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Dzigkujemy za zakup produktu firmy MIR.
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Niniejszy podrecznik dotyczy spirometréw Spirolab o numerach seryjnych:

A23-0].xxxxx
Gdzie:
A23-0] to numer gléwny modelu,
xxxxx to kolejny numer produktu.

Oprogramowanie wewnetrzne jest dostepne w nastepujacych jezykach:

Angielski Hiszpanski Rosyjski Rumunski
Whoski Portugalski Turecki Ukrainski
Francuski Brazylijski

Niemiecki Polski

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

REF Opis
672684 Walizka transportowa v
532367 Kabel USB v
910350 Papier do drukarki termicznej v
920660 Ladowarka v
900595 MiniFlowmeter v
910002 Turbina wielokrotnego uzytku o)
910004 Turbina jednorazowego uzytku v
919024 Czujnik pulsoksymetryczny o)

v w zestawie O opcjonalnie

Dostarczone akcesoria sa wymienione na karcie ,,Wyposazenie nowego spirometru Spirolab” dostarczonej wraz z urzadzeniem.

Przed pierwszym uzyciem urzadzenia Spirolab...
e Uwaznie zapoznac si¢ z podrecznikiem uzytkownika, etykietami oraz wszystkimi informacjami dostarczonymi wraz z urzadzeniem.

e Skonfigurowac urzadzenie (datg, godzing, wartosci normatywne, jezyk itd.) w sposéb opisany w czesci 2.5.

& OSTRZEZENIE

Przed podtaczeniem urzadzenia Spirolab do komputera nalezy zainstalowa¢ oprogramowanie MIR Spiro dostarczone wraz
z urzadzeniem.

Po prawidtowym zainstalowaniu urzadzenia podfaczy¢ spirometr do komputera. WysSwietlony zostanie komunikat
potwierdzajacy rozpoznanie nowego urzadzenia peryferyjnego.

Zachowac oryginalne opakowanie!
W razie probleméw z produktem nalezy przestac je do lokalnego dystrybutora lub producenta w oryginalnym opakowaniu.

Jesli urzadzenie jest przesylane w celu wykonania naprawy, zastosowanie maja nastgpujace zasady:
e Urzadzenie nalezy wysylta¢ w oryginalnym opakowaniu.
e Koszt wysyltki produktu ponosi nadawca.

Adres producenta

MIR S.P.A.

Viale Luigi Schiavonetti 270

00173 ROMA (WELOCHY)

Tel. + 39 0622754777 Faks + 39 0622754785
Internet: www.spirometry.com Email: mir@spirometry.com

MIR USA, Inc.

5462 S. Westridge Drive

New Berlin, WI 53151 — USA

Tel. + 1 (262) 565 — 6797 Faks + 1 (262) 364 — 2030
Internet: www.spirometry.com E-mail: mirusa@spirometry.com
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Firma MIR stale ulepsza swoje produkty i rozwija stosowane technologie. Z tego powodu firma zastrzega sobie prawo do
aktualizacji niniejszej instrukcji, jesli zajdzie taka potrzeba. Wszelkie sugestie i uwagi nalezy wysyfac¢ pocztg elektroniczng
na adres: mir@spirometry.com. Dzigkujemy.

Firma MIR nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek straty lub uszkodzenia spowodowane niestosowaniem si¢
do instrukcji i ignorowaniem ostrzezen zawartych w niniejszym podreczniku.

Kopiowanie niniejszej instrukcji, czesciowo lub w cato$ci, jest zabronione.

1. WSTEP
1.1 Przeznaczenie

Spirometr i pulsoksymetr Spirolab jest przeznaczony do uzytku przez lekarza, licencjonowanego pracownika stuzby zdrowia lub przez
pacjenta na polecenie lekarza lub licencjonowanego pracownika stuzby zdrowia.
Urzadzenie jest przeznaczone do badania czynnosci ptuc i moze wykonywacé:
e  testow spirometrycznych u wszystkich pacjentow w wieku powyzej trzech lat;
e testy oksymetryczne u os6b w kazdym wieku.
Moze by¢ uzywane w warunkach szpitalnych, gabinecie lekarskim, fabryce, aptece.

111 Uzytkownik

Spirometr z pulsoksymetrem (opcjonalnie) Spirolab oblicza szereg parametréw zwigzanych z czynnoscig uktadu oddechowego.

Badanie jest zwykle zlecane przez lekarza, ktory jest nastepnie odpowiedzialny za przeanalizowanie i sprawdzenie wynikéw oraz danych
zebranych podczas badania.

1.1.2 Wymagane umiejetnosci i doswiadczenie
Wlasciwe stosowanie urzadzenia, interpretacja wynikow oraz konserwacja urzadzenia wymagaja wykwalifikowanego personelu.

& OSTRZEZENIE

Firma MIR nie ponosi Zadnej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody i straty spowodowane bfedami uzytkownika
i niestosowaniem si¢ do ostrzezen zawartych w niniejszej instrukcji.

Jesli z urzadzenia Spirolab korzysta osoba o ograniczonych mozliwosciach poznawczych, wowczas urzadzenie musi byc
uzytkowane pod nadzorem i na odpowiedzialno$¢ osoby bedacej prawnym opiekunem uzytkownika.

Funkcja pulsoksymetru w spirometrze Spirolab przeznaczona jest do badan krétkoterminowych.

1.1.3 Srodowisko pracy

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

Produkt nie jest przeznaczony do uzytku w salach operacyjnych, w obecnosci latwopalnych cieczy lub detergentéw lub w miejscach,
w ktérych gazy anestetyczne majace stycznos¢ z powietrzem, tlenem lub tlenkiem azotu moga utworzy¢ mieszaning wybuchowa.
Produkt nie jest przeznaczony do uzytkowania w miejscach, w ktérych wystepuja prady powietrza (np. wiatr), znajdujg si¢ Zrédla ciepla
lub zimna, pyl, piasek lub substancje chemiczne oraz w miejscach narazonych na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych lub innych
zr6del §wiatta badZ energii.

Uzytkownik ma obowiazek zapewnié, ze urzadzenie bedzie uzytkowane i przechowywane we wlasciwych warunkach. Wiecej informacji
znajduje si¢ w czesei 1.5.3 ponize;.

& OSTRZEZENIE

Uzytkowanie urzadzenia w warunkach innych niZ opisane w czesci 1.5.3 moze doprowadzi¢ do jego nieprawidtowego
dziatania i/lub uzyskania nieprawidtowych wynikéw.

