecnosci tatwopalnych cieczy lub detergentow ani w obecnosci
fatwopalnych gazow anestetycznych (tlenu lub azotu).

Utrzadzenie nie jest przeznaczone do uzytkowania w miejscach, w ktorych wystepuja ciagi powietrza (np. wiatr), znajduja si¢ Zrédla ciepla
lub zimna, w miejscach narazonych na bezposrednie dziatanie promieniowania stonecznego lub innych Zrédet swiatla badZ energii, w
obecnosci pytu, piachu lub jakichkolwick innych substancji chemicznych.

Uzytkownik i/lub lekarz jest odpowiedzialny za zapewnienie warunkéw sSrodowiskowych odpowiednich do przechowywania i
uzytkowania urzadzenia; w tym zakresie nalezy zapoznac si¢ ze specyfikacjami opisanymi w punkcie 1.6.3 ponizej.

A OSTRZEZENIE

Narazenie na dziatanie nieodpowiednich warunkéw srodowiskowych moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia
i uzyskanie nieprawidfowych wynikéw.

1.1.4 Wptyw kondycji pacjenta na sposéb korzystania z urzadzenia

Badanie spirometryczne mozna wykonywac jedynie wtedy, gdy pacjent jest wypoczety i w dobrym stanie zdrowia, w warunkach
odpowiednich do przeprowadzenia badania. Badanie spirometryczne wymaga pelnej wspdfpracy ze strony pacjenta, ktéry musi wykonaé
pelny wymuszony wydech, aby uzyska¢ wiarygodny wynik badania.

1.1.5 Ograniczenia stosowania — przeciwwskazania

Analiza wynikéw badania spirometrycznego nie jest sama w sobie wystarczajaca do prawidlowej diagnozy stanu klinicznego pacjenta.
Konieczny jest do tego réwniez dostep do szczegdlowej historii klinicznej pacjenta oraz wynikow wszelkich innych badan sugerowanych
przez lekarza.

Komentarz do badania, jego interpretacje i sugerowane postgpowanie terapeutyczne moze przedstawic¢ wylacznie lekarz.

Przed wykonaniem badania spirometrycznego nalezy dokladnie rozwazy¢ wszelkie objawy wystepujace u pacjenta w czasie badania.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za ocene zaréwno stanu psychicznego, jak i fizycznego pacjenta w celu wykonania prawidlowego
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badania, ponadto w ocenie wynikow badania uzytkownik musi réwniez oceni¢ stopien wspolpracy w przypadku kazdego
przeprowadzonego badania.

Badanie spirometryczne wymaga pelnej wspolpracy ze strony pacjenta. Wyniki zaleza od zdolnosci danej osoby do wdychania jak
najwickszej ilodci powietrza i wydychania go w calosci jak najszybciej oraz jak najdiuzej. Jesli powyzsze warunki zasadnicze nie zostana
dotrzymane, wyniki uzyskane podczas badania spirometrycznego nie zostana uznane za dokladne, a zatem wynik badania jest
»niedopuszczalny”.

Za zapewnienie poprawnosci badania odpowiedzialny jest lekarz. Ze szczegdlng uwaga nalezy prowadzi¢ badania u pacjentow starszych,
dzieci oraz 0s6b niepelnosprawnych.

Urzadzenia nie nalezy uzywa¢ w przypadku pojawienia si¢ jakichkolwick potencjalnych lub rzeczywistych anomalii lub usterek, ktore
moga zagrozi¢ dokladnosci wynikow.

Istnieja pewne przeciwwskazania do wykonywania spirometrii, ktére okreslono w aktualizacji wytycznych ATS/ERS z 2019 «.:
Ze wzgledu na zwickszone zapotrzebowanie migsnia sercowego lub zmiany cisnienia krwi sa to:
- Ostry zawal migsnia sercowego w ciagu 1 tygodnia
- Niedocisnienie ogélnoustrojowe lub cigzkie nadcisnienie tetnicze
- Znaczaca arytmia przedsionkowa/komorowa
- Niewyréwnana niewydolnos¢ serca
- Nickontrolowane nadci$nienie plucne
- Ostry zespol plucno-sercowy
- Klinicznie niestabilna zatorowos¢ plucna
- Omdlenia zwigzane z wymuszonym wydechem/kaszlem w wywiadzie
Ze wzgledu na podwyzszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe/wewnatrzgatkowe sa to:
- Tetniak moézgu
- Operacja mézgu w ciagu 4 tygodni
- Niedawny wstrzas moézgu z utrzymujacymi si¢ objawami
- Operacja oka w ciagu 1 tygodnia
Ze wzgledu na podwyzszone ci$nienie w zatokach i uchu srodkowym sa to:
- Operacja zatok lub ucha srodkowego lub zakazenie w ciagu 1 tygodnia
Ze wzgledu na podwyzszone cisnienie wewnatrz klatki piersiowej i jamy brzusznej sq to:
- Odma oplucnowa
- Operacja w klatce piersiowej w ciagu 4 tygodni
- Operacja w jamie brzusznej w ciagu 4 tygodni
- Cigza po terminie
Ze wzgledu na trudnosci z opanowaniem infekeji sa to:
- Ostra lub podejrzewana infekcja uktadu oddechowego lub ogélnoustrojowa, w tym gruzlica
- Warunki fizyczne predysponujace do przeniesienia zakazenia, takie jak krwioplucie, znaczna ilo$¢ wydzieliny lub zmiany w
jamie ustnej lub krwawienie z jamy ustnej.

& OSTRZEZENIE

Jezeli urzadzenie Spirobank II jest uzywane jako oksymetr z ograniczonymi ustawieniami alarmoéw, nalezy cze¢sto sprawdzac
warto$ci SpO: i tetna na wysSwietlaczu.

1.2 Wazne ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa

Urzadzenie Spirobank IT zostalo zbadane przez niezalezne laboratorium, ktére potwierdzito zgodnosé urzadzenia z europejskimi
standardami bezpieczenistwa EN 60601-1 oraz gwarantuje zgodno$¢ z wymaganiami w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej
w ramach okreslonych w normie EN 60601-1-2.

Spirobank II podlega stalej kontroli podczas produkeji, dzigki czemu produkt jest zgodny z ustalonymi poziomami bezpieczenstwa i
standardami jako$ciowymi okreslonymi w Rozporzadzeniu (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczaych.

Po wyjeciu urzadzenia z opakowania sprawdzi¢, czy nie wystepuja na nim widoczne uszkodzenia. W razie wykrycia uszkodzenia nie
nalezy uzywac urzadzenia, ale odesta¢ je producentowi w celu naprawy.

A OSTRZEZENIE

Zapewnienie bezpieczenstwa i prawidfowego dziatania urzadzenia jest mozliwe wylacznie pod warunkiem przestrzegania
przez uzytkownika wszystkich stosownych zasad i przepiséw bezpieczenstwa. Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za
szkody wynikajace z zaniedbania prawidfowego stosowania si¢ do niniejszej instrukcji przez uzytkownika.

Korzystanie z urzadzenia jest dozwolone wylacznie w sposéb zgodny ze wskazaniami podanymi przez producenta, ze
szczeg6lnym uwzglednieniem punktu ,,PRZEZNACZENIE”, z wykorzystaniem wytacznie oryginalnych czg¢sci zamiennych
i osprzgtu. Stosowanie nieoryginalnych czesci, np. turbiny czujnika przeplywu, czujnika do oksymetrii oraz innych
akcesoriéw, moze powodowa¢ bledy pomiaru i/lub zaktécaé prawidtowe dziatanie urzadzenia, jest zatem niedozwolone.

W szczegolnosci stosowanie przewodow innych niz zalecane przez producenta moze powodowacé zwigkszong emisj¢ lub
obnizenie odpornoéci elektromagnetycznej urzadzenia i skutkowac jego nieprawidfowa praca.
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Urzadzenie nie powinno by¢ uzywane po uptywie deklarowanego okresu uzytkowania. W normalnych warunkach okres
uzytkowania urzadzenia szacowany jest na okolo 10 lat. Urzadzenie stale monitoruje stan natadowania akumulatora, a
komunikat informuje uzytkownika o roztadowaniu akumulatora.

Uwaga
Zgodnie z rozporzadzeniem 2017/745 uzytkownik zobowigzany jest zglasza¢ wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z
wytobem producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

1.21 Ryzyko zakazenia krzyZzowego

Aby unikna¢ ryzyka zakazenia krzyzowego, u kazdego pacjenta nalezy uzywac ustnika jednorazowego uzytku.

Przy kazdym kolejnym pacjencie nalezy zastosowaé nowy jednorazowy czujnik turbinowy.

Urzadzenie moze uzywa¢ dwoch typéw czujnikéw turbinowych: wielokrotnego uzytku i jednorazowego uzytku.

Czujnik turbinowy wielokrotnego uzytku nalezy wyczysci¢ przed kazdym kolejnym pacjentem. Stosowanie filtra antywirusowego
i antybakteryjnego pozostaje w gestii lekarza.

1.2.2  Turbina
Turbina jednorazowego uzytku

A OSTRZEZENIE

W przypadku podjecia decyzji o wykonywaniu spirometrii za pomoca turbiny
jednorazowego uzytku, konieczna jest jej wymiana przy kazdym kolejnym pacjencie.
Gwarancja doktadno$ci pomiaréw i utrzymania parametréw higienicznych oraz
prawidfowego dziatania turbiny jednorazowego uzytku jest jej przechowywanie w
nienaruszonym, nieotwartym, oryginalnym opakowaniu.

Turbina jednorazowego uzytku jest wykonana z tworzywa sztucznego, a podczas jej
utylizacji nalezy przestrzegac lokalnych przepisow.

Turbina wielokrotnego uzytku

& OSTRZEZENIE

Gwarancja prawidfowego funkcjonowania turbiny wielokrotnego uzytku jest jej
czystos$¢ i brak obecnosci ciat obcych wplywajacych na jej ruch. Niewystarczajace
oczyszczenie turbiny wielokrotnego uzytku moze doprowadzi¢ do zakazenia
krzyzowego pacjenta. Okresowe czyszczenie turbiny dozwolone jest tylko i
wytacznie w przypadku uzywania jej przez tego samego pacjenta do uzytku
osobistego. Informacje dotyczace czyszczenia znajduja si¢ w stosownej czeSci
niniejszej instrukcji obstugi.

Ponizsze informacje odnosza si¢ do obu typow turbin.

Turbiny nie wolno nigdy trzyma¢ pod biezaca woda ani poddawaé bezposredniemu dzialaniu ci$nienia powietrza, nie wolno tez dopuscic
do jej kontaktu z goracymi cieczami.

Nie wolno dopusci¢, aby do czujnika turbinowego dostal si¢ kurz lub ciala obce, ktére moga zakléci¢ prawidlowe dzialanie i
spowodowac uszkodzenie. Obecno$¢ jakichkolwick zanieczyszczen, takich jak np. wloséw, plwociny, wldkien itp., w obrebie czujnika
turbinowego moze powaznie zaburzy¢ dokladnos$é pomiarow.

1.2.3 Ustnik

W sprawie zakupu odpowiednich ustnikéw, ktére co do zasady wykonane sa z papieru lub tworzywa sztucznego i sa artykulami
jednorazowego uzytku, zalecamy kontakt z lokalnym dystrybutorem.

A OSTRZEZENIE

W celu uniknigcia problemoéw u pacjenta zaleca si¢ stosowanie ustnikéw z materialéw biokompatybilnych. Uzycie
nieprawidfowych materiatéw moze doprowadzic do nieprawidfowego dziatania urzadzenia i w konsekwencji
nieprawidfowych wynikéw badania.

Uzytkownik odpowiada za zakup ustnikow wlasciwych dla urzadzenia. Wymagany ustnik jest typu standardowego o §rednicy zewnetrzne;j
30 mm, jest powszechnie stosowany i ogdlnie fatwo dostepny.

A OSTRZEZENIE

W celu uniknigcia zanieczyszczenia srodowiska spowodowanego nieprawidfows utylizacja ustnikéw nalezy stosowac si¢ do
wszystkich wtasciwych przepiséw lokalnych.

1.2.4 Czujniki pulsoksymetryczne

Wraz 2z urzadzeniem Spirobank II mozna uzywa¢ dolaczonego czujnika 919024_INV oraz nast¢pujacych czujnikow
pulsoksymetrycznych:
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Envitec RS-3222-12 Maty migkki czujnik wielokrotnego 939006
uzytku (pediatryczny)

Envitec RM-3222-12  Sredni migkki czujnik wielokrotnego 939007
uzytku (dorosli)

Envitec R-3222-12 Duzy mickki czujnik wielokrotnego 939008
uzytku (dorosli)

BCI 3044 Twardy czujnik palcowy wielokrotnego 919020

uzytku (dorosli)

Czujniki te — z wyjatkiem czujnika MIR o kodzie 919020, ktéry posiada ztacze MIR z pomaraficzows strzalka — wymagaja uzycia
przedluzacza w celu prawidlowego podlaczenia do Spirobank II. Dostepne sa dwie dtugosci przedtuzacza:

e Kod919200_INV dhugos¢ 1,5 m
e Kod919210_INV dhugos¢ 0,5 m

Przy dlugotrwalym stosowaniu i/lub ze wzgledu na stan pacjenta moze by¢ konieczna oktesowa zmiana miejsca nakladania czujnika.
Zmienia¢ miejsce mocowania czujnika i sprawdza¢ stan skory, krazenie krwi oraz prawidlowos¢ ustawienia czujnika co najmniej co 4
godziny.

A OSTRZEZENIE

Nieprawidfowe zatozenie czujnikéw pulsoksymetrycznych lub uszkodzenia przewodéw moga powodowacé niedokiadnosc
odczytow. Stosowanie uszkodzonego czujnika pulsoksymetrycznego moze spowodowac niedokladnos$¢ odczytéow, a w
rezultacie potencjalne urazy u pacjenta lub zgon. Przed uzyciem naleizy dokfadnie skontrolowa¢ kazdy czujnik
pulsoksymetryczny.

Nie uzywaé¢ czujnika pulsoksymetrycznego, jezeli wystepuja na nim widoczne uszkodzenia. Uzy¢ innego czujnika
pulsoksymetrycznego lub skontaktowac si¢ z autoryzowanym centrum napraw, by uzyska¢ pomoc.

Nalezy uzywa¢ wylgcznie czujnikéw pulsoksymetrycznych MIR dostarczanych z urzadzeniem Spirobank II lub
przeznaczonych specjalnie do uzytku z urzadzeniem Spirobank II. Stosowanie czujnikéw pulsoksymetrycznych
nieprzeznaczonych do stosowania z urzadzeniem Spirobank II moze spowodowac niedoktadnos¢ wskazan.

Pomiary pulsoksymetrii moga by¢ niedoktadne w obecnosci silnego swiatta w otoczeniu. W razie potrzeby ostoni¢ obszar
czujnika (np. chustg chirurgiczna).

& OSTRZEZENIE

Kontrasty wprowadzone do krwioobiegu (np. w celu przeprowadzenia badan diagnostycznych), takie jak biekit metylenowy,
zielen indocyjaninowa, indygo karmin, bfgkit patentowy V (PBV) i fluoresceina, moga mie¢ niekorzystny wplyw na
doktadnos¢ odczytu pulsoksymetrii.

Kazda przyczyna ograniczajaca przeplyw krwi, np. stosowanie mankietu ci$nieniomierza lub urzadzenia do zmniejszania
oporu naczyniowego, moze powodowac niemoznos$¢ dokonania doktadnych odczytéw tetna i SpO2.

Przed zatozeniem czujnikéw SpO2 zmy¢ lakier z paznokci i/lub zdja¢ tipsy. Moga one powodowa¢ niedoktadno$¢ pomiaréw
pulsoksymetrii.

Wysoki poziom zmienionej strukturalnie hemoglobiny, jak np. karboksyhemoglobiny lub methemoglobiny, moze mie¢
negatywny wptyw na dokfadno$§¢ pomiaru pulsoksymetrycznego.

Dwa czujniki umieszczone bardzo blisko siebie moga doprowadzi¢ do wystapienia zaklocen optycznych. Zaktocenia
optyczne natomiast moga mie¢ negatywny wplyw na dokladno$¢ pomiaru pulsoksymetrycznego. Ryzyko to mozna
wyeliminowac, zakrywajac kazde miejsce nieprzezroczystym materiatem.

Przeszkody lub zabrudzenia na emiterze i/lub detektorze czujnika moga spowodowac awari¢ czujnika lub niedoktadno$¢
odczytu. Pilnowa¢, aby nie wystepowaly przeszkody i aby czujnik byt czysty.

Sterylizacja w autoklawie lub sterylizacja tlenkiem etylenu moze spowodowac uszkodzenie czujnika. Nie podejmowac préb
sterylizowania czujnika.

Odfaczy¢ czujnik od urzadzenia Spirobank II przed przystapieniem do czyszczenia lub dezynfekcji, aby unikna¢ uszkodzenia
czujnika lub urzadzenia oraz ochroni¢ uzytkownika przed ewentualnymi zagrozeniami.

1.2.5 Kabel potaczeniowy do USB

Nieprawidlowe uzycie lub stosowanie przewodu USB moze powodowaé niepoprawnos$¢ pomiaréw, tj. wykazywanie wysoce
niedokladnych parametréw stanu pacjenta. Przed uzyciem nalezy doktadnie skontrolowac kazdy kabel.

Nie stosowaé przewodow w przypadku uszkodzenia lub podejrzenia uszkodzenia. W sprawie nowego przewodu skontaktowac si¢ z
lokalnym dystrybutorem.

