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Dzickujemy za wybér produktu MIR
MEDYCZNE BADANIA MIEDZYNARODOWE

W ponizszej tabeli opisano zawarto$¢ pakietu i akcesoria, ktére moga by¢ uzywane ze Spirobankiem II:

REF Opis
672679 Walizka v
532367 Kabel USB v
\ Oprogramowanie MIR Spiro ®)
910002 Turbina wielokrotnego uzytku ®)
910004 Turbina jednorazowego uzytku v
v w zestawie O opcjonalnie

Przed uzyciem Spirobanku II...
- Dokladnie przeczytaé instrukcje obshugi, etykiety i wszystkie informacje dostarczone z produktem
- Skonfigurowac urzadzenie (data, czas, wartosci teoretyczne, jezyk itp.) zgodnie z opisem w punkcie 2.5.

& UWAGA

Przed podtaczeniem Spirobanku IT do komputera nalezy wykona¢ wszystkie czynnosci niezbedne do prawidfowej instalacji
oprogramowania MIR Spiro, ktére mozna pobrac ze strony internetowej MIR.

Po zakonczeniu instalacji urzadzenie mozna podtaczy¢ do komputera, a na ekranie pojawi si¢ komunikat o rozpoznaniu
nowego urzadzenia.

Zachowac oryginalne opakowanie!
W przypadku wystapienia w urzadzeniu usterki, nalezy uzy¢ oryginalnego opakowania do wysylki do lokalnego dystrybutora lub
producenta.

W przypadku wysylki w celu naprawy nalezy przestrzega¢ nastepujacych zasad:

e towar nalezy wyslta¢ w oryginalnym opakowaniu;
e koszty wysylki ponosi nadawca.
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Adres producenta

MIR S.P.A. — Medical International Research
Viale Luigi Schiavonetti 270
00173 Rome (Italy)

Tel.: + 39 0622754777 Faks: + 39 0622754785
Strona internetowa: www.spirometry.com Email: 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 Email: mirusa@spirometry.com

MIR rozwija polityke doskonalenia produktéw, a stosowana technologia podlega ciggtemu rozwojowi. Z tego powodu firma
zastrzega sobie prawo do aktualizacji niniejszej instrukcji obstugi w razie potrzeby. W przypadku checi przekazania
jakichkolwiek przydatnych sugestii, prosimy o wystanie e-maila na adres: mir@spirometry.com. Dzigkujemy.

MIR nie ponosi odpowiedzialnos$ci za szkody spowodowane btedami uzytkownika w zakresie przestrzegania wskazowek i

ostrzezen zawartych w niniejszej instrukcji.

Zabrania si¢ kopiowania niniejszej instrukcji w catoséci lub w cze$ci.
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1. WSTEP
Konfiguracja
Spirobank IT BASIC
Spirometria FVC-VC
Mozliwos¢ Yadowania v
przez USB
MIR Spito (o)
v w zestawie O opcjonalnie X bez
1.1 Przeznaczenie

Spirometr Spirobank II przeznaczony jest do uzytku przez personel medyczny lub przez pacjenta pod nadzorem lekarza;. Stuzy do
badania czynnosci pluc i moze zapewniac:

e  badania spirometryczne u pacjentéw dorostych i pediatrycznych, z wylaczeniem niemowlat i noworodkow.
Moze by¢ stosowany w fabryce, aptece, szpitalu lub gabinecie lekarskim.

111 Rodzaj uzytkownika

Spirometr Spirobank II dostarcza szeregu parametrow dotyczacych funkceji oddechowych u czlowicka.
Zazwyczaj lekarz ,,przepisuje” stosowanie aparatu oraz jest odpowiedzialny za analiz¢ i kontrole wynikéw i danych zebranych w okresie
kontroli.

1.1.2 Wymagane umiejetnosci i dos§wiadczenie

Technika uzytkowania aparatu, interpretacja dostarczonych wynikéw oraz konserwacja, wymaga pracy wykwalifikowanego personelu.
W przypadku stosowania przez pacjenta, technike uzytkowania musi opanowaé pacjent z pomoca personelu medycznego.

& UWAGA

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

Jezeli uzytkownikiem Spirobanku II jest osoba niezdolna do samodzielnej opieki, korzystanie z urzadzenia musi odbywac sig
pod nadzorem i na odpowiedzialno$¢ tego, komu zgodnie z prawem powierzono nadzor nad ta osoba.

1.1.3 Srodowisko uzytkowania

Spirobank II przeznaczony jest do stosowania w fabryce, aptece, szpitalu lub gabinecie lekarskim

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania w salach operacyjnych lub w obecnosci tatwopalnych cieczy lub detergentéw, albo
latwopalnych mieszanin anestetycznych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.

Produkt nie moze by¢ bezposrednio narazany na przeciagi (np. wiatr), zrédla ciepta lub zimna, bezposrednie $wiatlo stoneczne lub inne
zrédla $wiatla lub energii, pyl piaskowy lub chemikalia.

Obowiazkiem uzytkownika jest sprawdzenie, czy warunki srodowiskowe sa odpowiednie do przechowywania i wlasciwego uzytkowania
aparatu. W tym zakresie nalezy odnies¢ si¢ do specyfikaciji opisanych w punkcie 1.6.3 ponize;j.

& UWAGA

Jesli urzadzenie jest narazone na warunki klimatyczne inne niz podane w punkcie 1.6.3, moze to skutkowa¢ nieprawidtowym
dziataniem i/lub wy$wietlaniem nieprawidfowych wynikéw.

1.1.4 Wplyw pacjenta na stosowanie produktu

Spirometri¢ mozna wykonac tylko w przypadku, gdy pacjent jest wypoczety i w dobrym stanie zdrowia, lub przynajmniej w stanie
umozliwiajacym wykonanie badania. Podczas wykonywania spirometrii wymagana jest wspofpraca pacjenta, ktoéry musi wykonac pelny
wydech wymuszony, aby zapewni¢ wiarygodnos¢ mierzonych parametrow.
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1.1.5 Ograniczenia w stosowaniu — przeciwwskazania

Sama analiza wynikow spirometrii, bez badania uwzgledniajacego niezbedny wywiad lekarski oraz innych badan zaleconych przez lekarza,
nie jest wystarczajaca do rozpoznania stanu zdrowia pacjenta.
Uwagi, rozpoznanie i odpowiednie leczenie pozostawia si¢ lekarzowi.
Przed wykonaniem spirometrii nalezy oceni¢ wszelkie objawy. Personel medyczny zalecajacy uzycie aparatu zobowiazany jest najpierw
sprawdzi¢ mozliwosci psychofizyczne pacjenta, aby oceni¢ przydatnos¢ wykonania badania. Nastepnie tenze personel medyczny,
oceniajac dane zapisane przez aparat, musi oszacowac stopienn wspofpracy dla kazdego wykonanego badania.
Prawidlowe wykonanie spirometrii zawsze wymaga pelnej wspolpracy pacjenta. Uzyskany wynik zalezy od jego zdolnosci do
calkowitego wdychania powietrza i wydychania go w calosci z jak najwieksza predkoscia. Jesli te podstawowe warunki nie sa spelnione,
wyniki spirometrii sq niewiarygodne lub, w Zargonie medycznym ,,nieakceptowalne”.
Za akceptowalnos¢ badania odpowiada lekarz. Szczegdlna ostrozno$é wymagana jest w przypadku pacjentéw starszych, dzieci lub oséb
niepelnosprawnych.
Produkt nie moze by¢ uzywany w przypadku wykrycia lub mozliwosci wystapienia nieprawidlowosci lub wadliwego dziatania, ktore
moglyby wplynaé¢ na wyniki.
Dla spirometrii okreslone sa przeciwwskazania wzgledne, o czym informuje aktualizacja 2019 wytycznych ATS/ERS:
7 powodu zwickszonego zapotrzebowania migsnia sercowego lub zmian ci$nienia krwi:

- ostry zawal migs$nia sercowego w okresie 1 tygodnia przed badaniem,

- niedoci$nienie systemowe lub znaczne nadci$nienie tetnicze,

- istotne przedsionkowe/komorowe zaburzenia rytmu setca,

- niewyréwnana niewydolnosc serca,

- nickontrolowane nadcisnienie ptucne,

- ostre serce plucne,

- niestabilna klinicznie zatorowos¢ plucna,

- omdlenia w wywiadzie zwiazane z wymuszonym wydechem/kaszlem.
Z powodu zwigkszonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego/wewnatrzgalkowego:

- tetniak mozgu,

- zabieg chirurgiczny mézgu w okresie 4 tygodni przed badaniem,

- niedawny wstrzas mozgu z utrzymujacymi si¢ objawami,

- zabieg chirurgiczny oka w okresie 1 tygodnia przed badaniem.
7 powodu zwigkszonego cisnienia w zatokach i uchu srodkowym:

- zabieg chirurgiczny zatoki lub ucha srodkowego, lub infekcja w okresie 1 tygodnia przed badaniem,
7 powodu zwigkszonego cisnienia wewnatrzklatkowego i wewnatrzbrzusznego:

- obecnos¢ odmy oplucnowe;j,

- zabieg chirurgiczny klatki piersiowej w okresie 4 tygodni przed badaniem,

- zabieg chirurgiczny brzucha w okresie 4 tygodni przed badaniem,

- ciaza po terminie.
7 powodu probleméw z kontrolg zakazen:

- czynne lub podejrzewane zakazenie uktadu oddechowego lub ogélnoustrojowe, w tym gruzlica,

- warunki fizyczne predysponujace do przeniesienia zakazenia, takie jak krwioplucie, znaczna ilos¢ wydzieliny lub zmiany w jamie

ustnej lub krwawienie z jamy ustnej.

1.2 Wazne ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa

Spirobank II zostal przebadany przez niezalezne laboratorium, ktore zaswiadczylo, Ze jest zgodny z norma bezpieczenstwa EN 60601-
1 oraz gwarantuje kompatybilno$¢ elektromagnetyczna w granicach normy EN 60601-1-2.

Spirobank II jest stale kontrolowany podczas produkeji, dlatego spetnia poziomy bezpieczenistwa i standardy jakosci wymagane przez
rozporzadzenie (UE) 2017/745 dla wyrobéw medycznych.

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

& UWAGA

Bezpieczenstwo i wydajno$¢ urzadzenia sg gwarantowane tylko w przypadku, gdy przestrzegane sa obowigzujace instrukcje
i przepisy bezpieczenstwa.

Producent nie ponosi odpowiedzialnos$ci za szkody wynikajace z nieprzestrzegania instrukcji obstugi produktu.

Produktu nalezy uzywac zgodnie z opisem w instrukcji obstugi ze szczegoélnym uwzglednieniem § Przeznaczenie, stosujac
wylacznie oryginalne akcesoria okreslone przez producenta. Stosowanie czujnikéw turbinowych lub innych akcesoriow
nieoryginalnych moze spowodowac btedy pomiarowe lub zakléci¢ prawidtowe dziatanie aparatu i dlatego jest niedozwolone.
W szczegolnosci stosowanie kabli innych niz okre$lone przez producenta moze powodowal zwigkszong emisje lub
zmniejszong odpornosc¢ elektromagnetyczng urzadzenia i skutkowac jego nieprawidtowa praca.

Nie nalezy uzywac¢ produktu poza deklarowanym okresem eksploatacji. Zostata ona oszacowana przy normalnym
uzytkowaniu urzadzenia na okoto 10 lat.
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Stan natadowania akumulatora jest stale monitorowany przez urzadzenie. Komunikat na wySwietlaczu ostrzega uzytkownika,
gdy poziom natadowania akumulatora jest niski.

Wszelkie powazne incydenty wystepujace w zwigzku z produktem nalezy zglasza¢ wytworcy i wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibg, zgodnie z rozporzadzeniem 2017 /745.

1.21 Niebezpieczenstwo zakazenia krzyzowego

Aby unikna¢ niebezpieczenstwa zakazenia krzyzowego, dla kazdego pacjenta nalezy stosowac ustnik jednorazowego uzytku.

W aparacie mozna zastosowa¢ dwa rodzaje czujnikdéw turbinowych — wielokrotnego i jednorazowego uzytku.

Czujnik turbinowy wielokrotnego uzytku nalezy oczysci¢ przed uzyciem u nowego pacjenta. Zastosowanie antywirusowego filtra
antybakteryjnego pozostawia si¢ do uznania lekarza.

Jednorazowy czujnik turbinowy nalezy wymienia¢ przy kazdej zmianie pacjenta.

1.2.2  Turbina
Turbina jednorazowego uzytku

UWAGA

W przypadku wykonywania spirometrii z turbing jednorazowego uzytku,
nalezy bezwzglednie stosowac nowa turbine dla kazdego pacjenta.
Doktadnos$¢ i whasciwosci higieniczne oraz prawidtowe dziatanie turbiny
jednorazowego uzytku sg gwarantowane tylko i wylacznie w przypadku, gdy
jest ona przechowywana w stanie nieuszkodzonym w oryginalnym,
nieotwartym opakowaniu.

Turbina jednorazowego uzytku wykonana jest z tworzywa sztucznego. Do jej
utylizacji nalezy przestrzegac przepis6w lokalnych.

Turbina wielokrotnego uzytku
UWAGA

Prawidtowe funkcjonowanie turbiny wielokrotnego uzytku jest
zagwarantowane tylko w przypadku, gdy jest ona czysta i wolna od ciat
obcych, ktére zaburzaja jej ruch. Niewystarczajace oczyszczenie turbiny
wielokrotnego uzytku moze prowadzi¢ do zakazenia krzyzowego pacjenta.
Okresowe czyszczenie jest wystarczajace tylko i wylacznie w przypadku, gdy
aparat uzywany jest do uzytku osobistego przez tego samego pacjenta.
Informacje na temat czyszczenia znajduja si¢ w odpowiednim rozdziale
niniejszej instrukcji obstugi.