1.1.4  Wplyw pacjenta na dziatanie urzadzenia

Spirometr moze by¢ uzywany wylacznie w przypadku pacjentéw wypoczetych i zdrowych lub minimum w takim stanie zdrowia, ktory
umozliwia wykonanie badania. Badanie wymaga wspofpracy pacjenta, poniewaz, aby uzyska¢ wiarygodny wynik badania, musi on
wykona¢ pelny wymuszony wydech.

1.1.5 Ograniczenia stosowania — przeciwwskazania

Analiza wynikéw badania spirometrycznego nie jest sama w sobie wystarczajaca do prawidltowej oceny stanu klinicznego pacjenta. W tym
celu potrzebna jest takze szczegdtowa analiza historii choroby oraz wynikéw innych badan zleconych przez lekarza.

Do komentowania badania, jego interpretacji i podawania zalecanych sposobéw leczenia uprawiony jest wyltacznie lekarz.

Przed przystapieniem do badania nalezy dokladnie przeanalizowa¢ wszelkie objawy obecne u pacjenta w dniu badania. Lekarz powinien
najpierw dokona¢ weryfikacji zdolnosci psychicznych i fizycznych badanego w celu zapewnienia prawidtowego przeprowadzenia
badania. Dodatkowo lekarz w trakcie oceny wynikéw badan powinien réwniez ocenié stopien wspoipracy pacjenta przy kazdym
wykonywanym badaniu.

Poprawne wykonanie badania spirometrycznego wymaga pelnej wspoipracy pacjenta. Wyniki zaleza od zdolnosci pacjenta do jak
najszybszego wdychania i wydychania powietrza. Jesli te warunki nie zostana spelnione, wyniki badania nie beda doktadne, a zatem
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wyniki testéw beda ,,nie do przyjecia”. Za zaakceptowanie poprawnosci badania odpowiedzialny jest lekarz. W przypadku pacjentéw
w podeszlym wieku, dzieci lub 0séb niepetnosprawnych nalezy zachowad szczegdlng ostroznosé.

Zabrania si¢ uzytkowania urzadzenia w przypadku wykrycia badZ podejrzenia nieprawidlowego dziatania lub usterki, poniewaz moga
one wplywa¢ na wyniki badania.

Spirolab

& OSTRZEZENIE

Jesli urzadzenie Spirolab jest uzywane jako pulsoksymetr, dziatanie alarméw jest ograniczone. Z tego powodu nalezy czesto
sprawdza¢ wartosci SpO2 i tetna na ekranie.

1.2 Wazne ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa

Urzadzenia Spirolab zostaly przebadane przez niezalezne laboratorium, ktére wydato certyfikat zgodnosci z norma bezpieczenstwa PN-
EN 60601-1 i potwierdzitlo zgodnosé urzadzenia z wymogami kompatybilnosci elektromagnetycznej okreslonymi przez europejska
norme EN 60601-1-2..

Urzadzenia Spirolab podlegaja ciagtej kontroli podczas produkeji, dzigki czemu spetniaja normy bezpieczenstwa i jakosci okreslone w
Rozporzadzeniu UE 2017/745 w sprawie wytobéw medycznych.

Po wyjeciu urzadzenia z opakowania nalezy dokladnie sprawdzi¢ je pod katem widocznych uszkodzen. W razie wykrycia uszkodzenia
nie nalezy uzywac urzadzenia, ale niezwlocznie odeslac je producentowi celem wymiany.

& OSTRZEZENIE

Bezpieczenstwo pacjenta i prawidtowe dziatanie urzadzenia s3 gwarantowane wytacznie w przypadku stosowania si¢ do wszelkich
ostrzezen i obowigzujacych standardow bezpieczenstwa. Producent nie ponosi Zadnej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody
i straty spowodowane niestosowaniem si¢ do instrukcji uzytkowania.Urzadzenie nalezy uzytkowaé w sposéb opisany w instrukcji
obstugi, ze szczegdélnym uwzglednieniem czg¢éci dotyczacej przeznaczenia urzadzenia oraz wylacznie z oryginalnymi akcesoriami
zalecanymi przez producenta. Uzycie nieoryginalnych czujnikéw turbinowych, czujnikéw pulsoksymetrycznych iinnych
akcesoriow moze powodowaé btedy w odczytach i wptywac na prawidfowo$¢ dziatania urzadzenia. Z tego powodu korzystanie
z nieoryginalnych akcesoriow jest zabronione.W szczegolnosci stosowanie kabli innych niz zalecane przez producenta moze
powodowaé zwigkszong emisj¢ lub obnizenie odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia i skutkowac jego nieprawidfowa
praca.Nie uzywac urzadzenia, jesli termin jego przydatnosci do eksploatacji uptynat. W normalnych warunkach pracy termin ten
to okoto 10lat. Urzadzenie samo monitoruje poziom natadowania akumulatora. W przypadku roztadowania akumulatora
urzadzenie wyswietli komunikat ostrzegawczy. Konieczne jest zgloszenie kazdego powaznego incydentu, ktéry wystapil w zwiagzku z
wyrobem, producentowi oraz wtasciwemu organowi pafistwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe, zgodnie
z Rozporzadzeniem 2017/745.

1.21 Ryzyko zakazenia krzyzowego

W celu uniknigcia ryzyka zakazenia krzyzowego wymagane jest korzystanie z jednorazowych ustnikéw osobnych dla kazdego pacjenta.
Z urzadzeniem mozna uzywac dwoéch roznych rodzajéw czujnikéw turbinowych — wielokrotnego lub jednorazowego uzytku.

Czujnik turbinowy wielokrotnego uzytku nalezy wyczysci¢ przed kazdym badaniem. Decyzja o stosowaniu filtréw antybakteryjnych
i antywirusowych nalezy do lekarza.

Turbina jednorazowa musi by¢ wymieniona na nowa po kazdorazowym uzyciu przez pacjenta.

1.2.2  Turbina
Turbina jednorazowego uzytku

OSTRZEZENIE

Jedli badanie spirometryczne bedzie wykonywane przy uzyciu turbiny jednorazowego uzytku, nalezy
! bezwzglednie dopilnowac, aby dla kazdego pacjenta uzyto nowej turbiny.

Odpowiedni poziom higieny, bezpieczenstwo iprawidtowo$¢ pomiaré6w jest gwarantowane
wyltacznie w przypadku turbin przechowywanych w oryginalnym, nienaruszonym opakowaniu.
Turbiny jednorazowe wykonane sa z tworzywa iztego powodu nalezy je utylizowaé zgodnie
z obowigzujacymi przepisami lokalnymi.