Uzywa¢ wylacznie przewodow dostarczanych przez MIR, przeznaczonych specjalnie do stosowania z urzadzeniem Spirobank II.
Stosowanie innych typéw przewodéw moze prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw.
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1.2.6 Urzadzenie

A OSTRZEZENIE

Czynnosci konserwacyjne wyszczegolnione w niniejszej instrukcji nalezy wykonywaé w cafosci i dokladnie.
Nieprzestrzeganie tych wskazowek moze powodowa¢é btedy pomiaru i/lub nieprawidfowa interpretacje badan.

Nie modyfikowa¢ urzadzenia bez zezwolenia producenta.

Jakiekolwiek modyfikacje, dostosowania, naprawy lub zmiany konfiguracji urzadzenia muszg by¢ wykonane przez
producenta lub personel posiadajacy jego upowaznienie. Nie nalezy nigdy prébowaé¢ dokonywaé napraw samodzielnie.
Ustawienia parametréw mozliwych do konfiguracji moga wprowadzac tylko wykwalifikowane osoby. Nieprawidtowe
ustawienie parametréw w Zaden sposob nie zagraza jednak zdrowiu pacjenta.

Opis techniczny wskazuje, ze producent dostarczy schematy potaczen, listy czesci skfadowych, opisy, instrukcje kalibracji,
aby pomdc personelowi serwisowemu w naprawie czeSci.

Stosowanie akcesoriow i przewodéw innych niz zalecane przez producenta moze doprowadzi¢ do zwigkszenia emisji lub
zmniejszenia odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia.

Jezeli urzadzenie jest podfaczone do innych przyrzadéw, w celu spelnienia wymagan bezpieczenstwa systemu wyznaczonych
przez norm¢ EN 60601-1 konieczne jest stosowanie wylacznie urzadzen zgodnych z ta norma bezpieczenstwa. Dlatego
komputer lub drukarka, do ktorej podtaczone jest urzadzenie Spirobank II, musi by¢ zgodne z norma EN 60601-1.
Urzadzenie Spirobank II, osprzet do niego, materialy jednorazowego uzytku z tworzyw sztucznych (ustniki) oraz akumulator
mozna wyrzuca¢ wylacznie do odpowiednich pojemnikéw, oddawac je do dystrybutora lub do placéwki zbidrki surowcow
wtornych. Nalezy przestrzegac¢ wszystkich wlasciwych przepiséw miejscowych.

Nieprzestrzeganie ktoregokolwiek z tych przepisé6w powoduje, Ze firma MIR nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za szkody
bezposrednie ani posrednie, niezaleznie od sposobu ich powstania.

Do zasilania urzadzenia nalezy uzywac wytacznie akumulatora typu wskazanego w punkcie ,,Dane techniczne”.

Urzadzenie moze by¢ zasilane przez komputer przy uzyciu przewodu USB. Dzigki temu urzadzenie pracuje zaréwno w trybie
on-line z komputerem, jak i samodzielnie zasilane przez komputer.

Urzadzenie nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostegpnym dla dzieci i 0s6b z uposledzeniem umystowym.

1.2.7 Ostrzezenia dotyczace prawidfowego stosowania w warunkach oddziatywan elektromagnetycznych

Ze wzgledu na rosnaca liczbe urzadzen elektronicznych (komputeréw, telefoné6w bezprzewodowych, telefonéw komérkowych
itp.) urzadzenia medyczne moga by¢ narazone na zaktécenia elektromagnetyczne powodowane przez inne urzadzenia.
Takie zakl6cenia moga powodowac nieprawidfowe dziatanie urzadzenia, np. nizsza doktadno$¢ pomiaru niz podana, i
prowadzi¢ do potencjalnie niebezpiecznej sytuaciji.

Urzadzenie Spirobank II spetnia wymagania normy EN 60601-1-2:2015 dotyczacej zgodnosci elektromagnetycznej (EMC dla
urzadzen medycznych) w zakresie odpornosci i emisji.

Dla zapewnienia prawidfowej pracy urzadzenia nie nalezy jednak uzywac Spirobank II w poblizu innych urzadzen
(komputery, telefony bezprzewodowe, telefony komoérkowe itp.), ktore generuja silne pola magnetyczne. Zachowa¢ minimum
30 centymetrow odleglosci od takich urzadzen. Jesli konieczne jest uzywanie go w blizszej odleglosci, nalezy obserwowac,
czy urzadzenie Spirobank II i inne przyrzady dziatajg prawidtowo.

Nie nalezy uzywac przyrzadu w obecnosci sprzetu MRI, ktéry moze generowac prad indukowany w czujniku do pomiaru
oksymetrii, powodujac obrazenia pacjenta.

1.3 Ostrzezenie dotyczace akumulatora litowo-jonowego

Utrzadzenie zasilane jest przez akumulator litowo-jonowy o napieciu zasilania 3,7 V.
W celu prawidtowego uzytkowania akumulatora nalezy uwaznie przeczytaé ponizsze ostrzezenie.

& OSTRZEZENIE

Nalezy uzywac¢ wylacznie zestawéw akumulatoré6w dostarczonych przez firme¢ MIR

Niewtasciwe uzytkowanie pakietu akumulatoréw moze spowodowac wyciek kwasu, przegrzanie, dymienie, pegknigcie,
wybuch i/lub pozar. W konsekwencji moze doj$¢ do uszkodzenia pakietu akumulatoréw lub spadku ich ogolnej wydajnosci.
Wewnetrzny czujnik bezpieczenstwa pakietu akumulatoréow moze rowniez ulec uszkodzeniu w wyniku ktéregokolwiek z
powyzszych zdarzen. Ponadto uzytkownik urzadzenia moze zosta¢ poszkodowany, a inne urzadzenia znajdujace si¢ w
poblizu moga rowniez ulec uszkodzeniu.

Prosimy o doktadne zapoznanie si¢ z ponizszymi instrukcjami.

NIEBEZPIECZENSTWO
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Nie nalezy demontowaé ani modyfikowa¢ pakietu akumulatoréw. Pakiet akumulatoréw jest wyposazony w wewnetrzny
czujnik bezpieczenstwa, ktory w przypadku ingerencji moze spowodowa¢ wyciek kwasu, przegrzanie, dymienie, pekniegcie,
wybuch i/lub pozar.

Nie nalezy zwiera¢ biegunéw dodatniego (+) i ujemnego (-) Zadnymi metalowymi przedmiotami.

Nie nalezy nosi¢ pakietu akumulatoré6w w kieszeni lub w torbie z innymi metalowymi przedmiotami, takimi jak naszyjniki,
spinki do wios6w, monety lub $ruby.

Nie nalezy przechowywac pakietu akumulatoréw w poblizu takich przedmiotow.

Nie nalezy rozgrzewac pakietu akumulatoréw ani wrzucac¢ go do ognia.

Nie nalezy uzywac ani przechowywac pakietu akumulatoré6w w poblizu ognia lub w pojezdzie, w ktérym temperatura moze
osiggnac¢ 60°C lub wigce;j.

Nie nalezy zanurza¢ pakietu akumulatoréw w wodzie lub stonej wodzie ani pozostawia¢ go w stanie mokrym.

Takie zdarzenia mogsa uszkodzi¢ wewnetrzny czujnik bezpieczenstwa akumulatora, powodujac tadowanie akumulatora
wyzszym napigciem, wywolujac nieprawidfowe reakcje chemiczne prowadzace do wycieku kwasu, przegrzania, dymienia,
wybuchu i/lub pozaru.

Nie nalezy tadowa¢ pakietu akumulatoréw w poblizu ognia lub w bardzo goragcym otoczeniu. Wysoka temperatura moze
aktywowa¢ wewnetrzny czujnik bezpieczenstwa akumulatora i w ten spos6b uniemozliwi¢ fadowanie. Wysoka temperatura
moze réwniez uszkodzi¢ wewnetrzny czujnik bezpieczenstwa akumulatora, powodujac ekstremalnie wysoki skok pradu; a w
konsekwencji powodujac nieprawidtowe reakcje chemiczne w pakiecie akumulatoréw, co prowadzi do wycieku kwasu,
przegrzania, dymienia, p¢knigcia, wybuchu i/lub pozaru.

Do fadowania pakietu akumulatoréw nalezy uzywac¢ wytacznie Yadowarki zgodnej z charakterystyka okreslong w punkcie
1.6.3 niniejszej instrukcji. Ladowanie przy uzyciu nieodpowiedniej tadowarki w nieodpowiednich warunkach moze
spowodowac przetadowanie pakietu akumulatoréw lub bardzo wysoki prad fadowania, co spowoduje nieprawidfowe reakcje
chemiczne w akumulatorze, prowadzace do wycieku kwasu, przegrzania, peknigcia, wybuchu i/lub pozaru.

Nie nalezy przebija¢ pakietu akumulatoréw ostrymi przedmiotami, takimi jak np. gwozdz.

Pakietu akumulatoréw nie nalezy uderza¢ mtotkiem, nadeptywac, rzucac lub uderzac z duzg sifa.

Uszkodzony lub zdeformowany pakiet akumulator6w moze powodowa¢ wewnetrzne zwarcia, stwarzajac mozliwos¢ wycieku
kwasu, przegrzania, dymienia, peknigcia i/lub pozaru.

Nie nalezy uzywa¢ mocno porysowanej lub odksztatconej tylnej cze$ci akumulatora, poniewaz moze to spowodowac wyciek
kwasu, przegrzanie, dymienie, peknigcie i/lub pozat.

Nie nalezy wykonywac lutowania bezposrednio na pakiecie akumulatorow.

Nie nalezy montowac¢ pakietu akumulatoréw wewnatrz urzadzenia z odwroéconymi biegunami + i —.

Jesli przewody akumulatora nie tacza si¢ tatwo z tadowarka lub z urzadzeniem, nie nalezy stosowaé nadmiernej sity.
Sprawdzi¢, czy przewody sa prawidfowo dopasowane. Jesli przewody sa odwrécone, potaczenie o odwrotnej polaryzacji moze
spowodowa¢ wyciek kwasu, przegrzanie, dymienie, pekniecie i/lub pozat.

Pod wysokim napigciem z pakietu akumulatoréw moze wycieka¢ kwas, moze si¢ on przegrzewac, wydziela¢ dym, wybuchna¢
i/lub zapali¢ sig.

Nie nalezy uzywa¢ pakietu akumulatoréw do celéw innych niz podane — w przeciwnym razie jego wtasciwosci moga ulec
pogorszeniu, a okres uzytkowania skroceniu.

Jezeli kwas z akumulatora przypadkowo dostanie si¢ do oczu, nie nalezy ich trze¢, lecz przemy¢ czysta biezaca wodg i
natychmiast wezwac lekarza.
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MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

OSTRZEZENIE

Nie nalezy pozostawiac¢ pakietu akumulatoréw w stanie natadowania dtuzej niz podany $redni czas tfadowania.

Nie nalezy umieszcza¢ akumulatora w kuchence mikrofalowej ani w pojemniku pod ci$nieniem. Gwattowne przegrzanie lub
utrata zabezpieczenia moze spowodowa¢ wyciek kwasu, przegrzanie, dymienie, p¢knigcie i/lub pozar.

Jesli akumulator wydziela nieptzyjemny zapach, wytwarza ciepto, blaknie /odksztatca si¢ lub jezeli podczas przechowywania,
uzytkowania i fadowania dzieje si¢ co$ nietypowego, nalezy natychmiast wyjac¢ pakiet akumulatoréw z urzadzenia lub
tadowarki i nie uzywac go dalej, poniewaz kazde z tych zdarzen moze spowodowac¢ wyciek kwasu, przegrzanie, dymienie,
pekniegcie i/lub pozat.

UWAGA

Pakiet akumulatoréw zawiera wewngetrzne zabezpieczenie. Nie nalezy uzywac pakietu akumulatoréw w miejscach, w ktorych
wystepuja fadunki elektrostatyczne (wyzsze niz deklarowane przez producenta).

Jesli kwas z pakietu akumulatoréw wejdzie w kontakt ze skora lub ubraniem, nalezy natychmiast przemyc¢ je biezaca woda,
aby unikna¢ stanu zapalnego skory.

Pakiet akumulatoréw nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci, aby unikna¢ przypadkowego potknigcia.
Jesdli z pakietu akumulatoréw korzysta dziecko, osoba dorosta musi mu wyjasni¢ sposéb poprawnego uzytkowania.

Przed uzyciem pakietu akumulatoréw nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje, zwracajac uwage na wszystkie zalecenia
dotyczace prawidfowej obstugi.

Prosz¢ uwaznie przeczytac instrukcje, aby prawidtowo wlozy¢ i wyja¢ pakiet akumulatoréw z/do urzadzenia.

Przed tadowaniem pakietu akumulatoréw nalezy uwaznie przeczytac instrukcje obstugi.

Okres uzytkowania pakietu akumulatoréow jest okreslony. W przypadku zauwazenia, Ze czas pracy pomiedzy kolejnymi
Yadowaniami jest znacznie krdtszy, nalezy wymieni¢ pakiet akumulatoréw na nowy.

Wyjac¢ pakiet akumulatoréw, jesli uptynat jego okres uzytkowania.

Po wyjeciu pakietu akumulatotéw z urzadzenia nalezy upewnic si¢, ze przewody (+) i (-) zostaly odizolowane tasma
elektryczna; aby prawidfowo zutylizowac pakiet akumulatoréw, nalezy postegpowac zgodnie z lokalnymi przepisami lub
przekazac¢ pakiet akumulatoréw do centrum recyklingu akumulatoréw.
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Przed przechowywaniem lub w przypadku diugich okres6w nieuzywania urzadzenia nalezy wyjac pakiet akumulatoréw i
przechowywac go w miejscu, w ktérym temperatura i wilgotno$¢ mieszcza si¢ w podanych zakresach.
Jesli przewody pakietu akumulatoréw sg zabrudzone, przed uzyciem nalezy je oczy$ci¢ suchg szmatka.
Pakiet akumulatoréw mozna fadowa¢ w zakresie temperatur od 0°C do okoto 40°C.

Pakiet akumulatoréw mozna stosowac¢ w zakresie temperatur od -20°C do okoto 60°C.

1.4
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Etykiety i symbole

Tabliczka znamionowa i symbole

E A23-0U.00000
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Symbole s3 opisane w ponizszej tabeli:

SYMBOL OPIS
Model Nazwa produktu
SN Numer seryjny urzadzenia

Nazwa i adres producenta

C€

0476

Symbol CE odnoszacy si¢ do wyrobéw medycznych: ten produkt to wyréb medyczny klasy Ila, posiadajacy
certyfikat zgodnosci z wymogami Rozporzadzenia (UE) 2017/745 dotyczacego wyrobéw medycznych

Symbol bezpieczenistwa elektrycznego: zgodnie z norma IEC60601-1 niniejszy produkt i jego czesci posiadaja klase
BF, co oznacza, ze nie stanowig zagrozenia porazenia pradem elektrycznym.

hi¢

Symbol WEEE jest obowiazkowy zgodnie z dyrektywa europejska 2012/19/EWG w sprawie zuzytego sprzg¢tu
elektrycznego i elektronicznego. Pod koniec okresu eksploatacji urzadzenia nie nalezy go wyrzuca¢ razem z innymi
odpadami komunalnymi, zamiast tego nalezy dostarczy¢ do autoryzowanego punktu zajmujacego si¢ zbieraniem
zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE). Urzadzenie mozna takze zwréci¢ bez oplat do
dystrybutora, jesli dokonany zostanie zakup podobnego urzadzenia.

Ze wzgledu na rodzaj materialéw zastosowanych w procesie produkcji urzadzenia, jego utylizacja wraz z odpadami
komunalnymi moze mie¢ negatywny wplyw na srodowisko naturalne i/lub zdrowie ludzi.
Niestosowanie si¢ do tych przepiséw jest karalne.
Informacje dotyczace zapobiegania przenikaniu pltynéw. Etykieta wskazuje stopie ochrony przed przenikaniem
IPX1 , ’ L . . . o ’
plynéw (IPX1). Urzadzenie jest chronione przed kroplami wody spadajacymi pionowo.
(((i))) Symbol anteny (w przypadku urzadzen wyposazonych w nadajniki radiokomunikacyjne)
FCCID Kod identyfikacyjny FCC wskazujacy zgodnos¢ z przepisami FCC
SPRZEDAZ
TYLKO NA | Odwolanie do amerykanskich przepiséw FDA: stosowanie urzadzenia na recepte
RECEPTE

©

Symbol instrukeji obstugi. Patrz instrukcja obstugi. Przed uzyciem urzadzenia medycznego zapoznac si¢ doktadnie
z instrukcja

l

Data produkeji urzadzenia

o

Symbol USB. Do podlaczenia urzadzenie do komputera PC. Uzywac wylacznie przewodéw dostarczonych przez
producenta i postepowac zgodnie z przepisami bezpieczenstwa okreslonymi w normie IEC 60601-1

Sp02

Symbol portu SpO2 uzywanego do pulsoksymetrii

Symbol czulosci na wyladowania elektrostatyczne (ESD). Symbol ten umieszczony jest w poblizu kazdego zlacza,
ktore zostalo wylaczone z testu na wyladowania elektrostatyczne. W urzadzeniu tym przeprowadzono testy na
wyladowania elektrostatyczne

Ograniczenia dotyczace temperatury: wskazuje zakres temperatury, na jakie urzadzenie moze by¢ narazone bez
ryzyka zagrozenia

A
&

S

Ograniczenia dotyczace wilgotnosci: wskazuje zakres wilgotnosci, na jaka urzadzenie moze by¢ narazone bez ryzyka
zagrozenia
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Ograniczenia dotyczace cisnienia: wskazuje zakres cisnienia, na jakie urzadzenie moze by¢ narazone bez ryzyka
zagrozenia

Symbol oznacza, ze produkt jest wyrobem medycznym

Ei-e!

