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Va multumim pentru alegerea unui produs MIR
MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

Acest manual se refera la variantele aparatului Spirolab avand codul (serial number):
A23-0J.XXXXX

Unde:

A23-0J este baza codului

XXXXX este 0 secventa de numere.

Software-ul intern este disponibil in urmatoarele limbi:

Engleza Spaniola Rusa Romana
Italiana Portugheza Turca Ucraineana
Franceza Braziliana Chineza

Germana Poloneza

Urmatorul tabel descrie continutul pachetului si accesoriile care pot fi utilizate cu spirolab:

REF Descriere

672684 Carcasa de transport v
532367 Cablu USB v
910350 hartiei termice v
920660 Incarcitor baterie v
900595 MiniFlowmeter v
910002 Turbina reutilizabila (o]
910004 Turbini de unici folosinta v
919024 Senzorul pentru oximetrie o

v"inclus O optional

Accesoriile furnizate sunt atasate plicului “Echipamentului aparatului nou Spirolab”, furnizat cu aparatul.
inaintea utilizirii aparatului Spirolab

Trebuie citite cu atentie Manualul utilizatorului, etichetele si toate informatiile care insotesc aparatul.
Trebuie setatd configuratia aparatului (data, ora, valori prescrise, limba etc.) conform celor descrise in Paragraful 2.5.

& AVERTIZARE

inaintea conectirii aparatului Spirolab la un PC, trebuie instalat adecvat software-ul MIR Spiro furnizat odati cu aparatul.
Dupa instalarea corectd a software-ului MIR Spiro se conecteazi aparatul la PC; va apirea un mesaj care va confirma
recunoasterea noului dispozitiv periferic.

Trebuie pastrat ambalajul original!
In eventualitatea aparitiei unei probleme cu produsul, acesta trebuie returnat in ambalajul original la distribuitorul local sau la
producator.

Daca aparatul trebuie trimis pentru reparatii, trebuie respectate urmatoarele indrumari:
o Materialele trebuie returnate Tn ambalajul lor original;
e Costurile aferente trimiterii produsului trebuie suportate de expeditor.

Adresa producatorului:

MIR S.P.A. - Medical International Research

Viale Luigi Schiavonetti 270

00173 ROMA (ITALY)

Tel + 39 0622754777 Fax + 39 0622754785
Website: www.spirometry.com Email: mir@spirometry.com

MIR implementeazi o politicd de dezvoltare si imbunatitire tehnologica permanenti a produsului in cadrul unei evolutii
continue. Din acest motiv, compania isi rezerva dreptul de a actualiza aceste informatii daca este necesar. Este apreciata
orice sugestie considerata folositoare care trebuie transmisd pe urmitoarea adresa de e-mail: mir@spirometry.com.
Va multumim.

MIR nu acceptd nicio responsabilitate pentru nicio daunid sau deteriorare cauzata de citre utilizatorii care ignora
instructiunile sau avertizirile din acest Manual.
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I Este strict interzisa copierea partiala sau totala a acestui manual.

1. INTRODUCERE
1.1  Destinatie

Spirolab spirometru si pulsoximetru este destinat utilizarii de catre un medic, de catre un profesionist licentiat in domeniul sanatatii
sau de catre un pacient sub instructiunile unui medic sau ale unui profesionist licentiat in domeniul sanatatii.
Dispozitivul este destinat sa testeze functia pulmonara si poate face:
e teste de spirometrie pentru toti pacientii cu varsta mai mare de trei ani;
e teste de oximetrie la persoanele de toate varstele.
Poate fi utilizat in mediul spitalicesc, in cabinetul medicului, in fabrica, in farmacie.

1.1.1  Tipul de utilizator

Spirometrul + Oximetrul spirolab asigura informatii despre o serie de parametri aferenti functiei respiratorii a corpului uman.
In mod normal, medicul “prescrie” utilizarea aparatului, acesta fiind si raspunzator de analiza si verificarea rezultatelor si de
culegerea datelor pe durata perioadei de test.

1.1.2  Abilitatea si experienta cerute

sanatatii.
AVERTIZARE

MIR nu poate fi ficut responsabil de nicio dauni sau deteriorare de orice natura cauzata de citre utilizatorii care nu au
respectat avertizarile din acest manual.

Daci utilizatorul aparatului Spirolab este o persoana considerati incapabila si-l foloseasci, atunci testarile trebuie ficute
sub supravegherea si in responsabilitatea unei persoane adecvate acestui scop.

I Cand se utilizeaza ca oximetru, Spirolab este destinat verificarilor rapide (spot checks).

1.1.3  Conditiile mediului inconjurator pentru utilizare

Aparatul spirolab este proiectat sa fie utilizat in mediul spitalicesc, cabinetul medicului, fabrica, farmacie.

Aparatul nu este destinat utilizarii in blocurile operatoare nici in prezenta lichidelor inflamabile sau detergentilor si nici In prezenta
amestecurilor de gaze anestezice care devin inflamabile 1n prezenta aerului, oxigenului sau oxidului de azot.

Aparatul nu este destinat utilizarii in curenti de aer (de exemplu, vant), langa surse de caldura sau racire, in lumina directd solara
sau in prezenta altor surse de energie, praf, nisip sau substante chimice.

Utilizatorul este responsabil de pastrarea si utilizarea aparatului in conditii de mediu adecvate. Pentru informatii suplimentare trebuie
respectate instructiunile din Paragraful 1.5.3.

&AVERTIZARE

Expunerea la conditii de mediu improprii, altele decét cele specificate in Paragraful 1.5.3, poate cauza functionarea
necorespunzitoare a aparatului si /sau afisarea de rezultate incorecte.

1.1.4  Factorii personali ai pacientului care pot afecta utilizarea aparatului

Spirometrul poate fi utilizat numai cand pacientul este odihnit si intr-o buna conditie de s@natate, cel putin compatibila cu cerintele
testului. Testul de spirometrie necesitd colaborarea pacientului deoarece acesta trebuie sa execute o expiratie completa fortata
pentru un test cu rezultat sigur.

1.1.5 Limitele utilizarii — Contraindicatii

O analiza a rezultatelor testului de spirometrie nu este suficientd pentru un diagnostic corect al conditiei medicale a pacientului.
Este necesara o evaluare clinica extinsd a pacientului impreuna cu analiza altor rezultate ale testelor propuse de medic.
Comentariile, diagnosticul si tratamentul terapeutic adecvat trebuie facute de un medic.

Trebuie luatd in consideratie si simptomatologia pacientului, anterioara executarii testului de spirometrie. Medicul care prescrie
utilizarea aparatului trebuie in primul rand sa cunoascé capacitatea fizica /psihica a pacientului care permite executarea testului.
Acelasi medic trebuie sa evalueze datele colectate de la aparat pentru estimarea gradului de colaborare al pacientului, pentru fiecare
test executat.

Un test de spirometrie necesitd o colaborare deplina a pacientului. Rezultatele depind de abilitatea persoanei de a inspira si de
a expira cat de repede si complet este posibil. Daca aceste conditii de baza nu sunt respectate, rezultatele testului de spirometrie nu
pot fi considerate precise sau cum spune medicul, vor fi “inacceptabile”.

Acceptanta testului este in responsabilitatea medicului. Trebuie acordata o atentie speciala cand se testeaza pacienti in varstd, copii
si persoane cu handicap.

Aparatul nu trebuie utilizat daca sunt detectate sau estimate anomalii sau defecte care pot compromite rezultatele.
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Spirometria are urmatoarele contraindicatii relative, asa cum sunt raportate in actualizarea din 2019 a ghidului ATS/ERS:

Infarct miocardic acut in decurs de 1 saptamana

Hipotensiune arteriald sistemica sau hipertensiune arteriala severa

Aritmie atriala/ventriculara semnificativa

Insuficientd cardiaca necompensata

Hipertensiune pulmonara necontrolata

Inima pulmonara acuta

Embolie pulmonara instabila clinic

Antecedente de sincopa legate de expiratie fortata/ tuse

Anevrism cerebral

Operatie pe creier in decurs de 4 saptamani

Comotie cerebrala recenta cu simptome persistente

Operatie la ochi in decurs de 1 saptimana

Operatie sau infectie a sinusurilor sau a urechii medii in decurs de 1 saptamana

Prezenta unui pneumotorax

Interventie chirurgicala toracica in decurs de 4 saptdmani

Interventie chirurgicala abdominala in decurs de 4 saptamani

e Sarcina peste termen

e Infectie respiratorie sau sistemica transmisibild activa sau suspectata, inclusiv tuberculoza
e Conditii fizice care predispun la transmiterea infectiei, cum ar fi hemoptizia, secretii semnificative sau leziuni orale sau
sangerari orale.

&AVERTIZARE

Spirolab atunci cind este utilizat ca oximetru cu setari de alarma limitate, SpO2 si frecventa pulsului afisate pe ecran trebuie
verificate frecvent

1.2 Avertizari importante pentru protectie

Aparatele Spirolab au fost testate de un laborator independent care a certificat conformitatea cu Standardul european de protectie
EN 60601-1 si a garantat compatibilitatea electromagnetica ca fiind in limitele standardului EN 60601-1-2.

Aparatele Spirolab sunt in continuu verificate in procesul de fabricatie si in consecinta sunt conforme cu standardele de calitate si
protectie conforme prin Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale.

Dupi despachetarea aparatului, acesta trebuie examinat cu atentie si nu prezinte urme vizibile de deteriorare. In cazul existentei
unei deteriorari aparatul nu trebuie utilizat si trebuie returnat imediat producatorului pentru o posibila inlocuire.

&AVERTIZARE

Protectia pacientului si performanta aparatului nu pot fi asigurate daca nu se respecta toate avertizairile si standardele de protectie
n vigoare.

Producatorul nu poate fi ficut responsabil de nicio dauna sau deteriorare cauzata de nerespectarea instructiunilor de utilizare.
Aparatul trebuie utilizat conform indicatiilor din Manualul utilizatorului si in special, conform indicatiilor din paragraful
DESTINATIE si folosindu-se numai accesorii originale, asa cum sunt specificate de catre producitor. Utilizarea senzorilor cu
turbina, senzorilor de oximetrie sau a altor accesorii care nu sunt originale poate cauza erori de masurare sau poate compromite
functionarea corecta a aparatului. Din acest motiv, utilizarea unor astfel de materiale nu este permisa.

in special, utilizarea altor cabluri decit cele specificate de citre producitor poate duce la cresterea emisiilor sau la sciderea
imunitétii electromagnetice a dispozitivului si la producerea unei functiondri incorecte.

Aparatul nu trebuie utilizat in afara duratei de viati declarati. in conditii normale de utilizare aceasti este de aproximativ 10 ani.
Nivelul de incircare al bateriei este monitorizat continuu de citre aparat. Aparatul va afisa un mesaj avertizind utilizatorul daca
bateria este descarcata.

Aviz
Trebuie sa raportati orice incident grav care apare in legitura cu dispozitivul producatorului si autorititii competente din statul
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul, in conformitate cu Regulamentul 2017/745.

1.2.1  Pericolul contaminarii incrucisate

Pentru evitarea oricarui risc de contaminare incrucisata este imperativ necesard utilizarea piesei bucale de unica folosintd pentru fiecare
pacient.

Cu aparatul pot fi utilizate doua tipuri de senzori cu turbind: unul reutilizabil si celalalt de unica folosinta.

Senzorii cu turbina, reutilizabili, trebuie curatati inaintea utilizarii pe un pacient nou. Utilizarea unui filtru antibacterial viral este la
latitudinea medicului.

Daca se utilizeaza un senzor cu turbind de unica folosinta, atunci la fiecare pacient trebuie Tnlocuit.
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1.2.2  Turbina

Turbina de unica folosinta
AVERTIZARE

Daca se decide utilizarea spirometrului cu o turbina de unica folosinta” este important
sa se utilizeze o turbini noua pe fiecare pacient.

Igiena corespunzitoare, conditiile de protectie si utilizare ale turbinei de “unica
folosinta“, pot fi garantate numai dacii aceasta a fost pastratd in ambalajul original,
sigilat.

Turbina de “unici folosinta” este confectionati din material plastic; pentru dezafectarea
turbinei trebuie respectate cerintele locale legale.

Turbina reutilizabila
A AVERTIZARE

Utilizarea corecta a turbinei “reutilizabile” poate fi garantatd numai si numai daca este
“curata” si nu prezinti corpuri striine in interior care pot afecta rotatia paletelor. Daci
turbind reutilizabili nu a fost curitatid adecvat, se poate produce contaminarea
incrucisata de la un pacient la altul. Curitarea periodica a dispozitivului este suficienta,
numai daci dispozitivul este utilizat exclusiv de citre acelasi pacient. Pentru detalii despre
curatare, trebuie consultat paragraful respectiv din Manualul utilizatorului.

Urmatoarele informatii se aplicd ambelor tipuri de turbina.

Turbina nu trebuie niciodata expusa la jeturi de apa sau aer si nu trebuie niciodata sa intre in contact cu fluide fierbinti.

Pentru evitarea functionarii necorespunzatoare sau deteriordrii, nu trebuie permisa patrunderea prafului sau corpurilor straine in senzorul cu
turbind. Prezenta corpurilor strdine (cum ar fi firele de par, saliva etc.) in interiorul debitmetrului cu turbind poate compromite precizia
masuratorilor.

1.2.3  Piesa bucala
Pentru achizitionarea unor piese bucale suplimentare, se recomanda contactarea distribuitorului local al spirometrului cumparat. In mod
normal, acestea sunt confectionate din carton sau material plastic si sunt intotdeauna numai de unica folosinta.

AAVERTIZARE

Trebuie utilizatd o piesa bucala bio-compatibila pentru evitarea problemelor la pacient; materialele nepotrivite pot cauza
functionarea necorespunzitoare a aparatului si compromiterea preciziei masuratorilor.

Utilizatorul este responsabil pentru obtinerea piesei bucale adecvate. in mod normal, aceasti este de tip standard cu un diametru
exterior de 30 mm si utilizata curent de personalul medical. Este usor de procurat.

&AVERTIZARE

Pentru evitarea contaminérii mediului inconjuritor datorita dezafectirii (eliminarii deseurilor) necorespunzitoare a pieselor
bucale utilizate, utilizatorul trebuie sa respecte reglementirile locale in vigoare.

1.2.4  Senzorul pentru oximetrie

in plus, fatd de senzorul cod 919024 furnizat o dati cu aparatul, pot fi utilizati si urmatorii senzori specifici tipurilor diferite de
pacienti:

Envitec RS-3222-12 Senzor moale reutilizabil, mic (pediatric) 939006
Envitec RM-3222-12 Senzor moale reutilizabil, mediu (adulti ) 939007
Envitec R-3222-12 Senzor moale reutilizabil, mare (adulti) 939008

Acesti senzori necesita utilizarea unui cablu prelungitor (de extensie) cod articol 919200 (lungime 1,5m) pentru o conectare adecvata
cu aparatul Spirolab.

Utilizarea prelungita a senzorului sau starea pacientului pot cere modificarea periodicd a locului senzorului. Trebuie modificata
amplasarea senzorilor la fiecare 4 ore. In plus, trebuie verificatd integritatea suprafetei cutanate si circulatia sanguina precum si
alinierea corecta a senzorului.

&AVERTIZARE

Utilizarea incorecti a unui senzor sau a cablului senzorului sau utilizarea unui senzor sau cablu defect, poate compromite
precizia masuratorilor si poate genera in consecintd evaluarea incorecti a conditiei pacientului. Inaintea utilizirii trebuie
verificat cu atentie fiecare senzor.

Daca senzorii par sau sunt defecti, nu trebuie utilizati. Dacd nu se mai dispune de senzori functionali, trebuie contactat
distribuitorul local care a furnizat si aparatul.
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Trebuie utilizati numai senzori MIR care au fost special destinati aparatului Spirolab. Utilizarea altor senzori poate cauza
masuratori imprecise.

Masuratorile de oximetrie pot fi imprecise daca testul a fost executat in prezenta excesiva a luminii ambientale. Dacéa este
necesar, trebuie acoperit senzorul (de exemplu, cu o piesi de imbraciminte curata).

&AVERTIZARE

Substantele colorante introduse in fluxul sanguin (de exemplu, la executarea unor teste pentru stabilirea unui diagnostic) cum ar
fi albastru de metileni, verde de indocianind, indigo carmin, patent blue V (PBV) pot afecta precizia masuritorii pentru oximetrie.