Ponizsze informacje dotycza obu rodzajéw turbin.

Nigdy nie naraza¢ czujnika turbinowego na bezposredni strumient wody lub powietrza ani na kontakt z plynami o wysokiej temperaturze.
Nie nalezy wprowadza¢ do czujnika turbinowego kurzu ani cial obcych, aby uniknaé¢ nieprawidlowego dzialania lub uszkodzenia.
Ewentualna obecnos¢ cial obeych (takich jak wlosy, plwocina itp.) wewnatrz przeplywomierza turbinowego moze wplynac na doktadnosé¢
pomiatu.

1.2.3 Ustnik

W celu zakupu odpowiednich ustnikéw, zwykle kartonowych lub 2z tworzywa sztucznego, ale zawsze jednorazowych, nalezy
skontaktowac si¢ z lokalnym dystrybutorem, ktéry dostarczyl spirometr.

& UWAGA

Stosowac¢ ustniki biokompatybilne, aby nie powodowa¢ niedogodnos$ci dla pacjenta. Nieodpowiedni material moze
spowodowac nieprawidfowe dziatanie produktu i pogorszy¢ doktadnos¢ pomiaru.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za zaopatrzenie si¢ w ustniki odpowiednie do uzycia. Sa to standardowe rodzaje o §rednicy zewnetrznej
30 mm, powszechnie stosowane w praktyce medycznej i fatwo dostepne na rynku.

& UWAGA

Aby unikng¢ skazenia sSrodowiska spowodowanego utylizacja zuzytych ustnikéw, uzytkownik zobowigzany jest przestrzegac
wszystkich obowigzujacych przepis6w lokalnych.

1.2.4 Kabel potaczeniowy USB

Nieprawidlowe uzycie lub obstuga kabla USB moze zapewni¢ niedokladne pomiary, co moze skutkowaé powaznymi blednymi
odczytami stanu pacjenta. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ kazdy kabel.

Nie nalezy uzywac kabli, ktére wygladaja na uszkodzone lub sa uszkodzone. W przypadku koniecznosci zapewnienia kabla
nieuszkodzonego, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym dystrybutorem, ktéry dostarczyt aparat.
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Nalezy uzywac wylacznie kabli dostarczonych przez MIR, przeznaczonych specjalnie do uzytku ze Spirobankiem II. Uzycie innych kabli
moze spowodowac niedoktadne pomiary.

1.2.5  Aparat

A UWAGA

Prace konserwacyjne przewidziane w instrukcji obstugi nalezy wykonywac z najwyzsza starannoscig. Nieprzestrzeganie
podanych wskazéwek moze prowadzi¢ do bledéw pomiarowych lub blednej interpretacji wartosci pomiarowych.

Nie nalezy modyfikowa¢ urzadzenia bez autoryzacji producenta.

Modyfikacje, regulacje, naprawy, rekonfiguracje musza by¢ wykonywane przez producenta lub personel przez niego
upowazniony. W przypadku wystgpienia problemoéw nie nalezy podejmowaé prob samodzielnych napraw. Ustawianie
parametréw konfigurowalnych musi by¢ przeprowadzane przez wykwalifikowany personel. Nieprawidtowe ustawienia
parametréw nie stanowig jednak zagrozenia dla zdrowia pacjenta.

Na zyczenie producent moze dostarczy¢ schematy elektryczne, listy cze$ci, opisy i instrukcje kalibracji, aby ufatwi¢ naprawy
personelowi technicznemu.

Stosowanie akcesoriow i kabli innych niz okreslone przez producenta moze powodowac zwigkszenie emisji lub zmniejszenie
odpornosci urzadzenia.

Spirobank II nie powinien by¢ uzywany w poblizu lub po umieszczeniu na innych urzadzeniach, a jesli uzycie w poblizu lub
po ustawieniu na innych urzadzeniach jest konieczne, Spirobank II nalezy obserwowaé w celu sprawdzenia prawidtowosci
dziatania w konfiguracji, w ktorej bedzie uzywany.

W przypadku podfaczenia do innych urzadzen, w celu zachowania wlasciwosci bezpieczenstwa systemu zgodnie z norma
EN 60601-1, nalezy stosowaC wylacznie urzadzenia zgodne z aktualnymi przepisami bezpieczenstwa. Z tego wzgledu
komputer PC lub drukarka, do ktérej podtaczony jest Spirobank II, musza spetnia¢ wymogi normy EN 60601-1.

W przypadku utylizacji aparatu Spirobank II, akcesoriéw, materiatéw eksploatacyjnych z tworzyw sztucznych (ustnikow),
czesci wymiennych i cze¢sci podlegajacych starzeniu (np. akumulatora zasilajacego), nalezy uzywac wytacznie odpowiednich
pojemnikéw lub przekaza¢ materiat do sprzedawcy aparatu lub odpowiedniego punktu zbiérki. W kazdym przypadku nalezy
przestrzegaC obowigzujacych przepiséw lokalnych.

Nieprzestrzeganie okreslonych powyzej srodkow ostroznosci powoduje wylaczenie wszelkiej odpowiedzialno$ci MIR za
szkody bezposrednie i posrednie.

Do zasilania aparatu nalezy uzywac¢ wylacznie akumulatoréw typu okreslonego w § Dane techniczne.

Aparat moze by¢ réwniez zasilany poprzez podtaczenie do komputera PC za pomoca kabla USB; w ten sposéb aparat pracuje
w trybie on-line z komputerem.

Aparat nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i os6b nieposiadajacych pelnej sprawnosci umystowe;j.

1.2.6 Ostrzezenia dotyczace stosowania w §rodowisku elektromagnetycznym

& UWAGA

Ze wzgledu na rosnaca liczbe urzadzen elektronicznych (komputery, telefony bezprzewodowe, telefony komorkowe itp.)
urzadzenia medyczne moga by¢ narazone na zaklécenia elektromagnetyczne powodowane przez inne urzadzenia.

Takie zaklocenia elektromagnetyczne moga spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia medycznego, np. nizsza niz
deklarowana doktadno$¢ pomiaru, i stworzy¢ potencjalnie niebezpieczng sytuacje.

Spirolab spelnia wymagania normy EN 60601-1-2:2015 dotyczacej kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC dla urzadzen
elektromedycznych) zar6wno w zakresie odpornosci jak i emisji.

Aby urzadzenie dziatato prawidtowo, nie nalezy jednakze uzywac Spirobanku II w poblizu innych urzadzen (komputerow,
telefonéw bezprzewodowych, telefonéw komoérkowych itp.), ktore generuja silne pola magnetyczne. Urzadzenia te nalezy
trzymac w odlegtosci co najmniej 30 centymetréw. Jesli konieczne jest korzystanie z urzadzenia w mniejszej odlegtos$ci, nalezy
obserwowac Spirobank II i inne urzadzenia, aby sprawdzi¢, czy dziataja prawidtowo.

1.3 Ostrzezenia dotyczace korzystania z akumulatora litowo-jonowego

Utrzadzenie zasilane jest z akumulatora litowo-jonowego, ktéry mozna dotadowac za pomoca fadowarki. Napiccie zasilania wynosi 3,7 V.
W celu prawidtowego uzytkowania nalezy dokladnie zapozna¢ si¢ z ponizsza instrukcja.

A\ Gwsos

Nalezy uzywa¢ wylacznie pakietow akumulatoréw dostarczonych przez MIR.

Nieprawidfowe obchodzenie si¢ z akumulatorem moze spowodowaé¢ wyciek kwasu, wysoka temperature, emisje dymu,
wybuch lub pozar.

Moze to skutkowaé pogorszeniem wydajnosci lub uszkodzeniem akumulatora lub urzadzenia zabezpieczajacego w nim
zainstalowanego, jak tez uszkodzenie sprzetu lub obrazenia uzytkownikow.

Postepowac doktadnie wedtug ponizszych instrukcji.

NIEBEZPIECZENSTWO
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Nie nalezy demontowa¢ ani modyfikowa¢ akumulatora. Akumulator posiada wewnetrzne zabezpieczenie; w przypadku
ingerencji moze doj$¢ do wycieku kwasu, przegrzania, emisji dymu, rozerwania i/lub pozaru.

Nie nalezy zwiera¢ bieguna dodatniego (+) i ujemnego (-) za pomocg metalowych przedmiotow.

Nie nalezy wktada¢ akumulatora do kieszeni lub torebki razem z metalowymi przedmiotami, takimi jak naszyjniki, spinki do
wlosow, monety lub Sruby.

Nie nalezy przechowywac¢ akumulatora w poblizu takich obiektow.

Nie nalezy podgrzewac ani wrzuca¢ akumulatora do ognia.

Nie nalezy uzywac¢ ani przechowywac¢ akumulatora w poblizu ognia lub wewnatrz samochodu, gdzie temperatura moze
wzrosna¢ powyzej 60°C.

Nie nalezy zanurza¢ akumulatora w wodzie lub wodzie morskiej, ani pozostawia¢ go w stanie mokrym. W przeciwnym razie
moze doj$¢ do uszkodzenia wewnetrznego urzadzenia zabezpieczajacego, fadowania przy ekstremalnie wysokich napieciach
i pradach oraz do nieprawidfowych reakcji chemicznych, ktére moga réwniez prowadzi¢ do wycieku kwasu, przegrzania,
emisji dymu, rozerwania i/lub pozaru.

Nie nalezy tadowa¢ akumulatora w poblizu ognia lub w ekstremalnie goracym $rodowisku. Wysoka temperatura moze
aktywowaC wewnetrzne urzadzenie zabezpieczajace, hamujac tadowanie akumulatora, lub uszkodzi¢ urzadzenie
zabezpieczajace, powodujac fadowanie przy ekstremalnie wysokich napigciach i pradach, a w konsekwencji moga wystapic
nieprawidfowe reakcje chemiczne, ktére moga rowniez prowadzi¢ do wycieku kwasu, przegrzania, emisji dymu, rozerwania
i/lub pozaru.

Akumulator nalezy tadowac¢ przy uzyciu tadowarki o charakterystyce opisanej w punkcie 1.6.3. Ladowanie za pomoca
nieodpowiedniej Yfadowarki i w niewtasciwych warunkach fadowania moze prowadzi¢ do przetadowania akumulatora lub
tadowania wyjatkowo wysokim pradem, a w konsekwencji do nieprawidfowych reakcji chemicznych, ktére mogg rowniez
prowadzi¢ do wycieku kwasu, przegrzania, emisji dymu, rozerwania i/lub pozaru.

Nie nalezy przektuwa¢ akumulatora ostrymi przedmiotami, np. paznokciem.

Nie nalezy uderza¢ akumulatora mfotkiem, deptac, rzuca¢ nim lub silnie nim uderza¢. W uszkodzonym lub zdeformowanym
akumulatorze moga wystapi¢ wewnetrzne zwarcia, ktére moga prowadzi¢ do wycieku kwasu, przegrzania, emisji dymu,
rozerwania i/lub pozaru.

Nie nalezy uzywa¢ akumulatora, ktory jest mocno porysowany lub zdeformowany. W takim przypadku moze doj$¢ do wycieku
kwasu, przegrzania, emisji dymu, rozerwania i/lub pozaru.

Nie wykonywac¢ lutowania bezposrednio na akumulatorze.

Nie montowa¢ wewnatrz urzadzenia akumulatora z odwréconymi biegunami. Nie wymusza¢ polaczenia, jesli nie mozna
tatwo podiaczy¢ zaciskéw akumulatora do urzadzenia. Sprawdzi¢, czy zaciski sa prawidfowo zorientowane. Odwrocenie
biegunéw powoduje powstanie odwrotnego fadunku, ktéry moze doprowadzi¢ do wycieku kwasu, przegrzania, emisji dymu,
rozerwania i/lub pozaru.

Nie nalezy podtacza¢ akumulatora do gniazda elektrycznego, zapalniczki samochodowej itp. Pod wplywem wysokiego
napigcia moga powsta¢ prady przetezeniowe, ktore moga doprowadzi¢ do wycieku kwasu, przegrzania, emisji dymu,
rozerwania i/lub pozaru.

Nie nalezy uzywa¢ akumulatora do celéw innych niz okreslone. W takim przypadku moze dojs¢ do pogorszenia
funkcjonalnosci i skrécenia okresu uzytkowania. W zaleznos$ci od urzadzenia, w ktérym akumulator jest uzywany, moga by¢
w nim generowane prady przetezeniowe, prowadzace do wycieku kwasu, przegrzania, emisji dymu, rozerwania i/lub pozaru.
W przypadku wycieku kwasu z akumulatora i zanieczyszczenia oczu, powstrzymac si¢ od ich pocierania. Umy¢ czysta biezaca
woda i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem; w przeciwnym przypadku moze doj$¢ do uszkodzenia oczu.

UWAGA

Nie nalezy fadowa¢ akumulatora dtuzej niz podany $redni czas fadowania.

Nie nalezy umieszcza¢ akumulatora w kuchence mikrofalowej ani w pojemniku pod ci$nieniem. Szybkie przegrzanie lub
utrata wodoszczelno$ci moze doprowadzi¢ do wycieku kwasu, ptzegtrzania, emisji dymu, rozerwania i/lub pozaru.

Jezeli z akumulatora wycieka kwas lub wydziela on nieprzyjemny zapach, akumulator nalezy trzymac z dala od otwartego
ognia. W przeciwnym razie wyciekajacy elektrolit moze si¢ zapali¢, prowadzac do emisji dymu, rozerwania lub zapalenia si¢
akumulatora.