Turbina wielokrotnego uzytku

& OSTRZEZENIE

Prawidfowe dziatanie turbin wielokrotnego uzytku jest gwarantowane wylacznie po ich odpowiednim
wyczyszczeniu iusunigeciu cial obcych, ktére moglyby ogranicza¢ jej ruch. Niewystarczajaco
wyczyszczona turbina moze doprowadzi¢ do zakazenia krzyzowego pacjentow. Okresowe
czyszczenie turbiny jest wystarczajace wylacznie wowczas, jesli dana turbina jest uzywana przez tego
samego pacjenta. Wigcej informacji dotyczacych czyszczenia znajduje si¢ w dalszej czeSci niniejszej
instrukcji obstugi.

Ponizsze informacje dotycza obu typéw turbin.

Nigdy nie nalezy umieszczac turbiny pod strumieniem wody lub powietrza, nie moze mie¢ ona réwniez kontaktu z plynami o wysokiej
temperaturze.

W celu uniknigcia nieprawidtowego dzialania lub uszkodzenia nalezy chroni¢ czujnik turbinowy przed przenikaniem pytu i ciat obcych.
Obecnos¢ ciat obcych (np. wlosow, Sliny itd.) wewnatrz czujnika przeplywu turbiny moze wplywaé na doktadnosé pomiaréw.
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1.2.3 Ustnik
Dodatkowe ustniki sa dostepne u dystrybutora lokalnego, u ktérego zakupiono spirometr. Ustniki zwykle wykonane sa z papieru lub
tworzywa i zawsze s3 jednorazowe.

& OSTRZEZENIE

Celem uniknigcia probleméw zaleca si¢ stosowanie ustnikéw z materiatéw biokompatybilnych. Uzycie nieprawidtowych
materialé6w moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania urzadzenia i wptywa¢ na doktadnos¢ odczytow.

Zapewnienie odpowiednich ustnikow jest obowigzkiem uzytkownika urzadzenia. W urzadzeniu stosuje si¢ standardowe ustniki
o $rednicy zewnetrznej 30 mm. Sa one powszechne w uzyciu i mozna je tatwo naby¢.

& OSTRZEZENIE

Celem uniknigcia zanieczyszczenia srodowiska spowodowanego nieprawidfowsa utylizacja ustnikow nalezy stosowa¢ si¢ do
obowigzujacych przepiséw lokalnych.

1.2.4  Czujniki pulsoksymetryczne

Oprécz czujnika 919024 dostarczonego wraz z urzadzeniem dostepne sa nastepujace czujniki, przeznaczone dla réznych typéw
pacjentow:

Envitec RS-3222-12 Maly migkki czujnik wielokrotnego uzytku (pediatryczny) 939006
Envitec RM-3222-12  Sredni migkki czujnik wielokrotnego uzytku (dorosli) 939007
Envitec R-3222-12 Duzy migkki czujnik wielokrotnego uzytku (dorosli) 939008

Do podtaczenia czujnikéw do urzadzenia Spirolab wymagany jest kabel przedluzajacy, kod art. 919200 (dtugos¢ 1,5 m).

Dtugotrwale korzystanie z czujnika lub stan pacjenta moga wymaga¢ okresowej zmiany miejsca zamocowania czujnika. Miejsce zamocowania
czujnika nalezy zmienia¢ co 4 godziny. Dodatkowo nalezy kontrolowac stan skory i krazenie oraz zamocowanie czujnika.

& OSTRZEZENIE

Niepoprawne zamocowanie czujnika lub kabla oraz stosowanie uszkodzonych czujnikéw lub kabli moze wpltywac na doktadnos¢
odczytow i stwarza powazne ryzyko nieprawidfowej oceny stanu pacjenta. Kazdy czujnik nalezy skontrolowac przed uzyciem.

Nie uzywac¢ czujnika w przypadku jego uszkodzenia lub podejrzenia uszkodzenia. W razie braku sprawnych czujnikéw nalezy
skontaktowac si¢ z lokalnym dystrybutorem, u ktérego zakupiono urzadzenie.

Nalezy uzywac wylkacznie czujnikéw firmy MIR przeznaczonych do pracy z urzagdzeniem Spirolab. Uzywanie czujnikéw innego
typu moze powodowa¢ nieprawidfowe odczyty.

Pomiary pulsoksymetryczne moga by¢ niedoktadne w jasno o$wietlonym miejscu. W razie koniecznosci nalezy zastoni¢ czujnik
(np. przy uzyciu kawatka czystej tkaniny).
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Barwniki wprowadzone do krwiobiegu (np. na potrzeby przeprowadzenia badan diagnostycznych), takie jak btekit metylenowy, zielen
indocyjaninowa, indygokarmin, blgkit patentowy V (PBV) ifluoresceina, moga mie¢ negatywny wplyw na dokladnos¢ badania
pulsoksymetrycznego.

Jakikolwiek stan ograniczajacy przeptyw krwi, taki jak zastosowanie mankietu do pomiaru cinienia tetniczego krwi, moze uniemozliwi¢
doktadne okreslenie tetna oraz SpO2.

Przed zamocowaniem czujnik6w nalezy usuna¢ lakier do paznokcii/lub sztuczne paznokcie, poniewaz moga one powodowa¢ niedoktadnosé¢
pomiaréw pulsoksymetrycznych.

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

Jezeli dwa lub wigcej czujnikéw zostanie umieszczonych blisko siebie, moze doj$¢ do wystapienia zaktocen. Zaklocenia takie moga mie¢
negatywny wplyw na doktadnos$¢ odczytu podczas badania pulsoksymetrycznego. Zjawisko to mozna wyeliminowac, zastaniajac czujnik
pomiaru nieprzezroczystym materiatem.

Fizyczne przeszkody lub brud znajdujacy si¢ na emiterze lub detektorze czujnika moga spowodowac awari¢ czujnika lub niedoktadne
wskazania. Nalezy upewnic sig, ze nie ma zadnych przeszkoéd i ze czujnik jest czysty.

Nie umieszcza¢ czujnika w autoklawie. Nie sterylizowa¢ czujnika.

Aby unikna¢ uszkodzenia czujnika lub urzadzenia oraz aby chroni¢ uzytkownika przed niebezpieczenstwem, przed rozpoczeciem procesu
czyszczenia lub dezynfekcji nalezy odiaczy¢ czujnik od urzadzenia Spirolab.