Orice conditie care restrictioneazi debitul sanguin, cum ar fi mansetd pentru luarea tensiunii arteriale, poate afecta precizia
masuratorii SpO2 si a pulsului.

Trebuie indepértata manichiura si unghiile false inaintea utilizérii senzorului, deoarece pot compromite precizia masuratorilor de
oximetrie.

Nivelurile semnificative de disfunctionalitate ale hemoglobinelor, cum ar fi carboxihemoglobina sau metemoglobini, afecteaza
precizia masurdtorii de oximetrie.

Interferenti optica poate sii apara cind sunt plasati doi sau mai multi senzori de oximetrie in proximitate accentuati. O astfel de
interferenta poate si afecteze precizia masuritorii de oximetrie. Interferenta poate fi eliminati prin acoperirea senzorilor cu
materiale opace.

Obstructionarile sau reziduurile care pot bloca fasciculul de raze rosii al senzorului sau care pot bloca detectorul, conduc la
masuratori imprecise sau la functionarea necorespunzitoare a senzorului. Trebuie verificat sa nu existe obstructionari si ca
senzorul si fie curat.

Niciodata nu trebuie plasat senzorul in autoclava. Senzorul nu trebuie sterilizat.

o ee

Inaintea curitirii senzorului, trebuie deconectat de la aparatul Spirolab pentru prevenirea defectirii senzorului sau aparatului si
pentru evitarea compromiterii protectiei utilizatorului.

1.2.5 Cablul pentru conectarea USB

Utilizarea sau aplicarea incorecta a cablului USB poate produce masuratori incorecte care vor prezenta valori foarte imprecise ale
conditiei pacientului. Inaintea utilizarii trebuie inspectat cu atentie fiecare cablu.

Nu trebuie utilizate cabluri care par sau sunt deteriorate. Daca este necesar un cablu nou trebuie contactat distribuitorul local.
Trebuie utilizate numai cablurile furnizate de MIR special destinate utilizarii cu Spirolab. Utilizarea altor tipuri de cabluri poate
conduce la masuratori imprecise.

1.2.6 Unitatea

AAVERTIZARE

Toate operatiile de intretinere descrise in Manualul utilizatorului trebuie indeplinite in totalitate si cu acuratete. Nerespectarea
instructiunilor poate conduce la erori in masuritori sau la interpretarea gresita a valorilor méasurate.

Aparatul nu trebuie modificat fira autorizarea producitorului.

Orice modificare, ajustare, reparare sau reconfigurare trebuie executate de citre producitor sau de citre personal autorizat de
citre producitor. in eventualitatea unor probleme nu trebuie efectuati o reparatie. Setarea parametrilor configurabili trebuie
facutd numai de personal calificat. Totusi, setarea incorecta a parametrilor, nu va afecta starea de sinatate a pacientului.

La cerere, producitorul poate asigura scheme electrice, lista componentelor, descrieri si instructiuni de calibrare pentru
ajutorarea unui tehnician la reparatii.

Utilizarea accesoriilor si cablurilor nespecificate de catre producitor, poate conduce la cresterea emisiilor sau diminuarea
imunitatii aparatului.

Spirolab nu trebuie utilizat alaturat sau stivuit cu alt echipament; daca acest lucru este necesar trebuie verificat daca aparatul
functioneazi normal intr-o astfel de configuratie.

Daci aparatul este conectat la alte instrumente, pentru satisfacerea cerintelor de protectie ale sistemului cerute de standardul IEC
EN 60601-1, este necesari utilizarea exclusiva a aparatelor conforme cu acest standard de protectie; in consecintii, PC-ul sau
imprimanta cu care este conectat Spirolab trebuie sa respecte standardul IEC EN 60601-1.

Pentru dezafectarea aparatului Spirolab, a accesoriilor, materialelor plastice consumabile (piesele bucale), componentelor inlocuite
precum si a celor supuse imbétranirii (de exemplu, bateria) trebuie utilizate numai containerele adecvate sau mai bine, trebuie
returnate distribuitorului sau unui centru de reciclare. intotdeauna, trebuie respectate toate reglementirile locale in vigoare.

Daca aceste reguli nu sunt respectate, MIR fsi declina orice responsabilitate pentru orice reclamatie pentru daune directe sau
indirecte.

Trebuie utilizatd numai bateria mentionata in paragraful Specificatii Tehnice.

Aparatul trebuie pastrat in locuri ferite de copii sau persoane cu handicap.

1.2.7  Avertismente pentru utilizare Tn medii electromagnetice

AAVERTIZARE
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Datoritid numarului tot mai mare de dispozitive electronice (calculatoare, telefoane fara fir, telefoane mobile etc.), dispozitivele
medicale pot fi supuse interferentelor electromagnetice cauzate de alte echipamente. O astfel de interferenta electromagnetica ar
putea determina disfunctionalitatea dispozitivului medical, cum ar fi o precizie de masurare mai mica decét cea indicata, si ar crea
o situatie potential periculoasa.

Spirolab respecta standardul EN 60601-1-2 privind compatibilitatea electromagnetica (EMC pentru dispozitive electromedicale)
atat din punct de vedere al imunitatii, cit si al emisiilor.

Pentru o functionare corecta a dispozitivului, este insa necesar si nu folositi Spirolab linga alte dispozitive (computere, telefoane
fara fir, telefoane mobile etc.) care genereazi cAmpuri magnetice puternice. Pistrati aceste dispozitive la o distanta minima de 30
de centimetri. Daca este necesar sa se foloseasca la distante mai scurte, Spirolab si celelalte dispozitive trebuie tinute sub observatie
pentru a verifica daca functioneaza normal.

Aparatul nu trebuie utilizat in prezenta echipamentelor de investigatie RMN care genereaza un curent indus in senzorul de
oximetrie, afectand pacientul.

in special, in ceea ce priveste imunitatea electromagneticd, Spirolab a fost testat conform specificatiilor din tabelul 9 "Specificatii de
testare pentru IMUNTTATEA PORTULUI DE INCALZIRE la echipamentele de comunicatii fira fir RE" din TEC 60601-1-2:2014,
de mai jos, si conform descrierii din IEC 61000-4-3.

Test level

Field | Modulation Frequency
3V/m All\ili(;o/ ! 80MHz-1GHz
27V/m Pl;g’{(j/ * | 380MHz-390MHz
28V/m Pl;gf’{o:/ * | 430MHz-470MHz
9V/m P;\f;’}g:/‘) 704MHz-787MHz
28V/m Plzglsg 7| 800MHz-960MHz
3V/m All\ili(;o/ ’ 1GHz-2,7GHz
28V/m Pé\ffﬁz/" 1,7GHz-1,99GHz
28V/m P;\ffgz/" 2,4GHz-2,57GHz
9V/m P;\ffgz/" 5,1GHz-5,8GHz

Pentru fiecare banda de frecvente, s-au efectuat teste cu o antend dispusd vertical $i orizontal.
1.3  Etichete si simboluri

1.3.1 Eticheta de identificare

[SN ] A23-0J.00000 [O] @)
Model: spirolab T

1P 12V = 0.B5A _—

FCC |- 2AAQ5-5F 1507 Rx ONLY

MIR-Medical Intermational Research
Wiala Ll.nt];l Schiavenett 270, 00173

Rome ltaly 0T |

Simbolurile sunt descrise Tn tabelul de mai jos:

SIMBOL DESCRIERE
Model Denumirea produsului
SN Codul aparatului
“ Numele si adresa producatorului
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SIMBOL DESCRIERE

C€ Produsul este un dispozitiv medical certificat de clasa Ila si indeplineste cerintele Regulamentului (UE)

0476 2017/745 privind dispozitivele medicale.

Simbolul pentru protectie electrica: conform standardului IEC 60601-1 acest produs si componentele
sale sunt de tip BF si prezinta astfel o protectie la socuri electrice

Simbolul echipamente de clasa I1: conform standardului IEC 60601-1 acest produs respecta cerintele de
siguranta ale echipamentelor din clasa Il in timp ce incarca bateria

Simbolul pentru tratarea deseurilor WEEE, Acest simbol corespunde cerintelor Directivei europene 2012/19
CEE referitoare la deseurile aparatelor electrice si electronice (WEEE). La sfarsitul duratei sale de viata, acest
dispozitiv trebuie dezafectat separat de deseurile menajere la un centru autorizat de colectare WEEE.

Ca alternativa, aparatul poate fi returnat fara cheltuieli distribuitorului cand este achizitionat unul echivalent.
Datorita materialelor utilizate la fabricarea aparatului, dezafectarea similara cu cea a gunoiului menajer,
poate afecta mediul Inconjurator si /sau sanatatea oamenilor. Nerespectarea acestor reglementari constituie
abateri de la legislatia in vigoare

I [

Gradul de protectie la patrunderea corpurilor strdine. indica gradul de protectie (etanseitate) la patrunderea

IPX1 S . . . .
lichidelor. Aparatul este protejat la picaturi verticale de apa

((‘i))) Simbolul antenei pentru aparate care includ emitatoare RF

FCCID Codul ID pentru reglementari FCC indicating traceability to FCC compliance

RxONLY | Referintd fatd de reglementarile US FDA

Simbol pentru instructiuni de utilizare. Consultati manualul de instructiuni. Cititi cu atentie acest manual
Tnainte de a utiliza dispozitivul medical

oM Data producerii dispozitivului
e

Eticheta de avertizare pentru port USB. Pentru conectarea aparatului la un PC.
Trebuie utilizat numai cablul USB furnizat de producator si respectate reglementarile IEC 60601-1.

SpO2 Eticheta de avertizare pentru port SpO, pentru oximetrie

Simbolul pentru sensibilitate la descarcare electrostatica. Acest simbol (ESD) este utilizat in vecinatatea

A oricarui conector care nu a fost supus testdrii la descarcari electrostatice. In acest dispozitiv au fost

efectuate testele de descarcare electrostatica.

O——E Eticheta referitoare la metoda de incarcare a bateriei. Simbolul este imprimat langa conectorul destinat
incdrcarii bateriei. Trebuie utilizat numai incarcatorul furnizat de producator.

DC IN 12V | Caracteristicile incircitorului bateriei: model c.a./ c.c. FW8000/12

Limite de temperatura: indica limitele de temperatura la care dispozitivul medical poate fi expus in
siguranta

Limitarea umiditatii: indica intervalul de umiditate la care dispozitivul medical poate fi expus in siguranta

Limitarea presiunii: indica intervalul de presiune la care poate fi expus dispozitivul medical in siguranta

Simbolul indicd faptul cd produsul este un dispozitiv medical.

BB aess

Simbolul indici identificarea unica a dispozitivului

/,
oz
v

Simbolul indica faptul ci dispozitivul nu trebuie expus la lumina directa a soarelui

N
L

Simbolul indica faptul cd dispozitivul trebuie pastrat la uscat

¥

Curent continuu

1.3.2  Eticheta certificarii FCC

Spirolab este conform cu regulile Capitolului 15 a standardelor FCC. Utilizarea aparatului este supusa urmétoarelor conditii:
Acest aparat nu trebuie sa furnizeze interferente daunatoare.

Acest aparat poate sd suporte orice tip de interferentd, inclusiv interferenta care ar putea cauza efecte nedorite.

Orice modificdri neaprobate in mod expres de catre aceasta companie pot compromite utilizarea aparatului de catre utilizator.
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NOTA: Acest aparat a fost testat si gasit in compliantd cu limitarile impuse de Clasa A pentru un dispozitiv digital, conform
regulilor FCC, Capitol 15. Aceste limite sunt concepute pentru a asigura o protectie rezonabila impotriva interferentelor ddunatoare
atunci cand echipamentul este utilizat Tntr-un mediu comercial. Acest echipament genereaza, utilizeaza si poate radia energie de
radiofrecventa si, dacd nu este instalat si utilizat in conformitate cu manualul de instructiuni, poate cauza interferente daunatoare
comunicatiilor radio. Operarea acestui echipament intr-o zona rezidentiala poate cauza interferente daunatoare, caz in care
utilizatorul va trebui sa corecteze interferentele pe cheltuiala sa.

Simbolurile definite pot fi gasite pe eticheta de identificare (ID) a aparatului.

1.3.3  Simbolul pentru sensibilitate la descircare electrostatica

Acest simbol (ESD) este utilizat in vecinatatea oricarui conector care nu a fost supus testarii la descarcari electrostatice.

AAVERTIZARE

Contactele (pinii) conectoarelor identificati cu simbolul de avertizare ESD nu trebuie atinse iar conexiunile la acesti pini nu
trebuie ficute pana cind nu sunt aplicate procedurile de precautie la descircarea electrostatica (ESD).

Procedurile de precautie sunt urmatoarele:

Proceduri aferente mediului: aer conditionat, umidificare, substante pentru acoperirea pardoselilor conductoare, utilizarea de
imbracaminte fara material sintetic

Proceduri aferente utilizatorului: descércarea prin obiecte metalice mari, utilizarea unei bratari ESD (pentru impamantare).

Se recomanda ca personalul care utilizeaza aparate afectate de descarcari electrostatice, sa primeasca explicatii despre simbolul de
avertizare ESD si sa fie instruit despre efectele descarcarii electrostatice si despre masurile de prevenire a acestor efecte.

Descarcarea electrostatica este definita ca o sarcind electrica acumulatad. La un moment dat, poate sa apard un flux de energie
electrica intre doua obiecte 1n contact, datorita unui scurtcircuit sau unei diminuari a rigiditatii dielectrice. ESD poate fi cauzata de
o descarcare a electricitatii statice sau printr-o inductie electrostatica. La o umiditate relativ scazuta, cand mediul inconjurator este
mai uscat, generarea incarcarii statice va creste semnificativ. Materialele plastice obisnuite creecaza cele mai mari niveluri de
incarcare cu energie statica.

Valori de tensiune tipice cauzate de descarcari electrostatice:

Mers pe covor 1500-35000 V
Mers pe pardoseala neacoperita cu vinil 250 —12.000 V
Acoperire cu vinil utilizatd conform securitatii muncii 600 —7.000 V
Muncitor la bancul de lucru 700 — 6.000 V.

Daca doua obiecte care au niveluri diferite de incarcare electrostatica incep sa intre in contact, pot produce un arc de descarcare
electrostatica. Acest transfer rapid si instantaneu de energie statica poate genera caldura si afecteaza componentele electronice.
Cand un obiect sensibil la ESD este expus unei descarcari electrostatice se poate produce un defect latent si o degradare partiala.
Aparatul poate continua sa functioneze normal si defectul poate sa nu fie detectat la verificari periodice, dar ulterior, vor aparea
defecte intermitente sau permanente.

Prin materiale ESD descarcarea la pamant sau la alt material conductor se comporta diferit. Materialele disipative permit descarcarea
la pamant mult mai lent decat materialele conductoare de aceleasi dimensiuni. Materialele plastice obisnuite si sticld actioneaza ca
izolatori. Un izolator va mentine sarcina electrostatica si astfel aceastd nu poate fi descarcata la pamant. Atat conductoarele cat si
izolatorii pot fi incircati cu electricitate statici si se pot descarci. Impamantarea este un instrument de control ESD eficace, totusi,
numai conductorii (materialele conductoare) pot fi impamantati.

Principiile fundamentale de control al descarcarii electrostatice (ESD) sunt urmatoarele:

Impamantarea oricarui element conductor inclusiv a oamenilor.

Renuntarea la materiale izolante, inlocuirea lor cu versiuni de protectie ESD.

Utilizarea ionizatoarelor

Luarea de masuri in cazul zonelor fara protectie ESD, de exemplu ecranarea electrostatica

1.4  Descrierea aparatului

Aparatul Spirolab este un spirometru portabil cu facilitati de utilizare si cd pulsoximetru (optional). Aparatul poate functiona
complet autonom sau poate fi conectat la un PC sau la o imprimanta prin intermediul conexiunilor USB; aparatul poate fi conectat
la o imprimanta externd prin USB.