Jezeli akumulator wydziela nieprzyjemny zapach, wytwarza ciepto, jest odbarwiony lub zdeformowany, lub w jakimkolwiek
przypadku wystapi nieprawidfowe jego zachowanie podczas uzytkowania, tadowania lub przechowywania, nalezy
natychmiast wyjac go z urzadzenia lub odtaczyc¢ fadowarke i nie uzywac. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac
wyciek kwasu, przegrzanie, emisj¢ dymu, rozerwanie i/lub zapalenie si¢ akumulatora.

UWAGI

Akumulator zawiera urzadzenie zabezpieczajace. Nie nalezy uzywa¢ go w §rodowisku, w ktérym moga wystepowac tadunki
elektrostatyczne (wyzsze niz podane przez producenta). W przeciwnym razie urzadzenie zabezpieczajgce moze zostac
uszkodzone i moze doj$¢ do wycieku kwasu, przegrzania, emisji dymu, rozerwania i/lub pozaru.

Jesli kwas akumulatorowy zetknie si¢ ze skora lub ubraniem, natychmiast splukac¢ biezaca woda. W przeciwnym przypadku
kontakt taki moze spowodowac stany zapalne skory.
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Akumulator nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci, aby nie zostat przypadkowo potknigty.

Jedli z akumulatora korzysta dziecko, osoba dorosta powinna wyjasni¢ prawidtowy sposo6b jego uzycia.

Przed uzyciem akumulatora nalezy dokladnie przeczytaC instrukcje obslugi, zwracajac uwage na zalecenia dotyczace
prawidfowej obstugi.

Aby uzyska¢ informacje na temat instalowania i wyjmowania akumulatora, nalezy zapoznaC si¢ z instrukcja obstugi
urzadzenia.

Przed rozpoczeciem fadowania akumulatora nalezy doktadnie przeczytac instrukcje obstugi.

Akumulator ma okreslony cykl zycia. Je$li czas uzytkowania urzadzenia staje si¢ znacznie krotszy niz zwykle, nalezy wymienic¢
akumulator na nowy.

Jezeli uptynaft cykl zycia akumulatora, nalezy go wyjac.

Po wyjeciu akumulatora z urzadzenia nalezy upewnic sig, ze zaciski (+) i (-) sa zaizolowane taséma izolacyjna. Aby zutylizowac
akumulator, nalezy postgpowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami i regulacjami prawnymi lub umieéci¢ ja w
odpowiednich pojemnikach do recyklingu, lub przekaza¢ do centréw wspotpracy w zakresie recyklingu.

Gdy urzadzenie nie jest uzywane przez dtuzszy czas, akumulator nalezy wyjac i przechowywac¢ w srodowisku o temperaturze
i wilgotno$ci w okreslonych zakresach.

Jesli zaciski akumulatora sg zabrudzone, przed uzyciem akumulatora wyczysc¢ je suchg szmatka.
Akumulator moze by¢ tadowany w $srodowisku o temperaturze od 0°C do okoto 40°C.

Akumulator moze by¢ uzywany w srodowisku o temperaturze w zakresie od -20°C do okoto 60°C.
Akumulator moze by¢ przechowywany w §rodowisku o temperaturze od -20°C do okoto 60°C.

n PRAXISDIENST

Zuopatrzenie medyczne od 1953 r.

Zamow tuta;j!
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1.4 Etykiety i symbole

1.41 Etykieta identyfikacyjna i symbole

x A23-0Y.00000
" |Model: spirobank II (.
M R—Med‘l)cal Internaticnal Research ((Il.))
; u Viale Luigi Schiavonetti 270,00173
o Rome |taly
& | FCC ID:TUKMIR045 5476 mamem
Symbole zostaly opisane w ponizszej tabeli:
SYMBOL OPIS
Model Nazwa produktu
SN Numer seryjny urzadzenia
H Nazwa i adres producenta
C€ Produkt jest certyfikowanym wyrobem medycznym klasy Ila i spelnia wymagania rozporzadzenia (UE)
0476 2017/745 dla wyrobéw medyczaych.
@ Symbol bezpieczenstwa elektrycznego: zgodnie z IEC 60601-1 produkt i jego zastosowane czgsci sa typu BF
i dlatego sa chronione przed ryzykiem uptywu pradu.

Ten symbol jest obowiazkowy zgodnie z dyrektywa 2012/19/EWG w sprawie zuzytego sprzetu

elektrycznego i elektronicznego (WEEE). Po zakoficzeniu okresu uzytkowania, urzadzenia nie wyrzucaé

razem z normalnymi odpadami komunalnymi, ale przekazac je do autoryzowanego punktu zbiérki zuzytego

ﬁ sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE). Alternatywnie, urzadzenie mozna bezplatnie zwréci¢
sprzedawcy lub dystrybutorowi w przypadku wymiany na urzadzenie réwnowazne.

Ze wzgledu na materialy, z ktérych wykonane jest urzadzenie, utylizacja ze zwyklymi odpadami moze by¢
szkodliwa dla §rodowiska i/lub zdrowia. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze skutkowaé dochodzeniem
odpowiedzialnosci.

IPX1 Informacja o ochronie przed wnikaniem cieczy. Wskazuje stopienn odpornosci na dzialanie cieczy.
Urzadzenie jest zabezpieczone przed pionowo spadajacymi kroplami wody.

(((i))) Symbol anteny dla urzadzen zawierajacych nadajniki RF.

FCCID Identyfikacja wskazujaca na mozliwos¢ §ledzenia zgodnosci z FCC
Rx ONLY Symbol regulacji FDA: uzywanie urzadzenia na takie zalecenie lekarza.

Symbol Instrukcja uzytkowania. Przed uzyciem wyrobu medycznego nalezy dokladnie przeczytac niniejsza
instrukcje.

Data produkeji wyrobu

Etykieta informacyjna dla portu USB przy podlaczaniu urzadzenia do komputera. Nalezy uzywa¢ wylacznie
kabli dostarczonych przez producenta i przestrzegac okreslonych norm bezpieczenistwa IEC 60601-1.

Symbol czulosci na wyladowania elektrostatyczne. Jest stosowany w poblizu kazdego zlacza, ktére zostato
wylaczone z testu wyladowan elektrostatycznych. W tym urzadzeniu przeprowadzono testy wyladowan
elektrostatycznych.

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

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

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

Symbol wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.

O S 2

Symbol oznacza Unikalng Identyfikacje Wyrobow Medycznych (Unique Device Identification)

N

e o L . . : . Co .

/]R‘ Symbol wskazuje, ze urzadzenie nie moze by¢ wystawione na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.
A ) Wy
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SYMBOL OPIS
P
T Symbol wskazuje, Ze urzadzenie musi by¢ utrzymywane w stanie suchym.

1.4.2  Etykieta certyfikatu FCC

Spirobank II jest zgodny z czgscia 15 przepisow FCC. Dzialanie podlega nastepujacym warunkom:

(1) urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaklocen;

(2) urzadzenie moze podlegac wszelkim zakléceniom, w tym zakldceniom, ktore moga powodowaé niepozadane skutki.

Modyfikacje, ktére nie zostaly wyraznie zatwierdzone przez te firme, moga wplynaé negatywnie na uzytkowanie urzadzenia przez
uzytkownika.

UWAGA: urzadzenie zostalo przetestowane i uznane za zgodne z ograniczeniami dla urzadzen cyfrowych klasy B, zgodnie z cze¢dcia 15
przepiséw FCC. Ograniczenia te maja na celu zapewnienie rozsadnej ochrony przed szkodliwymi zakléceniami w instalacji domowe;.
Urzadzenie generuje, wykorzystuje i moze emitowac energi¢ o czgstotliwosci radiowe;j. Jeli nie jest zainstalowane i uzywane zgodnie z
instrukcjami, moze powodowac¢ szkodliwe zakl6écenia w komunikacji radiowe;.

W kazdym przypadku nie mozna zagwarantowac braku zaklécen w jakiejkolwiek konkretnej instalacji.

Jesli urzadzenie powoduje szkodliwe zaklécenia w odbiorze radiowym lub telewizyjnym, co mozna stwierdzi¢ poprzez wylaczenie lub
wlaczenie urzadzenia, zacheca si¢ uzytkownika do skorygowania zaklocen poprzez podjecie jednego lub wiccej z nastepujacych dziatan:

e  zmiana kierunku lub polozenia anteny;

e zwickszenie przestrzeni pomiedzy instrumentem a urzadzeniem odbierajacym sygnal;

e  podlaczenie aparatu z wyjsciem na innym obwodzie niz ten, do ktérego podiaczony jest odbiornik sygnalu;

e skonsultowaé si¢ z dostawca lub doswiadczonym technikiem radiowym/telewizyjnym w celu uzyskania pomocy.

1.4.3  Symbol wrazliwosci na wyladowania elektrostatyczne

A\ twaca

Nie dotyka¢ stykéw ztacza oznaczonych symbolem ostrzegawczym ESD i nie wykonywac potaczen, dopoki nie zostang podjete
odpowiednie $rodki ostroznosci ESD.

Przyktady procedur zapobiegawczych podano ponizej:

procedury srodowiskowe: klimatyzacja, nawilzanie, pokrycie podlég substancjami przewodzacymi, stosowanie odziezy niesyntetycznej;
procedury dotyczace uzytkownikow: roztadowanie za pomoca duzych metalowych przedmiotéw, stosowanie bransolet antystatycznych
podtaczonych do uziemienia.

Personel zaangazowany w uzytkowanie urzadzen, na ktére oddzialuje wyladowanie elektrostatyczne, musi otrzymacé odpowiednie

g y ¥ > je Wy > Y p
wyjasnienie symbolu wyladowania elektrostatycznego oraz wlasciwe szkolenie w zakresie skutkéw wyladowania elektrostatycznego, jak
réwniez procedur, ktore nalezy stosowaé, aby zapobiec takim skutkom.

Wyladowania elektrostatyczne definiuje si¢ jako tadunki elektryczne w stanie spoczynku. Jest to nagly przeplyw energii elektrycznej
pomiedzy dwoma stykajacymi si¢ obiektami, zwarcie elektryczne lub przerwanie dielektryka. ESD moze by¢ spowodowane
nagromadzeniem tadunkéw elektrostatycznych lub indukeja elektrostatyczna. Przy niskiej wilgotnosci wzglednej, poniewaz srodowisko
jest suche, wytwarzanie tadunkéw bedzie znacznie zwigkszone. Zwykle tworzywa sztuczne wytwarzaja najwyzsze poziomy tadunkow.
Ponizej podano typowe wartosci napie¢ wywolanych wyladowaniami elektrostatycznymi:

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

Koperty winylowe uzywane do porzadkowania 600-7000 V
dokumentow

Pracownik na stole 700-6000 V

Jesli dwa elementy maja rézne wartosci tadunku, to niezwlocznie po ich zetkni¢ciu moze powstac iskra wytadowania elektrostatycznego.
Ten szybki i spontaniczny transfer tadunkéw moze generowac przegrzanie lub stopienie obwodow w komponentach elektronicznych.
Ukryty defekt moze wystapi¢, gdy element wrazliwy na ESD jest narazony na zdarzenie ESD i zostaje przez nie cze¢Sciowo uszkodzony.
Urzadzenie moze nadal dziata¢ normalnie, a uszkodzenie moze nie zosta¢ wykryte podczas normalnej kontroli, ale przerywane lub trwale
uszkodzenie moze wystapi¢ nawet po dlugim czasie.

Materialy rozpraszajace tadunki statyczne umozliwiajg przenoszenie fadunkéw do ziemi lub innych obiektéw przewodzacych. Transfer
tadunku z materiatu rozpraszajacego statycznie trwa dluzej niz z materiatu przewodzacego o rownowaznej wielkosci. Niektore izolatory
to zwykle tworzywa sztuczne i szklo. Izolator zatrzymuje tadunki i nie moga one zostac przeniesione do ziemi. Zaréwno przewodniki
jak i izolatory moga by¢ naladowane tadunkami elektrostatycznymi i rozladowane. Uziemienie jest bardzo skutecznym narzedziem
przeciwko ESD, jednak uziemia¢ mozna tylko przewodniki.

Podstawowymi zasadami kontroli przed ESD sa:
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uziemienie wszystkich przewodnikow, w tym oséb;

usunigcie izolatoréw i zastapienie ich wersjami chronionymi przed ESD;

stosowanie jonizatorow;

zachowanie ostroznosci w obszarach niechronionych przed ESD, jak np. w opakowaniach produktow, ktére moga by¢ odporne na
ESD.

1.5 Opis produktu

Spirobank II jest spirometrem kieszonkowym. Moze pracowaé calkowicie samodzielnie lub mozna go podlaczy¢ poprzez zlacze USB
do komputera osobistego lub drukarki.

Aparat jest przeznaczony do pomiaru parametrow oddechowych. Urzadzenie wykonuje test kontroli jakosci zwréconych wartosci i ma
wystarczajaca pojemnos¢ pamieci wewnetrznej dla okoto 10 000 testow spirometrycznych.

Spirobank IT przeznaczony jest dla lekarza specjalisty, ktory korzystajac z niego ma do dyspozycji wydajny, kompaktowy i kieszonkowy
aparat z mozliwoscia przetwarzania okolo 30 parametréw czynnoSciowych. Aparat umozliwia takze ocene odpowiedzi
farmakodynamicznej, czyli poréwnanie % danych spirometrycznych zmierzonych przed i po (PRE/POST) podaniu leku do prowokacji
oskrzeli lub bronchodilatacji. Dane POST, zmierzone po podaniu leku, sa poréwnywane z danymi PRE, uzyskanymi przed jego

podaniem.

Czujnik pomiaru objetosci i przeplywu jest typu turbinowego i opiera si¢ na zasadzie przerwania podczerwieni. Zasada ta gwarantuje
doktadnos¢ i powtarzalnos¢ pomiaru bez koniecznosci okresowej kalibracji.
Ponizej przedstawione zostaly cechy tego typu czujnika:

e doktadny pomiar, nawet przy najnizszych przeplywach (koniec wydechu);
e niczalezny od wilgotnosci i gestosci gazu;

e nictlukacy i niewrazliwy na wstrzasy;

e ckonomiczny w przypadku wymiany.