1.2.5 Kabel potaczeniowy do USB

Nieprawidlowe uzycie lub stosowanie kabla USB moze powodowaé niepoprawno$é pomiardw, tj. wykazywanie wysoce niedoktadnych
parametrow stanu pacjenta. Przed uzyciem nalezy doktadnie skontrolowaé kazdy kabel.

Nie stosowa¢ kabli w przypadku uszkodzenia lub podejrzenia uszkodzenia. W sprawie nowego kabla skontaktowaé si¢ z lokalnym
dystrybutorem.

Stosowac wylacznie kable dostarczane przez MIR, przeznaczone konkretnie do uzytku z urzadzeniem Spirolab. Uzycie innych typow
kabli moze powodowa¢ bledy pomiardw.

1.2.6 Urzadzenie
& OSTRZEZENIE

Czynnosci konserwacyjne opisane w niniejszej instrukcji obstugi nalezy wykonywac bardzo ostroznie. Jakiekolwiek odstgpstwa od instrukcji
mog3a spowodowac btedy w odczytach lub bfedng interpretacj¢ uzyskanych danych.

Nie modyfikowac urzadzenia bez zezwolenia producenta.

Jakiekolwiek modyfikacje, dostosowania, naprawy lub zmiany konfiguracji urzadzenia musza by¢ wykonane przez producenta lub personel
posiadajacy jego upowaznienie. W przypadku probleméw nie nalezy podejmowac samodzielnych préb naprawy urzadzenia. Konfiguracja
parametréw urzadzenia musi by¢ wykonywana przez wykwalifikowany personel. Nieprawidtowe skonfigurowanie urzadzenia nie stanowi
jednakze jakiegokolwiek zagrozenia dla zdrowia pacjenta.

Na zZadanie producent moze dostarczy¢ schematy polaczen elektrycznych, listy czeéci, opisy iinstrukcje kalibracji ulatwiajace prace
technikom serwisowym.

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

Urzadzenia Spirolab nie nalezy uzywac¢ w poblizu ani na innych urzadzeniach. Jedli takiej sytuacji nie da si¢ unikna¢, nalezy kontrolowac
urzadzenie Spirolab pod katem poprawnosci dziatania w danej konfiguraciji.

Jedli urzadzenie bedzie wykorzystywane wraz z innym sprze¢tem, nalezy uzywac wylacznie sprzetu spelniajacego obowiazujace wytyczne
bezpieczenstwa celem zapewnienia zgodnosci z norma IEC PN-EN 60601-1. Oznacza to, Zze podiaczone do urzadzenia komputer lub
drukarka musza spetnia¢ wymogi normy IEC PN-EN 60601-1.

W celu utylizacji urzadzen Spirolab, akcesoriéw, plastikowych materiatéw eksploatacyjnych (ustnikow), elementéw wymiennych oraz czesci
ulegajacych starzeniu (np. akumulatoréw) nalezy wyrzucic je do specjalnie do tego przeznaczonych pojemnikéw, zwroci¢ sprzedawcy lub
przekazac firmie zajmujacej si¢ przetwarzaniem surowcow wtornych. W kazdym przypadku nalezy stosowac si¢ do obowiazujacych przepisow
lokalnych.

Niestosowanie si¢ do powyzszych zasad zwalnia firm¢ MIR z odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek szkody bezposrednie lub posrednie,
niezaleznie od ich przyczyny.

Do zasilania urzadzenia nalezy uzywac jedynie akumulatoréw opisanych w czesci Specyfikacje.

Urzadzenie nalezy przechowywac poza zasiggiem dzieci oraz osob z uposledzeniem umystowym.

1.2.7 Ostrzezenia dotyczace prawidlowego stosowania w warunkach oddzialywan elektromagnetycznych

Ze wzgledu na rosnaca liczbe urzadzen elektronicznych (komputerdw, telefonow bezprzewodowych, telefonéw komorkowych itp.) urzadzenia
medyczne moga by¢ narazone na zakltécenia elektromagnetyczne powodowane przez inne urzadzenia.

Takie zaklocenia moga powodowac nieprawidfowe dziatanie urzadzenia, np. nizsza doktadno$¢ pomiaru niz podana, i prowadzi¢ do
potencjalnie niebezpiecznej sytuacji.

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

Dla zapewnienia prawidlowej pracy urzadzenia nie nalezy jednak uzywac Spirolab w poblizu innych urzadzen (komputery, telefony
bezprzewodowe, telefony komorkowe itp.), ktore generujg silne pola magnetyczne. Zachowa¢ minimum 30 centymetréw odlegtosci od takich
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urzadzen. Jesli konieczne jest uzywanie go w blizszej odleglosci, nalezy obserwowac¢, czy urzadzenie Spirolab i inne przyrzady dziataja
prawidfowo.

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

Spirolab

W szczegdlnosci, jesli chodzi o odpornoéé elektromagnetyczna, Spirolab zostal przetestowany zgodnie z Tabela 9 "Specyfikacje testéw
odpornosci portu obudowy na urzadzenia komunikacji bezprzewodowej RE" normy IEC 60601-1-2:2014, ponizej, oraz zgodnie z
opisem w normie IEC 61000-4-3.

Test level

Field | Modulation Frequency
3V/m Al;/l[{g(:/ ! 80MHz-1GHz
27V/m Pﬁg 7| 380MHZ-390MHHz
28V/m Pﬁg | 430MHZ-470MHz
9V/m Pé\ff}({)i/" 704MHz-787MHz
28V/m Pl;g;’g/ | 800MHz-960MHz
3V/m Allvlljl(f/ ’ 1GHz-2,7GHz
28V/m Pé\ffﬁ? 1,7GHz-1,99GHz
28V/m Pé\ffg;/‘] 2,4GHz-2,57GHz
9V/m Pé\ffg;/‘] 5,1GHz-5,8GHz

Dla kazdego pasma czestotliwosci przeprowadzono testy z antena ustawiona pionowo i poziomo.
1.3 Etykiety i symbole

1.3.1 Tabliczka zhamionowa

[SN| A23-0J.00000 (O] )

Model: spirolab "
IPX1 12V = 0.85A —-—

FOC ID: 2AA0SSP1507  Rx ONLY

MIR-Medical Intermational Research
Wiale Luigi Schiavenett 270, 00173

Rome ltaly 04TE
Symbole sg opisane w ponizszej tabeli:
SYMBOL OPIS
Model Nazwa produktu
SN Numer seryjny utzadzenia
“ Nazwa i adres producenta
C€ Symbol CE odnoszacy si¢ do wyrobéw medycznych: ten produkt to wyréb medyczny klasy IIa, ktory jest certyfikowany
0476 i zgodny z wymogami rozporzadzenia UE 2017/745.
Symbol bezpieczefistwa elektrycznego: zgodnie z norma IEC60601-1 niniejszy produkt i jego cze$ci posiadaja klase BF,
IR co oznacza, ze nie stanowia zagrozenia porazenia pradem elektrycznym.