Aparatul este destinat masurarii parametrilor functiei respiratorii si monitorizarii saturatiei de oxigen din sange si a ritmului cardiac.
Aparatul executd un test de control al calitatii masuratorilor si poate salva rezultatele a circa 10.000 de teste de spirometrie sau
a aproximativ 500 de ore de date oximetrice.
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/A\ MIR

MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH SpIrOIab
Spirolab este destinat utilizarii de catre medicul specialist, fiind pentru acesta un instrument puternic si compact care poate procesa
circa 30 parametri functionali. Aparatul asigura si informatii farmacodinamice, adica comparatia procentuala a datelor de spirometrie
masurate Tnainte si dupa (PRE /POST) administrarea unui medicament pentru un test de bronhodilatatie sau pentru un test de provocare
bronsica. Datele POST masurate dupa administrarea medicatiei sunt comparate cu datele PRE obtinute inaintea administrarii.

O turbina din interiorul aparatului, avind la baza principiul obturarii unui fascicul de unde in spectrul infrarosu, masoara volumul
si debitul. Acest principiu de masurare asigura precizia si reproductibilitatea masuratorilor, fara necesitatea calibrarii periodice.
In continuare, sunt prezentate caracteristicile acestui tip de senzor:

e Masuratoare precisa chiar si la valori reduse ale debitului (faza terminala a expiratiei).
e Masuratori independente de umiditate relativa si densitate a aerului.

e Rezistent la socuri $i compact.

e leftin in cazul inlocuirii.

Senzorul cu turbind pentru masurarea debitului si volumului este disponibil in versiunile reutilizabil sau de unica folosinta.

TURBINA REUTILIZABILA TURBINA DE UNICA FOLOSINTA

Pentru pastrarea nealteratd a caracteristicilor turbinei trebuie luate urmatoarele precautii:

e Pentru turbina de unica folosinta: trebuie inlocuitd intotdeauna la un pacient nou pentru teste de spirometrie.
e Pentru turbina reutilizabild: totdeauna trebuie dezinfectata inaintea utilizarii pe un pacient nou, pentru asigurarea standardelor
maxime de igiena si protectie.

Pentru interpretarea corectd a rezultatelor testului de spirometrie, acestea trebuie comparate fie cu asa numitele valori normale care
sunt calculate utilizandu-se date standardizate ale pacientului, fie cu valorile de referintd personale asociate istoriei clinice a
subiectului.

Valori individuale din istoria clinicd a pacientului pot varia considerabil fatd de valorile normale care intotdeauna se refera la
subiecti “sanatosi”.

Spirolab poate fi conectat si la un PC sau la un alt sistem computerizat. Datele de spirometrie de la fiecare test sunt memorate in
interiorul aparatului si pot fi transferate de la aparat la PC si apoi vizualizate pe PC (curbe debit /volum, parametri de spirometrie
plus parametri optionali de oximetrie).

Aparatul poate fi conectat la un PC printr-un micro port USB.

Spirolab poate executa testele FVC, VC&IVC, MVV si ale profilului de ventilatie si poate calcula un index de acceptabilitate (controlul
calitatii) si reproductibilitate a testelor de spirometrie executate de catre pacient. Interpretarea functionala automatd implica nivelurile
definite de clasificarea ATS (American Thoracic Society). Fiecare test poate fi repetat. Cei mai buni parametri functionali sunt intotdeauna
disponibili pentru revizualizare rapida. Valorile normale (teoretice) pot fi selectate din cele disponibile. De exemplu, in cadrul Uniunii
Europene majoritatea medicilor utilizeaza valorile recomandate de ERS (European Respiratory Society).

Functia de oximetrie

Senzorul pentru oximetrie are incluse doud diode electroluminiscente (LED-uri); una emite in spectrul vizibil rosu, cealaltd in
spectrul infrarosu. Ambele fascicule de raze trec prin deget pentru a ajunge la detector (receptor). La trecerea fasciculelor prin deget
un procent din radiatia din spectrul de lumina este absorbit de sdnge si de cdtre tesuturile moi, in functie de concentratia de
hemoglobina din singe. Cantitatea de lumina absorbitd, pentru fiecare frecventa (spectru), depinde de gradul de oxigenare al
hemoglobinei din tesuturile moi.

Acest principiu de masurare asigura precizia si reproductibilitatea masuratorilor, fara cerinta unei calibrari periodice.

Senzorul pentru oximetrie poate fi dezinfectat cu alcool izopropilic.

Mai jos este prezentatd o diagrama reprezentativa a componentelor si porturilor dispozitivului:

( Paginalidin4l |
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2)

(7

(9)

(1) Hartie termica

(2) Afisaj

(3) Port mini USB

(4) Buton de pornire/oprire

(5) MiniFlowmeter

(6) Turbina de unica folosinta FlowMIR
(7) Port SpO2

(8) Port pentru MiniFlowmeter
(9) Port USB

(10) Port RJ45

(11) Port DC IN 12V

1.5  Specificatiile tehnice

In continuare, este prezentatd o descriere cuprinzatoare a caracteristicilor principale ale aparatului, turbinei pentru masurarea
debitului si volumului si, de asemenea, ale senzorului pentru oximetrie.

1.5.1  Caracteristicile spirometrului

Acest dispozitiv indeplineste cerintele urmatoarelor standarde:
e ATS Standardizarea a Spirometriei 2005 +ATS 2019
e ISO 23747: 2015
e SO 26782: 2009

Parametri masurati:

*FVC Cea mai buna valoare FVC L
*FEV1 Cea mai buna valoare FEV1 L
*PEF Cea mai buna valoare PEF L/s
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FVC Capacitatea vitala fortata L
FEV1 Volum expirat 1n prima secunda de test L
FEV1/FVC FEV1 /FVC x 100 %
FEV1/VvC FEV1 /cea mai buna valoare intre EVC si IVC x 100 %
PEF Debitul de varf al expiratiei L/s
PEF durata Durata pentru atingerea 90% din PEF S

FEF 2575 Debitul mediu intre 25% si 75% din FVC L/s
FEF 7585 Debitul mediu intre 75% si 85% din FVC L/s
FEF 25 Debit maxim la 25% din FVC L/s
FEF 50 Debit maxim la 50% din FVC L/s
FEF 75 Debit maxim la 75% din FVC L/s
FEV 05 Volumul expirat dupa 0,5 secunde L
FEV 05 /FVC FEV05 /FVC x100 %
FEV 075 Volumul expirat dupa 0,75 secunde L
FEV 075 /FVC FEVO75 /FVC x100 %
FEV 2 Volumul expirat in primele 2 secunde de test L
FEV 2 /[FVC FEV2 /FVC x100 %
FEV3 Volum expirat in primele 3 secunde de test L
FEV3 /FVC FEV3 /FVC x 100 %
FEV6 Volum expirat in primele 6 secunde de test L
FEV1 /FEV6 FEV1 /FEV6 x 100 %
FEV1 /PEF FEV1 /PEF (Index Empey) L/L/s
FEV1 /FEV0,5 FEV1 /FEV0,5 \

FET Durata expiratiei fortate S
EVOL Volum extrapolat (de asemenea, VEXT si BEV) ml
FIVC Capacitatea vitald a inspiratiei fortate L
FIV1 Volum inspirat in prima secunda de test L
FIV1/FIVC FIV 1% %

PIF Debitul de varf al inspiratiei L/s
FIF25 Debitul maxim la 25% din FIVVC L/s
FIF50 Debitul maxim la 50% din FIVVC L/s
FIF75 Debitul maxim la 75% din FIVVC L/s
FEF50 /FIF50 FEF50 /FIF50 x 100 %
MV\Vcal Ventilatia maxima voluntard calculatd pe FEV1 L/s
VvC Capacitate vitald redusa (la expiratie) L
EVC Capacitatea vitald la expiratie L

IVC Capacitatea vitala la inspiratie L

IC Capacitatea la inspiratie (maximul intre EVCti IVC) -ERV L
ERV Volum de rezerva la expiratie L

IRV Volum de rezerva la inspiratie L

VT Volum de flux (Tidal) L

VE Ventilatia pe minut, in repaus L /min.
RR Frecventa respiratorie Respiratii /min.
tl Durata medie de inspiratie, in repaus S

tE Durata medie de expiratie, In repaus S
TVHhI Debitul mediu de inspiratie, in repaus L /min.
TI ATOT tl /(tI+E) \
MVV Ventilatia maxima voluntara L /min.
ELA Varsta estimata a plamanului ani

*=cele mai bune valori

Senzor debit /volum Turbina bidirectionala

Senzor de temperaturi semiconductor (0-45 grade Celsius)
Metodi de detectare Obturare fascicul de raze infrarosii
Volum maxim maisurat 10L

Domeniu debit +16L /s

Precizie volum (ATS 2019) + 2.5% sau 50 ml

Precizie debit + 5% sau 200 ml /s

Rezistentd dinamicia la 12 L /s <0,5cmH0/L /s
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1.5.2  Specificatiile oximetrului

Pentru masuratori de oximetrie, dispozitivul respecta cerintele din standardul urmator:

ISO 80601-2-61:2017 Echipamente electrice medicale - cerinte particulare pentru siguranta de baza si performanta esentiald
a echipamentelor cu pulsimetric (Medical electrical equipment — particular requirements for basic safety and essential performance
of pulse oximeter equipment)

Senzor moale reutilizabil (adulti) Senzor moale reutilizabil (paediatric)
Gami (Sp0O2) Arms (%) Gama (Sp0O2) Arms (%)
70-100 % +1.470 70-100 % + 1.390
70-80 % +1.626 70-80 % +1.851
80-90 % * 1.667 80-90 % +1.397
90-100 % +0.941 90-100 % + 0.652

ARMS (Precizia Radacina Medie Patrata), asa cum este reamintit in standardul mentionat mai sus, reprezintd exactitatea
dispozitivului in termeni de eroare medie patratd a fiecarei masurari SpO2, obtinute prin oximetrie puls, in raport cu valoarea de
referinta SaO2 respectiva, obtinuta prin co-oximetrie.

Intervalele enumerate arata diferitele intervale de saturatie de oxigen pentru care a fost calculata precizia.

Orice simulator SpO2 nu trebuie utilizat pentru a valida acuratetea oximetrului, acestea pot fi utilizate doar ca testere functionale
pentru a verifica acuratetea acestuia si sistemul de alarma (daca este necesar).

Definitii

SpO; scadere > 4% pe o perioada limitatd de 8-40 secunde si crestere succesiva > 2%
in cadrul unei perioade totale de 150 secunde.

Eveniment variatia ritmului cardiac Cresterea pulsului >10 BPM pe o perioada limitata de 8-40 secunde si scaderi

(puls) succesive > 8 BPM pe parcursul unei perioade totale de 150 secunde.

Eveniment (caz) de desaturatie

Parametri testului de oximetrie:

% SpO, minim SpO,minim pe durata testului %
% SpO, maxim SpO, maxim pe durata testului %
BPM minim BPM minim pe durata textului BPM
BPM maxim BPM maxim pe durata textului BPM
% SpO, medie Valoare medie SpO; %
Valoare medie BPM Valoare medie BPM BPM
T Total Durata totald de test hh:mm:ss
T Analiza Intervalul total de masurare (durata test fard zerouri) hh:mm:ss
T<90% Durata cu SpO, sub 90% %-hh:mm:ss
T<89% Durata cu SpO, sub 89% %-hh:mm:ss
T5 Durata cu SpO; mai mica decat 5% din valoarea medie %-hh:mm:ss
T<40 BPM Durata test cu puls <40 BPM %-hh:mm:ss
T>120 BPM Durata test cu puls < 120 BPM %-hh:mm:ss
Metoda de detectare Absorbtia fasciculelor de raze rosii si infrarosii
IDomeniul de masurare %SpO2: 0 —99% (cu increment de 1%)
Rezolutia SpO2 1%
Precizia %Sp0O:: + 2% intre 70-99% SpO;
Numiirul de batai ale inimii pentru calculul mediei %SpO; 8 batai
IDomeniul de mésurare al pulsului (ritmului cardiac): 30 — 254 BPM (batdi pe minut)
IRezolutie puls 1 BPM
Precizie puls + 2 BPM sau 2% dintre valoarea cea mai mare
Intervalul pentru calculul mediei pulsului 8 secunde
Indicatia pentru calitatea semnalului 0 - 8 segmente pe afisaj (display)
Lungimi de unda si senzori de oximetrie medie ai puterii lumina rosie: 660 nm, 2.0 mW (**)
optice maxime (919024) lumina infrarosie: 905 nm, 2.4 mW (**)
Lungimi de unda si senzori de oximetrie ai puterii optice lumina rosie: 660 nm, 3.5-4.5 MW (**)
(Envitec senzori) lumina infrarosie: 905 nm, 3.5-4.5 mW (**)

** Aceste informatii pot fi utile medicului

1.5.3  Descrierea alarmelor de oximetrie

Spirolab dispune de un sistem de alarma cu indicatori vizuali si acustici pentru a alerta operatorul si pentru a oferi o atentie prompta
pacientului sau conditiilor anormale ale dispozitivului. Spirolab detecteaza atat alarmele fiziologice ale pacientului, cat si alarmele
tehnice ale dispozitivului. Atat alarmele tehnice ale pacientului, cat si cele ale dispozitivului au o prioritate medie, conform
definitiei din IEC 60601-1-8.
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Alarme cu prioritate medie

Alarmele de prioritate medie semnaleaza probleme potentiale ale echipamentului sau alte situatii care nu pun in pericol viata.
Alarmele sonore de prioritate medie emit 3 tonuri (sunete) audibile la aproximativ fiecare 5 secunde.

Pozitia preconizata a operatorului pentru a percepe corect un semnal de alarma vizuala este de 1 metru.

Lista de alarme

Spirolab detecteaza atat alarmele fiziologice ale pacientului, cat si alarmele dispozitivelor tehnice. Indicatorii de alarma raman
activi atata timp cat este prezenta conditia de alarma.

AAVERTIZARE

Verificati toate setarile si limitele alarmei inainte de inceperea testului de oximetrie pentru a vi asigura ca sunt setate
conform intentiei.

Setarea LIMITELOR DE ALARMA la valori extreme poate face inutil SISTEMUL DE ALARMA.

Poate exista un pericol daca sunt utilizate diferite presetari pe mai multe dispozitive dintr-o zona de ingrijire.

Sistemul de alarma ofera conditii de alarma cu prioritate medie pentru:
- Nivel scazut si ridicat de SpOa;

- Nivel scazut si ridicat al Pulsului;

- Senzorul este deconectat;

- Deget introdus incorect;

- Nivelul bateriei este insuficient.

Fiecare stare de alarma determind generarea unui semnal de alarmé vizual. Testele de oximetrie sunt destinate s nu fie sub
observatie continud de catre un operator in utilizare normala, astfel sunt generate semnale de alarma auditive suplimentare.

Alarmele pacientului (fiziologice)
Daca citirea SpO» sau a pulsului pacientului este egala cu sau peste limita superioara de alarma sau daca sunt egale sau sub limita
inferioard de alarma, dispozitivul va semnaliza o alarma cu prioritate medie.

Limita alarma pentru SpO, marit 99% 85-99% 1%
Limita alarma pentru SpO; scazut 85% 85-99% 1%
Limita alarma pentru Puls marit 120 bpm 30-240 bpm 1 bpm
Limita alarma pentru Puls scazut 60 bpm 30-235 bpm 1 bpm

Alarme echipamente (tehnice)
- Senzorul este deconectat

- Deget introdus incorect

- Nivelul bateriei este insuficient

Indicator alarma vizuala

Cand alarma este activata prin supra-limitarea alarmei fiziologice, zona de date corespunzitoare va fi vizualizatd in modul invers
(video).

Cand alarma este activata de mai multe conditii ale alarmei fiziologice, fiecare parametru va fi afisat in modul invers.

Daca alarma este declansata de o stare tehnica, se afiseaza mesajul de avertizare relevant, de exemplu:

AVERTIZARE
DEGET introdus incorect

Indicator alarma auditiva

Alarmele auditive pot fi auzite Tntr-un mediu linistit. Alarma auditiva cu prioritate medie are un ton ,,du-du-du” care se repeta la
fiecare 5 secunde. Semnalul acustic de alarma poate fi dezactivat temporar in timp ce o stare de alarma este in curs. Durata sunetului
intrerupt, intervalul de timp In care sistemul de alarma sau o parte a sistemului de alarma nu genereaza un semnal auditiv de alarma,
este de maximum 2 minute.

Nivelul de presiune acustica al tonului de alarma este de aproximativ 55 dB, 1n conformitate cu standardul.