Turbinowy miernik objetosci i przeplywu dostepny jest w wersji do jednorazowego i wielokrotnego uzytku.

TURBINA TURBINA JEDNORAZOWEGO
WIELOKROTNEGO UZYTKU UZYTKU

W celu zachowania wlasciwosci turbin nalezy przestrzegac nastgpujacych srodkéw ostroznoscei:

e dla turbiny jednorazowego uzytku: zawsze wymienia¢ po zakonczeniu badan spirometrycznych pacjenta;

e dla turbiny wiclokrotnego uzytku: zawsze dezynfekowaé przed poddaniem badaniu nowego pacjenta, aby zapewni¢ maksymalna
higieng i bezpieczenstwo.

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

Osobiste wartos$ci referencyjne moga znacznie odbiega¢ od wartosci prawidlowych, ktére zawsze sa odnoszone do podmiotu
»zdrowego”.

Spirobank IT moze by¢ podlaczony do komputera PC lub innego systemu komputerowego w celu przeprowadzenia konfiguracji
urzadzenia. Dane spirometryczne odpowiadajace kazdemu badaniu przeprowadzonemu na osobie badanej i przechowywane w
urzadzeniu moga by¢ przeniesione z urzadzenia do komputera i wySwietlone (krzywa przeplyw/objeto$é, parametty spirometryczne).
Polaczenie pomiedzy urzadzeniem a komputerem PC moze by¢ wykonane poprzez port USB.

Spirobank II wykonuje badania FVC, VC & IVC i profilu wentylacyjnego oraz oblicza wskaznik akceptowalnosci (kontroli jakosci) i
powtarzalnosci spirometrii wykonanej przez pacjenta. Automatyczna interpretacja funkcjonalna zapewnia poziomy okreslone przez
klasyfikacje ATS (American Thoracic Society). Kazde pojedyncze badanie moze by¢ powtarzane wielokrotnie. Najlepsze parametry
funkcjonalne beda zawsze dostepne do szybkiego ponownego odczytania. Warto$ci normalne (teoretyczne) moga by¢ wybrane sposrod
dostepnych. Na przyklad w krajach Unii Europejskiej lekarze zazwyczaj stosuja wartosci zalecane przez ERS (Huropean Respiratory
Society).

1.6 Dane techniczne

Ponizej znajduje si¢ pelny opis parametréw charakteryzujacych aparat oraz przeplywomierz turbinowy.
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1.6.1 Cechy spirometru

Spirobank IT

To urzadzenie spelnia wymagania nast¢pujacych norm:

e ATS Standaryzacja spirometrii 2005, aktualizacja 2019 r.

e ISO 23747: 2015
e ISO 26782: 2009

Zmierzone parametry:

*FVC Najlepsze FVC 1
*FEV1 Najlepsza FEV1 1
*PEF Najlepszy PEF /s
FVC Wymuszona pojemnos¢ zyciowa 1
FEV1 Obj¢tosé wydychana w 1. sekundzie badania 1
FEV1/FVC FEV1/FVC x100 %
PEF Szczytowy przeplyw wydechowy /s
FEF2575 Sredni przeplyw pomiedzy wartosciami przy 25% i 1/s
75% FVC
FET Czas wymuszonego wydechu s
EVol Wielko$¢ ekstrapolowana ml
VC Powolna wydechowa pojemnos¢ Zyciowa 1
IVC Wdechowa pojemnos¢ zyciowa 1
Ic Pojemno$¢ wdechowa: (maksimum miedzy EVC a |
IVC)-ERV
ERV Rezerwowa objetos¢ wydechowa 1
ELA Szacowany wick pluc lata

*= najlepsze wartosci

Miernik przeplywu/objetosci

Turbina dwukierunkowa

Czujnik temperatury

Poélprzewodnik (0-45°C)

Metoda wykrywania

Przerwa na podczerwien

Maksymalna zmierzona objetos$¢

101

Zakres pomiaru przeptywu

+161/s

Doktadnos¢ objetosciowa (ATS 2019)

+ 2,5% lub 50 ml

Doktadnosc¢ przeptywu

+ 5% lub 200 ml/s

Opor dynamiczny przy 121/s

<0,5 cmH,O/1/s

1.6.2 Inne cechy
., Pojemnos¢ pamiegci na ponad 10 000 badan spirometrycznych. Dokladna liczba nie jest
Pamiegc¢ . . . . S
okreslona, gdyz zalezy od konfiguracji ustawionej przez lekarza.
Wyswietlacz Wyswietlacz LCD o rozdzielczosci 160x80 monochromatyczny
Klawiatura Typu buble, 6 przyciskow
Interfejs USB

Zywotnoé¢ akumulatora 3,7 V

Okoto 500 cykli fadowania, w zaleznosci od uzytkowania

Zasilanie

Akumulator Li-ion 3,7 V 1100 mAh

Fadowarka do akumulatorow

Napiecie = 5 VDC
Prad = 500 mA lub wigcej
Zlacze = micro USB typu B

Wymiary

Korpus gléwny 160x55,2x25 mm

Waga

Jednostka centralna 140 g (facznie z akumulatorem)

Typ zabezpieczenia elektrycznego

Zasilany wewnetrznie

Stopien ochrony elektrycznej

BF

Stopien ochrony przed penetracja
wody

Oprawa IPX1 zabezpieczona przed kapiaca woda

Poziom bezpieczenstwa w obecnosci
palnych gazéw anestetycznych, tlenu
i azotu

Aparat nieprzeznaczonych dla podanych warunkéw stosowania

Warunki uzytkowania

Urzadzenie do pracy ciaglej

Warunki przechowywania

Temperatura: MIN. -20°C, MAKS. +60°C
Wilgotnosé: MIN. 10%RH; MAKS. 95%RH
Cisnienie atmosferyczne: 50 kPa, 106 kPa
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Spirobank II

Temperatura: MIN. -20°C, MAKS. +60°C
Warunki transportu Wilgotnosé: MIN. 10%RH; MAKS. 95%RH
Cisnienie atmosferyczne: 50 kPa, 106 kPa
Temperatura: MIN. +10°C, MAKS. +40°C;
Warunki pracy Wilgotnosé: MIN. 10%RH; MAKS. 95%RH
Cisnienie atmosferyczne: 50 kPa, 106 kPa
IEC 60601-1:2005 + A1: 2012 (bezpieczenstwo elektryczne)
IEC 60601-1-2: 2015 (kompatybilnos¢ elektromagnetyczna)
Wytyczne ATS/ERS: 2005, aktualizacja 2019 t.
ISO 26782: 2009
ISO 23747: 2015
Zastosowane normy EN ISO 14971: 2019
ISO 10993-1: 2018
Dyrektywa 2011/65/UE
EN ISO 15223-1:2021
EN IEC 60601-1-6: 2010+ Amd2013
IEC 60601-1-8:2006
Zasadnicze dziatanie (zgodnie z EN  Procentowy blad pomiaru przeptywu w stosunku do wartosci wyswietlanej: <  5%.
60601-1:2005 + Al: 2012)

Limity emisji CISPR 11 Grupa 1 Klasa B
Ochrona przed Wyjfadowamaml Kontakt 8 kV, powietrze 15 kV
elektrostatycznymi

Odpornoé¢ na pola magnetyczne 30 A/m

Odpornosé¢ na cz¢stotliwodei radiowe 3 V/m przy 80-2700 MHz

MIR udostepni na zadanie schematy elektryczne, listy cze$ci, opisy, instrukcje kalibracji lub inne informacje, ktére pomoga
personelowi serwisowemu w naprawie tych czeéci urzadzenia, ktore zostaty wskazane przez MIR jako mozliwe do naprawy
przez personel serwisowy.

2. OBSLUGA URZADZENIA

2.1 Wiaczanie i wytaczanie Spirobanku IT
spirobank II SOMIR

OK

Aby wlaczy¢ Spitobank II, nacisnaé, a nastepnie zwolnic przycisk €= . = tec
. =t | )
n OK
i —
i

Po \V}QLC-ZCHI'U. pierwszy elfran p(')_kgzg]c l('{g(') producenta, a takze informacje spirobank II SMIR

o ustawionej w urzadzeniu godzinie i dacie. .

Jesli nie zostanie dotkni¢ty zaden przycisk, urzadzenie po kilku sekundach : &MIR ESC

automatycznie przelgczy si¢ na ekran gléwny.
Ll spirobank II 1.4 OK
i &=
Bl 28/10/15  Tunedi e

Pojawia si¢ drugi ekran, pokazujacy informacje jak na sasiednim rysunku.
PAZIENTI

Naciskajac przycisk mozna przej$¢ do menu serwisowego w celu SPIROMETRIE

prawidlowego skonfigurowania wszystkich parametrow.

Jesli po kilku sekundach nie zostanie dotkniety zaden przycisk, wyswietlony
zostanie ckran gléwny, a urzadzenie jest gotowe do wykonania zadanego
testu. MEMORY [ =] 99%

OK
Aby wylaczy¢ Spirobank II, nacisnac przycisk €

A UWAGA
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Spirobank IT

Spirobank II nie wytacza si¢ catkowicie, ale przechodzi w tryb czuwania o bardzo niskim poborze mocy. Niektére funkcje

pozostaja aktywne, aby urzadzenie mogto aktualizowac date i godzing oraz aby w razie potrzeby mogto zosta¢ aktywowane
OK
za pomocg pilota. Dlatego tez symbol zastosowany na przycisku € to O odpowiadajacy trybowi czuwania.

2.2 Oszczednosc energii

& UWAGA

Gdy urzadzenie jest wlaczone, po okolo 1 minucie bezczynnosci wyswietlacz przechodzi w tryb oszcze¢dzania energii,
automatycznie obnizajac ustawiony poziom kontrastu.

Jesdli urzadzenie pozostaje bezczynne przez okoto 5 minut i nie jest podtaczone do komputera lub tfadowarki, wydaje sygnat
dzwigkowy i wylacza si¢.

Stan naladowania akumulatora jest pokazywany przy wlaczaniu za pomocg symbolu:

W tej konfiguracji wskazuje, ze akumulator jest natadowany (5 wskaznikéw). Spadek naladowania sygnalizowany jest zmniejszaniem sig
liczby wskaznikow.

2.3  Ekran gté6wny

Na ekranie glownym mozna uzyskac dostep do nastepujacych obszarow:
m obszar zarzadzania danymi pacjenta,

i obszar spirometrii,
obszar testowy sesja biezaca,

5
B3 obszar archiwum (dla wersji Basic).
Ekran gtéwny dla wersji Basic:

spirobank II SOMIR
CHOOSE A FUNCTION

|

\-“7— J \ / N
SPIRO DATA FILE

Ten ekran umozliwia pacjentowi szybszy dostep do odpowiednich funkcji. Wiecej informacji mozna znalez¢ w § 3.6.1

2.4  Wyswietlane symbole i ikony
W ponizszej tabeli przedstawione zostaly ikony wyswietlane na réznych ekranach operacyjnych oraz ich znaczenie.

Dostep do ustawient poczatkowych (menu serwisowe)

Zarzadzanie danymi pacjenta z ekranu gléwnego

Wykonanie nowego badania u pacjenta wywolanego z archiwum

Aj Wprowadzanie danych nowego pacjenta
E’I Modyfikacja juz wprowadzonych danych
l';_E.l Wyswietlanie ostatnich badai przeprowadzonych u biezacego pacjenta/przegladanie wartosci dla badania

Wyswietlanie ostatniego przeprowadzonego badania

Wyswietlanie badani wykonanych w biezacej sesji

Uzyskanie dostegpu do archiwum wykonanych badan

Wyszukiwanie badania wedtug daty urodzenia pacjenta

Wyszukanie badania od okreslonej daty (archiwum czgsciowe)

Przewijanie archiwum od poczatku do korica i odwrotnie (archiwum catkowite)

LG

Wybieranie ptci meskiej pacjenta
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E Wybieranie plci Zeniskiej pacjenta

Uzyskiwanie dostepu do obszaru badania spirometrycznego

Spirobank IT

Wykonywanie badania spirometrycznego FVC/przeszukanie archiwum pod katem badai FVC

Wykonywanie badania spirometrycznego VC/przeszukanie archiwum pod katem badan VC
Wykonanie badania z bronchodilatatorem (POST)

2.5 Menu serwisowe

Aby uzyska¢ dostep do menu, nacisnaé przycisk > na drugim ekranie podczas wlaczania zasilania, odpowiadajacy ikomeﬁ .
Mozliwe jest rowniez wejscie do menu serwisowego, gdy urzadzenie ustawione jest na ekranie glownym — nacisnac przycisk ESC ,a

nastepnie przycisk
Menu serwisowe ma nastepujaca kolejnos¢ pozycji:

e Zmiana daty/czasu

e Ustawienie LCD

e Ustawienie jezyka

e Usuwanie archiwum

e Ustawienie standardow
e Autor teotetyczny

e Rodzaj turbiny

e Kalibracja turbiny

e Format daty

e Jednostki miary

e Informacje o oprogramowaniu sprzetowym

OK
Wybra¢ zadana pozycje za pomoca < i > , 2 nastepnie nacisnaé €= | aby do niej przejsé.

Zmiana daty/czasu

W ustawieniu daty i godziny kursor 4 wskazuje zmieniane dane. Uzy¢ == j I , aby zmieni¢ dane; aby przej$¢ do nastepnej pozycij,
OK OK

nacisna¢ €' . Na koniec nacisna¢ €= | aby zastosowa¢ ustawienia i powr6ci¢ do menu serwisowego. Aby powrdcié do menu

serwisowego bez zmiany danych, nacisnac ESC

Ustawienie LCD

Jasnos¢ i kontrast mozna zmienia¢ z tego menu za pomoca przyciskOw === + , ktore zmniejszaja lub zwigkszaja wybrang wartosc.
Przechodzenie od jednego parametru do drugiego odbywa si¢ za pomoca przyciskow ( i#" . Po zakoniczeniu nacisnaé przycisk ESC
, aby wyjsc.