Symbol oznacza unikalny identyfikator wyrobu

Symbol oznacza, ze nie wolno wystawia¢ urzadzenia na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych

A/
i

) P
T Symbol oznacza, ze urzadzenie musi by¢ utrzymywane w stanie suchym

1.4.2 Ostrzezenia FDA i FCC

Urzadzenie Spirobank II jest zgodne z czescia 15 przepisow FCC. Poprawne korzystanie z urzadzenia podlega nastepujacym
warunkom:

(1) dziatanie urzadzenia nie moze powodowac szkodliwych zaklocen

(2) urzadzenie musi dziatac takze w warunkach zaklécen zewnetrznych, réwniez takich, ktére powodujg niepozadane dziatanie.

Wszelkie modyfikacje, na ktére producent nie wyrazil wyraznej zgody, moga spowodowac utrate uprawniefi uzytkownika do obstugi
urzadzenia.

UWAGA: To urzadzenie zostalo przetestowane i spelnia wymogi graniczne dla urzadzen cyfrowych klasy B, zgodnie z cze¢scia 15
przepisow FCC. Wymogi te okredlaja zasady zabezpieczania urzadzenn w warunkach domowych przed szkodliwymi zakléceniami.
Urzadzenie wytwarza, wykorzystuje i moze emitowaé energi¢ o czestotliwosci fal radiowych i w przypadku instalacji lub uzytkowania
niezgodnego z instrukcjami, moze niekorzystnie oddziatywac na odbior fal radiowych.

Nie ma jednak gwarancji, ze takie zaklécenia nie wystapia w konkretnej lokalizacji. Jesli urzadzenie bedzie powodowac szkodliwe
zaklécenia w odbiorze sygnatu radiowego lub telewizyjnego, co mozna tatwo stwierdzi¢, wylaczajac i wlaczajac urzadzenie, zaleca si¢
skorygowanie zaklocen za pomoca jednego lub kilku z ponizszych sposobdw:

e  Zmieni¢ polozenie anteny odbiorcze;.

e Zwickszy¢ odleglo$¢ miedzy urzadzeniem a odbiornikiem.

e Podlaczy¢ urzadzenie do gniazdka w innym obwodzie niz ten, do ktérego podiaczony jest odbiornik.

e W celu uzyskania pomocy skontaktowac si¢ ze sprzedawca lub doswiadczonym instalatorem radiowo-telewizyjnym.

1.4.3 (ESD) Symbol wrazliwo$ci na wytladowania elektrostatyczne

A OSTRZEZENIE

Zabrania si¢ dotykania i podfaczania czegokolwiek do stykow zlaczy oznaczonych symbolem ESD przed podjeciem
odpowiednich §rodkéw ostroznosci zapobiegajacych wytadowaniom elektrostatycznym.

Obowiazuja nastgpujace srodki ostroznosci:
e  Otoczenie: klimatyzacja i nawilzanie powietrza, posadzki z materialéw przewodzacych, odziez z materialéw niesyntetycznych
e  Procedury dotyczace uzytkownika: usuniecie tadunkéw elektrycznych z ciata na duzy przedmiot metalowy z wykorzystaniem
opaski na nadgarstek podtaczonej do masy.

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

Fadunek elektrostatyczny definiowany jest jako tadunek elektryczny pozostajacy w spoczynku. To nagly przeplyw pradu elektrycznego
miedzy dwoma obiektami spowodowany zwarciem lub przebiciem. Wyladowania ESD powstaja w wyniku nagromadzenia si¢
statycznego ladunku elektrycznego lub w wyniku indukcji elektrostatycznej. Przy nizszej wilgotnosci wzglednej, poniewaz otoczenie jest
bardziej suche, znacznie wzrasta ilo$¢ wytwarzanych ladunkow. Zasadniczo popularne tworzywa sztuczne wytwarzajg najwicksze tadunki
elektrostatyczne.

Typowe wartosci napigcia elektrostatycznego:

Chodzenie po dywanie 1500-35 000 V
Chodzenie po podlodze winylowej 250-12 000 V
Winylowa koperta do instrukeji 600-7000 V
Praca przy blacie 700—6000 V
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W przypadku, gdy dwa przedmioty maja rézne poziomy tadunkéw elektrostatycznych, w momencie ich zblizania si¢ moze pojawic si¢
iskra lub wyladowanie elektrostatyczne (ESD). Takie gwaltowne i spontaniczne przeniesienie ladunku statycznego moze wytwarzaé
wysoka temperaturg i powodowaé stopienie obwodow w komponentach elektronicznych.

Narazenie podzespotu wrazliwego na ESD na wyladowanie elektrostatyczne moze doprowadzi¢ do czesciowego uszkodzenia
podzespotu i powstania wad ukrytych. Dany element moze nadal dziala¢ zgodnie z przeznaczeniem, a usterka bedzie niewykrywalna
przy zwyklej kontroli. PéZniej natomiast moga nastapic dalsze usterki lub trwata awaria.

Materialy rozpraszajace fadunki statyczne umozliwiaja przeniesienie tadunku do masy lub innych obiektow przewodzacych prad.
Przeniesienie tadunku z materialu rozpraszajacego tadunki statyczne trwa zwykle dluzej niz z materialu przewodzacego o podobnej
wielko$ci. Do najbardziej znanych izolatoréw naleza powszechnie stosowane tworzywa sztuczne oraz szklo. Izolator zatrzymuje fadunek
i nie moze by¢ uziemiony, tj. nie jest mozliwe odprowadzenie tadunku.

Zaréwno na przewodnikach, jak i izolatorach moga gromadzi¢ si¢ i roztadowywac fadunki elektrostatyczne. Uziemienie stanowi bardzo
skuteczne narzedzie kontroli fadunkéw statycznych, jednak mozliwe jest tylko uziemienie przewodnikow (materialéw przewodzacych
lub rozpraszajacych).

Podstawowe zasady kontroli elektrycznosci statyczne;:

e Uziemienie wszystkich przewodnikéw, w tym ludzi

e Wyeliminowanie izolatoréw i zastapienie ich wersjami z ochrona przed elektrycznoscia statyczna

e Neutralizacja przy pomocy jonizatorow

e  Urzadzenia ESDS poza obszarem chronionym przed tadunkami statycznymi (EPA) muszg pozostawaé¢ w opakowaniach o
whasciwosciach zabezpieczajacych przed elektrycznoscia statyczna.

1.5 Opis produktu

Spirobank II jest kieszonkowym spirometrem, z opcjonalnym modulem pulsoksymetrii. Moze pracowaé w trybie samodzielnym lub
by¢ podlaczony do komputera lub drukarki za pomoca jednej z kilku metod: USB, Bluetooth.

Utrzadzenie jest specjalnie zaprojektowane do pomiaru okreslonego spektrum parametrow czynnosci ukladu oddechowego, a takze
wysycenia tlenem krwi i tetna. Urzadzenie posiada pamieé wewnetrzna wystarczajaca na okolo 10 000 badan spirometrycznych lub co
najmniej 900 godzin monitorowania pulsoksymetrii.

Spirobank II jest wydajnym i kompaktowym urzadzeniem pomiarowym, przeznaczonym do uzytku przez pulmonologa lub przez
odpowiednio przeszkolonego lekarza ogdlnego.Spirometr oblicza do 30 czynnosciowych parametréw ukladu oddechowego,
okreslajacych efekty farmakodynamiczne, tj. pordwnanie danych po podaniu leku (PRE/POST — PRZED/PO) w przypadku badania
dzialania leku rozszerzajacego oskrzela lub oskrzelowych badan prowokacyjnych. Dane poréwnywane sa w zakresie pomiedzy wielkoscia
POST (po podaniu leku) a wiclkoscia PRE (przed podaniem leku).

Czujnik pomiaru przeplywu i objetosci jest turbing cyfrowa, dzialajaca na zasadzie przerwania wigzki podczerwieni. Przetwornik ten
zapewnia dokladno$¢ i powtarzalno$¢ pomiaréw bez koniecznosci okresowej kalibracji.
Cechy czujnika sa wymienione ponizej:

e Dokladnos$¢ pomiaru nawet przy bardzo niskiej predkosci przeptywu (koniec wydechu)
e Dzialanie niezalezne od wilgotnosci wzglednej lub gestosci powietrza

e Odpornosc na wstrzasy i uszkodzenia

e Niski koszt wymiany.

Turbinowy czujnik pomiaru przeplywu dostepny jest zaréwno w wersji wielorazowego uzytku, jak i jednorazowego uzytku.

Turbina wielokrotnego
uzytku Turbina jednorazowego uzytku

Wersja 2.4 [ Strona 13 z 37 ]




/A\ MIR

MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

Spirobank II

Nalezy przestrzegac nastgpujacych srodkéw ostroznosci, aby zapewnié, ze charakterystyka turbiny nie ulegnie zmianie z uptywem czasu:

e w przypadku turbiny jednorazowego uzytku: nalezy zawsze wymieniac ja u kazdego pacjenta.
e w przypadku turbiny wielokrotnego uzytku: pomig¢dzy badaniami u kolejnych pacjentéw nalezy kazdorazowo dezynfekowacd turbing,
aby zapewni¢ maksymalny poziom higieny i bezpieczenstwa.

W celu prawidlowego zinterpretowania badania spirometrycznego nalezy poréwnaé wartosci pomiarowe z tzw. warto$ciami
prawidfowymi lub prognozowanymi, obliczanymi na podstawie parametréw antropometrycznych pacjenta, badz tez zamiennie z
najlepszymi wynikami osobistymi wedlug historii klinicznej badanej osoby.

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

Spirobank IT mozna podiacza¢ do komputera (lub innego systemu komputerowego) w celu skonfigurowania przyrzadu. Wszystkie dane
badania spirometrycznego wraz z powiazanymi danymi pacjenta przechowywanymi w urzadzeniu mozna przenies¢ z urzadzenia do
komputera, a nast¢pnie przeglada¢ na komputerze (krzywe przeplywu/objetosci, parametry spirometryczne oraz opcjonalnie parametry
pulsoksymetrii).

Do potaczenia z MIR Spiro mozna uzy¢ ztacza USB.

Spirobank II moze wykonywa¢ badania FVC oraz profilu oddychania i oblicza wskaznik prawidlowosci badania (kontrola jakosci), a
takze odtwarzalno$¢ przeprowadzonych badani spitometrycznych. Automatyczna interpretacja funkcjonalna obejmuje poziomy
zdefiniowane przez klasyfikacje ATS (American Thoracic Society). W razie koniecznosci istnieje mozliwos$¢ powtodrzenia kazdego
badania. Najlepsze parametry sg caly czas dostepne do wgladu. Wartosci prawidtowe (przewidywane) mozna wybra¢ z kilku ,,zestawéw”
prawidlowych wartosci. Przykladowo w Unii Europejskiej wigkszos¢ lekarzy stosuje wartosci prognozowane opracowane przez
Europejskie Towarzystwo Choréb Pluc (European Respiratory Society, ERS).

Funkcja pulsoksymetrii

Czujnik pulsoksymetryczny wyposazony jest w dwie diody LED, z ktérych jedna emituje tylko $wiatlo ze spektrum widzialnego, a druga
podczerwien. Nastepnie obie wiazki przechodza przez palec i sa ,,odczytywane” przez odbiornik. W momencie przejscia wiazki swiatla
przez palec cz¢$¢ Swiatla jest absorbowana przez krew 1 tkanke migkka, zaleznie od st¢zenia hemoglobiny. Ilos¢ pochlanianego swiatla
przy poszczegdlnych poziomach czestotliwosci zalezy od stopnia wysycenia tlenem hemoglobiny w tkankach migkkich.

Ta zasada pomiaru zapewnia dokladno$¢ i odtwarzalnosé wynikéw bez koniecznosci regularnej kalibracji.

Czujnik pulsoksymetryczny mozna dezynfekowac alkoholem izopropylowym.

1.6 Specyfikacje techniczne

Ponizej znajduje si¢ obszerny opis gléwnych funkeji urzadzenia, turbiny do pomiaru przeplywu i objetosci, a takze czujnika
pulsoksymetrycznego:
1.6.1 Funkcje spirometru

To urzadzenie spetnia wymagania nast¢pujacej normy:
e ATS Normalizacja spirometrii 2005, aktualizacja z 2019
e ISO 23747:2015
e ISO 26782: 2009

Mierzone parametry:

*FVC Najlepszy wynik FVC 1
*FEV1 Najlepszy wynik FEV1 1
*PEF Najlepszy wynik PEF /s
FVC Natezona pojemnos$¢ zyciowa 1
FEV1 Objeto$¢ wydychana podczas 1. sekundy badania 1
FEV1/FVC  FEV1/FVCx 100 %
FEV1/VC FEV1 / najlepszy wynik z EVCiIVC x 100 %
PEF Szczytowy przeplyw wydechowy /s
T-PEF Czas do wykonania 90% PEF s
FEF2575 Srednia przeplywu pomiedzy 25% i 75% FVC /s
FEF7585 Srednia przeplywu pomiedzy 75% i 85% FVC 1/s
FEF25 Przeplyw wydechu natezonego na poziomie 25% FVC 1/s
FEF50 Przeplyw wydechu nat¢zonego na poziomie 50% FVC 1/s
FEF75 Przeplyw wydechu natgzonego na poziomie 75% FVC 1/s
FEV05 Objetos¢ wydychana po 0,5 s 1
FEV05% FEV05/FVC x 100 %
FEVO075 Objetos¢ wydychana po 0,75 s 1
FEV075% FEV075/FVC x 100 %
FEV2 Objetos¢ wydychana podczas 2 pierwszych sekund badania 1
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FEV2% FEV2/FVC x 100 %
FEV3 Objetos¢ wydychana podczas 3 pierwszych sekund badania 1
FEV3/FVC  FEV3/FVCx 100 %
FEV6 Objetos¢ wydychana podczas 6 pierwszych sekund badania 1
FEV6% FEV1/FEV6 x 100 %
FET Czas trwania nat¢zonego wydechu s
EVol Objetos¢ ekstrapolowana ml
FIVC Wymuszona obj¢tos¢ wdechowa 1
FIV1 Objetos¢ wdychana podczas 1. sekundy badania 1
FIV1/FIVC  FIV1% %
PIF Szczytowy przeplyw wdechowy /s
FIF25 Maksymalny przeplyw przy 25% FIVC /s
FIF50 Maksymalny przeplyw przy 50% FIVC /s
FIF75 Maksymalny przeplyw przy 75% FIVC /s
R50 FEF50/FIF50 x 100 %
MVVcal Maksymalna wentylacja dowolna obliczona wg FEV1 /s
VC Pojemnos$¢ zyciowa przy powolnym wydychaniu 1
EVC Pojemnos$¢ zyciowa przy powolnym wydychaniu 1
IVC Pojemno$¢ zyciowa przy powolnym wdychaniu 1
1C Pojemno$¢ wdechowa: (maks. pomiedzy EVC a IVC) — ERV |
ERV Zapasowa objeto$¢ wydechowa 1
TV Aktualna objgtosé 1
VE Wentylacja na minute, w spoczynku 1/min
RR Czestotliwos$é oddechowa Oddech/min
tl Sredni czas wdechu, w spoczynku s
tB Sredni czas wydechu, w spoczynku s
TV/u Sredni przeplyw wdechu, w spoczynku 1/min
tl/tTot tl/ (tI+tE) \
MVV Maksymalna wentylacja dowolna 1/min
ELA Przyblizony wiek pluc rok
*= najlepsze wyniki
System pomiaru przeptywu/objetosci Turbina cyfrowa
Y P przeplywu/obje dwukierunkowa
Czujnik temperatury Potprzewodnik (0-45°C)
Zasada pomiaru Przerwam.e . wiazki
podczerwieni
Przedziat objetosci 101
Przedzial przeplywu +161/s
Doktadno$¢ pomiaru pojemnosci (ATS 2019) + 2,5% lub 50 ml
Dokfadno$¢ pomiaru przeptywu £ 5% lub 200 ml/s
Opo6r dynamiczny przy 121/s < 0,5 cmH,O/L/s

1.6.2  Cechy pulsoksymetru

W zakresie badan pulsoksymetrycznych urzadzenie spetnia wymogi nastepujacych norm:
ISO 80601-2-61:2017 Medyczne nrgadzenia elektryczne — Szezegdtowe wymagania dotyczace podstawowego bezpieczeristwa i zasadniczego dziatania
wyposazenia pulsoksymetrow do medycznego stosowania

Arms

Twardy czujnik wielokrotnego Migkki czujnik wielokrotnego Migkki czujnik wielokrotnego
uzytku, dla dorostych uzytku, dla dorostych uzytku, pediatryczny
Zakres (SpO2) Arms (%) Zakres (SpO2) Arms (%) Zakres (SpO2) Arms (%)
70-100% 1,19 70-100% + 1,470 70-100% + 1,390
70-80% 0,554 70-80% + 1,626 70-80% + 1,851
80-90% 1,32 80-90% + 1,667 80-90% + 1,397
90-100% 1,45 90-100% + 0,941 90-100% + 0,652

(warto§é

srednia kwadratowa dokladnosci), jak wspomniano w opisanej wyzej normie, odpowiada dokladnosci urzadzenia, wyrazonej w postaci
sredniego bledu kwadratowego kazdego pomiaru SpO2 uzyskanego na pulsoksymetrze w odniesieniu do odpowiedniej wartosci
odniesienia Sa02, uzyskanej inna metoda oksymetryczna. Podane zakresy pokazuja rézne zakresy nasycenia tlenem, dla ktérych
obliczono doktadnos¢.
Nie nalezy stosowa¢ symulatorow SpO2 do walidacji dokladnosci oksymetru — mozna jedynie uzywac ich jako testerow funkcjonalnych
do sprawdzenia jego precyzji oraz systemu alarmowego (gdy jest to konieczne).
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Definicje:
Wystapienie Wystapienie desaturacji — spadek SpO2 > 4% w ograniczonym czasie 8—40 s i kolejny wzrost > 2% w
desaturacji catkowitym czasie 150 s.
Catkowita Wztrost tetna > 10 uderzed/min w ograniczonym okresie 8—40 s i sukcesywny spadek > 8 uderzeri/min
zmienno$¢ tetna w calkowitym czasie 150 s.
Specyfikacja:

Pochtanianie promieniowania

Metoda pomiaru: . S
czerwonego i podczerwieni

Zakres pomiaru %SpO:: 0-99% (co 1%)

Rozdzielczo$¢ pomiaru SpO, 1%

Doktadnos$¢ pomiaru %SpO:: + 2% w zakresie 70-99 % SpO2

Srednia liczba uderzen serca do obliczen %SpOa: 8 uderzen

Zakres pomiaru tetna: 30-300 }Jderz.en/mm (co 1
uderzenie/min)

Rozdzielczo$¢ pomiaru t¢tna 1 uderzenie/min

+ 2 uderzenia/min lub 2%, zaleznie,
ktéra wartos¢ jest wigksza

Sredni przedzial do obliczes tetna: 8s

Wskazanie jako$ci sygnatu: 0-8 segmentow na wyswietlaczu
Swiatlo czerwone: 660 nm, 2,0 mW ()
Swiatto podczerwone: 905 nm, 2,4 mW

Doktadno$¢ pomiaru tetna:

Dtugosc fali i maksymalna $rednia zdolno$¢ skupiajgca na
wyjéciu czujnikéw pulsoksymetrycznych (919024, 919020)

()

Swiatlo czerwone: 660 nm, 3,5-4,5 mW
Dtugosc fali i zdolno$¢ skupiajaca na wyjsciu czujnikow "
pulsoksymetrycznych (czujniki Envitec) Swiatlo podczerwone: 905 nm, 3,5-4.,5

** Informacja ta moze by¢ przydatna dla lekarza

Parametry badania pulsoksymetrycznego:

%SPO2 min Minimalna wartos¢ SpO2 podczas badania %

%SPO2 max Maksymalna wartos¢ SpO2 podczas badania %

BPM min Minimalna cz¢stos¢ tetna podczas badania uderzema na
minutg

BPM max Maksymalna czesto$¢ tetna podczas badania Uderzenie/min

%SPO2 mean Srednia wartos¢ SPO2 %

BPM mean Srednia warto$¢ uderzed,/min BPM

1.6.3 Opis alarmoéw pulsoksymetrycznych

Spirobank II jest wyposazony w dzwickowe i wizualne wskazniki alarmowe, ktére ostrzegaja operatora o koniecznosci
natychmiastowego zwrdcenia uwagi na pacjenta lub o nieprawidlowym stanie urzadzenia. Spirobank II wykrywa zaréwno alarmy
dotyczace pacjenta, jak i urzadzenia. Zaréwno alarmy dotyczace pacjenta, jak i urzadzenia sa rozpoznawane jako alarmy o srednim
priorytecie zgodnie z definicja zawarta w normie IEC 60601-1-8.

Alarmy o $rednim priorytecie

Alarmy o Srednim priorytecie sygnalizujg potencjalne problemy z urzadzeniem lub inne sytuacje niezagrazajace Zyciu. Alarmy
dzwickowe o §rednim priorytecie sa emitowane w postaci trzech sygnaléw dzwickowych.

Przewidywana pozycja operatora umozliwiajaca prawidtowy odbior wizualnego sygnalu alarmowego wynosi 1 metr.

Podsumowanie alarmoéw

Spirobank IT wykrywa zaréwno alarmy dotyczace pacjenta, jak i urzadzenia. Wskazniki alarmowe pozostaja aktywne, dopoki wystepuje
stan alarmowy.

AOSTRZEZENIE

Przed rozpoczeciem badania pulsoksymetrycznego nalezy zweryfikowac¢ wszystkie ustawienia i limity alarmoéw, aby upewnic
sie, Ze sq one ustawione zgodnie z przeznaczeniem.

Ustawienie skrajnych warto$ci limitow alarmowych moze spowodowac¢, ze SYSTEM ALARMOWY stanie si¢ bezuzyteczny.
Niebezpieczenstwo moze wystapic, jesli w jednym miejscu opieki na wielu urzadzeniach stosowane s3 rézne ustawienia
wstepne.
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System alarmowy sygnalizuje stany alarmowe o Srednim priorytecie w nast¢pujacych przypadkach:
- Niski i wysoki poziom SpOa;

- Niski i wysoki poziom tetna;

- Odlaczony czujnik;

- Palec niewlozony do czujnika;

- Niski poziom naladowania akumulatora.

Kazdy stan alarmowy powoduje wygenerowanie wizualnego sygnatu alarmowego. Badania pulsoksymetryczne nie sa przeznaczone
do ciaglego nadzoru przez operatora w normalnych warunkach uzytkowania, dlatego generowane sa dodatkowe dzwigkowe sygnaly
alarmowe.

Alarmy dotyczace pacjenta (fizjologiczne)
Jesli odezyty SpO> lub tetna pacjenta sa rowne lub wyzsze od gornej granicy alarmu lub jesli sa rowne lub nizsze od dolnej granicy
alarmu, urzadzenie zasygnalizuje alarm o Srednim priorytecie.

Limit alarmu wysokiego poziomu 99% 85-99% 1%

SpOz

Limit alarmu niskiego poziomu 85% 85-99% 1%

Sp02
Alarmy Limit alarmu wysokiego tetna 120 uderzen/min 30-240 uderzenr/min 1 uderzenie/min dotyczace
urzadzenia | Limit alarmu niskiego tetna 60 uderzen/min 30 — 235 uderzenn/min | 1 uderzenie/min

(techniczne)

- Czujnik odlaczony

- Palec niewlozony do czujnika

- Niski poziom naladowania akumulatora

Wizualny wskaznik alarmu

Gdy alarm zostanie aktywowany w wyniku przekroczenia limitu alarmu fizjologicznego, odpowiedni obszar danych bedzie wyswietlany
w trybie odwrotnym (wideo).

W przypadku aktywacji alarmu przez wiccej niz jeden fizjologiczny stan alarmowy, kazdy parametr bedzie wyswietlany w trybie
odwrotnym.

Jesli alarm jest wyzwalany przez stan techniczny, wyswietla si¢ odpowiedni komunikat ostrzegawczy, np.:

WARNING
FINGER is not inserted

Dzwig¢kowy wskaznik alarmu

Alarmy dzwickowe sg styszalne w cichym otoczeniu. Alarm dZzwigkowy o §rednim priorytecie emituje dzwick ,,du-du-du” powtarzajacy
si¢ co 5 sekund. DZwickowy sygnal alarmowy mozna tymczasowo wylaczy¢ w trakcie stanu alarmowego. Czas trwania wstrzymanego
sygnatu dzwigkowego, czyli przedziatu czasu, w ktérym system alarmowy lub czesé systemu alarmowego nie generuje dZzwickowego
sygnalu alarmowego, wynosi maksymalnie 2 minuty.

Poziom ci$nienia akustycznego sygnalu alarmowego wynosi okoto 55 dB, co jest zgodne z norma.

Inne sygnaty dzwigkowe:

e  Sygnal dZwickowy, pikanie zgodnie z czestotliwoscia tetna

e Sygnal dzwickowy w przypadku wlaczenia urzadzenia po badaniu przerwanym z powodu niskiego poziomu natadowania
akumulatora

Specyfikacja podana dla badan SpO; oraz pomiaru tetna jest wazna dla wszystkich wyzej podanych rodzajow czujnikow.

1.6.4  Inne parametry

Pojemno$¢ pamigci dla ponad 10 000 badan spirometrycznych

Pamigc Dokladna liczba zalezy od indywidualnej konfiguracji, dlatego nie mozna jej
doktadniej okreslic.

Klawiatura Klawiatura membranowa z 6 przyciskami

Ekran Wyswietlacz LCD 160x80 monochromatyczny

Interfejsy USB, Bluetooth

zakres czgstotliwosci roboczej = 2,4-2,4835 GHz

znamionowa moc wyjsciowa RF = maksymalna moc nadawania 7,5 dBm
typ anteny = narysowany na plycie

Wzmocnienie sygnalu z anteny = 0 dBi

Interfejs Bluetooth

Czas pracy akumulatora litowego 3,7 V Okoto 500 cykli tadowania, w normalnych warunkach uzytkowania
Zasilanie Akumulator litowo-jonowy 3,7 V, 1100 mAh
Yadowarka Napigcie = 5 VDC
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Prad = 500 mA lub wigkszy
Zlacze = micro USB typ B

Wymiary

160 x 55,2 x 25 mm;

Masa

Jednostka centralna 140 g (facznie z akumulatorami)

Ochrona elektryczna

zasilanie wewnetrzne

Stopien ochrony elektrycznej

BF

Stopien ochrony przed wnikaniem wody

Urzadzenie IPX1, zabezpieczone przed kroplami wody

Stopien ochrony w obecnosci palnych gazow
znieczulajacych, tlenu lub azotu

Urzadzenie nie jest odpowiednie

Warunki uzytkowania

Urzadzenie przeznaczone do uzytku cigglego

Warunki przechowywania

Temperatura: min. -20°C, maks. +60°C
Wilgotnosé: MIN 10% wilgotnosci wzgl.; MAKS. 95% wilgotnosci wzgl.
Cisnienie atmosferyczne: 50 kPa, 106 kPa

Warunki transportu

Temperatura: min. -20°C, maks. +60°C
Wilgotnosé: MIN 10% wilgotnosci wzgl.; MAKS. 95% wilgotnosci wzgl.
Cisnienie atmosferyczne: 50 kPa, 106 kPa

Warunki pracy

Temperatura: min. +10°C, maks. +40°C
Wilgotnosé: min. 10% wilgotnosci wzglednej, maks. 95% wilgotnosci wzglednej
Cisnienie atmosferyczne: 50 kPa, 106 kPa

Zastosowane normy

IEC 60601-1:2005 + A1: 2012 (bezpieczenstwo elektryczne)
TEC 60601-1-2:2015 (EMC)

Wytyczne ATS/ERS: 2005 aktualizacja z 2019 .
ISO 26782: 2009

ISO 23747: 2015

EN ISO 14971: 2019

ISO 10993-1: 2018

Dyrektywa 2011/65/UE

EN ISO 15223-1:2021

EN IEC 60601-1-6: 2010+Amd2013

ISO 80601-2-61: 2017

IEC 60601-1-8: 2006

Dyrektywa 2014-53-UE-RED

Zasadnicze parametry (EN 60601-1:2005 + A1:

2012)

Blad wyswietlanej wartosci liczbowej: Blad procentowy pomiatu przeplywu <
+ 5%

Pomiar parametrow pulsoksymetrycznych 2z dokladnoscia podana w czgsci
Specyfikacje pulsoksymetru

Limity emisji

CISPR 11, grupa 1, klasa B

Ochrona przed wytadowaniami elektrostatycznymi

8 kV styk, 15 kV powietrze

Odpornos¢ na dziatanie pola magnetycznego

30 A/m

Odpornos¢ na dziatanie czestotliwosci radiowych

3 V/m przy 80-2700 MHz

MIR udostepni na zadanie schematy okablowania, listy cz¢$ci, opisy, instrukcje kalibracji lub inne informacje, ktére pomoga
personelowi serwisowemu w naprawie tych czeéci urzadzenia, ktore zostaty wyznaczone przez MIR jako serwisowane przez

personel serwisowy.

2. DZIAXYANIE URZADZENIA Spirobank II

2.1 wlaczanie i wylaczanie urzadzenia

OK
Aby wlaczy¢ Spitobank II, nalezy nacisnaé €

Wersja 2.4
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Pierwszy ekran pokazuje logo producenta, informacje o dacie i godzinie spirobank I GSMIR

ustawionej na urzadzeniu. W razie braku aktywnosci po kilku sekundach 1

urzadzenie wyswietli ekran gléwny. : & MI R ESC
spirobank II 1.0 OK
p &,

28/10/13 Tuesday

| <

spirobank II

Drugi ckran przedstawia informacje jak na ilustracji obok. Przycisk >

umozliwia wyswietlenie menu serwisowego; za pomoca tych pozycji mozna w = SPIROM
odpowiedni sposob skonfigurowaé urzadzenie. Ll OXIMETRY
Po dotknigciu  dowolnego przycisku urzadzenie przejdzie do ekranu
gléwnego. -
= MEMORY === 99%
. . . OK
Aby wylaczy¢ urzadzenie, nalezy nacisnaé przycisk €.
OSTRZEZENIE

Spirobank II nie wylacza si¢ catkowicie, lecz przechodzi w stan gotowos$ci do pracy z bardzo niskim zuzZyciem energii.
Niektore funkcje sa gotowe do pracy, a urzadzenie aktualizuje dat¢ i godzing lub w razie potrzeby wlacza urzadzenie za

pomoca innych zdalnych sterownikéw. Symbolem uzywanym w tym celu jest O, odpowiadajacy statusowi gotowosci do

pracy.

2.2 Oszczedno$c¢ energii

A OSTRZEZENIE

Gdy urzadzenie zostanie wiaczone po okoto 1 minucie nieuzywania, wyswietlacz przechodzi w tryb oszcze¢dzania energii,

automatycznie obnizajac poziom kontrastu.
Jezeli urzadzenie pozostanie nieuzywane przez okofo 5 minut i nie jest podtaczone do komputera lub tadowarki

akumulatoréw, wyemituje akustyczny sygnat ostrzegawczy i wylaczy sie.

Gdy urzadzenie jest wlaczone, poziom naladowania akumulatora jest wyswietlany za pomoca symbolu:

Ta ilustracja wskazuje, Zze akumulator jest w pelni naladowany (6 wskaznikéw). Spadek poziomu naladowania akumulatora jest

sygnalizowany redukcja liczby wskaznikow.
2.3  Ekran gtéwny

Na ckranie gléwnym, w trybie dla lekarza, mozna uzyska¢ dostep do spirobank I SMIR

nastepujacych obszaréw: 'l CHOOSE A FUNCTION
|
() . : . i ESC
E obszar zarzadzania danymi pacjentow n
ﬁ obszar spirometrii
M
‘ . i OK
i obszar pulsoksymetrii i —
|
©)

Y obszar archiwum

Ekran ten umozliwia pacjentowi szybszy dostep do okreslonych funkeji Wigcej informacji na ten temat mozna znalez¢é w pkt 3.6.1.

2.4  Symbole i ikony

Tkony stosowane w réznych ekranach funkcyjnych sa przedstawione w ponizszej tabeli:

ﬁ Uzyskiwanie dost¢pu do ustawien domyslnych (menu serwisowe)
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Uzyskiwanie dostgpu do danych pacjenta na wyswietlaczu gléwnym

Spirobank II

Wykonywanie nowego badania pacjenta wyszukanego w kartotece pacjenta.

Wprowadzanie nowych danych pacjenta

Modyfikowanie danych pacjenta

Wyswietlanie ostatnich badan pacjenta

Przedstawianie ostatniego przeprowadzonego badania

Uzyskiwanie dostepu do bazy danych wykonanych badan

hl
e

Wyszukiwanie badania po dacie urodzenia pacjenta

Wyszukiwanie badania poczawszy od okreslonej daty (czesciowa baza danych)

Przegladanie bazy danych od poczatku do konca i odwrotnie (petna baza danych)

Wybor pacjentéow plei meskiej

" & £ 2

Wybér pacjentéw plci Zenskiej

Uzyskiwanie dostepu do wszystkich opcji badania pulsoksymetrycznego / wykonywanie badania SpO2/tetna

Uzyskiwanie dostgpu do rodzaju badania pulsoksymetrycznego

Uzyskiwanie dostgpu do badania spirometrycznego

Wykonywanie badania natezonej pojemnosci zyciowej FVC / wyszukiwanie badad FVC w pamieci

Przeprowadzenie badania spirometrycznego typu VC/wyszukiwanie badania w archiwum badania typu VC

Wykonanie badania po podaniu leku rozszerzajacego oskrzela (POST)

Sprawdzenie alarmow i progdw ustawianych podczas badania pulsoksymetrycznego

Sprawdzenie alarméw i progéw ustawianych podczas badania pulsoksymetrycznego, gdy co najmniej jeden
parametr jest WYLACZONY
Ostrzezenie alarmowe aktywne podczas badania pulsoksymetrycznego

Tymczasowe wylaczanie alarmu

Alarm wylaczony podczas badania pulsoksymetrycznego
Wlaczanie alarmu

2.5 Menu serwisowe
Aby wejs¢ do menu serwisowego, nalezy nacisnaé przycisk > na drugim ekranie odpowiadajacy ikonie ﬁ
Wejscie do menu serwisowego jest mozliwe rowniez wtedy, gdy urzadzenie wyswietla ekran gléwny poprzez nacisnigcie przycisku ESC

, a nastepnie przycisku
W menu serwisowym znajduje si¢ nastgpujaca lista pozycji:

e Change date/time (Zmiana daty/godziny)
e [.CD settings (Ustawienia ekranu)

e Bluetooth suspend (Wylaczanie Bluetooth)
e Sclect language (Wybor jezyka)

e Delete memory (Kasowanie pamigci) I PRAXISDIENST

e Standard Setting (\X/ybér norrny) Iuopatrzenie medyczne od 1953 r.
e Select predicted (Wybor wartosci przewidywanych) Zamow tutaj!
e Select turbine (Wybor turbiny) ”

e Turbine calibration (Kalibracja turbiny)

e Oximetry setup (Ustawienia pulsoksykometru)

e Date format (Format daty)

e Unit format (Typ jednostek)

e Info firmware (Informacje o sprzecie)

K
Aby wybra¢ opcje w menu, nalezy uzy¢ przyciskow < i > , 2 nastepnie potwierdzi¢ za pomoca przycisku €=,
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Zmiana daty/godziny
Podczas ustawiania daty i godziny kursor A wskazuje pozycje danych, ktéra ma zostaé zmieniona. Uzy¢ przyciskGw s +, aby

OK
zmieni¢ zadang pozycje danych, a nastepnie przejs¢ do kolejnej pozycji danych, naciskajac €. Nacisna¢ przycisk €=, aby nowe
ustawienia zaczely obowiazywaé i aby wroci¢ do menu serwisowego. Aby wroci¢ do menu serwisowego bez zmiany danych pozycji,

nalezy nacisnaé ESC.