Semnalele acustice:
e “Beep” cu frecventa pulsului (ritmului cardiac).
e Un beep intermitent de 5 secunde cand aparatul este pornit din nou daca testul a fost intrerupt datorita unui eveniment
neasteptat.

Specificatiile atat pentru oximetrie cat si pentru puls sunt aceleasi cu cele mentionate anterior pentru senzorul de oximetrie utilizat.
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Spirolab

154  Alte caracteristici

Memorie Capacitatea mem.oriEi de date: peste 10.000 de teste de spirometrie.‘Numérul precis
nu poate fi stabilit, deoarece depinde de configurarea setatd de medic

Afisaj Afisaj LCD, color, ecran tactil, 7 inchi cu rezolutie 800 x 480

Tastatura Ecran tactil

Interfata USB, Bluetooth

Interfata Bluetooth

Standard 5.0

IDurata de viata a bateriei

Aproximativ 10 ani de utilizare

Sursa de alimentare

Baterie reincarcabila (Acumulator) NIMH 7,2 V (6 elemente de 1,2 V); 4000 mAh

Incarcator baterie

Model FW8000M/12 (Friwo 12 W medical power supply)

Autonomie ~10 ore
Dimensiuni Corp principal: 220 x 210 x 51 mm
Greutate Unitatea centrala 1450 g (inclusiv bateriile)

Tipul protectiei electrice

Alimentat intern

Dispozitiv Clasa II in timp ce incarcati bateria

Gradul protectiei electrice

BF

Grad de protectie impotriva
enetrarii apei

Dispozitiv IPX1, protejat la stropii de ploaie

Nivel de protectie in prezenta gazelor
anestezice inflamabile, oxigen si azot

Aparatul nu este protejat

Conditii de utilizare

Aparat pentru functionare continua

Conditii de depozitare

Temperatura: Temperatura: min -40 °C, max + 75 °C
Umiditate: Umiditate relativa: min 10% RH; max 95%RH
Presiune atmosferica: 50kPa, 106 kPa

Conditii de transport

Temperatura: Temperatura: min -40 °C, max + 75 °C
Umiditate: Umiditate relativa: min 10% RH; max 95%RH
Presiune atmosferica: 50kPa, 106 kPa

Conditii de functionare

Temperatura: min +10 °C, max + 40 °C;
Umiditate: Umiditate relativa: min 10% RH; max 95%RH
Presiune atmosferica: 70kPa, 106 kPa

Standarde aplicabile

Standard IEC pentru protectie electrica 60601-1:2005+A1:2012 (Siguranta electrica)
Standard pentru compatibilitate electromagnetica IEC 60601-1-2: 2015
ATS/ERS Instructiuni: 2005 +ATS 2019

I1ISO 26782: 2009

ISO 23747: 2015

EN ISO 14971: 2019

ISO 10993-1: 2018

IEC 60601-1-9:2007+AMD1:2013

2011/65/UE Directive

EN ISO 15223-1:2021

IEC 62366-1:2015

EN IEC 60601-1-6: 2010+A12013

ISO 80601-2-61: 2017

EN IEC 60601-1-8:2017

IEC 62304:2006 + A1:2015

Directiva 2014-53-EU-RED

IEC 62311:2019

Performante de baza (conform cu
IEC 60601-1:2005+A1:2012)

Eroare a valorii numerice afisate: eroare procentuala masurare flux < + 5%.
Masurarea parametrilor de oximetrie cu acuratetea definitd in § "Caracteristicile
oximetrului®.

Limitele de emisie

CISPR 11 Grupa 1 Clasa A*

Protectie de descarcare electrostatica

8kV contact, 15kV aer

Imunitatea cAmpului magnetic

30 A/m

Imunitate la frecventa radio

3V/m @ 80-2700 MHz

*Caracteristicile de EMISII ale acestui echipament il fac potrivit pentru utilizarea in zone industriale si spitale (CISPR 11 clasa A).
Daca este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care este necesara in mod normal CISPR 11 clasa B), este posibil ca acest
echipament sa nu ofere o protectie adecvata pentru serviciile de comunicatii de radiofrecventa. Este posibil ca utilizatorul sa fie

nevoit sa ia masuri de atenuare, cum ar fi relocarea sau reorientarea echipamentului.

MIR va pune la dispozitie la cerere diagrame de circuite, liste de componente, descrieri, instructiuni de calibrare sau alte
informatii care vor ajuta personalul de service sd repare acea parte a dispozitivului care este desemnati de MIR ca

reparatoare de citre personalul de service
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2. UTILIZAREA SPIROLAB
2.1 Pornirea (ON) si oprirea (OFF) aparatului Spirolab

Pentru pornirea (ON) a aparatului Spirolab trebuie apasat si eliberat
butonul frontal.

Dupa pornirea aparatului, prima imagine afisatd reda derularea
incarcarii software-ului intern.

Numai prima data, dispozitivul solicita utilizatorului sa protejeze
accesul cu PIN:

Conform GDPR (Regulamentul general privind protectia datelor),
utilizatorul poate face acest lucru introducand un PIN.

Apasati OK daca doriti sa setati un PIN personal
Sau

Apadsati Anulare pentru a omite aceasta functie.

Daca apasati OK, un mesaj va solicita sa confirmati utilizarea unui
PIN: apasati OK pentru a continua sau Anulare pentru a omite
aceasta functie.

e Apasati OK in ecranul urmator

e PIN-ul trebuie sa aiba 4 cifre.

e Introduceti un PIN in campul ,,PIN nou” utilizdnd tastatura
numerica,

e Repetati PIN-ul in cdmpul ,,Confirmare PIN nou”.

e Dacd PIN-ul este corect, va aparea un ecran contextual cu
urmatorul mesa;j:

Modificare PIN
Succes

e Apasati OK

e Apasati E pentru a reveni n ecranul principal.

Rev.3.1

Spirolab

22/02/2018  12:22  Ver 4.2 -

incarcare.......

D.Martini Virsta 40 180cm 75 kg Masculin 22/02/2018  12:22  Verd.2 |-

Apasati OK pentru a proteja dispozitivul cu PIN

Turbing

D.Martini Virsta 40 180cm 75 kg Masculin 2210212018 12:22  Verd.2 |-

Apfisat,i OK pentru a proteja utilizarea cu PIN

Turbinag

Estimat if
ERS/KN
& N0 N WS W
MODIFY FVC vC MV
SETARI 22/02/2018 12:22 Ver 4.2 -
| General I Data/Ora ] Info I Imprimant Privacy
e
[ | oFF O |
Spirometrie E] ON Confirmati noul PIN
Calibrare Activare informatii de ]
Oximetrie o
Referinta 1 2 3
Stergere rezuitate 4 5 6
71819
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Din acest moment, PIN-ul trebuie introdus de fiecare datd cand

dispozitivul este pornit.

Daca PIN-ul este incorect, utilizatorul poate incerca din nou; e |

(dispozitivul permite 20 de incercari pe zi). Numar de incercari: 1/20

Dupa 20 de incercari, utilizatorul trebuie sa astepte ziua urmatoare 112]3

pentru a debloca dispozitivul. als5|s

718)]°9

20| @

Daca utilizatorul uitd PIN-ul, trimiteti o solicitare cdtre urmatorul R e td

site web:

Www.spirometry.com/getpin Ati uitat PIN-ul?

www.spirometry.com/getpin

DEVICE ID: J12458U

Completati campurile si introduceti ID DISPOZITIV afisat in
ecranul contextual care apare.

Dupa inregistrare, sistemul va trimite un e-mail catre adresa
introdusa in site-ul web, cu PIN-ul pentru deblocarea dispozitivului. 21o] @

La final, va aparea ecranul principal

D.Martini Varsta 40 180cm 75 kg masculin 22/02/2018 12:22 Ver4.2 |- |

= |
ADD/SEL ARCHIVE
Turbina Reutilizabil BTPS 1.082
Estimat in utilizare Fisier nr. 1
ERSIKHEDEON Memorie libera [ ——

i Il

ADNMO O E e

MODIFY DATA oxY ATA

3
2
3

Pentru a opri (OFF) aparatul Spirolab, trebuie apasat butonul frontal.

AAVERTIZARE

Spirolab nu se opreste complet si intra intr-un regim stand-by; unele facilitiiti raiman active pentru a permite aparatului sa
pastreze data si ora si sa execute actualizarea (update) acestor date si, de asemenea, pentru a permite activarea sa daca este

. S . . 1 < . .
necesar. Din acest motiv, simbolul tastei pentru comanda de alimentare este O corespunzitor regimului stand-by.

2.2 Economisirea energiei

Incarcarea bateriei interne este indicata in coltul dreapta sus al afisajului prin simbolul:

B

Daca simbolul bateriei este verde atunci aceasta este incarcata.

AAVERTIZARE

IPentru incircarea bateriei trebuie utilizat numai incirciatorul furnizat de producitor.

2.3 Ecranul principal
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Facﬂltéglle aparatului pot ﬁ accesate dln ecranul D.Martini Varsta 40 180cm 75 kg masculin 22/02/2018 12:22 Ver4d.2 |
principal.

Urmatoarea sectiune prezinta detalii despre facilitatile
fiecarei pictograme. r
ADD/SEL ARCHIVE
Turbina Reutilizabil BTPS 1.082
Estimat in utilizare Fisier nr. 1
ERS/KNUDSON Memorie libera
© FD N W E W EST =9 ==
!\ MODIFY i W WP LY Wl | DATA | PRINT
2.4 Simboluri si pictograme
Urmatorul tabel prezintd pictogramele afisate in ecranele dedicate si semnificatia lor
Pentru accesarea setarilor initiale (meniu Service)
Pentru introducere date pacient nou
Pentru editare date pacient /Pentru revenire intr-un test arhivat
Pentru accesarea fisierului care contine teste executate
ﬁ Pentru salvarea setarilor si revenire in ecranul principal
Pentru iesirea fara salvare si revenire in ecranul principal
i Pentru vizualizarea ultimei sesiuni de spirometrie pentru pacient curent
—v Pentru vizualizarea ultimei sesiuni de oximetrie pentru pacient curent
b Test oximetrie

Test spirometrie FVC

Test spirometrie VC

Test spirometrie MVV

Rulare test bronhodilatatie (POST)

Pentru a verifica setarile de alarma in timpul testului de oximetrie

Indica conectarea corecta a senzorului de oximetrie in timpul testului

Indica introducerea corecta a degetului in senzorul de oximetrie

Alarma acusticd este activi. Apasati pentru a reduce la ticere timp de 2 minute
Imprimare test
Stergere test

Anularea (cancel) unei manevre si revenirea la etapa anterioara

Per a inversa directia de avansare a hartiei (sens antiorar).

2.5 Meniu Service

Pentru a accesa meniul Service trebuie apasata Eﬂ

Pentru vizualizarea articolelor principale, introduceti PIN-ul setat sau, daca nu a fost introdus un PIN personal, introduceti PIN-ul
implicit, care este urmatorul:

1223

Daca PIN-ul personal este ratat, atingeti ? pentru a debloca dispozitivul prin trimiterea unei solicitiri pe site-ul  [Brightness.
internet descris mai sus (punctul 2.1).

Tn acest ecran se poate modifica si stralucirea afisajului prin apasarea cursorului vertical portocaliu. Strilucirea
se va modifica n timp real.

Meniul Service va afisa urmatoarea secventa de articole principale:
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e Aparat

e Spirometrie

o Calibrare

o Oximetrie

e Referinte

e Stergere arhiva

Spirolab
Manualul utilizatorului

Pentru selectarea articolului acesta trebuie atins (apasat).

Aparatul
Aceasta sectiune este impartita in:

o General

o Data/ora

o Info

e Imprimanta

e Confidentialitate

22/02/2018 12:22 Ver 4.2 —

Se selecteaza setarea doritd prin atingerea casetei albe; selectarea
este scoasa 1n evidenta printr-o casetd portocalie.

Pentru ajustarea stralucirii afisajului, trebuie deplasat cursorul
vertical, portocaliu pana cand se atinge nivelul dorit. Spirometrio

Calibrare

Dispozitiv

[m]
| |

Oximetrie
Referintd

Stergere rezultate

SETARI 22/02/2018 12:22 Ver 4.2 (' ]

Pentru setarea corectd a datei si orei trebuie atinsa caseta pentru
activarea cursorului; se utilizeaza tastatura numerica din dreapta
jos, pentru setarea valorii corecte.

Zona ,,Ora de vara” permite setarea modificarii automate a orei Spirometrie
in functie de zona geografica in care va aflati. Dispozitivul Calibrare
recunoaste schimbarile datei pana in 2026.

Dispozitiv

Referintd

Stergere rezultate

SETARI 22/02/2018 12:22 Ver4.2 —

Sectiunea “Info” (informatii) afiseaza versiunile hardware si
software ale celor mai semnificative componente ale aparatului,
si de asemenea, codul aparatului (serial number).

Sectiunea ,,Imprimanta” permite setarea antetului imprimat. Spiromerie [
Se atinge spatiul alb de sub ,,Antet material tiparit” pentru Calibrare

activarea tastaturii numerice virtuale. Se pot introduce apoi Ondinaiis

caracterele pana la completarea sirului.

in zona Llmprimantd externa”, este posibild activarea sau
dezactivarea imprimarii externe prin conexiune USB sau
alegerea tipului de culoare pentru imprimare in cazul utilizarii
unei imprimante externe prin USB. Imprimanta utilizata trebuie
sa fie de tipul PostScript.

Dispozitiv

Referintd

Stergere rezultate
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in sectiunea , Confidentialitate”, utilizatorul poate activa sau
dezactiva:

Spirolab
Manualul utilizatorului

SETARI 22/02/2018 12:22 Ver 4.2

el | Dawon | o | ipamen |

e PIN-ul
o informatiile privind confidentialitatea

Dispozitivul are setat un PIN implicit, care este urmatorul:
1223

in aceasta sectiune, PIN-ul poate fi schimbat prin activarea
,Modificare PIN”.

SETARI 22/02/2018 12:22 Ver 4.2 =

Pe ecran va aparea o tastaturd numerica cu campurile pentru
schimbarea PIN-ului.

Dispozitiv
[ ] (m]
Spirometrie [m]

Calibrare
||
[m]
Referinta

Stergere rezultate

Spirometria
Aceasta sectiune este impartita in:

e  Parametri
e Rezultate (Outcome)
e  Stimulente (Incentives)

22/02/2018 12:22 Ver4.2 —

Parametri Rezultate m

In sectiunea ,,Parametri se pot selecta valorile care vor fi afisate
la sfarsitul testului; acestea vor fi imprimate. Sectiunea este

- A . - . - . Dispozitiv
scoasa in evidenta printr-o casetd portocalie.

Spirometrie
Calibrare
Oximetrie
Referinta

Stergere rezultate

L (e (s [[m] [{m]{m]{m]
LA =i I el 5 [ [ }u]
HEEOEORO . E0m
LI M) [m{ [ ] [[m]] |

in sectiunea ,Rezultate” se poate alege ce se include in ES&S 22/0212018 _ 12:22_ Ver 42 =]
imprimare dintre urmitoarele articole: ICOR  stmuent |
e  Cele mai bune valori Sl
e Interpretarea rezultatelor de spirometrie
e  F/V (expirator + inspirator) si curbe V/t m
e  Numai curba expiratorie F/V si curbele V/t

Stergere rezultate

afisarea valorii PEF: L/sec sau L/min =

Aceastd sectiune permite alegerea unitatii de masurd pentru
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In sectiunea “Stimulente” (Incentives) se pot configura
stimulentele pediatrice care pot imbunatati performanta
spirometriei.

Sectiunea Stimulente poate fi activata sau dezactivatd; poate
fi activata prin selectare “ON” din partea stdnga, apoi trebuie
introdus pragul de varsta pana la care stimulentele sunt afisate;
se utilizeaza tastatura numerica de la partea inferioard pentru
setarea acestei valori de prag.

Spirolab
Manualul utilizatorului

SETARI 22/02/2018 12:22 Ver 4.2

Calibrarea
Pentru calibrare trebuie vazut Paragraful 2.5.1

Oximetrie
Accesul la aceste setari este protejat de o parola si este posibila
configurarea atat a alarmelor fiziologice - valorile de prag
inferioare si superioare ale parametrilor SpO2 si Pulsul - cat si a

SETARI 22/02/2018 12:22 Ver4.2

Parametri

alarmelor tehnice. Spirometrie
Calibration

Setarea alarmelor fiziologice la "ON" (Activat) activeaza caseta o

pentru setarea valorii de prag prin intermediul tastaturii Sm—

numerice.