Ustawienie JEZYKA

OK
Wybra¢ zadana pozycje za pomoca przyciskow < i> i nacisna¢ €. Jezyk zostanie ustawiony, a urzadzenie powrdci do menu
serwisowego.

Usuwanie archiwum
Aby usuna¢ archiwum urzadzenia, wprowadzi¢ nastgpujace haslo, dotykajac wyswietlanych cyfr:

o e

Jesli podczas wprowadzania hasta popelniony zostal blad, wyswietlany jest nastepujacy komunikat:

A UWAGA

Hasto BLEDNE
Naciénij OK, aby
sprébowac ponownie

Jesli proba nie powiedzie si¢ trzy razy z rzedu, urzadzenie automatycznie si¢ wylaczy.
Jesli hasto zostalo wprowadzone poprawnie, wyswietlany jest nastepujacy komunikat:

A vwaca
CZEKA]
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Spirobank IT

| Usuwanie archiwum

Po okolo 30 sekundach pojawi si¢ nastepujacy komunikat:

A UWAGA
Archiwum
zostalo usunigte

OK
Nastepnie nacisna¢ €= | aby powréci¢ do menu serwisowego.

Ustawienie standardow

OK
Wybra¢ standard do wykorzystania (ATS/ERS, lub NHANES I1II) za pomoca przyciskow < i > inacisna¢ €= . Wybor jest ustawiany
i urzadzenie powraca do menu serwisowego.

A UWAGA

IW przypadku ustalenia normy NHANES III nie mozna ustali¢ ani zmieni¢ teoretycznych autoréw odniesienia. I

Autor teoretyczny
Wyswietlana jest lista dostepnych autoréw teoretycznych. Wybrac zadanego autora teoretycznego.
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Spirobank IT

ERS Knudson
Knudson Knudson
USA Knudson
ERS Zapletal
MC-Barcelona Zapletal
JRS Knudson
Pereira Pereira

OK
Wybra¢ pare do ustawienia i nacisnaé €= . Wybor jest ustawiany i urzadzenie powraca do menu serwisowego.

Rodzaj turbiny

OK
Wybraé rodzaj turbiny do zastosowania (wielorazowego lub jednorazowego uzytku) i nacisnaé €. Wybor jest ustawiany i urzadzenie
powraca do menu serwisowego.

Kalibracja turbiny
Po wybraniu pozycji dostepne jest podmenu z nastgpujacymi pozycjami:

e  wyswietlanie aktualnych wartosci,
e  zmiana kalibracji,

e  wartosci fabryczne.

Pierwsza pozycja wyswietla procentows korekte zastosowana na dana chwile.

Opcja ,,Edytuj kalibracj¢” umozliwia wprowadzenie wartosci obliczonych w odniesieniu do testu strzykawki kalibracyjnej.
Pprzeprowadzenie nowej kalibracji — dostep do tej opcji spowoduje wyswietlenie prosby o podanie hasta do edycji danych; haslto do
wprowadzenia:

o=+ ++

Pozycja ,,Wartosci fabryczne” umozliwia anulowanie wszelkich wprowadzonych wartodci kalibracji i wyzerowanie dwoch procent
korekty. Ponownie wymagane jest wprowadzenie hasla, jak to opisano powyze;.
W celu prawidtowego przeprowadzenia tej czynnosci nalezy zapozna¢ si¢ z punktem 2.5.1.
Konfiguracja spirometrii
Konfiguracja spirometrii
Istnieje mozliwo$¢ wyboru rodzaju parametrow obliczanych podczas badania spirometrycznego. Uzytkownik ma do wyboru nastepujace
dwie opcje trybow:
®  uproszczony,
e  osobisty.

Tryb ,,Uproszczony” pozwala jedynie na wprowadzenie nastepujacych parametrow:

FVC  FEV1 PEF  FEF2575 FET  VEXT ELA (dla badania FVC)
VC e IC ERV  IT (dla badania VC)
W trybie ,,Osobisty” uzytkownik moze wybraé, ktére parametry beda wyswietlane. Wyswicetlane beda parametry podswietlone na biato.
Wybra¢ parametr za pomoca % i# . Parametr do wy$wietlenia wybra¢ za pomoca ¥, a usunaé za pomocy, ===
A UWAGA

Parametry trybu ,,Uproszczony” sa wy$wietlane zawsze, niezaleznie od wybranego trybu.

& UWAGA

Po wybraniu standardu NHAHES III funkcja ustawiania parametréw spirometrii zostanie automatycznie wytaczona.

Format daty

pozycja umozliwia wybér pomiedzy nastepujacymi opcjami.
dd mm rr

mm dd rr

rr mm dd

OK
Wybrac zadany tryb za pomoca przyciskéw < i ) i nacisnaé €' . Wybor jest automatycznie ustawiany i urzadzenie powraca do menu
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Serwisowego. Ij PRAXISDIENST

Taopatrzenie medyczne od 1953 1.

Jednostki miary l Zamow tutaj!

przewidziane sa nastgpujace dwie opcje:

Spirobank II

jednostki imperialne in, Ib
jednostki metryczne cm, kg

OK
Wybra¢ zadany tryb za pomocg przyciskow < i > i nacisna¢ € Wybor jest automatycznie ustawiany i urzadzenie powraca do menu
Serwisowego.

Informacje o oprogramowaniu sprzetowym

Wejscie do menu wyswietla informacje o wersji komponentéw, w ktore spirobank I
wyposazone jest urzadzenie 'l SN Y00012

Po okoto 10 sekundach urzadzenie automatycznie powrdci do menu
serwisowego; w przeciwnym przypadku nalezy nacisnac przycisk ESC.
Po ustawieniu wszystkich pozycji w menu serwisowym mozna wyjs¢ z

menu, naciskajac przycisk ESC .

<=1+ >]

W wersji BASIC ekran pokazuje tylko numer seryjny i wersje oprogramowania wewnetrznego.
2.5.1 Kalibracja turbiny wielokrotnego uzytku

A UWAGA

Turbina wielokrotnego uzytku nie wymaga kalibracji, a jedynie okresowego czyszczenia.

Turbina jednorazowego uzytku jest sprawdzana przed zamknigciem w woreczku, zatem nie wymaga kalibracji.
Jednakze w przypadku decyzji o przeprowadzeniu kalibracji, nalezy pamig¢tac o nastepujacych kwestiach.

Czynnosc¢ kalibracji moze zosta¢ przeprowadzona na turbinie wielokrotnego uzytku i turbinie jednorazowego uzytku.

Kalibracja opiera si¢ na wartosciach FVC (na wydechu) i FIVC (na wdechu), stwierdzonych podczas testu przeprowadzonego za pomoca
skalibrowanej strzykawki.
Aby uzyska¢ dostep do kalibracji, nalezy wybra¢ z menu serwisowego pozycje spirobank II LSMIR

CALIBRAZIONE
CON UNA SIRINGA ESC

,»Kalibracja turbiny” (jak to opisano w rozdziale 2.5). Wybierajac z podmenu
pozycje ,,Edycja kalibracji” nalezy poda¢ hasto, po czym nastapi przejscie do
okna obliczania nowych wspélczynnikéw przeliczeniowych, ekran obok.
Wykonujac trzy manewry, Spirobank II oblicza wartosci FVC 1 FIVC

Muovi i1 pistone FUORI —

Muovi i1 pistone DENTRO

= Muovi i1 pistone FUORI e—!
. J
- O
<= |
Nastepnie nacisnaé ESC . spirobank II
Kolejny ekran zada wprowadzenia objetosci uzywanej strzykawki i na tej 'l VOLUME SIRINGA cL 300
podstawie obliczane sa procenty przeliczeniowe do zastosowania. : FVC 313 cCorrez. +1.66% ESC
. o ) o . ) ~ OK FIVC 329 Correz. 0%
Za pomoca przyciskOw =i zmieni¢ objeto$¢ strzykawki i nacisngé € —
o . L o oK
Nastepnie wyswietlane sg korekty = ¢
OK I
Nacisnaé € | aby zastosowaé te poprawki, lub nacisnac ESC , aby ustawic O

kalibracj¢ na wartosci fabryczne. < - + > ’

Jesli wartos$ci FVC 1 FIVC sa takie, ze wspotczynnik korekty > 10%, wyswietlany jest nastgpujacy komunikat:

A UWAGA

Kalibracja

poza akceptowalnymi
warto$ciami

Wartosci FVC i FIVC nie sg akceptowane. Oznacza to, ze system nie moze skorygowac¢ tak duzego bledu kalibracji. W takim przypadku:

- sprawdzi¢ poprawno$¢ dziatania Spirobanku II z nowa turbing, i/lub
- wyczysci¢ przedmiotows turbine.
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Aby anulowac¢ uzywang kalibracje i przywrocic ja do wartosci pierwotnie ustawionych przez producenta, nalezy uzy¢ pozycji ,,Wartosci
fabryczne” w menu kalibracji.

A UWAGA

Zgodnie z publikacja ,,Standardised Lung Function Testing” European Respiratory Society (Vol 6, Supplement 16, March
1993), powietrze wydychane przez usta ma temperature okofo 33 — 34°C.
Obijetosci i przeptywy wydychane, w celu przeliczenia na stan BTPS (37°C) musza by¢ zwigkszone o 2,6%, poniewaz w
rzeczywisto$ci wspotczynnik BTPS dla temperatury 33°C wynosi 1,026, co stanowi korekte o 2,6%. W praktyce wspotczynnik
BTPS dla objetosci i przeptywéw wydychanych jest staty i rowny 1,026.
Dla wdychanych objetosci i przeplywow wspéltczynnik BTPS zaleiy od temperatury otoczenia, poniewaz wdychane
powietrze ma wlasénie taka temperature.
Na przyktad dla temperatury otoczenia 20°C, przy wilgotnosci wzglednej 50%, wspétczynnik BTPS wynosi 1,102, co oznacza
korekte o +10,2%.
Korekta objetosci i wdychanych przeptywow odbywa si¢ automatycznie, dzigki umieszczonemu wewnatrz aparatu
czujnikowi temperatury otoczenia, ktory umozliwia obliczenie wspotczynnika BTPS.
Jesli do testu kalibracyjnego uzyto strzykawki o pojemnosci 3 litrow i jesli Spirobank II jest dokfadnie skalibrowany,
zmierzona warto$¢ FVC (strzykawka) wyniesie:
3,00 (FVC) x 1,026 (BTPS) = 3,08 1 (FVC do BTPS).
Jesli srodowisko ma temperature 20°C, zmierzona warto$¢ IVF (strzykawki) wyniesie:
3,00 (IVF) x 1,102 (BTPS) = 3,311 (IVF do BTPS).
Uzytkownik musi by¢ zatem §wiadomy, Ze podana obje¢tos¢ strzykawki jest przeliczana na stan BTPS i dlatego ,,odchylenia”
wynikoéw od warto$ci oczekiwanych nie stanowig btedu.
Na przyktad, jesli uruchomiony zostanie program kalibracji z danymi pomiarowymi:
FVC = 3,081i FIVC = 3,311 w temperaturze otoczenia 20°C, wynika procentowy wspofczynnik korekty:

WYDYCHANIE .00%

WDYCHANIE .00%

Ponownie podkresla sig, Ze nie jest to btad, ale logiczna konsekwencja tego, co zostato powiedziane powyzej.

UWAGA

Kalibracja moze by¢ réwniez przeprowadzona przy uzyciu oprogramowania MIR Spiro dostarczonego z urzadzeniem.
Szczegoétowe informacje na temat procedury kalibracji oprogramowania znajdujg si¢ w podreczniku online MIR Spiro.

2.6  Dane pacjenta

7 ekranu gléwnego mozna przej$¢ do obszaru zarzadzania danymi pacjenta, naciskajac przycisk < . Wchodzac do menu mozna:

utworzy¢ nowego pacjenta (3 <

zmodyfikowa¢ aktualne dane pacjenta ﬁ >
2.6.1  Wprowadzanie danych nowego pacjenta
Nacisnaé przycisk < i wprowadzi¢ informacje o pacjencie w wymaganej kolejnosci.

Pierwszy ekran (data urodzenia, waga, wzrost i ptec)

Do ustawiania wartosci stuza przyciski === , a do przelaczania danych przyciski < i > . Ustawi¢ dzieni, miesiac, rok urodzenia
pacjenta oraz kolejno wzrost i wage. Ostatnia pozycja danych do ustalenia jest ple¢ pacjenta, ktora wybiera si¢, wybierajac jedna z
nastepujacych ikon:

Kobieta

Mezczyzna

) A
1 oy

Drugi ekran (grupa etniczna)
Ustaw wspolczynnik korekty: Ta wartos¢ pozwala na dostosowanie danych badania do grupy etnicznej, do ktérej nalezy pacjent (mozna
réwniez ustawi¢ opcje ,,Bez korekty”);

Bez korekty 100% Kaukaska

Kaukaska 100% Afroamerykanska
Orientalna 100% Meksykanisko-amerykanska
Chiniska z Hongkongu ~ 100% Inne

Japoriska 89%

Polinezyjska 90%
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Pétnocnoindyjska 90%
Poludniowoindyjska 87%
Pakistanska 90%
Potomek rasy 0
afrykanskiej 87
Aborygenska 85%

W przypadku norm ATS/ERS: w zalezno$ci od ustawionej grupy etnicznej, procentowa korekta bedzie oddzialywaé na teoretyczna
warto$¢ nastepujacych parametrow:
FVC, FEV1, EVC, IC, VC, ERV

W przypadku standardu NHANES III: w zaleznosci od zestawu grup etnicznych, beda brane pod uwage rézne formuly teoretyczne
(zgodnie z zaleceniami standardu referencyjnego).
Ustawiajac zadana grupe etniczna, urzadzenie konczy definiowanie parametréw pacjenta i automatycznie powraca do ekranu gléwnego.