Symbol urzadzenia klasy II: zgodnie z norma IEC60601-1 produkt spetnia wymagania bezpieczefistwa dla urzadzen klasy
II podczas tadowania akumulatora

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

(¢ [0
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Spirolab
SYMBOL OPIS
Ze wzgledu na rodzaj materialéw zastosowanych w procesie produkcji urzadzenia, jego utylizacja wraz z odpadami
komunalnymi moze mie¢ negatywny wplyw na $rodowisko naturalne i/lub zdrowie ludzi.
Niestosowanie si¢ do tych przepiséw jest karalne.
Informacje dotyczace zapobiegania przenikaniu pltynéw. Etykieta wskazuje stopieft ochrony przed przenikaniem plynéw
IPX1 g : . . g
(IPX1). Urzadzenie jest chronione przed kroplami wody spadajacymi pionowo.
((‘i))) Symbol anteny (w przypadku urzadzed wyposazonych w nadajniki radiokomunikacyjne)
FCC ID Kod identyfikacyjny FCC wskazujacy zgodno$¢ z przepisami FCC
SPRZEDAZ
TYLKO NA Odwolanie do amerykanskich przepiséw FDA: stosowanie urzadzenia na recepte
RECEPTE

Symbol instrukeji obstugi. Patrz instrukcja obstugi. Przed uzyciem urzadzenia medycznego zapoznaé si¢ dokladnie z
instrukcja

Data produkcji urzadzenia

Symbol USB Oznacza mozliwos$é podlaczenia urzadzenia do komputera. Do podlaczenia nalezy uzywaé wylacznie kabla
USB dostarczonego przez producenta i postepowac zgodnie z przepisami bezpieczefstwa okreslonymi w normie IEC
60601-1.

Symbol portu SpO2 uzywanego do pulsoksymetrii

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

C——®

DCIN 12V

Oznaczenie metody ladowania akumulatora Symbol ten jest nadrukowany obok zlacza tadowarki. Nalezy uzywac
wylacznie tadowarki dostarczonej przez producenta.
Parametry tadowarki: model FW8000/12

Ograniczenia dotyczace temperatury: wskazuje zakres temperatury, z jakim urzadzenie moze miec bezpieczny kontakt

Ograniczenia dotyczace wilgotnosci: wskazuje zakres wilgotnosci, z jaka urzadzenie moze mieé bezpieczny kontakt

Ograniczenia dotyczace ci$nienia: wskazuje zakres ci$nienia, z jakim urzadzenie moze mieé bezpieczny kontakt

Symbol oznacza, ze produkt jest wyrobem medycznym

Symbol oznacza unikalna identyfikacje urzadzenia

Symbol oznacza, ze urzadzenia nie nalezy wystawia¢ na bezposrednie dzialanie promieni stonecznych

Symbol oznacza, ze urzadzenie musi by¢ suche

Prad ciagly

1.3.2 Oznaczenie zgodnosci z FCC

Urzadzenie Spirolab jest zgodne z cz¢écia 15 przepiséw FCC. Korzystanie z urzadzenia podlega nastepujacym dwoém warunkom:
(1) dziatanie urzadzenia nie moze powodowa¢ szkodliwych zaktocen

(2) urzadzenie powinno by¢ odporne na wszelkie zaklécenia zewnetrzne, wlacznie z zakiéceniami mogacymi powodowac nieprawidtowe
dziatanie urzadzenia
Jakiekolwiek modyfikacje wprowadzone do urzadzenia, na ktére producent nie wyrazil wyraznej zgody, moga pozbawi¢ uzytkownika
prawa do korzystania z urzadzenia.

UWAGA: Urzadzenie zostalo poddane badaniom potwierdzajacym jego zgodnosé z wymogami dotyczacymi urzadzen cyfrowych klasy
A, stosownie do czeéci 15 przepiséw FCC. Ograniczenia te maja na celu zapewnienie rozsadnej ochrony przed szkodliwymi
zakléceniami, gdy urzadzenie jest uzywane w srodowisku komercyjnym. To urzadzenie generuje, wykorzystuje i moze emitowaé energic
o czestotliwosci radiowej, a jesli nie jest zainstalowane i uzywane zgodnie z instrukcja obstugi, moze powodowac szkodliwe zakl6cenia
w komunikacji radiowej. Uzytkowanie tego urzadzenia w obszarze mieszkalnym moze powodowa¢ szkodliwe zaklécenia, w ktérym to
przypadku uzytkownik bedzie zobowigzany do usunigcia zaktécent na wlasny koszt.

Opisane symbole mozna znaleZ¢ na tabliczce znamionowej urzadzenia.
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1.3.3 Symbol czuto$ci na wytadowania elektrostatyczne (ESD)

Spirolab

Symbol ten umieszczony jest w poblizu kazdego ztacza, ktore zostalo wylaczone z testu na wyladowania elektrostatyczne.

& OSTRZEZENIE

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

Ponizej przedstawiono przykladowe srodki ostroznosci:
Otoczenie: klimatyzacja i nawilzanie powietrza, posadzki z materialéw przewodzacych, odziez z materialéw niesyntetycznych
Dziatania uzytkownika: roztadowanie poprzez dotknigcie duzego metalowego przedmiotu, uzycie opaski antystatyczne;.

Personel korzystajacy z urzadzen wrazliwych na wyladowania elektrostatyczne musi zosta¢ przeszkolony w zakresie znaczenia symbolu
ESD, wplywu wyladowan elektrostatycznych oraz sposobow zapobiegania takim wyladowaniom.

F.adunek elektrostatyczny definiowany jest jako tadunek elektryczny pozostajacy w spoczynku. To nagly przeplyw pradu elektrycznego
mi¢dzy dwoma obicktami spowodowany zwarciem lub przebiciem. Wyladowania ESD powstaja w wyniku nagromadzenia si¢
statycznego tadunku elektrycznego lub w wyniku indukcji elektrostatycznej. Przy wzglednie niskiej wilgotnosci powietrza
prawdopodobienistwo powstawania tadunkéw znacznie si¢ zwicksza. Y.adunki gromadzace si¢ na zwyklych tworzywach sztucznych maja
zwykle wysokie warto$ci.