Stergere rezultate

AAVERTIZARE

Daci valoarea maxima a parametrului este mai mica sau egali cu valoarea minima, procesul de setare nu va continua. Se va
emite un beep iar aparatul va reveni automat in ecranul dedicat setirii valorii minime.

Referinte
Aceasta sectiune permite setarea valorilor teoretice utilizate, dintre urmatoarele:

Daca se alege ultima valoare teoreticda NHANES 111, se vor aplica limitarile asigurate anterior de catre standardul NHANES III.

AAVERTIZARE

ERS Knudson
Knudson Knudson
USA Knudson
ERS Zapletal
MC-Barcelona  Zapletal
JRS-JAPAN JRS-JAPAN
Chinese H.K. Chinese H.K.
Pereira Pereira
CECA1971 Knudson
NHANES Il NHANES Il
GLI GLI
Padilla-Perez Knudson

IDacﬁ setati valoarea teoretici NHANES 111, testele VC si MVV sunt dezactivate.

Stergere arhiva

Prin utilizarea tastaturii numerice, se poate introduce PIN-ul setat pentru stergerea permanenta a tuturor testelor din aparat.

2.5.1  Calibrarea turbinelor

AAVERTIZARE

ITurbina nu necesitd calibrare, doar o curitare periodica.

(
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Manualul utilizatorului

Turbina de unica folosinti este inspectata inaintea etansarii sale in ambalajul respectiv si deci nu necesita calibrare.
Daca, totusi, se considera ca este necesari o calibrare, trebuie retinute urmaitoarele recomandari.
Calibrarea poate fi executati atit la turbinele reutilizabile, cit si la turbinele de unica folosinta.

Calibrarea se bazeaza pe valorile FVC (de expiratie) si FIVC (de inspiratie) masurate pe durata unui test executat cu o seringa
calibrata.

Pentru accesarea setarii pentru calibrare trebuie selectat in meniul Service, articolul “Calibrare”, primul ecran, “Ultimele valori”,
care vor permite verificarea procentajelor curente aplicate de catre aparat.

Prin alegerea articolului ,,Calibrare noui” se pot calcula factorii noi 2210272018 1222 Savera 2 =
. : oo = ; U oo | Seings | Fabnis |
de conversie. Efectuati un test utilizand seringa de calibrare.
Efectuati urmatoarele actiuni in aceeasi secventa:
Spromet | I

e  Faceti o manevri de inspiratie I Pressure (mmHg)=

e  Faceti o manevrd de expirare Oximetrie Temperature () =

e  Faceti din nou o manevri de inspiratie Referinta Hunidiy O

e  In manevra seringii, fluxul trebuie si intre in liniile rogii. Stergere rezultate

[ ]

Expiratory Calibration =

Incepeti cu un debit foarte scizut
Debit intermediar
e debit mare pana cand liniile rosii sunt acoperite.

Inspiratory Calibration =

Pe afisaj este afigat graficul testului.

Apoi trebuie atinsa .

prin setarea, de exemplu, a 300 (cL)

afiSeazd urmitorul ecran

Setati prin introducerea datelor referitoare la parametri:
e  Presiune
e  Temperaturd
e Umiditate

SETARI 22/02/2018 12:22 Ver 4.2 —

In cazul in care corectia calibrarii este < 10%, valorile sunt afisate la
fel ca in ecranul urmator.

Apasati ,,OK” pentru a seta valorile de corectie noi. il o
Daca valorile sunt > 10%, pe ecran apare mesajul urmator: Spirometrie E3

Calibrare

AVERTISMENT! CORECTIA este prea mare Oximetrie

Reference Calibrare expiratorie

Dispozitiv

Calibrare inspiratorie
Stergere rezultate

Confirmare calibrare cu setdri din fabrica? JOK

Valorile FVC si FIVC nu sunt acceptate. Aceasta Inseamna ca sistemul este incapabil sa corecteze o eroare mare de calibrare.
Tn acest caz:

- Se verifica functionarea corecta a aparatului Spirolab prin montarea unei turbine noi si /sau

- Se curata turbina in cauza.
Pentru anularea calibrarii in uz si restabilirea setarilor din fabrica, se selecteaza ,,Valori din fabricd” din meniul de calibrare.

Apoi trebuie atinsa .

A AVERTIZARE

Conform publicatiei “Testarea standardizata a functiei plamdanului” din European Respiratory Society (martie 1993) aerul
expirat din cavitatea bucala are o temperatura de circa 33 /34 grade Celsius.

Pentru conversia la conditiile BTPS (37°C), volumul si debitul de aer expirat trebuie inmultite cu 2,6%. Factorul BTPS
pentru o temperatura de 33°C este 1.026, care reprezinta de fapt o corectie de 2,6%. in practici, factorul BTPS pentru
debitul si volumele expirate este astfel constant si egal cu 1,026.

Pentru volumele si debitele inspirate, factorul depinde de temperatura ambientald a aerului inspirat.

in consecinti, la o temperatura ambientald de 20 grade Celsius cu umiditate relativa de 50%, factorul BTPS este 1,102,
reprezentind o corectie de +10,2%.
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Corectia volumelor si debitelor inspirate se face automat deoarece aparatul are un senzor intern de temperatura; astfel sunt
calculate valorile BTPS.
Daca este utilizata o seringd de 3L, pentru a face calibrarea si daca Spirolab este calibrat corect, atunci valoarea FVC
(seringa) va fi:
3,00 (FVC) x 1,026 (BTPS) = 3,08L (FVC la BTPS).
Daca temperatura ambientala este 20 grade Celsius valoarea FIVC (seringa) va fi:
3,00 (FIVC) x 1,102 (BTPS) = 3,31L (FIVC la BTPS).
Utilizatorul trebuie si fie atent ca volumul seringii aratat de aparat sa fie convertit la conditiile BTPS, astfel incat “alterarea”
rezultatelor fata de valorile estimate s nu constituie o eroare.
in concluzie, dacii procedura de calibrare este executati cu date misurate:
FVC=3,08L si FIVC=3,31L la o temperatura ambientala de 20 grade Celsius conduce la urmatorii factori de corectie:
EXPIRATIE ,00%
INSPIRATIE 0,00%
Acest lucru NU reprezinti o eroare ci este consecinta logica a explicatiei detaliate de mai sus.

NOTA

O calibrare poate fi executata si cu software MIR Spiro furnizat impreuni cu aparatul. Pentru informatii detaliate despre
procedura de calibrare cu MIR Spiro trebuie citit manualul on line, respectiv.

2.6 Datele pacientului

Din ecranul principal, se poate accesa zona de gestionare a datelor pacientului:

e creare profil pacient nou sau verificare pacient existent in arhive ﬂ
e Modificare date pacient curent 3
2.6.1  Introducerea datelor unui pacient nou

. - . . EW PATIENT DATA 30/03/2022  12:22  Ver5.0 -
Acest ecran asigura accesul la datele tuturor pacientilor. Codul ID nu este » Hame T ‘
obligatoriu. Se atinge spatiul gri pentru accesarea diferitelor campuri si se ——
executd intrari utilizdndu-se tastatura virtuald de pe ecran. Prin selectarea ... o G e e
,,Cele mai bune valori personale” pacientul va fi gestionat utilizand valorile /- L LI & ¢  fcacsem =]
estimate speciale definite de catre medic; pentru detalii suplimentare privind afe[e]i]e]o
,,Cele mai bune valori personale”, avem rugamintea sa consultati informatiile alwle elslybolilal s ils13
suplimentare de la sfarsitul acestui punct. aYeYolrlaYu oYl 1516
Prin atingerea campului ,,Origine” apare un meniu derulant din care se poate P38 (5w pw gwm en pw) g =2 P 7
al-ege valoaree;;iorlta. = 1T 1o e
Pictograma permite stergerea ultimului caracter introdus.

&

Pictograma permite introducerea caracterelor cu litere mari.

. ! o . sl A A <
Pictograma BR8N permite introducerea informatiilor in campul urmator.

. . A o -
Pictograma BEEM permite revenirea in ecranul principal fard a salva datele.

Pictograma B8l permite salvarea intrarilor si revenirea in ecranul principal.
AVERTIZARE

Datele necesare pentru crearea profilului unui pacient sunt:

° prenume
. nume de familie
. sex

P . . . . . A . -
Daca oricare dintre aceste articole nu sunt introduse, profilul pacientului nu este creat cind se atinge .

In campul ,,Origine”, vor aparea urmatoarele optiuni:

Niciun grup selectat 100% Caucazian
Caucazian 100% Mexican - American
Oriental 100% Afro -American
Chinez Hong Kong 100% Altii
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Japonez 89%
Polinezian 90%
Indian din nord 90%
Indian din sud 87%
Pakistanez 90%
African - descendent  87%
Aborigen 85%

Spirolab

Cand se utilizeaza standardele ATS /ERS: in functie de grupul etnic setat, corectia procentuala este aplicata valorilor teoretice pentru

urmatorii parametri:

FVC, FEV1, FEV3, FEVG, FIVC, FIV1, EVC, IC, VC, ERV, TV, TV /ti

Cand se utilizeaza standardele NHANES III: in functie de grupul etnic setat, se iau in calcul formule teoretice diferite (conform

standardului de referinta).

Odata setat grupul etnic, aparatul completeaza definirea parametrilor pacientului si revine automat in ecranul principal.

Tn cazul GLI pentru fiecare grup etnic, dispozitivul aplicd un tabel diferit pentru a calcula valorile teoretice si nu un procentaj

de corectie.

Setand ,,Cele mai bune valori personale” pentru pacient medicul poate sa
defineasca valorile estimate pentru parametrii FVC, FEV1 si PEF. Urmatorul
ecran va fi activat, unde va fi posibil sa setati care parametru va fi gestionat
impreuna cu Cele mai bune valori personale si valoarea.

Cand Cele mai bune valori personale sunt activate rapoartele imprimate afiseaza
o zond dedicata care descrie parametrii activati.

EW PATIENT DATA
D

30/03/2022  12:22  Ver5.0
Surname

(-

Date of Birth cm kg Male Female
[ 10 @
FVC
[ ] oFF
[m] oN
e
] oFF
m] oN

®]oN | [100 |y

300 |

500 [y

Personal Best [H]

Origin
Caucasian

2.6.2

MODIFY
Se selecteaza pictograma si se utilizeaza ecranul descris in Paragraful 2.6.1.

Editarea datelor pacientului

& AVERTIZARE

Selectarea acestei functii nu creeazi un nou pacient cum s-a prezentat anterior; se pot modifica datele aceluiasi pacient si
se pot asocia datele testului urméator cu pacientul curent, care este intotdeauna identificat cu acelasi cod unic ID.

A AVERTIZARE

Medicul poate modifica gestionarea ,,Cele mai bune valori personale”, permitind sau dezactivind ,,Cele mai bune valori

personale”. Noile setiiri vor fi aplicate doar la sesiunea noua. Datele din arhiva nu sunt modificate.
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2.7  Vizualizarea datelor memorate
2.7.1  Cum se cauta in arhive
ARCHIVE
In ecranul principal se pot accesa datele prezente n arhiva aparatului  EAGEGEETEE 22/02/2018 __12:22__Ver 4.2 [o=)
prin utilizarea pictogramei de mai sus. WD [J PRENUME ~ [] ZI NASTERE  [|DATA TEST (=] TOTI pac.
Cautarea se poate face dupa: & Fve L] pOST & Ve L M & OXY
e |D
e Nume de familie TR Ar
*  Data nasterii affwlefrliTfyfjuli]ofr 123
e Data testului
e Toate AlsjipjjFlcHjjJ]lKjL 44506
H zxficiviBlIn]m 70181]9
Sau se poate selecta tipul testului: - pr ANe
e FVC
e POST
e VC
e MVV
e OXY
Fiecare optiune selectata va fi insotita de o caseta unde se pot introduce datele pentru cautare.
2.7.2  Vizualizarea datelor arhivate
Arhiva afiseaza lista pacientilor, Tncepand cu cel mai recent.
Se selecteazd pacientul cerut prin atingerea liniei (care devine portocalie) si se | S = EEEEEEE Gy T Se ™ .
alege una dintre functiile activate listate la partea inferioara a ecranului. e R T e ]
Pictogramele activate sunt colorate, in timi) ce cele dezactivate sunt gri. T T
Parasirea arhivei se face prin utilizarea B,

Pentru vizualizarea testelor de spirometrie prin selectarea pacientului se utilizeaza

: Hl
5l

Informatiile sunt afisate ca o imagine in dreapta. in stinga se prezinti testul in
forma grafica (Debit/Volum si Volum/Timp), in timp ce in dreapta exista diferite
mesaje referitoare la calitate si valori ale parametrilor selectati in meniul Service.

® o e o e @

interpretition [~ Bestvalues) Obetructon Ties  mess
Normal Spiromety

12/

1 2 3 4 5 6L L — ]

BN uu] v =

Dacd FVC, FEV1 sau PEF sunt evidentiate cu rosu in zona de rezultate, acest lucru inseamna ca sunt setate cu valorile estimate
,,Cele mai bune valori personale”. Setarea ,,Cele mai bune valori personale” se regisesc pe randul de antet 1anga datele pacientului
(,,PB”dupa genul pacientului).

Prin derulare cu degetul in zona parametrilor, se pot vizualiza alti parametri selectati in meniul Service.

Se poate sterge unul dintre testele executate astfel: se atinge coloana referitoare la datele testului care va fi sters; datele vor fi

=
selectate prin doua benzi, la stinga si la dreapta; apoi trebuie atinsa pictograma din dreapta jos. Si apasati ,,OK” in fereastra
pop-up care apare pe ecran.

. - L ¢
In fiecare ecran se poate reveni in etapa anterioara prin atingerea
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Pentru vizu—alizarea testelor de oximetrie ale pacientilor selectati, trebuie s se ‘"' TEOIE BT wmm ZZ i
— % wiEyr

utilizeze o . 5 P s e

Datele sunt afisate ca imagine in dreapta, cu tendinta grafica a %SpO, si BPM & -

intotdeauna in partea stinga, iar valorile numerice ale diferitilor parametri in o oo owm W =k

dreapta. i

Se poate anula (cancel) testul prin utilizarea &= din dreapta jos. WE’V\/W

Daca se doreste executarea unui test nou pentru un pacient selectat din acest ecran, R

trebuie utilizatd pictograma aferentd; un mesaj va fi afisat pentru a confirma daca - 5w

se doreste sau nu executarea unui test nou pentru pacientul selectat. Trebuie atins
“YES” pentru confirmare, ’NO’’ pentru infirmare.

Daca pacientul a executat cateva teste de spirometrie sau oximetrie, lista initiald indica (in paranteze langa tipul testului) numarul
de teste salvate.

il
“g|

Pentru vizualizarea si al celorlalte teste, trebuie atinsa "o (pentru spirometrie) sau

o

AT/

(pentru oximetrie).

2.7.3  Afisarea ultimei sesiuni de teste
Pe durata sesiunilor de teste, aparatul salveaza automat pana la 8 teste FVC. Din ecranul principal, utilizdindu-se pictograme:

e %Y Tn cazul testelor de spirometrie

e .Y Tncazul testelor de oximetrie

se pot vizualiza cele mai bune trei sesiuni de teste (unde PRE 1 este cel mai bun). La sfarsitul sesiunii, cand se introduce un subiect
nou sau se trece la o faza POST, cele 3 dintre cele mai bune teste ale sesiunii anterioare sunt automat salvate in arhiva. Totusi,
acestea pot fi rechemate din arhiva si imprimate, toate odata sau individual.

Numerele pot sa apara in ecranul principal, langa pictograma testului de spirometrie, de exemplu:

N

Numarul din interiorul cercului rosu reprezintd, in acest caz, testele FVC executate 1n sesiunea curenta.
2.8 Modul on line (conectat la un PC)

Aceasta functie actioneaza ca un laborator modern bazat pe un spirometru conectat la un PC.