Ustawienia ekranu
Do zmiany i ustawiania jasnosci i kontrastu stuza przyciski === i l . Mozliwe jest przelaczanie z jednego parametru na drugi za

pomoca < i > Aby wréci¢ do menu serwisowego, nalezy nacisnac ESC

Wytaczanie Bluetooth
Funkcja Bluetooth jest aktywowana automatycznie po wlaczeniu urzadzenia.
Dzicki tej opcji w menu mozna wylaczy¢ te funkeje, a Bluetooth aktywuje si¢ automatycznie przy kolejnym wlaczeniu urzadzenia.

Wybor jezyka
, | Ry e |
Wybra¢ konkretny jezyk za pomocg przyciskow i i nacisna¢ €' — jezyk jest teraz ustawiony, a urzadzenie wréci do menu

Serwisowego.

Kasowanie pamigci
Aby skasowac pozycje zapisane w pamieci, nalezy wprowadzi¢ nastepujace haslo, naciskajac cyfry wyswietlone ponizej:

¢ o e o+ F F

Jesli hasto nie zostalo prawidlowo wprowadzone, wyswietli si¢ ponizszy komunikat:

AWARNIG

Password Error
Press OK to try again

Jesli uzytkownik nie wprowadzi prawidtowego hasta trzy razy z rzedu, urzadzenie wylaczy si¢ automatycznie.
Jesli natomiast hasto zostanie wpisane poprawnie, wyswietli sie ponizszy komunikat:

MAWARNIG

Please wait
erasing memory

Po okoto 30 sekundach pojawi si¢ nastepujacy komunikat:

AWARNIG
Memory deleted

OK
Nacisna¢ przycisk €=, aby wréci¢ do menu serwisowego.

Wybor normy
, KD oK
Wybra¢ norme, ktora ma zostac zastosowana (ATS/ERS lub NHANES III) przy uzyciu przyciskow i ¥, a nastepnie nacisnaé €

— ustawienie zacznie obowiazywac, a urzadzenie wroci do menu serwisowego.

A OSTRZEZENIE

W przypadku wyboru normy NHANES III nie ma mozliwosci ustawienia lub modyfikacji warto$ci przewidywanych.

Wybor warto$ci przewidywanych
Wyswietlana jest lista wartosci przewidywanych; nalezy wybra¢ zadana warto$¢ przewidywana.

ERS Knudson
Knudson Knudson
USA Knudson
ERS Zapletal
MC-Barcelona Zapletal
JRS Knudson
Pereira Pereira
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Przyciskami i wybraé pare, ktora ma zosta¢ uzyta i nacisna¢ €. Wartosci przewidywane zostaly ustawione i urzadzenie wraca
do menu serwisowego.

Typ turbiny
. . . . . . . . OK . .
Wybraé rodzaj uzywanej turbiny (wielokrotnego lub jednorazowego uzytku) i nacisna¢ przycisk €=, wybor zostaje zatwierdzony, a

urzadzenie powraca do menu serwisowego.

Kalibracja turbiny
Wybra¢ pozycje ,, Turbine calibration”, a nastepnie jedna z nastepujacych opcji:

e show current vallues (przedstawienie biezacych wartosci)

e (modify calibration) zmiana kalibracji
e (factory defaults) ustawienia fabryczne

Wybor pierwszej pozycji pokazuje aktualnie zastosowana korekte procentowa.
Pozycja zmiany kalibracji ,,modify calibration” pozwala na wprowadzenie nowych obliczonych wartosci odnoszacych si¢ do nowego
badania za pomoca strzykawki kalibracyjnej. Aby uzyskac dostep do tej opcji, wymagane jest podanie hasta;nalezy wprowadzi¢ ponizsze

hasto, zaczynajac od lewej strony do prawej:
“pe——

Wybor pozycji ustawien fabrycznych ,,factory defaults” powoduje usunigcie poprzednich wartosci kalibracji i przywrocenie obu korekt
procentowych do zerowego procentowego wspolezynnika korekeyjnego; w tym przypadku wymagane jest haslo zgodnie z objasnieniem
powyzej. Aby prawidlowo wykona¢ t¢ procedure, nalezy zapoznac si¢ z pkt. 2.5.1.

Konfiguracja pulsoksymetrii
Po wejsciu do menu ustawien pulsoksymetrii wyswietlane sa nastepujace pozycje:

e  Ustawienia alarmow
e Alarmy domyslne

Ustawienia alarmow
Dostep do tych ustawieni jest chroniony hastem i pozwala uzytkownikowi na

ustawienie dolnej i gornej wartosci progowej dla SpOz i tetna; podczas badania spirobank II ESMIR
alarm dzwickowy ostrzeze uzytkownika, jesli wartosci SpO2 i/lub tetna spadng = Oximetry alarms
ponizej progu minimalnego lub przekrocza wezesniej ustawiony maksymalny i ¥spo2 Min 83 ESC

prég. Parametr, ktéry mozna skonfigurowad, to dolne/gérne progi parametréw
SpOz i tetna. Dla kazdego parametru mozna wiaczy¢ lub wylaczy¢ alarm oraz

zmieniC domysing wartosé progowq. = —
]
Uzyc < i >, aby przelaczy¢ si¢ z jednego parametru na drugi; przyciski === ©
i + sa przydatne do zwickszania/zmniejszania wartosci: ikona wyboru jest L < = -+ > ’
OK

szara. Aby potwierdzi¢ i zmieni¢ ekran, nacisnaé przycisk €.
W tabeli przedstawiono dolne i gbérne wartosci progowe, ktére mozna ustawic:

SpO2 min. 85 99
SpO; maks. 85 99
BPM min. 30 235
BPM maks. 30 240

A OSTRZEZENIE

Jesli maksymalna warto$¢ parametru %SpO2/te¢tna jest mniejsza lub réwna warto$ci minimalnej, ustawienie to nie bedzie
obowigzywac. Urzadzenie wyemituje ostrzezenie akustyczne i automatycznie wréci do ustawienia warto$ci minimalne;j.

Konfiguracja spirometrii
Konfiguracja spirometrii
Mozna wybraé typ parametréw obliczanych podczas badania spirometrycznego. Uzytkownik moze wybrac jedng z nastepujacych dwéch
opciji:
e simplified (tryb uproszczony)
e  personal (tryb indywidualny)

W trybie uproszczonym ,,simplified” mozliwe sa tylko nastgpujace parametry:
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FVC FEV1 PEF FEF2575 FET VEXT ELA (dla badania FVC)
VC IVC IC ERV EN (dla badania VC)

W trybie indywidualnym ,,personal” uzytkownik moze wybraé, ktore parametry beda wyswietlane. Zostang wyswietlone parametry
zaznaczone na bialo.
Parametr wybiera si¢ za pomoca < i > Parametr, ktéry ma by¢ wyswietlany, wybiera si¢ za pomoca I iusuwa za pomocy -

UWAGA

Parametry trybu uproszczonego s3 wyswietlane zawsze niezaleznie od wybranego trybu.

& UWAGA

Po wybraniu normy NHAHES III funkcja ustawiania parametréow spirometrii zostanie automatycznie wytaczona.

Typ jednostek

Ta pozycja umozliwia wybor jednej z nastepujacych opcji:
e Imperial (angielski, cale, funty)
e Metric (metryczny, cm, kg)

OK
Wybrac typ za pomoca przycisku lub > i potwierdzi¢ przyciskiem €; wybdr zostanie zapisany.

Informacje o sprzecie

W tym menu uzytkownik moze przeglada¢ informacje dotyczace wersji spirobank II

komponentéw znajdujacych si¢ w urzadzeniu: ' sn U00012

e Wersja Bluetooth : Bluetooth version ESC

e PIN Bluetooth —

e  Pulsoksymetr 'l oximeter oK
i N

Po okolo 10 sekundach urzadzenie automatycznie wréci do menu serwisowego ©)

— w przeciwnym razie nalezy nacisna¢ przycisk ESC. Po ustawieniu wszystkich ‘ £ — - > J
pozycji w menu serwisowym mozliwe jest wyjscie z menu po nacisnieciu

przycisku ESC.

2.5.1 Kalibracja turbiny wielokrotnego uzytku

A OSTRZEZENIE

Turbina wielokrotnego uzytku nie wymaga kalibracji tylko okresowego czyszczenia.

Turbina wielokrotnego uzytku jest sprawdzana przed zamkni¢ciem opakowania, w zwigzku z czym nie wymaga kalibracji.
W razie przeprowadzania kalibracji turbiny nalezy stosowac si¢ do instrukcji podanych ponizej.

Kalibracj¢ mozna wykona¢ zaréwno na turbinie wielokrotnego uzytku, jak i turbinie jednorazowego uzytku.

Kalibracja turbiny jest wykonywana za pomoca strzykawki kalibracyjnej w spirobank I LSMIR
celu symulacji badania FVC dla parametréw wydechowych oraz badania CALIBRATION
FIVC dla parametréw wdechowych. WITH A SYRINGE ESC

Aby wejs¢ do funkcji kalibracji, nalezy wybra¢ opcje kalibracji turbiny

., Turbine calibration” z menu serwisowego (patrz opis w pkt. 2.5). W celu Move therplstoniour

Move the piston IN

wprowadzenia nowych wartosci kalibracyjnych nalezy wybra¢ w podmenu = MoyE t hel Bl SToTiOUT &,
punkt ,,Modify calibration”, wprowadzi¢ haslo i wpisa¢ nowe wartosci F

kalibracyjne. Wykonac trzy przejScia strzykawka zgodnie z opisem na ©
ckranie urzadzenia — po ich zakonczeniu Spirobank II obliczy wartosci 74 - -} > J
FVCiFIVC.

Nacisnac ESC.

Na ckranie nalezy wprowadzi¢ objetos¢ stosowanej strzykawki; Spirobank II obliczy procentowa korekte pomiedzy wartoscia

referencyjng a obliczona. Przy uzyciu === j mozna zmieni¢ objetosci strzykawki, nastepnie nalezy nacisna¢ €. W tym

>

momencie wy$wictlane sa dwie nowe wartosci korekty. Nacisnaé €, aby zastosowac te wartosci korekty — w przeciwnym razie nalezy
nacisna¢ ESC, aby ustawi¢ fabryczne wartosci kalibracji (0%).

Jesli wspolezynniki korekeyjne FVC i FIVC wynosza > 10%, na ekranie pojawi si¢ nastepujacy komunikat:

& WARNING
The calibration
Is out of range
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Wartosci FVC i FIVC nie zostana zaakceptowane. Oznacza to, ze urzadzenie nie moze skorygowac tak duzego btedu kalibracji. W takim
przypadku:

- sprawdzi¢ prawidtowo§¢ dzialania Spirobank II z nows tutbing i/lub
- wyczysci¢ turbing.

Aby skasowac aktualng kalibracje i przywréci¢ oryginalng kalibracje fabryczna, nalezy w menu kalibracji wybra¢ punkt ,,Factory defaults”.

A OSTRZEZENIE

Zgodnie z publikacja ,,Standardy badania czynnosci pluc” (,,Standardised Lung Function Testing”) Europejskiego
Towarzystwa Choréb Ptuc (nr 6, suplement 16, marzec 1993 r.), temperatura powietrza wydychanego z ust wynosi okoto 33—
34°C.
Aby przeliczy¢ objeto$¢ i przeptyw wydychanego powietrza na jednostki zgodne z BTPS (37°C), wyniki nalezy powigkszy¢
0 2,6% — wynika to ze wspo6tczynnika BTPS na poziomie 1,026 w temperaturze 33°C, co stanowi korekcje o 2,6%. W praktyce
wspotczynnik BTPS dla przeplywu i objetosci wydychanego powietrza jest staly i wynosi 1,026.
W przypadku objetosci i przeptywu powietrza wdychanego warto$¢ wspétczynnika BTPS zalezy od temperatury otoczenia,
poniewaz wdychane jest powietrze w temperaturze otoczenia.
Na przyktad w temperaturze otoczenia wynoszacej 20°C i przy wilgotnosci wzglednej na poziomie 50% wspétczynnik BTPS
wynosi 1,102, co stanowi korekte o +10,2%.
Korekcja objetosci i przeptywoéw powietrza wdychanego wykonywana jest automatycznie, poniewaz urzadzenie wyposazone
jest w wewnetrzny czujnik temperatury; w ten sposob nastgpuje obliczenie wartosci BTPS.
Jezeli do kalibracji wykorzystywana jest strzykawka 3 11 je$li urzadzenie Spirobank II zostato skalibrowane poprawnie,
wowczas warto$¢ FVC (dla strzykawki) wynosi:
3,00 (FVC) x 1,026 (BTPS) = 3,08 1 (FVC z uwzglednieniem BTPS).
Jesli temperatura otoczenia wynosi 20°C, warto§¢ FIVC (dla strzykawki) wyniesie:
3,00 (FIVC) x 1,102 (BTPS) = 3,311 (FIVC z uwzglednieniem BTPS).
Uzytkownik musi by¢ §wiadomy, Ze pojemno$c¢ strzykawki wyswietlana przez urzadzenie jest przeliczana z uwzglednieniem
BTPS, a zatem wyniki ,,zawyZone” wzgledem przewidywanych warto$ci nie stanowig btedu.
Przyktadowo, jezeli procedura kalibracji jest przeprowadzana z nastgpujacymi danymi pomiarowymi:
FVC = 3,081i FIVC = 3,311 w temperaturze otoczenia 20°C, to wynikty stad wspotczynnik korekcyjny wyniesie:
POWIETRZE WYDYCHANE .00%
POWIETRZE WDYCHANE .00%
Taki wynik nie jest uznawany za b¥ad — stanowi on logiczng konsekwencj¢ powyzszego wyjasnienia.

2.6  Dane pacjenta

Z ckranu gléwnego uzytkownik moze przejsé do zarzadzania danymi pacjenta za pomoca < Po wejsciu do tego menu mozna:

Wprowadzi¢ nowego pacjenta i <

Zmieni¢ dane aktualnego pacjenta *
2.6.1  Wprowadzanie danych nowego pacjenta
Nacisnac przycisk < i wprowadzi¢ dane pacjenta w wymaganej kolejnosci.

Pierwszy ekran (data urodzenia, masa ciata, wzrost i ptec)

Nalezy uzy¢ w— i I , aby ustawi¢ wlasciwa wartos¢; aby przelaczy¢ z jednego parametru na drugi, nalezy uzy¢ < i > Ustawic
dzien, miesiac, rok urodzenia, wzrost i mase ciata pacjenta. Ostatnim parametrem do wprowadzenia jest ple¢ pacjenta, ktory mozna
wybraé sposréd ponizszych ikon:

Kobieta

| MeZczyzna 2]
1l =
Drugi ekran (grupa etniczna)

Ustawienie wspolczynnika korekeyjnego: wartosci te pozwalaja na dostosowanie danych badania w funkeji grupy etnicznej pacjenta
(mozliwe jest wybranie opcji bez korekty ,,Without correction”);

Without correction 100% Caucasian
Caucasian 100% Mexican-American
Oriental 100% Afro-American
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- Norma NAHNESIII
Hong Kong Chinese 100% Other
Giapanese 89%
polinesian 90%
North Indian 90%
South Indian 87%
Pakistani 90%
African descendant 87%
Aboriginal 85%

W przypadku stosowania norm ATS/ERS korekta jest stosowana do wartosci przewidywanych nastepujacych parametréw:
FVC, FEV1, FEV3, FEVG, FIVC, FIV1, EVC, IC, VC, ERV, TV, TV/d

W przypadku stosowania norm NAHNES III korekta jest oparta na kilku wzorach teoretycznych (zgodnie z normami NAHNES III).
Po ustawieniu grupy etnicznej urzadzenie zapisuje dane i automatycznie wraca do ekranu gléwnego.

Aby przerwaé wprowadzanie danych, nalezy nacisnac ESC _ urzadzenie automatycznie wroci do ekranu gléwnego.
2.6.2  Modyfikacja danych pacjenta

Przycisk > umozliwia modyfikacje¢ biezacych danych pacjenta; po wejsciu do tej funkcji dane pacjenta sa przedstawiane na réznych
ekranach; dane mozna zmienia¢ za pomoca przyciskow m—j , ktére sa stale wyswietlane.

Nacisnac ikone ESC, aby wroci¢ do ekranu gléwnego bez zmiany danych.

A OSTRZEZENIE

W przypadku wyboru tej funkcji nowy pacjent nie zostaje utworzony na podstawie danych poprzedniego pacjenta. Informacje
o pacjencie mozna jednak zmieni¢. Przyszte badania beda zawsze powigzane z danym pacjentem, identyfikowanym przez
ten sam kod ID, unikalny dla tego konkretnego pacjenta.