Ponizej przedstawiono typowe wartosci napigcia fadunkow elektrostatycznych:

Chodzenie po dywanie 1500 — 35 000 V
Chodzenie po podlodze winylowej 250 - 12 000 V
Winylowe teczki na dokumenty 600 — 7000 V
Praca przy stole 700 — 6000 V

Zetknigcie si¢ dwoch obiektow o réznym potencjale powoduje powstawanie iskry elektrostatycznej. Ten szybki i nagly przeplyw ladunku
moze prowadzi¢ do przegrzania lub stopienia si¢ obwodéw podzespotu elektronicznego.

Narazenie podzespotu wrazliwego na ESD na wyladowanie elektrostatyczne moze doprowadzi¢ do cze$ciowego uszkodzenia
podzespotu i powstania wad ukrytych. Urzadzenie bedzie dziala¢ normalnie, a rutynowa kontrola moze nie wykaza¢ usterki, jednak
trwale lub chwilowe uszkodzenie moze ujawnic si¢ dopiero po diuzszym czasie.

W przypadku materialéw antystatycznych ladunek jest uziemiany lub przekazywany na inny obiekt przewodzacy stykajacy sie
z materialem. W przypadku materialéw rozpraszajacych tadunek jest uziemiany wolniej niz w przypadku materialéw przewodzacych
o takiej samej wiclkosci. Standardowe tworzywa sztuczne i szklo dzialaja jak izolatory. Izolator przejmuje ladunki, ktére nie sq juz
przewodzone do uziemienia. Zaréwno na przewodnikach, jak i izolatorach moga gromadzic si¢ i roztadowywac tadunki elektrostatyczne.
Skutecznym zabezpieczeniem przed wyladowaniami elektrostatycznymi jest instalacja uziemiajaca, jednak mozna do niej podtaczy¢ tylko
przewodniki.

Ponizej przedstawiono podstawowe zasady ochrony przed wytadowaniami ESD:

Uziemienie wszystkich przewodnikéw, w tym ludzi

Usunigcie izolatorow i zastapienie ich modelami chronionymi przed ESD

Korzystanie z jonizatoréw

Zwracanie uwagi na obszary niechronione przed ESD, np. korzystanie z opakowan antystatycznych

1.4 Opis produktu

Utrzadzenie Spirolab to podreczny spiromett z opcjonalnym modulem pulsoksymetrii. Moze dziala¢ samodzielnie, jak réwniez podtaczone do
komputera lub drukarki za pomoca ztacza USB; urzadzenie mozna podtaczy¢ do drukarki zewnetrznej przez USB.

Utrzadzenie jest przeznaczone do pomiaru szeregu parametréw oddechowych oraz do monitorowania nasycenia krwi tlenem i tetna.
Usrzadzenie przeprowadza wewnetrzng kontrole jakosci z wykorzystaniem zmierzonych parametréow. Urzadzenie posiada pamieé
wewnetrzna wystarczajaca do zapisu okoto 10 000 badan spirometrycznych lub okoto 500 godzin danych pulsoksymetrycznych.

Usrzadzenie Spirolab przeznaczone jest do uzytku przez specjalistow z zakresu ochrony zdrowia, dostarczajac im ponad 30 parametréw
spirometrycznych. Urzadzenie dostarcza réwniez informacji o dziataniu farmakodynamicznym, tzn. poréwnuje (w %) dane
spitometryczne zmierzone przed i po podaniu (PRE/POST) leku w badaniach na rozszerzanie oskrzeli lub testach prowokacji oskrzeli.
Dane zmierzone po podaniu leku (POST) sa poréwnywane z danymi sprzed podania (PRE).

Jako czujnik stuzacy do pomiaru przeplywu i pojemnosci zastosowano turbing dzialajaca w oparciu o przerwanie wiazki podczerwieni.
Taki rodzaj dziatania zapewnia dokladnos¢ i powtarzalno$¢ pomiaru bez koniecznosci okresowej kalibracji.
Gléwne cechy czujnika tego typu:

e Doktadny pomiar nawet przy bardzo niskim przeplywie (koniec wydechu)
e Dzialanie niezalezne od wilgotnosci lub gestosci powietrza

e Odpornos¢ na wstrzasy i pekniecia

e Niski koszt wymiany

Turbinowy czujnik pomiaru przeptywu jest dostepny zaréwno w wersji wielokrotnego, jak i jednorazowego uzytku.

Wersja 3.1 Strona 10 z 41




AN\ MIR

Spirolab

TURBINA WIELOKROTNEGO UZYTKU TURBINA JEDNORAZOWEGO UZYTKU
Aby upewnic sig, ze parametry turbiny nie ulegna zmianie w miare¢ uptywu czasu, nalezy przestrzegac nastepujacych srodkéw ostroznosci:

o W przypadku turbiny jednorazowej: po zakoficzeniu badania pacjenta wymieni¢ na nowa.
e W przypadku turbiny wielokrotnego uzytku: po zakoniczeniu badania wyczysci¢ i zdezynfekowa¢ turbine, aby zapewni¢ maksymalny poziom
higieny i bezpieczefistwa.

W celu zapewnienia poprawnej interpretacji wynikéw badania spirometrycznego nalezy poréwnac uzyskane wartosci z tak zwanymi
warto$ciami normalnymi, ktére sa obliczane na podstawie ustandaryzowanych danych pacjenta, lub opcjonalnie z referencyjnymi
wynikami osobistymi z historii klinicznej pacjenta.

Wyniki osobiste mogg si¢ znacznie r6zni¢ od wartosci wzorcowych, ktére pochodzg od ,,zdrowych” pacjentéw.

Utzadzenie Spirolab mozna podtaczy¢ do komputera osobistego lub innego systemu komputerowego. Wszystkie wyniki badan spirometrycznych
zapisane w pamieci urzadzenia mozna przenie$¢ do pamieci komputera osobistego w celu ich analizy (ktzywe przeplyw/ pojemnosé, parametry
spirometryczne, oraz opcjonalnie parametry pulsoksymetryczne).

Urzadzenie podlacza si¢ do komputera za pomocg kabla USB.