Conectarea la PC poate fi facutd prin conexiune USB sau printr-o conexiune Bluetooth fara fir. Spirolab devine un senzor inteligent
destinat masurarii volumului si debitului in timp ce PC-ul controleaza functiile, inclusiv pornirea si oprirea aparatului.

in plus, fatd de parametri uzuali de spirometrie si curbele F/V in timp real, acest sistem poate prelucra informatii mult mai sofisticate
cum ar fi profile de ventilatie si date despre volumul extrapolat (Vext).

Software-ul calculatorului permite utilizarea de multe protocoale de provocare bronsica up-date si poate afisa doza FEV1 si
raspunsurile in timp.

A AVERTIZARE

Atunci cand dispozitivul este conectat la PC, acesta nu poate fi controlat direct. Setirile definite apoi pe PC sunt transferate
pe aparat si riméan setate pentru utilizarea ulterioara in modul direct; daci, de exemplu, o turbina (de unica folosinta sau
reutilizabilii) este setatd in timpul utilizarii spirolabului conectat la PC, aceasta va raimane ca valoare implicita in orice
utilizare ulterioara a dispozitivului in modul la distantd pina cind dispozitivul este repornit. Prin urmare, va rugim sa
acordati atentie tipului de turbina setat.

2.9  Executarea unui test de spirometrie

& AVERTIZARE

ICﬁnd se executa teste trebuie deconectat incarcatorul pentru baterie, al aparatului Spirolab. I

Pentru executarea corecta a unui test de spirometrie trebuie respectate urmatoarele instructiuni.
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Manualul utilizatorului

e Turbina trebuie culisata in locasul sau din MiniDebitmetru apoi trebuie
rotitd, n sensul acelor de ceasornic, pana se pozitioneaza cu un clic.

o Se conecteaza MiniDebitmetrul la aparatul Spirolab ca in figura alaturata.

e Se introduce piesa bucala cel putin 0,5 cm in canalul din turbina.

e Se instaleaza clipul nazal peste ndrile pacientului pentru prevenirea
scaparilor de aer.

e Se tine MiniDebitmetrul cu ambele maini sau, ca alternativa, se tine ca si telefonul mobil.
e Se introduce piesa bucald in gurd, in spatele arcului dentar, verificandu-se sa nu existe scapari de aer pe la colturile cavitatii
bucale.

A AVERTIZARE

Pozitionarea corecta a piesei bucale in spatele arcului dentar este esentiala pentru eliminarea oricarei turbulente care ar
putea afecta negativ precizia parametrilor de test.

A AVERTIZARE

Se recomandi cd pacientul si stea in picioare pe durata testului si si se indoaie in fati pe durata expiratiei pentru a permite
muschilor abdominali sa faciliteze expulzarea aerului.

Ecranul principal contine urmatoarele pictograme pentru executarea diferitelor tipuri de teste:

D testde spirometrie FVC

. FC

M test de spirometrie VC
‘W test de spirometrie MVV

test cu bronhodilatator (POST)

Pentru finalizarea unui test se atinge ﬁ

2.9.1  Testul FVC
r a

(Y

" FvC ¥
Pentru executia unui test FVC trebuie respectate urmatoarele instructiuni:

Se INSPIRA tot aerul
Se EXPIRA cu forti (> 6s);
Se INSPIRA cu fort.

Testul poate fi startat (optional) prin respiratie in repaus. Atunci cand pacientul este pregitit, acesta trebuie sa inspire cat de repede
posibil (este mai facil sd se deschida larg bratele lateral) si apoi trebuie sa expire tot aerul din plamani cu intreaga forta posibila.
Fara scoaterea piesei bucale se completeaza ciclul cu o noua inspiratie cat se poate de rapida. Aceasta etapa poate fi omisa daca nu
se cere calculul parametrilor de inspiratie ( FIVC, FIV1, FIV1%, PIF).

Faza de inspiratie poate fi executata si inainte de introducerea piesei bucale in cavitatea bucala.

Dupa o inspiratie usoara si adanca urmatoarea expiratie trebuie facuta cat de rapid posibil si cu o forta maxim posibila.

Dupa 6 secunde de expiratie, aparatul va emite un beep continuu, avertizand utilizatorul ca a fost atinsa durata minima de expiratie.
Aceasta este durata minima recomandata de principalele asociatii internationale de pneumologie.

A AVERTIZARE
ITrebuie retinut, ca pentru rezultate precise de spirometrie este esential ca pacientul sa expire tot aerul din plamani. I

Testul poate fi repetat ori de céte ori este nevoie firi a se scoate piesa bucala din cavitatea bucala. In acest caz, spirolab va recunoaste
automat cel mai lung ciclu (cel mai lung FVC + FEV1) si va afisa rezultatele respective.
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La sfarsitul testului, trebuie atinsa

Pe durata testului, spirolab emite beep-uri repetate ale caror frecvente sunt direct proportionale cu viteza aerului inspirat si expirat.
Acest lucru ajutd medicul sa recunoasca atunci cand debitul aerului este aproape zero si astfel, cand pacientul a expirat volumul
disponibil din fazele de inspiratie si expiratie.

In sectiunea despre intretinere se explica faptul ci aceasti facilitate poate fi si o foarte simpla verificare ca senzorii de volum si debit
de aer functioneaza adecvat.

In plus, fata de cerinta unei expiratii adanci a functiei de respiratie, pentru ci testul FVC sa fie adjudecat ci acceptabil, se cere si ca
durata expiratiei fortate (FET) sa fie suficient de lungé pentru a permite expiratia completd a aerului din plamani.

2.9.2  Testul VC

talh

WC
Profilul de ventilatie
Testul pentru Capacitate vitala redusa poate fi startat prin executarea unei respiratii in repaus. Dupa 3 sau 4 respiratii similare consecutive
va fi emis un semnal sonor (beep) pentru a avertiza utilizatorul ca profilul de ventilatie a fost masurat si acum se poate masura VC sau IVC.

Capacitatea vitala expiratorie redusa: VC
Dupa semnalul sonor (beep) se inspira usor, pe cat posibil, si in continuare se expira usor, pe cat posibil.

Capacitatea vitala inspiratorie redusa: IVC
Dupa semnalul sonor (beep) se expird usor, pe cat posibil, si in continuare Se inspira usor, pe cat posibil.

La finalizarea testului trebuie s se atinga

293  Testul MVV

W

MV
Se starteaza testul executandu-se o serie de inspiratii si expiratii fortate cat de rapid posibil. Frecventa recomandata este de 30 de
respiratii pe minut.
Testul va fi finalizat automat dupa 12 secunde.

AVERTIZARE

Pentru executarea unui test in meniul Service trebuie verificat ca este activat cel putin un parametru, respectiv este din
“Setare parametri”; in caz contrar, pictograma va fi dezafectata.

A AVERTIZARE

Este important de retinut ca dupi o sesiune de test pe un pacient, piesa de guri de unici folosinta si turbina de unica folosinta
trebuie Tnlocuite.

2.9.4  Executarea testelor POST dupi administrarea unui medicament

A AVERTIZARE

Pentru executarea unui test POST pacientul trebuie si fi efectuat cel putin un test PRE FVC, in aceeasi zi (adica in aceeasi
sesiune); nu este posibila executarea unui test POST pe baza testelor PRE VC sau MVV; este totusi posibila executarea unui
test POST VC sau MVYV daca baza de date contine deja cel putin un test PRE executat in aceeasi zi.

Pentru a executa un test POST trebuie procedat astfel: e e o L . L = B ==
. R - 12587 D. Martini 0570511985 178 80  Masculin

Trebuie atinsa din ecranul principal. R E———

Pe ecran, in partea dreapta, se prezinta lista tuturor pacientilor care au | SEEEIE TEERT

executat un test PRE in aceeasi zi.

Se selecteaza pacientul respectiv si se selecteaza una dintre facilitatile
de mai jos.

Utilizatorul trebuie sa confirme modul POST: trebuie atinsa
pictograma “YES” pentru executarea testului in mod POST sau
pictograma “NO” pentru revenire.

10|

<=
EXIT

Prin test POST, se intelege un test de spirometrie executat dupa administrarea pacientului a unui medicament bronhodilatator.
Urmatoarele teste, executate pe pacientul selectat, prezinta parametri urmatori:
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e Valorile testului executat;
e Valorile celui mai bun test PRE executat de acelasi pacient, in aceeasi zi (adica in aceeasi sesiune);
e  Variatia procentuala intre valorile PRE si POST (in coloana cu etichetda CHG).

Nu este posibila executarea unui test POST pe un pacient daca arhiva contine numai teste PRE executate in zilele anterioare
(alte sesiuni decat cea curenta).

Daca pe durata unei sesiuni POST, este introdus un pacient nou sau alt pacient este rechemat din arhiva, aparatul va iesi automat
din sesiunea POST curenta.

2.10 Vizualizarea si interpretarea rezultatelor de spirometrie

Dupa finalizarea unui test FVC sunt afisate rezultatele acestuia. — |[SEuSECEUREN RN RIS SRR 22102201812 22V et A 2
. . ] . . = % Parametru Estimat PRE#1 “%Est.
Ecranul afigeaza graficele Debit/Volum si  Volum/Timp, 5 | | W 156 ot
parametrii selectati in cadrul sesiunii cele mai bune setéri 1 s w1 top a2
. ~ . . 1.48 2.04 138 2.04
acceptabile, cu raportul procentual in comparatie cu valorile ® | e 12 os0 090
. - ~ . ey 1o 6 4.02 1.12 28 1.1
teoretice. Prin derularea (Scroll) in zona de parametri este posibila K e 5 0w ; 38
. . . . 6
vizualizarea parametrilor setati. 2 —
0 8 EXP\RAeTI TOT aerul din plaméni
2
4
Spirometrienormala Restrictie sees ssse
8
2
\_ 0 1 2 3 4 & 6L Repetabil PEF
() - _
O°F W & w Mol Svl |
EXIT FVC VC MW OXY DATA PRINT

2.10.1 Interpretarea spirometriei, a calitatii si a mesajelor

Acceptabilitatea, posibilitatea de utilizare si repetabilitatea parametrilor FVC si FEV1 pentru fiecare test sunt definite conform
Tabelului 7 din ghidul ATS/ERS 2019:

Pentru FEV1 si FVC Necesar pentru Necesar pentru
acceptabilitate utilizare

Criterii de acceptabilitate si utilizare FEV1 FvC FEV1 FvVC
EVOL (VEXT sau BEV) trebuie sd fie <5% din FVC sau 0,100 1 DA DA DA DA
Trebuie sa nu existe tuse 1n prima secunda de expiratie* DA NU DA NU
Trebuie sa nu aiba loc nicio inchidere a glotei 1n prima secunda de expiratie* DA DA DA DA
Trebuie sd nu aiba loc nicio inchidere a glotei dupa 1 secunda de expiratie NU DA NU NU
Trebuie sa se atingd unul dintre urmatorii trei indicatori ai sfarsitului expiratiei fortate NU DA NU NU
(EOFE):
1. Platou expirator (<0,025 | in ultima 1 secunda de expiratie)
2. Timp expirator >15 secunde
3. FVC se incadreaza in toleranta de repetabilitate sau este mai mare decat cea mai

mare FVC observata anterior
Nu trebuie sa existe nicio dovada de obstructie a piesei bucale sau a spirometrului DA DA NU NU
Nu trebuie sa existe nicio dovada de scurgere DA DA NU NU
Daca inspiratia maxima dupa EOFE este mai mare decat FVC, atunci FIVC - FVC trebuie DA DA NU NU
sd fie <0,100 1 sau 5% din FVC, oricare dintre acestea este mai marej

Criterii de repetabilitate (aplicate la valorile acceptabile FVC si FEV1)

Varsta > 6 ani: Diferenta dintre cele doua valori FVC mai mari trebuie sa fie <0,150 1, iar diferenta dintre cele doua valori
FEV1 mai mari trebuie sa fie <0,150 1
Diferenta dintre cele doua valori FVC mai mari trebuie sa fie <0,100 1 sau 10% din valoarea cea mai mare,
oricare dintre acestea este mai mare, iar diferenta dintre cele doua valori FEV1 mai mari trebuie sa fie <0,100
| sau 10% din valoarea cea mai mare, oricare dintre acestea este mai mare
Abrevieri: EVOL (VEXT sau BEV) = volum extrapolat retrograd; EOFE = sfdarsitul expiratiei fortate; FEV075 = volumul expirator
fortat in primele 0,75 secunde.
Sistemul de evaluare (Tabelul 10 de mai sus) va informa persoana care interpreteaza daca valorile sunt raportate din manevre
utilizabile care nu Tndeplinesc toate criteriile de acceptabilitate.

*Pentru copiii cu vdrsta de 6 ani sau mai mici, trebuie sa existe cel putin 0,75 secunde de expiratie fara inchidere glotica sau tuse
pentru mdsurarea acceptabila sau utilizabila a FEV 0,75.

7 Apare atunci cand pacientul nu poate expira suficient de mult pentru a atinge un platou (de exemplu, copiii cu recul elastic mare
sau pacientii cu boald pulmonara restrictiva) sau cdnd pacientul inspird sau piesa bucald se misca inaintea unui platou. Pentru
acceptabilitate in cadrul manevrei, FVC trebuie sd fie mai mare decdt sau in limitele tolerantei de repetabilitate a celei mai mari FVC
observate inainte de aceastd manevra in cadrul setului de testare pre-bronhodilatator sau post-bronhodilatator curent.
1 Desi se recomanda insistent efectuarea unei inspiratii fortate maxime, absenta acesteia nu impiedicd o manevrd sd fie considerata
acceptabila, cu exceptia cazului in care se investigheazd in mod specific obstructia extratoracica.
Proiectarea spirometrelor MIR cu turbind face ca acestea sa nu fie supuse unei setari incorecte a debitului zero.

Varsta < 6 ani:

Pentru testul VC, criteriile de acceptabilitate conform ghidului ATS/ERS 2019 sunt definite dupa cum urmeaza: testul VC este
considerat acceptabil daca exista o crestere a volumului mai mica de 0,025 1in | secunda; in acest caz, testul este considerat ca
avand un platou.

Criteriile de repetabilitate in cazul unui test VC sunt definite dupa cum urmeaza:

(
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Sunt necesare 3 teste acceptabile

Diferenta VC intre cea mai mare manevra si urmatoarea cea mai mare manevra trebuie sa fie < cu mai mica
dintre urmatoarele:

0,150 1sau 10% VC, pentru pacientii cu varsta peste 6 ani

Sau

0,100 I sau 10% VC. Pentru cei cu varsta de 6 ani sau mai mici

In caz contrar, trebuie efectuate teste suplimentare.

Numir de teste
VC

Dupa fiecare manevra, ghidul ATS/ERS 2019 ofera mesaje privind calitatea bazate pe criteriile de acceptabilitate definite Tn Tabelul
7 din ghidul ATS/ERS 2019, dupa cum urmeaza:

Mesaj de avertizare

Declansator avertizare

Instructiune pentru pacient

Nu exista platou

nu exista platou si expiratie < 15 s

continuati pana la golirea completa

Inceput ezitant

EVOL (VEXT sau BEV) depaseste limita

scoateti aerul afard imediat ce este complet plin

Inceput lent

timp de crestere > 150 ms

scoateti aerul afara imediat ce este complet plin

Oprire brusca

se suspecteaza inchiderea glotei

daca simtiti ca gatul vi se blocheaza, relaxati-va,
dar continuati sa suflati

Tuse in timpul expiratiei

se suspecteaza tuse in prima secunda de expiratie

incercati sa beti o gura de apa inainte de a sufla din
nou

Ezitare la volumul maxim

timp de ezitare >2's

scoateti acrul afarad cand este complet plin

Umplere lenta

fluxul inspirator mediu al respiratiei chiar
inainte de expiratia fortatd este mai mic de 2 I/s

inspirati mai repede inainte de a expulza aerul

Inspiratie finala slaba

FIVC <90% FVC

dupa ce ati golit plamanii, inspirati din nou - Tn sus

Inspiratie incompleta

FIVC <FVC

umpleti-va complet plamanii inainte de a scoate

acrul afara — inspirati cat mai profund posibil

& AVERTIZARE

Pe baza criteriilor definite in instructiunile ATS din 2019, cel mai bun rezultat al testului nu este acela cu cel mai bun total al
FVC+HFEV1, deoarece este ales din teste care indeplinesc criteriile de acceptabilitate stabilite de instructiunile mentionate mai sus.
Prin urmare, este selectat dintr-un grup de teste care nu au generat mesaje de eroare.