2.7  Wizualizacja danych w pamigci
2.71 Sposo6b wyszukiwania w bazie danych

Z ckranu gléwnego mozna przej$¢ do bazy danych urzadzenia za pomoca ikony (przycisk >)
Dostepne sq trzy metody wyszukiwania:

ﬂ-!-ﬂ wedlug daty urodzenia pacjenta,

@ wedlug daty przeprowadzenia badania,
% . . . . .
g wizualizacja wszystkich badan w bazie danych, poczawszy od

Nnajnowszego.

Wyszukiwanie wedtug daty urodzenia pacjenta: nalezy wpisa¢ dat¢ urodzenia pacjenta; po wprowadzeniu wszystkich danych nalezy
OK

nacisna¢ €. Wszystkie przedstawione dane dotycza badad wykonanych u pacjentdéw, ktérych data urodzenia odpowiada
wprowadzonej dacie urodzenia.

Wyszukiwanie w bazie danych wedtug daty przeprowadzenia badania: konieczne jest wprowadzenie daty wykonania badania; po
OK
wprowadzeniu wszystkich informaciji dotyczacych daty nalezy nacisnaé €. Dane wySwietlane przez urzadzenie to wszystkie sesje

badan wykonane w danym dniu.

Petna baza danych: przedstawia dane poczawszy od ostatniej sesji. Zakonczenie pracy z baza danych sygnalizowane jest podwaéjnym
sygnalem dzwickowym. Wyszukiwanie w bazie danych zostanie wznowione od ostatniej sesji.

2.7.2  Wizualizacja informacji z bazy danych

Wynik wyszukiwania przeprowadzonego za pomoca jednej z metod opisanych
w punkcie 2.7.1 mozna obejrze¢ na sasiedniej ilustracji. Po wybraniu
odpowiedniej sesji mozna uzyska¢ dostep do wykonanych badan.

spirobank II HMIR
04/11/67 cm 182 kg 70

19/02/13 19:54
ID 0001 oxy 0002

Nalezy uzy¢ przyciskow < i @, aby wybra¢ zadane badanie.

Po wybraniu sesji badan na ekranie bazy danych pojawi si¢ ilustracja (2 )

przedstawiona obok. Dwie ikony znajdujace si¢ w dolnej czesci ekranu ] Lﬂ“ A
umozliwiaja dostep do nastepujacych funkcji: N LOAD _ POST_

ﬁ: (przycisk ‘=== aby wykona¢ nowe badanie u aktualnego pacjenta L £ — 4 > J
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ﬁ (przycisk I ), aby wyswietli¢ parametry wybranego badania
Uzytkownik moze wréci¢ do poprzedniego ekranu za pomoca ESC.

2.8  Tryb online

W trybie online Spirobank II przeksztalca si¢ w pelni funkcjonalne urzadzenie laboratoryjne, pracujace w czasie rzeczywistym i
podlaczone jak tablet. Polaczenie jest bezprzewodowe przez Bluetooth.

Spirobank II przeksztalca si¢ w inteligentny przetwornik do pomiaru objetosci i przeplywu, a tablet steruje urzadzeniem, w tym funkcja
wlaczania i wylaczania urzadzenia.

2.8.1  Jak pobra¢ aplikacj¢ na iPada

Aplikacja do uzycia to ,,MIR-Spiro”.

W Apple Store szukaj pozycji ,, MIR-Spiro”. Rozpoznasz ja po tej ikonie.

Po pobraniu aplikacji nalezy sparowac tablet z urzadzeniem. Wigcej informacji
znajduje si¢ w instrukcji obstugi aplikacji.

& OSTRZEZENIE

W celu prawidfowej obstugi urzadzenia za pomocg tabletu konieczne jest posiadanie przez urzadzenie Bluetooth w wersji 4.0
lub wyzszej.

Otwieranie aplikacji automatycznie uruchamia polaczenie Bluetooth z urzadzeniem Spirobank II i polaczenie pozostaje aktywne do
momentu zamknigcia aplikacji. Nawet jesli urzadzenie Spirobank II zostanie wylaczone, uruchomianie aplikacji spowoduje automatyczne
wlaczenie urzadzenie.

Aplikacja umozliwia pelna kontrole nad urzadzeniem.

Poza typowymi parametrami spirometrycznymi i F/V w czasie rzeczywistym urzadzenie Spirobank II rejestruje réwniez najbardziej
zaawansowane wskazniki, takie jak profil oddechowy i objeto$¢ ekstrapolowana (Vext).

Aplikacja na tablecie zawiera najbardziej aktualne protokoly prowokacji oskrzelowej, pokazujace zaleznosci dawka/odpowiedz i
czas/odpowiedz FEV1.

Wiecej informacji na temat prawidtowego korzystania z aplikacji znajduje si¢ w odpowiedniej instrukcji obstugi.

OSTRZEZENIE

Po podiaczeniu urzadzenia do tabletu mozna nim sterowac tylko zdalnie. Domyslne ustawienia oprogramowania tabletu
zostana przeniesione do urzadzenia i pozostang w urzadzeniu nawet w trybie autonomicznym, do czasu ponownego
uruchomienia urzadzenia.

2.9  Badanie spirometryczne

W celu przeprowadzenia prawidlowego badania spirometrycznego nalezy doktadnie przestrzega¢ ponizszych wskazéwek.

e Wlozy¢ turbing do odpowiedniej obudowy az do oporu mechanicznego i sukcesywnie obraca¢ turbing w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara az do zatrzymania. Wprowadzi¢ ustnik co najmniej 0,5 cm do wnetrza rowka turbiny.
e Zalozy¢ zacisk nosa tak, aby nie wypuszcza¢ powietrza z nozdrzy pacjenta.

e Trzymac urzadzenie Spirobank II obiema r¢kami lub chwy¢ je jak telefon komoérkowy. Wyswietlacz musi by¢ zawsze skierowany w
strong pacjenta, u ktorego jest wykonywane badanie.
e Umiesci¢ gorng czegs¢ ustnika w ustach, upewniajac sig, ze powietrze nie ucieka po bokach ust.

& OSTRZEZENIE

Prawidtowe umiejscowienie ustnika wsunigtego pod tuk z¢bowy w ustach pacjenta ma zasadnicze znaczenie dla uniknigcia
wszelkich zaktécen, ktére mogltyby wptynac na bledne wyniki spirometrii.

A OSTRZEZENIE

Jesli to mozliwe, zaleca sig, aby sta¢ podczas wykonywania badania. Podczas wydechu zaleca si¢ pochylenie goérnej czesci
ciata do przodu tak, aby wypusci¢ cate powietrze przy pomocy migéni brzucha.

Naciskajgc przycisk === powigzany z ikona ﬂ, uzytkownik moze uzyska¢ dostep do obszaru badan spirometrycznych, ktory
obejmuje naste¢pujace badania:

H < Badanie spirometryczne FVC
m m===  Badanie spirometryczne typu VC
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N . .
mmy + Badanie spirometryczne typu
MVV
ﬁ > Badanie z uzyciem leku

rozszerzajacego oskrzela (POST)

Po wybraniu badania na ekranie pojawi si¢ informacja dotyczaca rodzaju stosowanej turbiny wraz z informacjami niezbednymi do
wykonania badania w prawidtowy sposéb.

Aby zakonczy¢ badanie, nalezy nacisna¢ przycisk ESC.

2.9.1  Badanie FVC
Prawidlowe wykonanie badania FVC musi uwzglednia¢ fazy opisane na ekranie, a doktadniej:
wykonanie glebokiego WDECHU

wymuszony pelen WYDECH
wymuszony pelen WDECH

Mozliwe jest (i moze by¢ pomocne) rozpoczecie badania od oddychania w spoczynku przez kilka chwil. Gdy pacjent jest gotowy do
rozpoczecia badania, powinien wdychal powoli jak najwiecej powietrza (ulatwia to uniesienie i szerokie rozstawienie ramion) , a nastgpnie
wykonac jak najszybeiej peten wydech. Na dalszym etapie, trzymajac ustnik zawsze mocno w ustach, nalezy zakonczy¢ cykl wdechami tak
szybko, jak to mozliwe. Ten ostatni wdech mozna pominag, jezeli parametry wdechowe (FIVC, FIV1, FIV1%, PIF) nie sa przedmiotem
badania.

Opcjonalna faze wstepnego wdechu mozna réowniez przeprowadzi¢ przed wlozeniem ustnika do ust.

Po powolnym i glebokim wdechu, nastepujacy po nim wydech nalezy wykona¢ z maksymalnym wysitkiem, jak najszybciej usuwajac cale
powietrze z pluc.

Po 6 sekundach od wydechu urzadzenie emituje ciagly sygnat dzwickowy, ktéry pomaga uzytkownikowi zrozumie¢, czy minimalny czas
wydechu zostal osiagnicty zgodnie z zaleceniami gtéwnych mi¢dzynarodowych instytucji zajmujacych si¢ ukladem oddechowym.

A OSTRZEZENIE

Doktadne badanie spirometryczne wymaga, aby pacjent wydychat cate powietrze znajdujace si¢ w plucach.

Badanie mozna przeprowadzi¢ kilkakrotnie, powtarzajac cykl bez wyjmowania ustnika z ust, w takim przypadku Spirobank II rozpozna

najlepsze badanie (najwicksza wartos¢ FVC+FEV1) i automatycznie wyswietli wyniki najlepszego badania.
OK
Aby zakoriczy¢ badanie, nalezy nacisna¢ €.

Podczas badania Spirobank IT emituje sygnaly dzwickowe, ktorych czestotliwos¢ jest wprost proporcjonalna do predkosci powietrza w
trakcie wdechu i wydechu. Ulatwia to lekarzowi w rozpoznaniu, kiedy predkos¢ powietrza zbliza si¢ do zera, a pacjent prawie wyczerpat
calg objetos¢ wdechowa lub wydechowa,.

W czesci poswigconej konserwacii wyjasniono, w jaki sposéb funkeja ta moze rowniez funkcjonowac jako bardzo prosty system kontroli
poprawnosci dziatania ruchomego ,,wirnika” turbiny.

Aby mozna bylo zaakceptowaé wynik badania FVC, oprécz mozliwie jak najglebszego oddechu, wymagany jest rowniez wystarczajaco
dlugi wymuszony czas wydechu (FET) w celu umozliwienia catkowitego usunigcia powietrza znajdujacego si¢ w plucach.

2.9.2  Badanie POST, po podaniu leku

A OSTRZEZENIE

Aby przeprowadzi¢ badanie POST, konieczne jest przeprowadzenie przynajmniej jednego badania PRE FVC tego samego
dnia; badania POST nie mozna przeprowadzi¢ na podstawie wynikéw badan PRE VC lub MVV; mozliwe jest jednak
przeprowadzenie badania POST VC lub MVYV, jesli w bazie danych znajduje si¢ juz przynajmniej jedno badanie PRE
przeprowadzone tego samego dnia.

Aby przeprowadzi¢ badanie POST, nalezy wej$¢ do obszaru spirometrii, naciskajac ™==_a nast¢pnie >

Badanie POST jest badaniem spirometrycznym wykonywanym po podaniu leku, zwykle $rodka rozszerzajacego oskrzela. Na
wyswietlaczu urzadzenia (na $rodku) na pierwszym ckranie obszaru spirometrii pojawia si¢ napis ,,POST Phase”. Kolejne badania
pacjenta przedstawiaja nastepujace parametry:

e  Wartosci te odnosza si¢ do przeprowadzonego badania

e Wartosci te odnosza si¢ do najlepszego badania PRE przeprowadzonego u tego samego pacjenta w tym samym dniu (np. w ciggu
tej samej sesji).

e  Procentowa réznica migdzy warto§ciami PRE i POST (w kolumnie CHG)

Nie jest mozliwe wykonanie badania POST u pacjenta, u ktérego badanie PRE nie zostalo przeprowadzone tego samego dnia.

Wersja 2.4 ([ Swona27z37 |




N “ \\ I R Spirobank II

NTERNATIONAL

Jezeli podczas sesji POST zostanie do systemu wprowadzony nowy pacjent lub z archiwum przywolane zostana dane innego pacjenta,
urzadzenie automatycznie zakonczy biezaca sesj¢ POST.
2.10 Wyswietlanie wynikéw badan spirometrycznych spirobank II

Po przeprowadzeniu badania FVC wySwietlane sa wyniki badania =
spirometrycznego. Na pierwszym ekranie wyswietla si¢

wykres przeplywu/objetosci natezonej pojemnosci zyciowej

nacisniecie przycisku (O—K' powoduje wyswietlenie parametréw FVC, FEV1,
FEV1%, PEF wzgledem najlepszych akceptowalnych wynikow sesji oraz
wspolczynnika procentowego w stosunku do wartosci teoretycznych. L <

-+ >

Przewijajac za pomocg < i >, mozna zobaczy¢ wszystkie parametry obok wybranych wartosci przewidywanych.

2.10.1  Dopuszczalnos¢, powtarzalnos¢ i komunikaty dotyczace jakosci

Dopuszczalnosé, uzytecznosc i powtarzalnosé parametréw FVC i FEV1 w odniesieniu do kazdego pojedynczego badania sa okreslone
zgodnie z podsumowaniem w tabeli 7 wytyczaych ATS/ERS 2019:

Do FEV1i1FVC Wymagane  w | Wymagane —w
kontekscie kontekscie
dopuszczalnosci | uzytecznosci
Kryterium dopuszczalnosci i uzytecznosci FEV1 | FVC FEV1 | FVC
Musi wynosi¢ EVOL (VEXT lub BEV) < 5% FVC lub 0,100 1, w zaleznosci od | TAK | TAK | TAK | TAK
tego, ktora wartos¢ jest wigksza

Nie moze wystapi¢ kaszel w pierwszej sekundzie wydechu* TAK NIE TAK NIE
Nie moze dojs¢ do zamknigcia glosni w pierwszej sekundzie wydechu* TAK | TAK | TAK | TAK
Nie moze doj$¢ do zamknigcia gloéni po 1 sekundzie wydechu NIE TAK | NIE NIE
Musi osiagnaé jeden z tych trzech wskaznikow zakoniczenia wymuszonego wydechu | NIE TAK NIE NIE
(EOFE):

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

Czas wydechu >15 sekund

Warto$¢ FVC miesci si¢c w zakresie tolerancji powtarzalnosci lub jest wicksza od
najwigkszej zaobserwowanej wezesniej wartosci FVC 1

Nie moze nosi¢ §ladow niedroznosci ustnika lub spirometru TAK | TAK | NIE NIE
Nie moze nosi¢ §ladow wycieku TAK | TAK | NIE NIE
Jezeli maksymalny wdech po EOFE jest wigckszy niz FVC, wéwczas FIVC - FVC | TAK TAK | NIE NIE
musi wynosi¢ < 0,100 1 lub 5% FVC, w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest
wickszaf

Kryteria powtarzalnosci (stosowane do dopuszczalnych wartosci FVC i FEV1)

Wiek > 6 lat: Roznica miedzy dwiema najwiekszymi wartosciami FVC musi wynosi¢ < 0,150 1, a réznica miedzy
dwiema najwiekszymi wartosciami FEV1 musi wynosi¢ < 0,150 1.
Wiek < 6 lat: Réznica migdzy dwiema najwickszymi wartosciami FVC musi wynosi¢ < 0,100 1 lub 10% najwyzszej

wartosci, w zaleznosci od tego, ktora wartosc jest wigksza, a réznica miedzy dwiema najwickszymi
warto$ciami FEV1 musi wynosi¢ < 0,100 1 lub 10% najwyzszej wartosci, w zaleznosci od tego, ktora
warto$¢ jest wigksza
Skréty: EVOL (VEXT lub BEV) = objetosc wstecznie ekstrapolowana; EOFE = koniec wydechu wymuszonego; FEV075
= objetos¢ wydechu wymuszonego w ciagu pierwszych 0,75 sekundy.
System oceniania (tabela 10 powyzej) poinformuje osobe interpretujaca, jezeli podane wartosci z przydatnych préb nie
spetniajq wszystkich kryteriow dopuszczalnosci.
*W przypadku dzieci w wieku 6 lat lub mlodszych musi by¢ co najmniej 0,75 sekundy wydechu bez zamkniecia glosni lub
bez kaszlu, aby moéc uzyska¢ dopuszczalny lub przydatny pomiar FEV0,75.
T Wystepuje, gdy pacjent nie moze wykona¢ wystarczajaco dlugiego wydechu, aby osiagnac plateau (np. dzieci z duzym
odrzutem sprezystym lub pacjenci z chorobg restrykeyjng ptuc) lub gdy pacjent wykonuje wdech lub wyjmuje ustnik przed

osiagnigciem plateau. W celu uzyskania dopuszczalnosci w obrebie proby wartos¢ FVC musi by¢ wigksza lub miescié si¢ w
zakresie tolerancji powtarzalno$ci najwickszej wartosci FVC zaobserwowanej przed ta proba w ramach aktualnego zestawu
testowego przed przyjeciem lub po przyjeciu leku bronchodilatacyjnego.

1 Chociaz wykonanie maksymalnego wymuszonego wdechu jest zdecydowanie zalecane, jego brak nie wyklucza mozliwosci
uznania proby za dopuszczalna — z wyjatkiem sytuacji, gdy w szczegdlnosdci badana jest obturacja pozakrtaniowa.

Budowa spirometréw MIR z turbing uniemozliwia bledne ustawienie przeplywu zerowego.

W odniesieniu do badania VC kryteria dopuszczalnosci zgodnie z wytycznymi ATS/ERS 2019 okresla si¢ w nastepujacy sposéb: badanie
VC jest uznawane za dopuszczalne, jezeli w ciggu 1 sekundy nastapi wzrost objetosci o mniej niz 0,025 1; w takim przypadku uznaje sig,
ze badanie osiagnelo plateau.