Aby przerwaé wprowadzanie danych, nacisnaé ESC , co spowoduje bezposredni powr6t do ekranu gléwnego.
2.6.2  Modyfikacja danych pacjenta

Nacisnaé przycisk > , aby zmieni¢ dane dla aktualnego pacjenta. Podczas dostepu do tej funkeji, dane pacjenta sa prezentowane w
odniesieniu do réznych ekrandw. Zmieniac co jakis czas prezentowane dane za pomoca przyciskow === .
Aby powrdci¢ do ekranu gléwnego bez zmiany jakichkolwick danych, nacisnac ESC.

UWAGA

Wybierajac t¢ funkcj¢, nowy pacjent nie jest tworzony na podstawie poprzedniego, ale jego informacje sa modyfikowane.
Przyszte badania przypisywane sa do tego samego pacjenta, ktory jest zawsze identyfikowany przez unikalny kod ID.

2.7  Wyswietlanie danych w pamigci

2.71  Tryby wyszukiwania w archiwum

Na ckranie gléwnym mozliwy jest dostep do danych w archiwum urzadzenia za pomoca ikony (przycisk > ).
Na Spirobanku II dozwolone sa trzy rodzaje badan:

ﬁ.{.ﬂ wyszukiwanie wedlug daty urodzenia pacjenta;
@ wyszukiwanie wedlug daty badania;

I
E wyswietlanie wszystkich badan w archiwum, zaczynajac od najnowszego.

Wyszukiwanie wedlug daty urodzenia pacjenta: konieczne jest wprowadzenie daty urodzenia pacjenta do wyszukania. Po
wprowadzeniu wszystkich danych kontynuowaé, naciskajac € . Wyswietlone dane dotycza sesji badad wykonanych przez wszystkich
pacjentéw zachowanych w pamigci, ktérzy maja wpisana okreslona date urodzenia.

Wyszukiwanie wedtug daty badania: wymagane jest wprowadzenie daty wyszukiwanego badania. Po wprowadzeniu kazdej pozycji

danych kontynuowadé, naciskajac €= . Zwracane dane to sesje badan, ktére mialy miejsce w zdefiniowanym dniu.

Petne archiwum: wyswietla zapisane dane z ostatniej sesji. Koniec archiwum sygnalizowany jest podwojnym sygnalem dzwiekowym,

kontynuowanie wyszukiwania wznawiane jest od ostatniej sesji.

2.7.2  Wyswietlanie zarchiwizowanych danych

Wynik wyszukiwania przeprowadzonego w sposob opisany w punkcie 2.7.1 spirobank II
przedstawiony jest na sgsiednim rysunku. Wybranie odpowiedniej sesji
zapewnia dostep do wykonanych badan.

04/11/67 cm 182 kg 70

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

Za pomoca ™ i > wybra¢ zadane badanie.
Dwie ikony na dole ekranu pelnia nast¢pujace funkcje

e |

-

“LOAD

 J. |
Il wykona¢ nowe badanie wybranego pacjenta;

' wykona¢ badanie POST u wybranego pacjenta.

Na kazdym ekranie mozna powréci¢ do poprzedniego kroku, naciskajac ESC.

2.8  Praca w trybie on-line (podtaczony do komputera)
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W tym trybie pracy uzyskujemy podlaczony do komputera prawdziwy spirometr laboratoryjny, dziatajacy w czasie rzeczywistym.
Polaczenie z komputerem PC moze zosta¢ wykonane poprzez zlacze USB. Spirobank II staje si¢ inteligentnym czujnikiem do pomiaru
objetosci i przeplywu, podczas gdy komputer PC kontroluje jego funkcje, w tym wlaczanie i wylaczanie.

Optécz zwyklych parametréw spirometryczanych i krzywych F/V w czasie tzeczywistym, ustala réwniez bardziej wyrafinowane
wskazniki, takie jak profil wentylacyjny i objetos¢ ekstrapolowana (Vext).

Oprogramowanie oparte na komputerze pozwala na wykonanie najbardziej aktualnych protokoléw prowokacji oskrzelowej poprzez
wykresy dawka-odpowiedz i czas-odpowiedz FEV1.

A UWAGA

Gdy urzadzenie jest podiaczone do komputera, nie moze byc¢ sterowane bezposrednio. Ustawienia zdefiniowane na komputerze
sg nastepnie przenoszone do urzadzenia i pozostaja ustawione nawet podczas kolejnego uzycia bezposredniego. Jesli na
przyktad turbina (jednorazowego lub wielokrotnego uzytku) jest ustawiona podczas korzystania ze Spirobanku II podtaczonego
do komputera, to ustawienie domys$lne zachowane jest podczas kazdego kolejnego uzycia urzadzenia w trybie bezposrednim,
az do ponownego jego uruchomienia. Nalezy zatem zwr6ci€ uwage na rodzaj ustawionej turbiny.

2.9  Wykonywanie spirometrii
W celu prawidlowego wykonania spirometrii, nalezy $cisle przestrzega¢ ponizszych instrukcji.

e Wlozy¢ turbine do obudowy turbiny, dochodzac do korica skoku, a nastepnie obroci¢ zgodnie z ruchem wskazowek zegara do oporu.

e Wlozy¢ dostarczony ustnik w zaglebienie turbiny na gleboko$¢ co najmniej 0,5 cm.

e Umiesci¢ zacisk na nozdrzach pacjenta w taki sposéb, aby zatka¢ kazde mozliwe ujscie powietrza.

e Chwyci¢ Spirobank II obiema rekami za oba kofice lub trzymac jak telefon komérkowy. Ekran musi by¢ nadal skierowany w strong
osoby przeprowadzajacej badanie.

e Umiescic¢ ustnik w ustach poza tukiem z¢bowym, uwazajac, aby powietrze nie wydostawalo si¢ bokiem ust.

A UWAGA

Prawidtowe polozenie ustnika poza tukiem zg¢bowym jest kluczowe dla wykluczenia wszelkich turbulencji, ktére mogtyby
negatywnie wplyna¢ na parametry badania.

A UWAGA

Preferowane jest wykonywanie badania w pozycji wyprostowanej, a podczas wydechu zaleca si¢ pochylenie tutowia do
przodu, aby utatwi¢ wydalenie powietrza za pomoca migéni brzucha.

Dostep do obszaru badania spirometrycznego uzyskuje si¢ przez nacisniccie przycisku === odpowiadajacego ikonie ﬂ . Kolejny ekran
umozliwia dostep do nastepujacych funkeji:

m < Badanie spirometryczne FVC
mm==  Badanie spirometryczne VC
> Badanie z bronchodilatatorem
' (POST)

Po uruchomieniu badania na ckranie pojawia si¢ informacja o rodzaju zestawu turbinowego (wiclorazowego lub jednorazowego uzytku)
oraz informacje wymagane do prawidlowego wykonania badania.

Aby zakonczy¢ badanie, nacisnac przycisk. ESC

2.9.1 Badanie FVC

u

Aby przeprowadzi¢ to badanie, nalezy wykonac kroki opisane na ekranie:

PEY.NY WDECH powietrza

MOCNY WYDECH ( >60)
MOCNY WDECH

Badanie mozna (opcjonalnie) rozpocza¢ od wykonania czynnosci spoczynkowych. Gdy pacjent jest gotowy, powinien wykonac¢ jak
najszybszy pelny wdech (czynnosc jest tatwiejsza, jesli ramiona sa wyciagniete) i wydychac¢ cale powietrze z pluc tak mocno, jak to
mozliwe. Nie odrywajac ust od ustnika, dokonczy¢ cykl, wykonujac ponownie jak najszybszy wdech. Ten ostatni manewr mozna pominac,
jesli nie wplywa on na obliczenie parametrow wdechowych (FIVC, FIV1, FIV1%, PIF).

Faza wdechu moze by¢ opcjonalnie przeprowadzona réwniez przed podlaczeniem do ustnika.
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Po powolnym i glebokim wdechu, kolejny wydech nalezy wykona¢ z maksymalnym wysitkiem poprzez dmuchanie z jak najwigksza
szybkoscia.

Po 6 sekundach wydechu aparat emituje dzwigk ciagly, przydatny do okreslenia, czy zostal przekroczony minimalny czas wydechu,
zgodnie z wymogami gléwnych mi¢dzynarodowych stowarzyszefi pneumologicznych.

A UWAGA

INalez’y pamietac, ze do wykonania doktadnej spirometrii niezbedne jest wydychanie catego powietrza z ptuc. I

Mozliwe jest kontynuowanie badania poprzez wiclokrotne powtarzanie cyklu bez odrywania ust od ustnika. W takim przypadku
Spirobank II automatycznie rozpozna najlepszy cykl (najwyzsze FVC+FEV1) i przedstawi odpowiednie zmierzone parametry.
OK

Po zakoniczeniu badania, nacisnac¢ € .

Podczas badania Spirobank II emituje powtarzajace si¢ sygnaly dZzwickowe, ktorych czestotliwos¢ jest wprost proporcjonalna do
predkosci wdychanego i wydychanego powietrza. Dzigki temu lekarz moze stwierdzi¢, kiedy predkos¢ powietrza jest bliska zeru, a wigc
pacjent wyczerpal dostepna objetos¢ powietrza w wydechu lub wdechu.

W rozdziale poswigconym konserwacji opisane zostalo, w jaki sposob ta charakterystyka pracy jest rowniez przydatna do latwego
sprawdzenia poprawnosci dzialania ruchomego aparatu miernika objetosci i przeplywu.

Aby zapewni¢ wiarygodnosé badania FVC, wymagany jest nie tylko gleboki wydech, ale réwniez wystarczajaco wydluzony czas wydechu
(zwany FET), aby umozliwi¢ calkowite wydalenie calego powietrza z pluc.
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2.9.2  Badanie VC

N

Profil wentylacyjny

Badanie wolnej pojemnosci Zyciowej mozna rozpocza¢ od wykonania aktow spoczynkowych. Po trzech lub czterech kolejnych podobnych
aktach, ciagly sygnal dzwigkowy informuje o zmierzeniu profilu oddechowego oraz o mozliwosci zmierzenia VC lub IVC.

Powolna zyciowa pojemno$¢ wydechowa: VC
Po sygnale dzwigkowym nalezy wykona¢ powolny wdech, a nastgpnie powolny wydech.

Powolna zyciowa pojemno$¢ wdechowa : IVC

Po sygnale dZzwickowym nalezy wykonac powolny wydech, a nastepnie powolny wdech.

Po zakoriczeniu badania, nacisnaé ESC .

Aby prawidlowo przeprowadzi¢ badanie, nalezy dokladnie przestrzegac instrukcji podawanych przez urzadzenie za posrednictwem
wyswietlacza.

2.9.3  Wykonywanie badania POST po podaniu leku

& UWAGA

Aby wykona¢ badanie POST, konieczne jest wykonanie w tym samym dniu (tj. w tej samej sesji) przynajmniej jednego
badania PRE FVC u danego pacjenta. Nie jest mozliwe wykonanie badania POST podczas badania PRE lub VC, natomiast
mozliwe jest wykonanie badan POST lub VC, o ile w dokumentacji znajduje si¢ przynajmniej jedno badanie PRE FVC
wykonane w tym samym dniu.

Aby przeprowadzi¢ badanie POST, wykona¢ czynnosci opisane ponizej:

nacisng¢ === na ckranie gléwnym, aby wej$¢ w obszar badania spirometrycznego. Nastepnie nacisnaé > .

Badanie ,,POST” jest definiowane jako wykonanie badania spirometrycznego po podaniu pacjentowi protokotu farmakologicznego
bronchodilatacyjnego. Jesli ustawiona zostala sesja POST, ,,Faza POST” jest wyswietlana na srodku pierwszego ckranu obszaru
spirometrii. Badania, ktére zostana wykonane pézniej u wybranego pacjenta, pokazuja nastgpujace parametry:

e  wartosci dla przeprowadzonego badania;

e wartosci dla najlepszego badania PRE wykonanego u tego samego pacjenta w tym samym dniu (. w tej samej sesji);

e  procentowa zmiana miedzy wartosciami PRE i POST (w kolumnie oznaczonej CHG).

Nie jest mozliwe wykonanie badania POST u pacjenta, jesli w archiwum znajduja si¢ tylko badania PRE, ktére zostaly wykonane w
poprzednich dniach (sesje inne niz biezaca). Jesli podczas sesji POST zostanie utworzony nowy pacjent lub zostanie pobrany z archiwum
inny pacjent, urzadzenie automatycznie konczy biezaca sesj¢ POST.

2.10 Wyswietlanie i odczytywanie wynikéw spirometrycznych
Po zakofczeniu badania FVC prezentowane sa wyniki spirometrii. Na spirobank I

pierwszym ekranie prezentowany jest wykres Przeplyw/objetosé.

Nastepnie naci$niecie przycisku € wyswietla parametry FVC, FEV1,
FEV1%, PEF wzgledem najlepszego akceptowalnego w danej sesji, wraz
z procentowym stosunkiem w porownaniu z wartosciami teoretycznymi.

Przewijanie < i> wyswietla pozostale parametry w porownaniu ze

zdefiniowanymi warto$ciami teoretycznymi, az do interpretacji badania.