Urzadzenie Spirolab moze wykona¢ testy FVC, VC iIVC, MVV oraz badania profilu oddechowego, a takze obliczy¢ wskaznik prawidlowosci
badania (kontrola jakosci badania) oraz stopien powtarzalnosci wynikoéw badan przeprowadzonych przez pacjenta. Funkcja automatycznej
interpretacji badania wykorzystuje najnowsza, 11-stopniowa klasyfikacje Amerykaniskiego Towarzystwa Choréb Klatki Piersiowej (American
Thoracic Society, ATS). W razie koniecznosci istnieje mozliwos¢ powtdrzenia kazdego badania. Najlepsze parametry sa zawsze dostepne do
szybkiej analizy. Normalne (wzorcowe) wartosci mozna wybra¢ sposréd kilku réznych ,,zestawéw”. Przykladowo w Unii Europejskiej uzywa si¢
zazwyczaj wzorcowych wartosci Europejskiego Towarzystwa Choréb Pluc (European Respiratory Society, ERS).

Funkcja pulsoksymetrii

Czujnik pulsoksymetryczny wyposazony jest w dwie diody LED — jedna emituje $wiatto widzialne, a druga podczerwone. Oba rodzaje
$wiatla przechodza przez palec i sa odczytywane przez odbiornik. W momencie przejscia wiazki §wiatla przez palec cze¢§¢ Swiatla jest
absorbowana przez krew i tkanke migkka, zaleznie od stezenia hemoglobiny. W przypadku obu czestotliwosci ilosé¢ absorbowanego
$wiatfa uzalezniona jest od stopnia utlenowania krwi wewnatrz tkanki migkkiej.

Ta metoda pomiaru gwarantuje doktadnos¢ i powtarzalno$¢ i nie powoduje koniecznosci regularnej kalibracji.

Czujnik pulsoksymetryczny mozna dezynfekowa¢ alkoholem izopropylowym.

Ponizej znajduje si¢ reprezentatywny schemat elementéw i portéw urzadzenia:

Wersja 3.1 Strona 11z 41



/A\ MIR

NTERNA

TIONAL F

(1) Papier termiczny

(2) Wyswietlacz

(3) Port Mini USB

(4) Przycisk zasilania

(5) Mini przeplywomierz
(6) Tutbina jednorazowego uzytku "FlowMIR"

(7) Port SpO2

(8) Port mini przeplywomierza

(9) Port USB
(10) Port RJ45

(1) Port DC IN 12V

1.5 Specyfikacje

Ponizej znajduje si¢ doktadny opis parametréw urzadzenia, turbinowego czujnika do pomiaru przeptywu i pojemnosci oraz czujnika

pulsoksymetrycznego.

1.5.1 Specyfikacje spirometru

To urzadzenie spetnia wymagania nastepujacej normy:
e ATS Normalizacja spirometrii 2005
e ISO 23747:2015
e IS0 26782: 2009

Mierzone parametry:

*FVC Najlepszy wynik FVC 1
*FEV1 Najlepszy wynik FEV1 1
*PEF Najlepszy wynik PEF 1/s
FVC Nategzona pojemnos¢ zyciowa !
FEV1 Objetos¢ wydychana podczas 1. sekundy badania 1
FEV1/FVC FEV1/FVCx 100 %
FEV1/VC FEV1/najlepszy wynik z EVCiIVC x 100 %
PEF Szczytowy przeplyw wydechowy /s
PEF Time Czas do uzyskania 90% PEF s
FEF-2575 Mediana przeplywu pomiedzy 25% i 75% FVC 1/s
FEF7585 Mediana przeplywu pomiedzy 75% i 85% FVC 1/s
FEF25 Maksymalny przeplyw przy 25% FVC /s
FEF50 Maksymalny przeplyw przy 50% FVC 1/s
FEF75 Maksymalny przeplyw przy 75% FVC 1/s
FEV05 Objetos¢ wydychana po 0,5 s 1
FEV05/FVC FEV05/FVC x 100 %
FEV075 Objetos¢ wydychana po 0,75 s 1
FEV075/FVC FEV075/FVC x 100 %
FEV2 Objeto$¢ wydychana podczas 2 pierwszych sekund badania 1
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FEV2/FVC FEV2/FVC x 100 %
FEV3 Objetos¢ wydychana podczas 3 pierwszych sekund badania 1
FEV3/FVC FEV3/FVC x 100 %
FEV6 Objetos¢ wydychana podczas 6 pierwszych sekund badania 1
FEV1/FEV6 FEV1/FEV6 x 100 %
FEV1/PEF FEV1/PEF (indeks Empeya) 1/1/s
FEV1/FEV0.5 FEV1/FEV0.5 \
FET Czas trwania natezonego wydechu s
EVOL Objetosé ekstrapolowana ml
FIVC Nate¢zona pojemnos¢ wdechowa 1
FIV1 Objetos¢ wdychana podczas 1. sekundy badania 1
FIV1/FIVC FIV1% %
PIF Szczytowy przeplyw wdechowy /s
FIF25 Maksymalny przeplyw przy 25% FIVC 1/s
FIF50 Maksymalny przeplyw przy 50% FIVC /s
FIF75 Maksymalny przeptyw przy 75% FIVC /s
FEF50/FIF50 FEF50/FIF50 x 100 %
MVVcal Maksymalna wentylacja dowolna obliczona na podstawie FEV1 1/s
VC Pojemnos¢ zyciowa okteslana podczas powolnego wydychania 1
EVC Wydechowa pojemnosé zyciowa 1

IVC Wdechowa pojemno$é¢ zyciowa 1

1C Pojemnos$¢ wdechowa: (maks. EVC a IVC) — ERV 1
ERV Zapasowa objetosé wydechowa 1

IRV Zapasowa objetosé wdechowa 1

VT Objetosé oddechowa 1

VE Wentylacja minutowa w spoczynku 1/min
RR Czgstotliwo$é oddechowa oddechy/min
tl Stedni czas wdechu w spoczynku s

tE Sredni czas wydechu w spoczynku s
V/d Sredni przeplyw wdechu w spoczynku 1/min
tI/tTOT tl/ (tI+tE) \
MVV Maksymalna wentylacja dowolna 1/min
ELA Przyblizony wiek pluc lata

*= najlepsze wyniki

Czujnik przeptywu/pojemnosci

Turbina dwukierunkowa

Czujnik temperatury

Pétprzewodnik (0-45°C)

Metoda pomiaru

Przerwanie wigzki podczerwieni

Zakres pojemnosci 101

Zakres przeplywu

+161/s

Doktadnos$¢ pomiaru pojemnosci (ATS 2019)