Kryteria powtarzalnosci w przypadku badania VC okresla si¢ w nastepujacy sposob:
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Liczba badan

Wymagane sq 3 dopuszczalne badania

vC

Roéznica w VC miedzy najwigksza i kolejna najwicksza proba musi by¢ < mniejsza od:
0,150 1'lub 10% VC, w przypadku pacjenta w wieku powyzej 6 lat

lub

0,100 11ub 10% VC. Dla os6b w wieku 6 lat i mlodszych
W przeciwnym razie nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania.

Wytyczne ATS/ERS 2019 podaja nastepujace komunikaty dotyczace jakosci po kazdej probie na podstawie kryteriow dopuszczalnosei

okreslonych w tabeli 7 tychze wytycznych:

Komunikat Czynnik wyzwalajacy ostrzezenie Instrukcja dla pacjenta

ostrzegawczy

Brak plateau Brak plateau i wydech <155 Kontynuuj, az do pelnego opréznienia
Uruchom z | EVOL (VEXT lub BEV) przekracza wartos¢ | Wydmuchaj natychmiast, gdy kompletnie pelne
wahaniem graniczng

Wolny start

Czas narastania > 150 ms

Wydmuchaj natychmiast, gdy kompletnie pelne

Nagle przerwanie

Przypuszczalnie zamknigcie glosni

W przypadku uczucia zamykania gardta, zrelaksuj
si¢, ale nadal naciskaj

Kaszel podczas | Przypuszczalnie kaszel podczas pierwszej | Przed kolejnym wydechem sprobuj napic  sig
wydechu sekundy wydychania troche wody

Wahanie przy | Czas wahania > 2's Zr6b wydech po catkowitym napelnieniu
maksymalnej

objetosci

Wolne Sredni przeplyw wdechowy tuz przed Oddychaj szybciej przed wydmuchaniem
napelnianie wymuszonym wydechem wynosi mniej niz 21/s

Niskie koncowe | FIVC <90% FVC Po calkowitym opréznieniu pluc pamictaj, aby
wdychanie zrobi¢ wdech — powr6t na gore

Niepelne FIVC <FVC Napelnij catkowicie pluca przed wydechem — wez
wdychanie mozliwie najglebszy oddech

& OSTRZEZENIE

Badanie z najlepszymi zsumowanymi wynikami FVC+FEV1 nie jest uznawane automatycznie za najlepsze w kontekscie
spetnienia kryteriow zdefiniowanych w wytycznych ATS 2019. Najpierw wybiera si¢ badanie sposréd tych, ktore spetniaja
kryteria dopuszczalnosci okre$lone przez te wytyczne. Nastepnie wybiera si¢ sposréd badan, ktére nie dostarczyly
komunikatéw o btedach

Ponizsza tabela wytycznych ATS 2019 okresla kryteria wyboru badan pod katem dopuszczalno$ci i powtarzalnos$ci.

Perform FVC maneuver ]

Y

Within-maneuver criteria met?

L yes

no Achieved three acceptable FEV, and
three acceptable FVC measurements?

¢ yes
no o
< 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 analizy i postgpowanie w szczegdlnych przypadkach sa szczegdtowo opisane w wytycznych ATS/ERS 2019.

no

A

Ocena jakosci sesji badania jest wyrazana za pomoca litery, ktéra oddzielnie odnosi si¢ do FVC i FEV1, zgodnie z opisem w tabeli 10
wytyczanych ATS/ERS 2019:

Stopien | Liczba pomiaréw Powtarzalnosé: Wiek > 6 lat Powtarzalnosé: Wiek < 6 lat*
A > 3 dopuszczalne W granicach 0,150 1 W granicach 0,100 1*

B 2 dopuszczalne W granicach 0,150 1 W granicach 0,100 1*

C > 2 dopuszczalne W granicach 0,200 1 W granicach 0,150 1*

D > 2 dopuszczalne W granicach 0,250 1 do 0,200 I*

E > 2 dopuszczalne > 0,250 1 > (0,200 I*
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lub 1 dopuszczalny Nie dotyczy Nie dotyczy
U 0 dopuszczalnych ORAZ > 1 | Nie dotyczy Nie dotyczy
przydatny
K 0 dopuszczalnych ORAZ 0 | Nie dotyczy Nie dotyczy
przydatnych

Stopien powtarzalnosci okresla si¢ osobno dla zestawu testowego przed przyjeciem leku bronchodilatacyjnego oraz
dla zestawu testowego po przyjeciu leku bronchodilatacyjnego. Kryteria powtarzalnosci stosuje si¢ do roznic pomiedzy
dwiema najwickszymi wartosciami FVC i dwiema najwigkszymi wartosciami FEV1. Stopien U oznacza, ze uzyskano
jedynie pomiary przydatne, ale niedopuszczalne. Chociaz niektére préby moga by¢ dopuszczalne lub przydatne w
przypadku oceny nizszej niz A, celem nadrzednym musi by¢ zawsze uzyskanie jak najlepszej jakosci badania dla
kazdego pacjenta. Opracowanie na podstawie Am. Respir. Crit. Care Med. 2017;196:1463—-1472.

*Lub 10% najwyzszej wartosci, w zaleznosci od tego, ktora jest wigksza; dotyczy tylko oséb w wieku 6 lat i mlodszych

2.10.2 Interpretacja wynikéw badania spirometrycznego

Urzadzenie interpretuje wyniki badania spirometrycznego, oceniajac warto$ci natezonej pojemnosci zyciowej (FVC), 1 wyswietla
odpowiednie komunikaty.

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

Komunikaty te moga by¢ nast¢pujace:

= 4{Normal spirometry (prawidtowa spirometria)
HE Slight obstruction/restriction (nieznaczna obturacja/testrykcja)

4 Moderate obstruction/restriction (umiatkowana
. obturacja/restrykcja) I E‘E‘ﬁ 5!33!5“5?:[
s 4 Moderately severe obstruction/restriction (umiarkowanie cigzka . '|
a obturacja/restrykcja) P/ Zamow tUtal'

4 Severe obstruction/restriction (ci¢zka obturacja/restrykeja)
<« Very severe obstruction/restriction (bardzo ciezka
obturacja/restrykcja)

Skrajnym wynikiem jest jednoczesne wskazanie obturacii i restrykeji, za$ najgorsze parametry obturacji i restrykcji sa wskazywane
zaznaczeniem.

2.11 Badanie pulsoksymetryczne

A OSTRZEZENIE

Sprawdzi¢, czy funkcja pulsoksymetrii jest dostepna w urzadzeniu — w niektérych modelach jest to funkcja opcjonalna.

& OSTRZEZENIE

Czujnik pulsoksymetryczny opisywany w tej instrukcji jest tylko jednym z réznych typow czujnikéow, ktére moga byc
stosowane, wymienionych w punkcie 2.2.4. Firma MIR nie zaleca uzycia konkretnego typu czujnika; lekarz wybiera czujnik,
ktory jego zdaniem bedzie najbardziej odpowiedni.

Podczas badania pulsoksymetrycznego nie nalezy wytaczac¢ urzadzenia Spirobank II. Przed wytaczeniem urzadzenia nalezy
najpierw zatrzymac badanie pulsoksymetryczne. Zasada ta zostata wprowadzona w celu uniknigcia wszelkich niepozadanych
zakt6cen, ktére moglyby pogorszy¢ doktadnos$¢ danych.

Do nieinwazyjnego pomiaru SpO2 nasycenie tenem 1 pulsu krwi nalezy zastosowac czujnik palcowy wielokrotnego uzytku. Czujnik ten jest
zalecany dla pacjentéw o masie ciala ponad 20 kg, pozostajacych nieruchomo podczas badania. Do badania 6-minutowego marszu
zalecane sa inne rodzaje czujnikow, na ktore ruch reki ma mniejszy wplyw.

Aby przeprowadzi¢ badanie pulsoksymetryczne, nalezy wykonaé nastepujace

czynnosci:

e Podlaczy¢ czujnik do urzadzenia, umieszczajac w nim wtyk strzatka
(nadrukowang na wtyczce) skierowana do gory, jak przedstawiono na
ilustracji:

Wybrac obszar o wysokiej perfuzji, ktory tatwo dopasuje si¢ do czujnika.

e Wsunac palec w czujnik na tyle, aby czubek palca dotykal koncowki sondy.
Upewnic¢ sig, ze spodnia czgs$¢ palca catkowicie zakrywa detektor. Jezeli
palca nie mozna prawidlowo umiescic wewnatrz czujnika, nalezy
sprobowac uzy¢ innego palca.

e Umiesci¢ czujnik tak, aby kabel znajdowal si¢ pod spodem dloni. W ten
sposob zrodio §wiatla pozostaje nieruchome. Z boku paznokcia i czytnika
w dolnej czgsci dioni.

e  Wybrac jedno z badan, ktére mozna wykonaé przy uzyciu Spirobank IT.
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Aby wejs¢ do obszaru pulsoksymetrii, nalezy nacisnaé + na ckranie gtownym;
badanie rozpocznie si¢ natychmiast.

Jesli po uruchomieniu urzadzenia pojawi si¢ nastepujacy komunikat:

WARNING OXIMETER NOT PRESENT
oznacza to, ze urzadzenie nie posiada funkcji pulsoksymetrii.

A OSTRZEZENIE

Jesli przed rozpoczeciem badania poziom natadowania akumulatora urzadzenia bedzie niski, wysSwietlony zostanie
komunikat:

Low battery level
Wowczas nalezy nacisnac ESC, aby zakonczy¢ badanie. W przeciwnym wypadku badanie rozpocznie si¢ po kilku
sekundach.
Jezeli badanie zostanie przerwane z powodu catkowitego roztadowania akumulatora, po ponownym wiaczeniu urzadzenia
zostanie wyswietlony komunikat:
WARNING
Wrong interruption of last oximetry test

Jednocze$nie urzadzenie wyemituje trwajacy 4 s przerywany sygnat dzwigkowy. Nastepnie Spirobank IT wréci do ekranu
gléwnego.

A OSTRZEZENIE

Nalezy unika¢ skrecania przewodu czujnika, poniewaz moze to pogorszyC dokladno$§¢ pomiaru i integralno$¢ samego
czujnika, ponadto nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sily podczas uzytkowania, podtaczania, odtaczania lub przechowywania
czujnika puloksymetrycznego.

Pierwsze kilka sekund jest przeznaczonych na znalezienie najlepszego mozliwego sygnalu, nastepnie licznik czasu urzadzenia Spirobank
IT resetuje si¢ i urzadzenie rozpoczyna rejestracje danych.
W przypadku kazdego rodzaju badania pulsoksymetrycznego, jesli czujnik nie jest prawidlowo podlaczony, po kilku sekundach na
ekranie pojawi si¢ nastepujacy komunikat:

A Sensor

unplugged

W tym samym czasie Spirobank IT wyemituje alarm dZzwickowy (o ile zostal wczesniej ustawiony w menu serwisowym).
Jezeli czujnik zostal prawidlowo podlaczony, ale palec nie zostal prawidlowo wlozony do czujnika, na ekranie wyswietli si¢ nastgpujacy

komunikat.
A Finger

Not inserted

W tym samym czasie Spirobank II wyemituje alarm dZzwigkowy (o ile zostal wczesniej ustawiony w menu serwisowym).
Jesli sygnal dotrze prawidtowo do czujnika, po kilku sekundach urzadzenie wyemituje sygnat dzwickowy, wyswietlajac jednoczesnie
wartosci na ekranie. Alarmy mozna dostosowa¢ do wlasnych potrzeb — procedura opisana jest w punkcie 2.5.

Jezeli podczas badania pulsoksymetrycznego warto$¢ %SpO: i/lub BPM bedzie powyzej lub ponizej progu, Spirobank II bedzie
emitowac alarm dzwigkowy (jesli zostal wezesniej ustawiony w menu serwisowym) tak dlugo, jak wartos$¢ bedzie utrzymywala si¢ poza
okreslonym zakresem. W przypadku badan pulsoksymetrycznych podczas snu sygnat diwi@koﬁglm jest zawsze wylaczony.

Jesli wszystkie alarmy sa wlaczone podczas badania, na ekranie pojawi si¢ nast¢pujaca ikona .
Po dotknigciu tej ikony mozna wyswietli¢ ustawienia alarmowe, jak pokazano na sasiednim obrazie, co umozliwia sprawdzenie progoéw
i alarméw aktywowanych w menu serwisowym; po kilku sekundach ekran powréci do ekranu trwajacego badania.

Jezeli podczas badania pojawi si¢ ikona b, oznacza to, ze co najmniej jeden z alarméw jest wylaczony w menu serwisowym. Zawsze
mozliwe jest sprawdzenie konfiguracji alarméw poprzez dotknigcie tej ikony.
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Gdy wystapi jeden z aktywowanych stanéw alarmowych, urzadzenie Spirobank IT wyemituje sygnal dzwickowy, a ikona ['—-—" zostanie

W 'smetlona na ekranie. Po jej nacisni¢ciu alarm dzwigkowy zostanie wstrzymany na 2 minuty; w takim przypadku ikona zmieni si¢ na

a nastegpnie powrdci do poprzedniego trybu po zakonczeniu wyciszenia.

>

& OSTRZEZENIE

Badanie zostanie zapisane z kodem ostatniego wyswietlonego pacjenta. Jezeli badanie odnosi si¢ do wczesniej zapisanego
pacjenta, wowczas przed wykonaniem badania uzytkownik musi wywota¢ danego pacjenta z bazy danych zgodnie z opisem
w punkcie 2.7.2.

A OSTRZEZENIE

Podczas badan pulsoksymetrycznych wyswietlacz bedzie zawsze pokazywac poziom natadowania akumulatora; w ten sposob
mozna oszacowac rzeczywisty poziom natadowania, ktéry moze si¢ zmienia¢ w zaleznosci od tego, czy urzadzenie jest w
trybie oszczedzania energii, czy tez w trybie z maksymalnym pods$wietleniem wys$wietlacza.

Podczas badania na wyswietlaczu pojawia si¢ nastepujace informacje:

Plethismographic curve Testduration Perfusion index autonomy

spirobank II

ESC

OK
!

O

Enable/disable alarm

Check alarm

Aby zakonczy¢ badanie pulsoksymetryczne, nacisnac przycisk ESC.
2.11.1  Instrukcja dotyczaca czujnika dla pacjenta dorostego

& OSTRZEZENIE

Czujnik pulsoksymetryczny opisywany w tej instrukcji jest tylko jednym z réznych typow czujnikéow, ktére moga byc
stosowane z Spirobank II, wymienionych w punkcie 1.2.4. Firma MIR nie zaleca uzycia konkretnego typu czujnika. Decyzja
o wyborze konkretnego czujnika zalezy od oceny lekarza, ktory czujnik bedzie najbardziej odpowiedni.

Do nieinwazyjnego ciaglego monitorowania nasycenia krwi tetniczej tlenem zaleca si¢ stosowanie czujnika wielokrotnego uzytku typu
,»mickkiego™.

A OSTRZEZENIE

Materiaty zastosowane do produkcji czujnika nie zawieraja NATURALNYCH PROTEIN LATEKSOWYCH i podlegaja
badaniom zgodnosci biologicznej.

e Wybra¢ miejsce zalozenia na palcu u reki lub nogi pacjenta, w ktérym zZrédlo $wiatla
znajdowac si¢ bedzie bezposrednio nad detektorem, réwno z nim. Preferowane miejsca to
palec wskazujacy lub mniejszy kciuk.

e Zmy¢ lakier z paznokci lub zdjac tipsy.

e Wsunaé palec pacjenta do czujnika, paznokciem do gory, wyréwnujac opuszek palca nad
detektorem. Linia ustawienia czujnika biegnie wzdtuz srodkowej osi opuszka.

e Zawing¢ gorng czes¢ czujnika wokol palca, upewniajac sig, ze zrédlo $wiatla znajduje si¢ bezposrednio nad i w jednej linii
z detektorem. Przewdd skierowac wzdtuz dloni lub spodu stopy, w razie potrzeby przymocowac tasma.

e Podlaczy¢ czujnik do urzadzenia, umieszczajac w nim wtyk strzalka (nadrukowana na wtyczce) skierowang do goéry, a
nastepnie sprawdzi¢ poprawno$¢ dzialania zgodnie z wezesniejszymi wskazowkami.

A OSTRZEZENIE
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Nie nalezy skreca¢ przewodu ani uzywac duzej sity przy uzytkowaniu, podtaczaniu, roztaczaniu i przechowywaniu czujnika.
Aby zmniejszy¢ ryzyko splatania, zaleca si¢ przymocowanie przewodu bandazem do nadgarstka.

3. PRZESYL DANYCH

A OSTRZEZENIE

Przed rozpoczeciem przesylu danych naleZzy uwaznie przeczyta¢ instrukcje i upewniC sig, Ze zostata ona wladciwie
zrozumiana.

3.1 Potaczenie z komputerem przez gniazdo USB
OSTRZEZENIE

Przed podtaczeniem Spirobank II przez gniazdo USB do komputera nalezy najpierw zainstalowa¢ oprogramowanie MIR
Spiro na komputerze, aby umozliwi¢ pofaczenie oprogramowania z urzadzeniem.

Przed rozpoczgciem ponizszej procedury nalezy zapoznac si¢ z wersjg systemu operacyjnego zainstalowanego na komputerze
uzywanym do pofaczenia (w panelu sterowania nalezy klikna¢ pozycje ,,System”, w ktérej mozna sprawdzi¢ rodzaj systemu
operacyjnego zainstalowanego na komputerze).

Jesli oprogramowanie MIR Spiro jest juz zainstalowane na komputerze, nowa instalacja nie jest konieczna.

Aby wykona¢ polaczenie, nalezy wsuna¢ zlacze mini USB dostarczone z
urzadzeniem Spirobank IT w sposéb przedstawiony na ilustracji i podlaczyc
drugie zlacze do gniazda USB w komputerze.