<=1+ >]

2.10.1  Akceptowalnos¢, powtarzalnos¢ i jako§¢ komunikatow

Akceptowalnosé, uzytecznosé i powtarzalnosé parametrow FVC i1 FEV1 dla poszczegdlnych badan podsumowane zostaly w tabeli 7
wytycznych ATS/ERS 2019:

Dla FEV1i FVC Wymagane dla Wymagane dla
akceptowalnosci uzytecznosci
Kryteria akceptowalno$ci i uzytecznosci FEV1 FVC FEV1 FVC

Musi mie¢ EVOL (VEXT lub BEV) <5% FVC lub 0,100 1, w zaleznosci od tego, ktora TAK TAK TAK TAK
wartos$¢ jest wigksza

Nie wolno kaszle¢ w pierwszej sekundzie wydechu*. TAK NIE TAK NIE
Nie mozna mie¢ zamknictej glo$ni w pierwszej sekundzie wydechu*. TAK TAK TAK TAK
Nie mozna mie¢ zamknictej glosni po pierwszej sekundzie wydechu. NIE TAK NIE NIE
Musi osiagna¢ jeden z tych trzech wskaznikow wydechu wymuszonego (EOFE): NIE TAK NIE NIE

1. plateau wydechowe (<0,025 1 w ostatniej sekundzie wydechu)
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2. czas wydechu >15 sekund

3. FVC miesci si¢ w granicach tolerancji powtarzalnosci lub jest wigksze niz najwicksza
poprzednio obserwowana wartos¢ FVC

Nie moze wykazywaé oznak niedroznosci ustnika lub spirometru TAK TAK NIE NIE

Nie moze miec¢ §ladow przeciekdw TAK TAK NIE NIE

Jezeli maksymalna warto$¢ wdechu po EOFE jest wigksza niz FVC, to FIVC - FVC musi | TAK TAK NIE NIE

wynosi¢ <0,100 1'1ub 5% FVC, w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest wicksza

Kryteria powtarzalnosci (stosowane do akceptowalnych wartosci FVC i FEVT)

Wiek > 6 lat:  Réznica pomiedzy dwiema najszerszymi wartosciami FVC musi wynosi¢ <0,150 1

Wiek < 6lat:  Réznica pomiedzy dwiema najszerszymi warto$ciami FVC musi wynosi¢ <0,100 I lub 10% najwyzszej

warto$ci, w zaleznosci od tego, ktéra z nich jest wigksza

Skrity EVOL (VEXT lub BEV') = objetosé wydychana; : EOFE = fie wymuszonego wydechu; FEV 075 = objetosé wymmnszonego wydechu 1w ciqgu
plerwszych 0,75 sekundy.
System klasyfikaci (Tabela 10) poinformuje interpretatora, jesli wartosci gostanq 3gtosgone 3 moglimych do wykorgystania manewrow, ktore nie spetniajq
wsgystkich Rryteridw akceptowalnoss.
* W pryypadkn dziect w wiekn 6 lat lub mtodszych, aby uzyskal akceptowalny lub mozliny do wykorzgystania poniar FEV0,75, musi uplynaé co
najmniej 0,75 sekundy wydechu bez zamykania glosni lub kaszin.
Ma to miejsce, gdy pacjent nie wykonuje wystarczajaco dingiego wydechn, aby osiqgnaé platean (np. dzieci 3 wysokim odrzutem sprezystym lub pacjenci 3
restrykeyng chorobaq pluc) lub gdy pacjent wykonuje wdech lub odrywa usta od ustnika pred osiqgnieciem platean. Aby manewr byl akceptowalny, wartosé
FVC nusi byé wieksza lnb miescic sig w granicach tolerancji powtarzalnosci najwieksze wartosci FV'C gaobsermwowaney przed wykonanien tego manewru
w ramach aktualnego Zestawn badaii przed lub po zastosowanin srodka bronchodilatacyjnego.
I Chociaz wykonywanie mafksymalnego wymuszonego wdechu jest zdecydowanie zalecane, jego brak nie wyklucza uznania manewru 3a akceptowalny, chyba
2e specjalnie poszukiwana jest przeszkoda pozaklatkowa.
Konstrukgja spirometrow MIR 3 turbinami powoduje, e nie sq one naragone na nieprawidtowe ustawienie preplywu gerowego.

W przypadku badania VC kryterium akceptowalnosci zgodnie z wytycznymi ATS/ERS 2019 jest zdefiniowane w nastepujacy sposéb:
badanie VC uznaje si¢ za akceptowalne, jesli w ciagu 1 sekundy nastepuje wzrost objetosci o mniej niz 0,025 1; w takim przypadku uznaje
sig, ze badanie ma plateau.

Kryterium powtarzalnosci w przypadku badan VC jest zdefiniowane nastepujaco:

Liczba badan Wymagane sa 3 akceptowalne badania

VC Réznica w VC pomigdzy najszerszym manewrem a nastgpnym najszerszym manewrem musi by¢ o = mniejsza
niz:

0,150 1'1ub 10% VC, dla pacjentéw w wicku powyzej 6 lat

albo

0,100 I'Tub 10% VC dla pacjentéw w wieku 6 lat lub mniej

W przeciwnym razie nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania.

Po kazdym manewrze ATS/ERS Guideline 2019 podaje komunikaty jako$ciowe w opatciu o krytetia akceptowalnosei okreslone w tabeli
7 ATS/ERS Guideline 2019, w nastepujacy sposob:

Komunikaty ostrzegawcze Sytuacje wymagajace uwagi Wskazéwki dla pacjenta

Brak plateau Brak plateau i wydech <155 Kontynuowad, az do calkowitego opréznienia

Niezdecydowany start EVOL (VEXT lub BEV) ponad limit Wykona¢ mocny wydech, gdy tylko ptuca zostana
calkowicie wypetnione.

Powolny start Czas narastania > 150 ms Wykona¢ mocny wydech, gdy tylko pluca zostana
calkowicie wypetnione.

Nagle przerwanie Podejrzenie zamknigcia glosni W przypadku uczucia zamykania gardla, rozluzni¢
sig, ale kontynuowac¢ wydech.

Kaszel przy wydechu Podejrzenie  kaszlu w  pierwszej sckundzie | Wypi¢ tyk wody przed wykonaniem kolejnego

wydechu badania.

Niezdecydowanie przy Czas opdznienia > 2 s Wykona¢ mocny wydech, gdy tylko ptuca zostana

maksymalnej objetosci calkowicie wypelnione.

Powolne napetnianie Sredni przeplyw wdechowy oddechu przed | Wykona¢ szybki wdech, a nastepnie mocny

wymuszonym wydechem mniejszy niz 21/s wydech.

Niski poziom wdechu | FIVC <90% FVC Po catkowitym opréznieniu pluc pamictac o

konicowego calkowitym oddychaniu.

Niepelny wdech FIVC <FVC Wypelni¢ catkowicie pluca przed wykonaniem
mocnego wydechu - wykona¢ jak najglebszy
oddech

A\ osTrRZEZENIE
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Za najlepsze badanie o kryteriach okreslonych w wytycznych ATS 2019 nie uwaza si¢ badania z najlepsza sumg FVC+FEV1, ale wybiera
si¢ je sposrod tych badan, ktore spelniaja kryteria akceptowalnosci okreslone w ww. wytycznych. Jest ono wéwczas wybierane w ramach
tych badan, ktore nie dostarczyly zadnych komunikatéw o bledach.

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

Perform FVC maneuver ]

v

Within-maneuver criteria met?

¢ yes

no Achieved three acceptable FEV, and

no

A

~N

three acceptable FVC measurements?

N

¢ yes
no .
< Between-maneuver criteria met?

l’ yes

‘ Determine largest FVC and largest FEV, ‘

|

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

Store data

Dalsze rozwazania i postgpowanie w szczegdlnych przypadkach zostaly szczegélowo opisane w ATS/ERS Guideline 2019.

~

Ocena jakosci sesji badawczej wyrazana jest za pomoca litery odnoszacej si¢ osobno do parametréw FVC i FEV1, zgodnie z tabelg 10
wytycznych ATS/ERS 2019:

Stopien | Liczba pomiaréw Powtarzalno$¢: Powtarzalno$¢:
Wiek > 6 lat Wiek < 6 lat *.

A > 3 akceptowalne W granicach 0,150 1 W granicach 0,100 I*
B 2 akceptowalny W granicach 0,150 1 W granicach 0,100 I*
C > 2 akceptowalne W granicach 0,200 1 W granicach 0,150 I*
D > 2 akceptowalne W granicach 0,250 1 W granicach 0,200 I*
E > 2 akceptowalne >0,2501 > 0.200 1*

lub 1 akceptowalny N/A N/A
U 0 akceptowalne i > 1 uzytkowe | N/A N/A
F 0  akceptowalnych i 0 | N/A N/A

mozliwych do wykorzystania

Stopiet powtarzalnosci okresla si¢ oddzielnie dla serii manewréw przed podaniem
bronchodilatatora i serii manewréw po jego podaniu.
Kryteria powtarzalnodci stosuje si¢ do réznic pomiedzy dwiema najwickszymi warto$ciami
FVC oraz pomiedzy dwiema najwigkszymi wartosciami FEV1.
Stopient U oznacza, ze uzyskane zostaly jedynie pomiary mozliwe do wykorzystania, ale nie do
zaakceptowania. Chociaz niektére manewry moga by¢ akceptowalne lub mozliwe do
wykorzystania przy stopniu nizszym niz A, gléwnym celem musi by¢ zawsze uzyskanie jak
najlepszej jakosci analizy dla kazdego pacjenta. Wyciag z Am. |. Respir. Crit. Care Med.
2017;196:1463-1472.
*Albo 10% wyzszej wartosci, w zaleznosci od tego, ktora z nich jest wigksza; stosuje si¢ tylko od
6 roku Zycia

2.10.2

Interpretacja wynikéw spirometrii

Interpretacja spirometrii odnosi si¢ do wymuszonej pojemnosci zyciowej (FVC) i jest widoczna za pomocg kontrolki.
Interpretacja ta jest obliczona z wykotrzystaniem najlepszego manewru, zgodnie z wytycznymi ATS/ERS 2019.
Komunikaty moga zawiera¢ nastepujace elementy:

4 Spirometria prawidlowa
4 Niedrozno$¢/zwezenie lekkie

4 Niedroznoéé¢/zwezenie umiarkowane

4 Niedrozno$é/zwezenie umiarkowanie ciezkie

Ostatnim poziomem interpretacji jest ,,zwezenie + niedroznos¢”, gdzie kontrolka wskazuje najgorszy parametr pomigdzy zwezeniem a

niedroznoscia.

Wersja 2.4

4 Niedroznoéé¢/zwezenie ciezkie
4 Niedrozno$é/zwezenie bardzo ciezkie
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3. TRANSMISJA DANYCH
UWAGA

IPrzed rozpoczg¢ciem transmisji przeczyta¢ uwaznie instrukcje i upewnic sie, ze zostata catkowicie zrozumiana.
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3.1  Podfaczenie do komputera przez port USB

A UWAGA

Przed podiaczeniem Spirobanku II przez USB do komputera PC konieczne jest zainstalowanie oprogramowania MIR Spiro,
ktére pozwala na interakcje z urzadzeniem.

Wazne jest, aby przed rozpoczeciem ponizszej procedury poznac wersje systemu operacyjnego komputera, do ktérego
podtaczane jest urzadzenie (z poziomu panelu sterowania nalezy klikna¢ ikong ,,System”. Okno pozwala m.in. sprawdzic
rodzaj zainstalowanego systemu operacyjnego).

Jesli MIR Spiro zostat juz zainstalowany, nie jest konieczne wykonywanie ponizszych czynnosci.

W celu podlaczenia, nalezy podlaczy¢ jedno zlacze micro USB
dostarczonego kabla do Spirobank IT w sposéb pokazany na sasiednim
rysunku, a drugie ztacze podlaczy¢ do portu USB w komputerze.

Przy pierwszym podlaczeniu komputer, w zaleznosci od wersji uzywanego
systemu operacyjnego, przeprowadza automatyczng instalacje sterownika
certyfikowanego przez Microsoft. Dalsze wsparcie na tym etapie mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi oprogramowania MIR Spiro.

3.2 Aktualizacja oprogramowania wewnetrznego

Poprzez podlaczenie do komputera za pomoca kabla USB mozna zaktualizowa¢ wewnetrzne oprogramowanie Spirobanku II.
Aktualizacje mozna pobra¢ po zarejestrowaniu si¢ na stronie: www.spirometry.com. Wiecej szczegdtdw i wyjasnien dotyczacych procesu
aktualizacji znajduje si¢ w instrukcji oprogramowania ,,MIR Spiro”.

4. KONSERWACJA

A UWAGA

IPodczas uzytkowania urzadzenia nie poddawac¢ konserwacji Zadnych cze¢sci.

Spirobank II jest aparatem niewymagajacym konserwacji. Czynnosci, ktore nalezy wykonywac okresowo:

e czyszczenie i sprawdzanie turbiny wielokrotnego uzytku,

e wymiana turbiny jednorazowego uzytku przy kazdym badaniu,
e czyszczenie urzadzenia,

e ladowanie akumulatora.

Prace konserwacyjne przewidziane w instrukeji obslugi nalezy wykonywa¢ z najwyzsza staranno$cia. Nieprzestrzeganie podanych
wskazowek moze prowadzi¢ do bledéw pomiarowych lub blednej interpretacji wartosci pomiarowych.

Modpyfikacje, regulacje, naprawy i rekonfiguracje musza by¢ wykonywane przez producenta lub personel przez niego upowazniony.

W przypadku wystapienia problemu nie nalezy podejmowac prob samodzielnej naprawy.

Ustawianie konfigurowalnych parametréw musi by¢ wykonywane przez wykwalifikowany personel. W kazdym przypadku
nieprawidlowe ustawienie aparatu nie stanowi zagrozenia dla pacjenta.