Urmatorul tabel din ghidul ATS din 2019, defineste criteriile pentru pentru alegerea testelor de acceptabilitate si repetabilitate.

Perform FVC maneuver J

Y

Within-maneuver criteria met?

‘L yes

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

Between-maneuver criteria met? >

L yes

‘ Determine largest FVC and largest FEV, ‘

!

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

Consideratiile suplimentare si gestionarea cazurilor particulare sunt detaliate in ghidul ATS/ERS 2019.

no

no

Gradul de calitate al unei sesiuni de testare este exprimat printr-o literd, care se referd separat la FVC si FEV1, asa cum se descrie
n Tabelul 10 din ghidul ATS/ERS 2019:

Grad Numir de masuriri Repetabilitate: Repetabilitate:
Varsta > 6 ani Varsta < 6 ani*

A > 3 acceptabile In limita de 0,150 | In limita de 0,100 |
B 2 acceptabile Tn limita de 0,150 | Tn limita de 0,100 |
C > 2 acceptabile In limita de 0,200 | In limita de 0,150 I*
D > 2 acceptabile In limita de 0,250 | In limita de 0,200 I*
E > 2 acceptabile > 0,250 1 > 0,200 I*

sau 1 acceptabila N/A N/A
U 0 acceptabile SI > 1 N/A N/A

utilizabile
F 0 acceptabile ST 0 N/A N/A

utilizabile
Gradul de repetabilitate se determina separat pentru setul de manevre pre-bronhodilatatoare
si setul de manevre post-bronhodilatatoare. Criteriile de repetabilitate se aplica pentru
diferentele dintre cele doua valori FVC mai mari si dintre cele doua valori FEV1 mai mari.
Gradul U indica faptul ca s-au obtinut doar masuratori utilizabile, dar nu acceptabile. Desi
unele manevre pot fi acceptabile sau utilizabile la niveluri de evaluare mai mici decat A,
obiectivul primordial trebuie s fie acela de a obtine intotdeauna cea mai buna calitate posibila
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a testarii pentru fiecare pacient. Adaptare dupa Am. J. Respir. Crit. Care Med.
2017;196:1463-1472.

*Sau 10% din cea mai mare valoare, indiferent care este mai mare; se aplica doar pentru copiii
cu varsta de maxim 6 ani

2.10.2 Interpretarea rezultatelor testului de spirometrie

Interpretarea testului de spirometrie se bazeaza pe testul capacitatii vitale fortate (FVC) si este vizualizatd prin indicatoare luminoase.
Aceasta interpretare este calculatd pentru cea mai bunda manevra conform ghidului ATS/ERS 2019.
Mesajele pot include:

4 Spirometrie normala

4 Obstructie /restrictionare usoara

4 Obstructie /restrictionare moderata

4 Obstructie /restrictionare moderatd severa
4 Obstructie /restrictionare severa

4 Obstructie /restrictionare foarte severa

Nivelul interpretarii finale este “restrictie + obstructie”, caz in care indicatorul luminos aratd cel mai defavorabil parametru dintre
restrictie si obstructie.

2.11 Executarea oximetriei

A AVERTIZARE

ICﬁnd se executa teste trebuie deconectat incarcatorul pentru baterie, al aparatului Spirolab.

& AVERTIZARE

ITrebuie verificat daca functia de oximetrie este disponibila in aparat deoarece in unele modele este optionala.

AAVERTIZARE

Senzorul pentru oximetrie prezentat in manual este numai ca un exemplu. Toti senzorii prezentati in Paragraful 1.2.4 pot fi
utilizati cu aparatul Spirolab. MIR nu recomanda niciun alt senzor; decizia alegerii este lisata la latitudinea medicului.

Pe durata testirii pentru oximetrie Spirolab nu poate fi oprit. Pentru a opri aparatul trebuie stopat mai intii testul pentru
oximetrie, in derulare. Acest sistem previne intreruperile nedorite care pot si compromita siguranta datelor.

Pentru masurarea noninvaziva a saturatiei de oxigen SpO2 si ritmului cardiac se utilizeaza senzorul reutilizabil, pentru deget. Acest senzor
este recomandat pacientilor care cantaresc mai mult de 20 Kg si prezintd o mobilitate limitata sau care raman nemiscati pe durata testarii;
pentru testul executat cu pacientul in miscare sunt recomandate alte tipuri de senzori care sunt putin influentati de miscarea mainii.
Pentru a executa un test de oximetrie:
Se conecteaza senzorul la aparat: se insereaza conectorul cu
sdgeata in sus.
Se alege o zona cu o perfuzare mare usor adaptabild la senzor.
Se introduce degetul in senzor pana la capat. Se verifica daca
partea inferioara a degetului acopera complet detectorul.
Daca degetul nu poate fi pozitionat adecvat, se alege altul.
Se pozitioneaza senzorul astfel incat cablul sa se sprijine pe
dosul mainii. Astfel, sursa de lumina sa se pozitioneze pe
partea cu unghie iar detectorul ramane sub deget.

Pentru a accesa zona de oximetrie se atinge . o . de pe ecranul principal. Daca butonul nu este activat inseamna ca dispozitivul dvs.
nu este echipat cu functia de oximetrie.

(_ Paginas2din4l |




/A\ MIR

MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH Splrolab

AAVERTIZARE

inaintea executirii unui test, daci tensiunea sursei este redusi, apare urmitorul mesaj:

NIVEL REDUS AL BATERIEI

in acest caz se apasi E pentru a iesi din test, altfel dupa citeva secunde aparatul va starta testul.
In eventualitatea ca testul este intrerupt datorita unei situatii neprevizute, cind se porneste data urmiitoare aparatul, apare
urmatorul mesaj:

AVERTIZARE
Ultimul test de oximetrie a fost Intrerupt inadecvat

Concomitent este emis timp de 4 secunde un beep intermitent.
In continuare, Spirolab revine in ecranul principal.

AAVERTIZARE

Pentru evitarea compromiterii preciziei masuratorii si pentru protejarea senzorului, trebuie evitata rasucirea cablului
de semnal firi motiv sau aplicarea unei forte excesive atunci cind se utilizeazi, se conecteazi, se deconecteazi sau se
depoziteaza senzorul pentru oximetrie.

Primele céteva secunde sunt utilizate pentru gasirea celui mai bun semnal posibil; odata gasit semnalul adecvat, timer-ul spirolab
se reseteaza iar aparatul starteaza salvarea datelor.

Daca senzorul nu a fost introdus corect, " se transforma in X iar 3 apare de-a lungul acesteia.

In acelasi timp, spirolab emite o alarma sonord — beep (daci este setata anterior in meniul Service).

Daca senzorul a fost conectat corect dar degetul nu a fost adecvat pozitionat, (gl se transforma 1n K iar i apare de-a lungul
acesteia.
In acelasi timp, spirolab emite o alarma sonora — beep (daca este setata anterior in meniul Service).

Prin atingerea #%& se poate anula alarma pentru cateva minute. Daca persista situatia de alertd, dupa cateva minute semnalul sonor
—beep- reincepe.

Daca semnalul este receptionat adecvat de catre senzor, dupa cateva secunde aparatul va emite semnal sonor — beep — si va afisa
rezultatele pe ecran.

Setarea alarmelor pentru testele de oximetrie sunt explicate Tn Paragraful 2.5.

Pe durata testarii pentru oximetrie daca %SpO2 si pulsul (BPM) scad sub pragul inferior sau cresc peste pragul superior, spirolab
va emite o alarma sonora — beep — (daca este setatd anterior in meniul Service) atata timp cét persista situatia.

AAVERTIZARE

Testele sunt memorate cu codul ultimului pacient afisat; daci un test se refera la un pacient inserat anterior, atunci inaintea
executirii testului, utilizatorul trebuie sa recheme testul executat anterior pe acest pacient si si procedeze conform Paragraf 2.7.2.

Pe durata testelor de oximetrie este afisat nivelul de incarcare al bateriei. Acest lucru permite estimarea duratei de
functionare a aparatului in functie de conditiile corespunzitoare de utilizare (afisajul la maxim sau regim de salvare
a energiei).

Pentru finalizarea testului trebuie atinsa ﬁ

2.11.1 Recomand:ri pentru utilizarea senzorului pentru un pacient adult

AAVERTIZARE

Senzorul pentru oximetrie prezentat in manual este numai ca un exemplu. Toti senzorii prezentati in Paragraful 1.2.4 pot fi
utilizati cu aparatul Spirolab. MIR nu recomanda niciun alt senzor; decizia alegerii este lisata la latitudinea medicului.

La executarea unei monitorizari noninvazive a saturatiei arteriale de oxigen, se recomanda utilizarea unui tip de senzor reutilizabil
13 29
moale”.

AAVERTIZARE

Senzorii sunt fabricati din materiale care NU CONTIN PROTEINA LATEX NATURALA. Materialele utilizate pentru
fabricarea senzorilor corespund testelor de biocompatibilitate.
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Manualul utilizatorului

e Sealege o zona de aplicare pe degetul de la mana sau piciorul pacientului unde sursa de lumina va fi directa si in linie cu
detectorul. Zonele preferate sunt degetul aratator sau degetul mare de la mana.

e  Trebuie indepartate manichiura sau unghiile false.

e Se pozitioneaza degetul pacientului in senzor, cu unghia in sus si astfel ca “buricul” degetului
sa fie deasupra detectorului. Linia mediand imaginarad de pozitionare a senzorului trebuie sa
corespunda cu linia mediana care trece prin varful degetului.

e  Senzorul trebuie sd infasoare degetul pentru ca sursa de lumina sa fie directionata si in linie cu detectorul. Cablul se deruleaza
in lungul palmei sau pe talpa piciorului si, daca este necesar, se fixeaza cu banda adeziva.

e Se conecteaza senzorul la aparat: se introduce conectorul cu sageata (imprimata pe conector) in sus si se verifica functionarea
adecvata a senzorului conform instructiunilor anterioare.

A AVERTIZARE

Cablul nu trebuie rasucit sau fortat excesiv atunci cind se utilizeaza, conecteazi, deconecteaza sau atunci cind se depoziteazi
senzorul oximetrului.

Daca senzorul este fixat prea strans se pot produce masuratori de saturatie imprecise.

Se recomanda fixarea cablului senzorului de incheietura mainii cu un plasture.

3. TRANSMISIA DATELOR

& AVERTIZARE
Iinaintea efectudrii unei transmisii de date trebuie citite cu atentie si aprofundate instructiunile respective. I

A AVERTIZARE

Comunicarea prin Bluetooth este considerati o functie suplimentari. In cazul unei intreruperi a transmisiei, va
recomandam sa utilizati o tehnologie mai fiabila a portului USB.

3.1  Transmiterea datelor prin Bluetooth

Spirolab poate fi conectat ca ,,dispozitiv sclav” la orice alt ,,dispozitiv maestru”. Prin urmare, puteti conecta spirolab la un PC sau
la un telefon mobil si il puteti controla cu ajutorul MIR Spiro Software.

Conexiunea utilizeaza protocolul SPP (Serial Port Profile).

Pentru ca o astfel de conexiune sa fie realizata, sunt necesare urmatoarele elemente:

e  Spirolab trebuie sd aiba o functie Bluetooth (aceasta functie este optionala la unele modele).
e Setarea ,,Bluetooth” trebuie sa fie setata la ,,ON”".

Daca aceste conditii sunt indeplinite, puteti cauta dispozitive activate de la dispozitivul ,,principal”.
Dupa ce spirolab a fost identificat, vi se va cere sd introduceti PIN-ul; aceste RSB
informatii se gasesc in meniul de service in sectiunea ,,Device”, ,,Info”, asa cum se

aratd in dreapta. Device

30/03/2022 12:22 Ver 5.0 -

Introduceti valoarea afisatd si continuati cu asa-numita activitate de ,imperechere”, Speometry

adica imperecherea ,,dispozitivului” spirolab si a dispozitivului ,,master”. Calibration

Oximetry

Reference

Delete results

Tn acest moment, spirolab poate utiliza conexiunea prin protocolul SPP (Serial Port Profile). Pentru detalii privind utilizarea
protocolului, va rugdm sa contactati producatorul.

Tn mod similar, spirolab poate fi conectat la un PC pe care ati instalat MIR Spiro. Odati conectat conform descrierii de mai sus,
MIR Spiro devine un panou interactiv pentru a controla spirolab si, prin urmare, pentru a efectua teste de spirometrie si oximetrie
,;online” fara fir, care vor fi stocate direct in cadrul software-ului.
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3.2  Conectarea cu un PC prin portul USB
AVERTIZARE

inaintea conectirii Spirolab prin USB la PC trebuie instalat programul MIR Spiro care va permite interfatarea cu aparatul.
inaintea startirii utilizirii urmitoarei proceduri este important si se cunoasci versiunea sistemului de operare instalat pe
PC care va fi utilizata pentru conectare (in Control Panel, clic pe “System” si se poate verifica tipul sistemului de operare -
OS - instalat pe PC). Daca MIR Spiro a fost deja instalat pe PC, urmitoarele actiuni nu mai sunt necesare.

Pentru executarea conectarii se introduce conectorul micro USB furnizat
cu Spirolab in portul USB al PC.

Atunci cand se executd o conexiune initiala, in functie de versiunea
sistemului de operare, PC va face o instalare automata pentru driver
certificat Microsoft. In aceasta etapd, pentru suport tehnic mai avansat,
trebuie consultat Manualul software-ului MIR Spiro.

3.3  Imprimarea datelor

Spirolab permite imprimarea atat a ultimului test executat cat si a testelor memorate in arhiva.

Pentru imprimarea ultimului test executat trebuie rechemat DMl Vi A0 eal TSk Ml T Ak b2 Ve LD
== E arametru stima
testul cu s« pentru spirometrie si cu . pentru oximetrie. 12 = b e
- 10 441
Cand testul este vizualizat se atinge .= s 090
Daca in meniul Service a fost activatd imprimarea directa prin j b
USB, pe ecran apare un anunt care permite alegerea tipului de 2 ==
o SR i =
imprimanta utilizat: , —
- A 4 INTERNAL
= 6
— 8
LNTERNAL - jmprimanta termica N per
r h © o JEE—
= ID7F W § Mol = —
= EXIT FVC vC MW OXY DATA PRINT

v uss , imprimanta conectatd direct prin USB

Alegeti o functie in 5 secunde (pana ce toate punctele devin portocalii); daca nu este selectatd nicio functie, imprimanta termica va
porni automat dupa 5 secunde.

Daca se dezactiveaza imprimarea directa prin USB, atingerea pictogramei =« va porni automat imprimanta termica.

Pentru a imprima un test executat in trecut si memorat in arhiva, trebuie executatd o cautare conform Paragraf 2.7.1 si apoi se .=
Si in acest caz va aparea anuntul pentru selectarea tipului de imprimanta: imprimanta termica sau prin conexiune USB.
Sistemul imprima automat informatiile selectate in setarile ”Spirometrie” — “Rezultate”.

In timpul fazei de imprimare, va apirea o pictograma in centrul ecranului care va permite blocarea fazei de imprimare si va aparea
un popup care va permite selectarea a trei pictograme (ca in figura de mai jos):

e OK pentru a incheia faza de imprimare in absenta problemelor si a afisa ecranul cu rezultatele spirometriei.

e OUT pentru a inversa directia de avansare a hartiei (sens antiorar) astfel incat sa poata fi expulzata in cazul unei pozitionari
incorecte.

e PAPER pentru a avansa hartia termica la sfarsitul imprimadrii, in cazul in care trebuie imprimate mai multe teste succesiv.

Apasati PAPER pentru a ajusta sau apasati OK

g B
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3.4 Actualizarea (up-date) software-ului intern

Cand aparatul este conectat la un PC printr-un port USB, software-ul intern al aparatului spirolab poate fi actualizat. Actualizarea
poate fi descarcata prin inregistrare in www.spirometry.com. Pentru informatii suplimentare despre descarcarea materialelor pentru
un up-date trebuie citit Manualul ” MIR Spiro”.

4. INTRETINERE

AAVERTIZARE

INicio parte nu poate fi supusa intretinerii in timpul utilizarii. I

Spirolab necesita o intretinere foarte redusa. Operatiunile care trebuie efectuate periodic sunt:

Curatarea si verificarea turbinelor reutilizabile.