Podczas wykonywania polaczenia po raz pierwszy — w zaleznosci od wersji
systemu operacyjnego — komputer automatycznie zainstaluje sterownik (w
przypadku Windows 98, 2000, ME) lub zazada okreslonych informaciji (w
przypadku Windows XP, Vista i Seven). Aby unikna¢ bledéw na tym etapie,
prosimy o dokladne zapoznanie si¢ z punktem ,,Ustawienia zaawansowane” w
instrukeji obstugi MIR Spiro.

3.2 Aktualizacja oprogramowania wewnetrznego

Oprogramowanie wewngetrzne urzadzenia Spirobank II mozna aktualizowa¢ z poziomu komputera przez ztacze USB. Aby pobra¢
aktualizacje, nalezy zarejestrowal si¢ na stronie www.spirometry.com. Aby uzyska¢ wiccej informacji na temat aktualizacji
oprogramowania, prosimy przeczyta¢ instrukcje obslugi oprogramowania ,, MIR Spiro”.

4. KONSERWACJA

& OSTRZEZENIE

IZadnej czgéci nie nalezy poddawac konserwacji podczas uzytkowania. I

Spirobank IT wymaga przeprowadzania konserwacji w nieznacznym zakresie.
Czynnosci, ktore trzeba wykonywac regularnie, to:

e Czyszczenie i sprawdzanie turbiny wielokrotnego uzytku

e Wymiana turbiny jednorazowego uzytku przed kazdym badaniem
e Czyszczenie urzadzenia

e Czyszczenie czujnika pulsoksymetrycznego

e Padowanic wbudowanego pakictu akumulatoréw.

Czynnosci konserwacyjne opisane w niniejszej instrukeji obstugi nalezy wykonywac bardzo ostroznie. Nieprzestrzeganie wskazowek
zawartych w instrukcji moze powodowaé bledy pomiaru lub interpretacji wartosci pomiarowych.

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

W mato prawdopodobnym przypadku wystapienia problemu nie nalezy podejmowac proby naprawy urzadzenia.

Konfiguracja parametréw urzadzenia musi by¢ wykonywana przez wykwalifikowany personel. Ryzyko zwiazane z nieprawidfowymi
ustawieniami nie stanowi zagrozenia dla pacjenta.

4.1 Czyszczenie i sprawdzanie turbiny wielokrotnego uzytku

Z Spirobank II mozna stosowac¢ dwa rodzaje turbin — jednorazowego i wielorazowego uzytku. Obie wersje gwarantuja wysoki poziom
precyzji pomiaru i wykazuja zalete w postaci braku koniecznosci okresowej kalibracji. Aby utrzymac¢ pozadane parametry turbiny
wielokrotnego uzytku, trzeba ja oczysci¢ przed kazdym uzyciem.
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Czyszczenie turbiny jednorazowej nie jest konieczne, poniewaz element ten dostarczany jest czysty, w szczelnie zamknigtej torebce
foliowej. Po uzyciu nalezy ja wyrzucié.

A OSTRZEZENIE

Nalezy okresowo sprawdzaé wnetrze turbiny, aby upewnic¢ sig, Ze nie ma w niej zanieczyszczen, krwinek ani zadnych ciat
obcych, takich jak wlosy, ktore mogltyby przypadkowo zablokowa¢ lub nawet spowolni¢ ruchome elementy w turbinie, a w
konsekwencji zmniejszy¢ dokfadnos§¢ pomiaru spirometrycznego.

Przed uzyciem nalezy wykona¢ test opisany w punkcie 4.1.1, ktéry umozliwia sprawdzenie wydajnosci turbiny. Jesli wynik testu jest
negatywny, nalezy wykonac nastgpujaca procedure.

Aby wyczysci¢ turbing wielokrotnego uzytku, nalezy wyjac ja z obudowy, obracajac w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara i lekko naciskajac palcem od spodu turbiny.

Zanurzy¢ turbing w zimnym roztworze czyszczacym i wstrzasnac¢ nia w celu usunigcia wszelkich nagromadzonych zanieczyszczen.
Pozostawi¢ turbing zanurzona przez czas wskazany w instrukeji obstugi plynu.

& OSTRZEZENIE

Aby unikna¢ nieodwracalnego uszkodzenia turbiny wielokrotnego uzytku, nalezy unika¢ stosowania roztworow
zawierajacych alkohol i materiaty tluste, nie zanurza¢ turbiny w goracej wodzie ani goracych cieczach.

Nie nalezy narazac turbiny na bezpos$rednie dziatanie silnego strumienia wody ani innej cieczy. Jezeli roztwor czyszczacy nie
jest dostepny, mozna umy¢ turbing czysta wodg. Do czyszczenia turbiny nie nalezy uzywac sprezonego powietrza.

Wyptukaé turbing, zanurzajac ja w czystej wodzie (woda nie moze by¢ goraca).
Strzasnac z turbiny nadmiar wody i pozostawi¢ do wyschnigcia, stawiajac ja pionowo na suchej powierzchni.

Przed wlozeniem turbiny wielokrotnego uzytku do urzadzenia dobrze jest sprawdzi¢ wzrokowo, czy wirnik wewnatrz obraca si¢
swobodnie. Trzymac turbing poziomo i powoli poruszac nia w lewo i w prawo, a nastgpnie odwrotnie. Ruchome elementy (lopatki
wirnika) powinny obracac si¢ swobodnie w widoczny sposéb. W przeciwnym razie nie mozna zagwarantowac dokladnosci pomiaru i w
takim przypadku nalezy wymieni¢ turbing.

Po zakoniczeniu procedury czyszczenia turbiny nalezy wlozy¢ turbine do jej obudowy, upewniajac sig, ze obrocila si¢ zgodnie z ruchem
wskazowek zegara, wskazywanym przez symbol klédki nadrukowany na urzadzeniu Spirobank II.

Prawidlowe wlozZenie turbiny polega na wsunigciu jej do kofica, a nast¢pnie obréceniu zgodnie z ruchem wskazowek zegara do oporu;
zastosowany mechanizm bagnetowy zapewnia zablokowanie turbiny wewnatrz plastikowej obudowy.

Aby mie¢ absolutng pewnos¢, ze turbina dziala prawidlowo, nalezy wykonac czynnosci z listy kontrolnej podanej w punkcie 4.1.1; jezeli
turbina nadal dziala nieprawidtowo, nalezy ja wymieni¢ na nowa.

A OSTRZEZENIE

W przypadku stosowania turbin jednorazowego uzytku nie nalezy przeprowadzac procedur czyszczenia — u kazdego nowego
pacjenta nalezy zastosowac nowg turbing jednorazowego uzytku.

411 Kontrola prawidfowego dziatania turbiny

o Wiaczy¢ Spirobank II.

e Skonfigurowac urzadzenie do wykonania badania spirometrycznego (np. FVC).

e  Przytrzymac urzadzenie Spirobank IT jedna r¢ka i porusza¢ nim powoli na boki, aby powietrze przechodzito przez turbing.

e Jcsli wirnik obraca si¢ prawidlowo, urzadzenie emituje seri¢ sygnalow dzwickowych. Czestotliwosé sygnalu dzwickowego stanowi
funkcje przeplywu powietrza przechodzacego przez turbing.

e Jcdli podezas przesuwania urzadzenia nie stychac sygnatéw dzwickowych, nalezy przystapi¢ do czyszczenia turbiny.

4.2 Czyszczenie urzadzenia

Urzadzenie nalezy czyScic raz dziennie lub przy kazdej zmianie pacjenta. Do czyszczenia urzadzenia nalezy uzywac wylacznie substancji
i metod wymienionych w tym rozdziale.
Zalecane srodki czyszczace to:

e Tagodne mydlo (rozcienczone)

e  Wybielacz zawierajacy podchloryn sodu (rozcienczony w proporcji 10%)

e Nadtlenek wodoru (1,5%)

e  Rozpuszczalniki zawierajace alkohol
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Zwilzy¢ mickka szmatke zalecanym roztworem, ale nie na tyle, aby ciecz kapata ze szmatki i lekko przecieraé powierzchni¢ przez 30
sekund. Pozostawi¢ do wyschnigcia na powietrzu. Nie stosowac rozpuszczalnikow ketonowych i rozpuszczalnikow aromatycznych. Nie
wktada¢ urzadzenia do wody ani innych cieczy.

4.3  Czyszczenie i dezynfekcja czujnika pulsoksymetrycznego

Czujnik palcowy wiclokrotnego uzytku nalezy czysci¢ w przypadku kazdej zmiany pacjenta, dlatego czyszczenie jest wymagane przed
uzyciem u nowego pacjenta.

Czujnik powinien by¢ czyszczony za pomoca mickkiej szmatki zwilzonej woda lub roztworem delikatnego srodka myjacego. Aby
zdezynfekowaé czujnik, nalezy go dokladnie wytrze¢ Sciereczka nasaczong alkoholem izopropylowym. Po myciu czujnik pozostawi¢ do
calkowitego wysuszenia.

Do czyszczenia czujnika nie uzywac szorstkich materialéw ani substancji Zracych.

& OSTRZEZENIE

Czujnika nie nalezy sterylizowac przy uzyciu promieniowania, pary wodnej lub tlenku etylenu.
Przed przystapieniem do czyszczenia lub dezynfekcji czujnika nalezy odtaczy¢ go od urzadzenia.

Czujnik dotaczony do urzadzenia Spirobank II wykonany jest z materiatu niezawierajacego lateksu.
4.4  Ladowanie akumulatora
Po wlaczeniu urzadzenia Spirobank IT na ekranie gléwnym pojawi si¢ nast¢pujaca ikona pokazujaca poziom natadowania akumulatora:

Maksymalny poziom naladowania jest wyswietlany w postaci wszystkich 6 paskéw wewnatrz akumulatora.
Jesli wyswietlany jest tylko jeden pasek lub jesli urzadzenie nie chce si¢ wlaczy¢, nalezy natadowac akumulator w nastepujacy sposob:

e Podlaczy¢ tadowarke akumulatora do gniazdka, a kabel tadowarki do ztacza micro
USB urzadzenia; urzadzenie w tej fazie jest zawsze wlaczone.
e Po zakonczeniu fadowania ikona akumulatora wskazuje wszystkie szes¢ paskow. - -

e Nalezy teraz odlaczy¢ ladowarke od urzadzenia.

A OSTRZEZENIE

Zaleca sig, aby nie uzywac urzadzenia podczas fadowania akumulatora.
Zawsze nalezy odtaczac fadowarke od urzadzenia po zakonczeniu cyklu fadowania.

A OSTRZEZENIE

Operator nie powinien dotyka¢ jednoczes$nie pacjenta i czgsci sprzetu niemedycznego dostgpnych dla operatora podczas
rutynowej konserwacji po zdjgciu oston bez uzycia narzedzi.

5. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

\ Akumulator moze by¢ rozladowany Podlaczy¢ urzadzenie do tadowarki
akumulatora.
\ Akumulator nie zostal prawidlowo wlozony  Skontaktowac si¢ z serwisem technicznym.

do urzadzenia.

Oprogramowanie zainstalowane w urzadzeniu Podlaczy¢ urzadzenie do komputera za

mogto ulec skasowaniu. pomoca przewodu USB i zaktualizowac
oprogramowanie wewngtrzne; aby uzyskac
wiecej szczegotowych informacii, nalezy
zapoznac si¢ z instrukcja obstugi
oprogramowania MIR Spiro dostepna w
trybie online w samym oprogramowaniu.

Spirobank II nie wlacza
si¢
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Spirobank II

Error in ram

Dane w pamigci urzadzenia zostaty
uszkodzone.

Jesli dane zostaly przywrécone
prawidiowo, standardowy proces wlaczania

Problem przy wlaczaniu ?:;E:Zin zakoficzy si¢ samoczynnie. Jesli proces ten
urzadzenia data g nie zostanie zakonczony, nalezy
. skontaktowac si¢ z autoryzowanym

Please wait . .
serwisem technicznym.

\ Wystapil wewnetrzny blad. Sprawdzi¢ na stronie internetowej:
www.spirometry.com, czy dostepna jest
bardziej aktualna wersja wewnetrznego
oprogramowania urzadzenia.

Urzadzenic wylacza sic, Zaktualizowaé ogrog'rarnowanie .
2 nastepnic wiacza wewnetrzne, pobierajac na].n(;\\zflslz{acsw.ers]g
ponownic. j\abpomocat oprogramowania piro.

y uzyskac wiccej szczegdlowych
informacji, nalezy zapoznac si¢ z instrukcja
obstugi oprogramowania MIR Spiro
dostepna w trybie online w samym
oprogramowaniu.

\ W turbinie moga znajdowac si¢ Wyczysci¢ turbing zgodnie z instrukcjami

Wyniki badania zanieczyszczenia lub ciata obce. podanymi w punkcie 4.1; jesli okaze si¢ to

spirometrycznego sa konieczne, wymieni¢ turbing na nowa.

niewiarygodne \ Badanie nie zostalo przeprowadzone Powtorzy¢ badanie i postgpowac Scisle
prawidlowo. wedlug wskazani wyswietlanych na ekranie.

Niektore parametry \ Ustawienia parametrow w menu serwisowym  Sprawdzi¢ ustawienie parametréw w

spirometrii i/lub zostaly spersonalizowane. punkcie ,,PARAMETER setting” w menu

pulsoksymetrii nie sq serwisowym zgodnie z opisem w punkcie

pokazywane na koncu 2.5.

badania.

Podczas badania \ Czujnik jest niewlasciwie zalozony lub perfuzja Wyciagna¢ czujnik pulsoksymetryczny.

pulsoksymetrycznego pacjenta jest niewystarczajgca.

warto$ci podawane saw  \ Pacjent si¢ poruszyl. Aby uzyska¢ dokladne odczyty

nieregularnych pulsoksymetrii, wazne jest, aby pacjent nie

odstepach czasu, sa poruszal si¢ gwaltownie.

przerywane lub po

prostu bledne.

Podczas badania \ Po kilku minutach podswietlenie ekranu Brak

pulsoksymetrycznego wylacza si¢ automatycznie, aby oszczedzaé

ckran jest ledwo czytelny energi¢ akumulatora.

Problem podczas Damaged  Akumulator moze by¢ uszkodzony lub po Skontaktowac¢ si¢ z serwisem technicznym.

fadowania akumulatora  battery pack prostu Zle wlozony.

Nieoczekiwany btad Error in Dane w archiwum sa uszkodzone. Skontaktowac¢ si¢ z serwisem technicznym.

pamieci memory

Utrzadzenie ,,zawiesito \ \ Nacisnaé : L R :

» acisnaé przycisk zasilania €= 3 razy i

si¢” w wyniku

odczeka¢ okolo cztery sekundy — po

nieoczekiwanego uplywie tego czasu urzadzenie zresetuje si¢
zdarzenia i wlaczy ponownie
A OSTRZEZENIE

Przed skontaktowaniem si¢ z serwisem technicznym nalezy dokonac proby pobrania bazy danych z urzadzenia na komputer,
uzywajac programu MIR Spiro. Ta procedura jest niezb¢dna do zapisania kopii zapasowej na wypadek przypadkowej utraty
wszystkich danych podczas naprawy urzadzenia. Ponadto baza danych moze mie¢ charakter poufny i jako taka by¢
niedostepna dla upowaznionego personelu, a takze podlegac przepisom o ochronie danych osobowych.

(
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n PRAXISDIENST

Zaopatrzenie medyczne od 1953 1.

. -
§ Zamow tutaj!

WARUNKI OGRANICZONE] GWARANC]JI

Urzadzenie Spirobank ITwraz z wyposazeniem standardowym objete jest gwarancja na okres:

e 12 miesigcy, jezeli urzadzenie jest przeznaczone do uzytku profesjonalnego (przez lekarzy, szpitale itp.).
e 24 miesigce, jesli nabywcg produktu jest bezposrednio uzytkownik kofncowy.

Gwarancja obowigzuje od daty zakupu wskazanej na odpowiedniej fakturze lub w dowodzie zakupu.

Gwarancja obowiazuje od daty sprzedazy, ktéra musi by¢ wykazana na odpowiedniej fakturze sprzedazy lub w dowodzie zakupu.

W chwili zakupu lub odbioru przesylki nalezy sprawdzi¢ urzadzenie. Wszelkie zastrzezenia musza by¢ natychmiast przekazane
producentowi na pismie.

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

Z niniejszej gwarancji wyraznie wylaczone sa wszelkie baterie i inne czesci eksploatacyjne, w tym turbina wielokrotnego uzytku.
Niniejsza gwarancja moze by¢ uznana przez producenta wedlug wlasnego uznania za niewazng w nastepujacych przypadkach:

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

e Jezeli produkt jest wykorzystywany odmiennie niz wskazano w instrukcji obstugi.

e  Zabronione jest dokonywanie jakichkolwiek zmian, regulacji, modyfikacji lub napraw przez personel nieupowazniony przez
producenta.

e  Jezeli usterka spowodowana zostata przez brak konserwacji lub nieprawidlowa konserwacje urzadzenia.

e Jezeli urzadzenie zostalo upuszczone, uszkodzone lub poddane obciazeniom fizycznym lub elektrycznym.

e Jezeli usterka spowodowana jest przez instalacj¢ zasilania lub produkt, do ktérego urzadzenie zostato podlaczone.

e W przypadku braku numeru seryjnego urzadzenia, w razie manipulacji przy numerze lub jezeli numer nie jest wyraznie czytelny.

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

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

Do kazdego zwrotu urzadzenia lub osprzetu nalezy dotaczy¢ zrozumialy i szczegbélowy opis usterki lub problemu. Przed zwrotem
urzadzen do producenta nalezy uzyska¢ pisemna lub ustna zgode firmy MIR.

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