4.1 Czyszczenie i kontrola turbiny wielokrotnego uzytku

Turbinowe mierniki objetosci 1 przeplywu, ktére moga by¢ stosowane w Spirobanku II, s3 dwoch typéw: jednorazowego i
wielokrotnego uzytku. Gwarantuja dokladne pomiary i maja t¢ duza zalete, ze nie wymagaja okresowej kalibracji. W celu zachowania
wlasciwosci turbiny konieczne jest jednak przeprowadzenie przed kazdym uzyciem zwyklego czyszczenia (dotyczy tylko turbiny
wielokrotnego uzytku).

W przypadku turbiny jednorazowego uzytku czyszczenie nie jest konieczne, poniewaz jest ona dostarczana juz oczyszczona i zapakowana
w szczelny woreczek. Po zakoniczeniu uzytkowania nalezy ja zutylizowac.

A UWAGA

Dobra praktyka jest okresowe sprawdzanie, czy wewnatrz turbiny nie zalegaja zanieczyszczenia lub ciata obce, takie jak
ktaczki lub wlosy. Mogloby to zahamowac lub zablokowa¢ ruchome czgéci turbiny, pogarszajac doktadnos¢ pomiaru.

Przed kazdym uzyciem przeprowadzi¢ test opisany w punkcie 4.1.1 ponizej, aby sprawdzi¢ stan sprawnosci turbiny. Jesli wynik testu jest
negatywny, nalezy postepowac w nastepujacy sposob.
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Aby wyczysci¢ turbing wielokrotnego uzytku, nalezy wyjac ja z obudowy Spirobanku II, obracajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara i1 lekko pociagajac. Aby ulatwi¢ wyjecie, mozna delikatnie nacisnaé palcem na podstawe turbiny.

Zanurzy¢ turbing w zimnym plynie czyszczacym i potrzasnaé, aby usunaé wszelkie osadzone wewnatrz zanieczyszczenia. Pozostawic
turbing zanurzona na czas sugerowany przez producenta roztworu czyszczacego i podany w instrukeji obstugi.

A UWAGA

Aby unikng¢ nieodwracalnego uszkodzenia turbiny, nie uzywac roztworéw czyszczacych alkoholowych lub oleistych, nie
zanurzaC w goracej wodzie lub roztworach.

Nie sterylizowac turbiny w autoklawie. Nie podejmowac prob jej sterylizacji.

Nigdy nie przeprowadza¢ czynnosci czyszczenia poprzez umieszczenie turbiny pod bezposrednim strumieniem wody lub
innych cieczy. W przypadku braku ptynéw czyszczacych, nadal konieczne jest czyszczenie turbiny z uzyciem samej wody.
MIR sugeruje uzycie podchlorynu sodu, ktéry zostal przetestowany na wszystkich czujnikach MIR.

Optukac¢ turbing, zanurzajac ja w czystej (nie goracej) wodzie.
Opréznic turbing z wody energicznymi ruchami. Pozostawi¢ do wysuszenia opierajac ja z osia ustawiona pionowo na suchej powierzchni.

W celu sprawdzenia poprawnosci dzialania turbiny, przed wlozeniem jej z powrotem do aparatu dobrg praktyka jest przeprowadzenie
wzrokowej kontroli ruchomosci ruchomych czesci. Ustawiajac turbing poziomo i wykonujac powolne ruchy od lewej do prawej i
odwrotnie, ruchome czesci (fopatka) musza si¢ swobodnie obracaé. W przeciwnym razie dokladnos¢ pomiaru nie jest juz gwarantowana
i turbing nalezy wymienié.

Po zakoficzeniu czyszczenia wlozy¢ turbing do jej obudowy, zachowujac kierunek wskazany przez symbol zamknictej ktodki
nadrukowany na Spirobanku II.

Aby prawidlowo wlozy¢ turbing, wepchna¢ ja do kofica suwu i obréci¢ zgodnie z ruchem wskazowek zegara, az do zablokowania w
oprawie z tworzywa sztucznego.

Aby mie¢ pewnos¢, ze turbina dziata prawidlowo, nalezy powtorzy¢ kontrole okreslone w punkcie 4.1.1. Jesli turbina nadal wykazuje
nieprawidltowosci, nalezy ja wymieni¢ na inna.

A UWAGA

W przypadku stosowania turbin jednorazowych nie nalezy wykonywa¢ Zadnych czynnosSci zwigzanych z czyszczeniem.
Turbing dla kazdego pacjenta nalezy wymieniC na nows.

411 Sprawdzenie poprawnosci dziatania turbiny

e Wilaczy¢ Spirobank II i ustawi¢ si¢ w pozycji do wykonania badania spirometrycznego.

e Chwyci¢ jedna reka Spirobank IT i poruszaé nim powoli z prawej strony na lewa i odwrotnie, tak aby powietrze przechodzito przez
turbine.

e Jesli topatka obraca si¢ prawidlowo, urzadzenie emituje powtarzajace si¢ sygnaly dzwigkowe o czestotliwosci zmieniajacej si¢ w
zaleznosci od przeplywu powietrza.

e  Jesli podczas ruchu nie sq emitowane sygnaly dZzwickowe, turbing nalezy wyczyscic.

4.2 Czyszczenie urzadzenia

Urzadzenie nalezy czysci¢ raz dziennie lub przy kazdej zmianie pacjenta. Do czyszczenia urzadzenia nalezy uzywaé wylacznie
wymienionych substancji i metod. Zalecane $rodki czyszczace:

- lagodne mydlo (rozcieficzone)

- wybielacz podchloryn sodu (rozcieficzony 10%)

- nadtlenek wodoru (1,5%)
Zwilzy¢ migkka szmatke zalecanym roztworem i wyzaé. L.ekko pociera¢ powierzchnie przez 30 sekund. Pozostawi¢ do wyschnigcia na
powietrzu. Nie uzywac rozpuszczalnikow ketonowych (takich jak aceton) ani aromatycznych.
Nigdy nie zanurzac urzadzenia w wodzie lub innych plynach.

4.3 Fadowanie akumulatora

Po wlaczeniu Spirobank II na ekranie pojawia si¢ ikona stanu natadowania akumulatora:

([T,

Maksymalny poziom naladowania sygnalizowany jest przez 5 elementéw znajdujacych si¢ wewnatrz akumulatora.
Jesli wyswietlana jest tylko jeden element lub jesli aparat nie wiacza sig, nalezy natadowa¢ akumulator w nastgpujacy sposob:
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e podlaczy¢ tadowarke do zlacza micro USB i do gniazda sieciowego lub podlaczyc
urzadzenie do komputera za pomoca kabla USB, zawsze uzywajac zlacza micro USB;

e  podczas fadowania urzadzenie jest zawsze wlaczone; Y

e po zakonczeniu fadowania, ikona akumulatora pokazuje 5 elementow;

e po zakonczeniu tadowania, jesli uzywana jest tadowarka, odlaczy¢ ja od urzadzenia i od
gniazda sieciowego

A UWAGA

IZaleca si¢, aby nie uzywac urzadzenia podczas fazy fadowania. Zawsze odtaczac fadowarke po zakonczeniu cyklu tadowania. I

A UWAGA

Zabrania si¢ operatorowi jednoczesnego dotykania pacjenta i czesci sprzetu niemedycznego, dostepnego dla operatora
podczas rutynowej konserwacji po zdjeciu oston bez uzycia narzedzia.
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5. WYSZUKIWANIE I ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Spirobank IT

\ Niski poziom naladowania Natadowac urzadzenie za pomoca tadowarki lub
Spirobank II nic akumulatora _ . podlaczyc je Sio'komput.era za pomoca kabla USB.
whacza sic \ Akurnulator. nie }e.st zainstalowana  Skontaktowacé si¢ z serwisem technicznym.
w urzadzeniu lub jest
nieprawidtowo umieszczony
\ Urzadzenie moglo utraci¢ swoje Podlaczy¢ urzadzenie do komputera za pomocg kabla
oprogramowanie wewnetrzne USB i przeprowadzi¢ aktualizacje oprogramowania
wewnetrznego. Wiecej szczegbdlow znajduje sie w
instrukeji obstugi oprogramowania MIR Spiro, dostepne;j
online w oprogramowaniu.
Btad pamieci Uszkodzepiev danych zr}ajdujatcych Jesli dane zostab* por.nyé.lnie przywréc?ne, stand:’lr'do'\w
RAM si¢ w pamigci urzadzenia proces wlaczania zasilania zostal zakonczony. Jesli nie,
Problem z . . nalezy skontaktowac si¢ z autoryzowanym centrum
wlaczeniem odzyskiwanie serwisowym lub producentem.
danych
prosze czekac
Podczas pracy \ Wystapil wewnetrzny blad Sprawdzi¢ na stronie www.spirometry.com, czy dostgpne
urzadzenia sa zaktualizowane wersje oprogramowania
nastepuje wewnetrznego; jesli tak, pobra¢ nowa wersje
wylaczenie, a oprogramowania i zaktualizowa¢ urzadzenie poprzez
nastgpnie oprogramowanie MIR Spiro. Wigcej szczegotow znajduje
ponowne si¢ w instrukeji obstugi oprogramowania MIR Spiro
uruchomienie. dostepnej online w oprogramowaniu.
Po zakodczeniu  \ Turbina moze by¢ Oczysci¢ turbing zgodnie z opisem w punkcie 4.1; w
badania zanieczyszczona razie potrzeby wymieni¢ turbinge na nowa.
spirometrycznego \ Badanie zostalo przeprowadzone — Powtérzy¢ badanie, postepujac zgodnie z instrukcjami
dane pomiarowe nieprawidtowo wyswietlanymi na ekranie.
sq niewiarygodne
Po zakonczeniu \ Indywidualne ustawienie Sprawdzi¢ ustawienia parametréw w ,,Ustawienia
badania niektére parametréw w menu serwisowym  spirometrii’” w menu serwisowym, jak to opisano w
parametry rozdziale 2.5.
spirometrii nie sq
wyswietlane
Problem z Awaria Akumulator jest uszkodzony lub Skontaktowac si¢ z serwisem technicznym.
fadowaniem akumulatora nieprawidlowo umieszczony
akumulatora
Nieprzewidziany  Btad w Dane w archiwum zostaly Skontaktowac si¢ z serwisem technicznym.
blad w pamieci pamieci uszkodzone
Urz?ldzenl.e \ \ Nacisnac 3 razy przycisk (%' . Poczekac kilka sekund, a
zawiesza si¢ z . SN .
urzadzenie zresetuje si¢ i wlaczy ponownie
powodu
nieoczekiwanego
zdarzenia
A UWAGA

Przed skontaktowaniem si¢ z serwisem technicznym, jesli to mozliwe, nalezy zgra¢ archiwum znajdujace si¢ w urzadzeniu
na komputer za pomocg oprogramowania MIR Spiro. Czynno$c¢ ta jest konieczna, gdyz dane mogg zosta¢ utracone w trakcie
czynnos$ci naprawczych, a takze nie moga byC przetwarzane przez producenta lub upowazniony personel ze wzgledu na
przepisy o ochronie prywatnosci.
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Spirobank IT

WARUNKI GWARANC]JI
n PRAXISDIENST

Taopatrzenie medyczne od 1953 1.

Spirobank II, wraz z wszelkimi zaplanowanymi akcesoriami, objety jest gwarancja na okres: Zamow tutaj'
e 12 miesi¢cy w przypadku uzytku profesjonalnego (medycyna, szpitale itp.); Yl .

e 24 miesiecy, jesli produkt zostal zakupiony bezposrednio przez pacjenta, ktory go stosuje.
Gwarancja biegnie od daty zakupu potwierdzonej kopia faktury lub innego dokumentu.

Okres gwarancji rozpoczyna si¢ od daty sprzedazy, ktora musi by¢ potwierdzona faktura lub paragonem sprzedazy.

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

Gwarancja obejmuje naprawe lub (wedlug uznania producenta) wymiane wadliwego produktu lub komponentéw bez obcigzania
kosztami robocizny i cz¢$ci zamiennych.

Akumulatory zasilajace i czesci podlegajace zuzyciu, w tym turbina wielokrotnego uzytku, sa wylaczone z warunkéw niniejszej gwarancii.
Gwarancja na produkt nie ma zastosowania, wedlug uznania producenta, w nastepujacych przypadkach:

e nieprawidlowe lub niewlasciwe uzycie lub instalacja, lub uzycie niezgodne z normami technicznymi lub bezpieczenstwa
obowiazujacymi w kraju, w ktérym produkt jest uzywany;

e wykorzystanie produktu do celéw innych niz zamierzone lub nieprzestrzeganie instrukeji obstugi;

e  naprawa, adaptacja, modyfikacja lub ingerencja os6b nieupowaznionych przez producenta;

e uszkodzenia spowodowane brakiem lub nieprawidtows konserwacja;

e  uszkodzenia spowodowane nietypowym obciazeniem fizycznym lub elektrycznym;

e uszkodzenia spowodowane przez wady instalacji lub sprzetu, do ktérego produkt zostal podiaczony;

e numer seryjny zmieniony, usunicty lub nieczytelny.

Naprawy lub wymiany objete gwarancja sa przeprowadzane na towarach zwréconych do naszych autoryzowanych centréw serwisowych.
W celu uzyskania informacji o centrach serwisowych nalezy skontaktowaé si¢ z lokalnym dystrybutorem lub bezposrednio z
producentem.

Odpowiedzialnosc¢ i koszty transportu, cla i dostawy towaru ponosi klient.

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

MIR S.p.A — Medical International Research, zastrzega sobie prawo do wymiany produktu lub wprowadzenia modyfikacji uznanych za
konieczne.
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https://www.praxisdienst.pl/pl/Diagnostyka/Diagnostyka+specjalistyczna/Spirometry/Spirometr+Spirobank+II+Basic+turbina+jednorazowa.html