Schimbarea turbinelor de unica folosinta inaintea fiecarui test.
Curatarea senzorului pentru oximetrie

curatarea dispozitivului

Reincarcarea bateriei interne

Toate operatiile de intretinere, descrise in Manualul utilizatorului, trebuie executate constiincios. Nerespectarea instructiunilor poate
conduce la erori In masuratori sau la interpretarea gresita a valorilor masurate.

Orice modificare, ajustare, reparare sau reconfigurare trebuie executate de catre producator sau de catre personal autorizat de catre
producator.

In eventualitatea unor probleme nu trebuie efectuati o reparatie.

Setarea parametrilor configurabili trebuie facutd numai de personal calificat. In niciun caz, setarea incorecta a aparatului nu trebuie sa
supuna pacientul la un risc.

4.1  Curitarea si verificarea turbinei reutilizabile

Cu aparatul Spirolab pot fi utilizate doua tipuri de turbine: turbind de unica folosinta sau turbina reutilizabila. Ambele garanteaza
masuratori precise si au avantajul ca nu solicita calibrare periodica. Pentru ca turbina sa fie in stare de functionare este necesara,
Tnaintea fiecarei utilizari, o procedura simpla de curdtare (numai pentru turbinele reutilizabile).

Curatarea turbinei de unica folosinta nu este necesard, aceasta fiind furnizata gata curatata, intr-o punga sigilata din plastic. Aceasta
trebuie dezafectata dupa utilizare.

AAVERTIZARE

Interiorul turbinei trebuie verificat periodic pentru a nu exista impuritati sau corpuri striine cum ar fi reziduuri cutanate
sau chiar mai rau, par, depuse in turbini. Astfel de obstacole pot bloca sau incetini paletele turbinei si in acest fel se poate
compromite precizia masuratorilor.

Inaintea fiecarei utilizari trebuie executat testul descris in Paragraful 4.1.1 care permite verificarea eficientei turbinei. Daca rezultatul
testului este negativ se executa urmatoarea procedura.

Pentru curatarea unei turbine reutilizabile aceasta se scoate din carcasa Minidebitmetrului prin rotire, in sensul invers acelor de
ceasornic si aplicarea unei trageri usoare. Pentru a facilita scoaterea, trebuie apasat usor, cu un deget, pe partea inferioara a turbinei.
Se imerseaza turbind intr-un detergent lichid neincalzit si se agita pentru indepartarea impuritatilor care s-au depozitat in interior; se
lasa turbina imersata sa se inmoaie reziduurile, pe o durata de timp recomandatd de producétorul detergentului in instructiunile de
utilizare.

AAVERTIZARE

Pentru a evita deteriorarea ireparabila a turbinei nu trebuie utilizate solutii de detergent pe baza de alcool sau uleiuri si nu
trebuie inmuiata turbina in apa fierbinte sau solutii fierbinti.

Niciodata nu trebuie plasata turbina intr-o autoclava. Turbina nu trebuie sterilizata.

Niciodata nu trebuie curitatd turbina in apd curgitoare sau pulverizatia cu alte lichide. Daca nu este disponibil niciun
detergent lichid, turbina trebuie curitata cu apa curata.

MIR sugereaza utilizarea hipocloritului de sodiu, care a fost testat pe toti senzorii MIR.

Turbina trebuie clatita prin imersare in apa curata (nu fierbinte).
Trebuie indepartat prin scuturare excesul de apa de pe turbind. Trebuie lasat senzorul sa se usuce prin asezarea acestuia vertical, pe 0
suprafata uscata.

Tnaintea introducerii turbinei trebuie sa se verifice dac aceasta functioneaza corespunzitor. Este o practica buni de verificat vizual
daca lamele se rotesc liber. Turbina trebuie asezata pe o parte si trebuie rotite usor lamele la stanga si la dreapta. Acestea trebuie sd se
roteasca liber. Dacd acest lucru nu se Intdmpla, precizia masuratorii nu mai poate fi garantata si astfel turbina trebuie inlocuita.
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La finalizarea curatarii, turbina trebuie introdusa in carcasa sa si trebuie verificat daca este 1n pozitia corecta, asa cum arata simbolul
lacatului inchis de pe Minidebitmetru.

Pentru a introduce turbina corect trebuie apasatd complet si in acelasi timp rotitd in sensul acelor de ceasornic pana cand se
pozitioneaza cu un clic in interiorul carcasei sale de plastic.

Pentru a exista o dubla verificare ca turbinad functioneaza adecvat, trebuie repetate verificarile descrise in Paragraful 4.1.1; daca
turbina functioneaza inadecvat trebuie Inlocuita cu una noua.

AAVERTIZARE

Procedurile de curitare nu trebuie executate atunci cind se utilizeaza turbine de unica folosinti; pentru un pacient nou
trebuie inlocuita turbina.

4.1.1 Verificarea functionirii adecvate a turbinei

e Se porneste Spirolab si se seteaza aparatul pentru executarea unui test de spirometrie.

e Se tine Minidebitmetrul intr-o mana si se deplaseaza usor, de la dreapta la stanga si viceversa astfel incat aerul sa treaca prin
turbina.

e Daca paletele (lamele) rotorului se misca corespunzator, aparatul va emite o serie de semnale sonore tip “beep” repetat, a caror
frecventa variaza in functie de debitul de aer care trece prin turbina.

e Daci pe durata acestei miscari nu se aud semnalele sonore — beep - trebuie curatata turbina.

4.2  Curitarea senzorului pentru oximetrie
Senzorul reutilizabil pentru oximetrie trebuie curatat la fiecare schimbare a pacientului, adica inaintea aplicarii pe un pacient nou.
Senzorul trebuie curdtat cu o lavetd umezita cu apa sau cu o solutie de sdpun moale. Pentru dezinfectarea senzorului acesta se freaca

cu alcool izopropilic. Dupa curatare, senzorul trebuie lasat sa se usuce complet.
Nu trebuie sa se utilizeze niciun material abraziv sau caustic pentru curdtarea senzorului.

AAVERTIZARE

Nu trebuie executata sterilizarea prin iradiere, cu abur sau prin utilizarea oxidului de etilena.
Intotdeauna, Tnaintea curatarii sau dezinfectarii, senzorul trebuie deconectat de la aparat.

Senzorii Spirolab sunt fabricati din materiale fara latex.

4.3  Curitarea dispozitivului

Curatati dispozitivul o data pe zi sau la fiecare schimbare a pacientului. Utilizati numai substantele si metodele enumerate in aceasta
sectiune pentru a curata dispozitivul. Agentii de curatare recomandati sunt:

- Sépun usor (diluat)

- Inalbitor cu hipoclorit de sodiu (diluat 10%)

- Peroxid de hidrogen (1,5%)

Umeziti o carpa moale cu solutia recomandata, dar nu atat de mult incat carpa sa picure, si stergeti usor suprafata timp de 30 de

secunde. Lasati s se usuce la aer. Nu utilizati solventi cetonici (cum ar fi acetona) si solventi aromatici.
Nu scufundati niciodata dispozitivul 1n apa sau in alte lichide.

4.4 Incarcarea bateriei

&AVERTIZARE

IPentru incarcarea bateriei trebuie utilizat numai incarcatorul furnizat de producator.

Cand se porneste aparatul spirolab, o pictograma care apare in coltul dreapta sus al ecranului arata nivelul de incarcare al bateriei.

Nivelul maxim de incarcare este atins cand simbolul este complet verde.
Daca numai o portiune a simbolului este verde sau daca aparatul nu porneste trebuie incarcata bateria astfel:
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e Seconecteaza incarcitorul bateriei atat la conector cét si la retea. in coltul dreapta jos, se activeaza un
LED albastru.
e  Atunci cand incarcarea este comple

| va deveni verde.

e In acest moment, bateria fiind incércata, se deconecteaza incarcatorul bateriei de la aparat si de la
retea.

A AVERTIZARE

Nu trebuie utilizat aparatul cind este supus la incircare. intotdeauna, trebuie deconectat incircitorul bateriei cand
incircarea a fost finalizata.
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4.5  Tnlocuirea hartiei termice

Procedura urmatoare descrie pasii care trebuie efectuati pentru a inlocui rola de hartie termica in mod corect.

0 1) Deschideti capacul compartimentului
hartiei termice si scoateti-l din dispozitiv.
Scoateti suportul rolei de hartie.

2) Introduceti rola noua de hartie in
suportul rolei de hartie si fixati hartia
termica in fantele pentru suportul rolei

3) Introduceti hartia in interiorul rolei de
avansare (rola neagra a imprimantei
termice); un senzor va detecta prezenta
hartiei si o va avansa automat.

Daca este necesar, avansati hartia apasand
pictograma de pe ecran.

Daca este necesar sa avansati hartia spre
interior, apasati butonul central de pe ecran.

Cand hartia este pregatita pentru
imprimare, apasati pictograma OK.

4)  Treceti hartia prin fanta usii
compartimentului pentru hartia termica si
inchideti usa.

A AVERTIZARE

Daca nu utilizati imprimanta pentru o perioadi lunga de timp dupa tiierea hartiei termice, hartia se poate bloca. Pentru a
evita aceasta situatie, imprimati mai mult de 2 mm (2 inchi) dupa tiiere sau impingeti hartia in sus.

Nu retrageti hirtia termica cu mai mult de 2,5 mm inapoi. Daca hirtia termica paraseste capul termic si rolele, este posibil
ca imprimanta sa nu poata alimenta hértia sau se poate produce un blocaj.

Nu trageti hartia inainte sau inapoi dupa tiierea partiali. Este posibil sa existe o problemi la mutarea héartiei.

& AVERTIZARE

Operatorul nu trebuie sa atinga simultan pacientul si piesele echipamentelor nemedicale care sunt accesibile operatorului
in timpul intretinerii de rutina dupi indepartarea copertinelor fara utilizarea unui instrument.
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5. DIAGNOSTICAREA DEFECTELOR

\ Bateria poate fi descarcata Trebuie conectat aparatul la incarcatorul de baterie.
\ Aparatul a pierdut software-  Aparatul trebuie conectat la un PC prin cablul USB si
Spirolab nu porneste ulintern executat update pentru software; pentru informatii detaliate

trebuie consultat online Manualul utilizatorului pentru

MIR Spiro.
Prea multe incercéri azi Utilizatorul a depasit Asteptati ziua urmatoare. Numarul de incercari va fi
Mesaj in timpul pornirii numarul maxim de incercari ~ resetat.

pentru introducerea PIN-ului
Sunt activate informatiile
privind confidentialitatea

Pentru a respecta politica de
confidentialitate, trebuie sa
actualizati toate dispozitivele
conectate

Mesajul sfatuieste utilizatorul sa actualizeze software-ul
MIR Spiro instalat pe PC pentru a respecta politica de
confidentialitate

Mesaj atunci cand sunt
activate informatiile
privind confidentialitatea

Memoria pentru date, din
aparat, a fost deteriorata

Daca datele au fost restabilite corect, ultimul proces de

Eroare la memoria RAM de pornire standard va fi repetat; daca nu, trebuie contactat

Problema la pornirea
recuperare a datelor

aparatului Vi rugim sa asteptati Service autorizat sau producatorul.

\ Exista o eroare interna Trebuie consultat urméatorul website www.spirometry.com
Aparatul se opreste de la P .entru.o Y?rsiun? mai recentd de soﬁwzjre intern .
sine, pe linga acéas ta56 dlSpOIllblla; daca este cazul, se descarcg sofcwar.e-ul sise
ros ta;neazé in timpul executd update; pentru aparat pentru ultima versiune
wtilizisii a software-ului MIR Spiro. Pentru informatii detaliate

trebuie consultat online Manualul utilizatorului pentru

MIR Spiro.

Trebuie curatata turbina asa cum s-a explicat in Paragraful
4.1; daca este necesar se inlocuieste turbina cu una noua.
Se repeta testul urméarindu-se atent indicatiile de pe ecran.
Trebuie verificata setarea parametrului in “Spirometrie”,
“Parametri” din meniul Service conform Paragraf2.5.

La finalizarea testelor de \
spirometrie rezultatele nu
sunt credibile \
La finalizarea testului de \
spirometrie unii parametri

nu sunt afisati

Turbina poate contine praf

Testul nu fost corect executat
Setarea parametrului
personalizat din meniul
Service

\ Senzorul este pozitionat
incorect sau perfuzarea
pacientului este insuficienta

. Trebuie repozitionat senzorul pentru oximetrie.
Pe durata unui test de €pozif p

oximetrie valorile afisate
sunt neregulate,

. . . \ Pacientul s-a miscat. Pentru a obtine rezultate precise pacientul nu trebuie sa
mtermitente sau gresite ’ “ e . -
’ facd nicio miscare brusca.
\ Dupa 5 minute de la startarea  Lipsa

testului luminozitatea

Pe durata testelor ecranul S
nU este foarte IuMinos afisajului se re.duce automat.
Aceasta functie mareste
durata de viatd a bateriei.
Problema la reincarcarea Baterie defecta Bateria poate fi defectd sau Trebuie contactat un Service autorizat.
bateriei nepozitionata corect
Eroare de memorie, Eroare de memorie Datele memorate Tn arhivaau  Trebuie contactat un Service autorizat.
neprevazuta fost deteriorate
Aparatul se vablocacand  \ \ Trebuie apasata tasta de alimentare ON de trei ori; se
se produc evenimente asteapta cateva secunde si aparatul se va reseta si va porni
neprevazute din nou.

AAVERTIZARE

inaintea contactiirii unui Service autorizat, daci este posibil, trebuie incercati desciircarea arhivei pe un PC cu programul
MIR Spiro. Aceasta proceduri este necesarid deoarece datele pot fi pierdute pe durata activitatilor de service si, de asemenea, este
un mod de a proteja confidentialitatea pacientului, nepermitind producitorului sau personalului autorizat si acceseze astfel de
date.

(
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CONDITII DE GARANTIE

Spirolab si accesoriile autorizate sunt garantate pentru o perioada de:

e 12 luni daca este destinat utilizarii profesionale (medici, spitale etc.)

e 24 luni daca produsul a fost cumparat de un pacient pentru utilizare personala.

Garantia intra in vigoare de la data cumpararii mentionata pe facturd de vanzare sau alt document.

Perioada de garantie incepe de la datd vanzarii care trebuie confirmata printr-o factura sau document de receptie.

Aparatul trebuie verificat In momentul achizitionarii sau dupa receptie iar producatorul trebuie informat imediat despre orice
neregula.

Aceasta garantie acopera reparatia sau inlocuirea (la aprecierea producatorului) produsului sau componentelor defecte fara plata
pieselor de schimb sau manoperei.

Bateriile si componentele supuse uzurii, incluzand turbina reutilizabila, sunt excluse din aceasta garantie.
Aceasta garantie nu este valabila, la aprecierea producatorului, in urmatoarele cazuri:

e  Utilizarea este incorectd, neadecvata si neconforma cu standardele de protectie si tehnice in vigoare de la locul utilizarii.

e  Utilizarea produsului pentru o destinatie diferita de cea descrisa in Manualul utilizatorului sau fara respectarea instructiunilor
din acesta.

e Reparatia, adaptarea, modificarea sau manevrarea gresita au fost executate de catre personal neautorizat de catre producator.

Defectul este cauzat de lipsa sau incorecta intretinere a aparatului.

Defectul este cauzat de socuri mecanice sau electrice anormale.

Defectul este cauzat de reteaua de alimentare sau de catre produsul cu care aparatul a fost conectat.

Daca codul aparatului (serial number) este modificat, sters, indepartat sau nu este clar lizibil.

Reparatia sau inlocuirea prevazuta in aceastd garantie se aplica bunurilor returnate centrelor noastre certificate de service. Pentru
detalii despre aceste centre trebuie contactat distribuitorul local sau producatorul.

Cumparatorul este responsabil pentru transport si pentru toate cheltuielile de transport si vama, precum si pentru achitarea taxelor
de livrare a bunurilor.

Orice aparat sau accesoriu returnat trebuie insotit de o explicatie clara si detaliata a defectului. Daca produsele sau componentele
vor fi returnate producatorului, atunci permisiunea scrisd sau telefonica trebuie primitd inainte ca orice aparat sa fie returnat la
producator.

MIR S.p.A. — Medical International Research isi rezerva dreptul de a inlocui produsul sau de a efectua modificari considerate
necesare de catre companie.
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