£ 2,5% lub 50 ml

Doktadnos$¢ pomiaru przeplywu

+ 5% lub 200 ml/s

Opot dynamiczny przy 121/s

<O,5 CmHzo/l/S

Spirolab

1.5.2 Specyfikacje pulsoksymetru

W zakresie badan pulsoksymetrycznych urzadzenie spelnia wymogi nastgpujacych norm:
ISO 80601-2-61:2017 Medyezne nrzqdzenia elektryczne — S zezegdtowe wymagania dotyegace podstawowego bezpieczeristwa i zasadnicgego dziatania wyposazenia
pulsoksymetrow do medyeznego stosowania

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 (warto§¢ srednia kwadratowa dokladnosci), jak wspomniano w opisanej wyzej normie, odpowiada dokladnosci urzadzenia,
wytrazonej w postaci sredniego bledu kwadratowego kazdego pomiaru SpO2 uzyskanego na pulsoksymetrze w odniesieniu do
odpowiedniej wartosci odniesienia SaO2, uzyskanej inna metoda oksymetryczna.

Podane zakresy pokazuja rézne zakresy nasycenia tlenem, dla ktorych obliczono doktadnosé.

Doktadnosé urzadzenia mozna okresli¢ za pomoca testera.

Definicje

Wystapienie desaturacji Spadek SpO2 = 4% w czasie 8—40 s, a nastepnie wzrost = 2% w czasie 150 s.

Wersja 3.1 Strona 13 z 41



AN\ MIR

Wahania tetna

Spirolab

Wzrost tetna = 10 uderzen na minute w czasie 8—40 s, a nastepnie spadek = 8 uderzen na minute
w czasie 150 s.

Parametry mierzone w trakcie badania pulsoksymetryczneﬁoz

%SPO2 min Minimalna warto$¢ SpO2 podczas badania %
%SPO2 max Maksymalna warto$¢ SpO2 podczas badania %
BPM min Minimalna czg¢stos¢ tetna podczas badania uderzenia na minute
BPM max Maksymalna czesto$¢ tetna podczas badania uderzenia na minute
i\/fg%%nz Mediana SPO2 %
Mediana BPM  Mediana BPM uderzenia na minute
T Total Calkowity czas badania ggimm:ss
Analysis T Calko?v%ty czas pomiaru (czas badania minus okresy bez sygnalu, gdy urzadzenie rejestruje gmmiss
wartosci zerowe)

T<90% Czas utrzymywania si¢ wartosci SpO2 na poziomie < 90% Yo-ggrmm:ss
T<89% Czas utrzymywania si¢ wartoéci SpO2 na poziomie < 89% %0-gg:mm:ss
T5 Czas utrzymywania si¢ warto$ci SpO2 na poziomie < 5% wartosci $redniej Yo-ggrmm:ss
T<40BPM Czas utrzymywania si¢ czgstosci tetna na poziomie < 40 uderzeri/min %-gg:mm:ss
T>120BPM Czas utrzymywania si¢ czestosci tetna na poziomie < 120 uderzeri/min %-gg:mm:ss

Metoda pomiaru Absorpcja promieniowania czerwonego i podczerwonego

(Zakres pomiaru wartosci %SpO; 0-99% (co 1%)

Rozdzielczoé¢ pomiaru SpO, 1%

IDoktadnos$¢ pomiaru SpO, + 2% w zakresie 70-99% SpO2

[Liczba uderzen serca do obliczenia 8 uderzed

imediany SpO; %

[Zakres pomiaru tgtna 18-300 uderzed/min

Rozdzielczo$¢ pomiaru tetna 1 uderzenie/min

[Doktadno$¢ pomiaru tetna + 2 uderzenia/min lub 2% najwyzszej wartosci

Okres wymagany do obliczenia mediany 8s

tetna

\Wskaznik jako$ci sygnatu 0-8 segment6ow na ckranie

Diveeie by fodia | o cemvone 0 m, 20 2

ulsoksymetrycznych (919024) Swiatlo podczetrwone: 905 nm, 2,4 mW (¥¥)

IDiugosc fali i zdolnos¢ skupiajgca na Sjwiatlo czerwone: 660 nm, 3,5-4,5 mW (**)

wyjsciu czujnikéw pulsoksymetrycznych Swiatlo podczerwone: 905 nm,

(czujniki Envitec) 3,545 mW (¥¥)

(**) Informacja ta moze by¢ przydatna dla lekarza.

1.5.3  Alarmy pulsoksymetryczne

Usrzadzenie Spirolab posiada system alarmowy ze wskaznikami wizualnymi i akustycznymi, ktéry ostrzega operatora o wszelkich
anomaliach dzialania i szybko zwraca uwage pacjenta. Urzadzenie Spirolab wykrywa alarmy fizjologiczne pacjenta i techniczne
urzadzenia. Zgodnie z definicja podang w normie IEC 60601-1-8 te alarmy maja Sredni priorytet.

Alarmy o Srednim priorytecie

Alarmy o Srednim priorytecie wskazuja potencjalne problemy z urzadzeniem lub inne sytuacje niezagrazajace zyciu. Alarmy akustyczne
o Srednim priorytecie emituja dZzwigk trzykrotnie co 5 sekund.

Aby dobrze ustysze¢ sygnal alarmowy, operator musi znajdowac si¢ metr od urzadzenia.

Lista alarmow

Urzadzenie Spirotel wykrywa alarmy fizjologiczne pacjenta i techniczne urzadzenia. Wskazniki alarmowe sa aktywne do momentu
usunigcia stanu alarmowego.

A OSTRZEZENIE

Sprawdzi¢ wszystkie ustawienia i limity alarmowe przed wykonaniem badania pulsoksymetrycznego.

Ustawienie skrajnych wartoéci LIMITOW ALARMOWYCH moze spowodowaé, ze SYSTEM ALARMOWY stanie si¢
bezuzyteczny.

Stosowanie réznych ustawien wstepnych na réznych urzadzeniach w obszarze badania moze by¢ niebezpieczne.

System alarmowy sygnalizuje stany alarmowe o Srednim priorytecie w nast¢pujacych przypadkach:
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- Niski i wysoki poziom SpO;

- Niski i wysoki poziom czestotliwosci pulsu;
- Odlaczony czujnik;

- Palec umieszczony nieprawidtowo;

- Niski stan natadowania baterii.

Spirolab

Kazdy stan alarmowy powoduje wygenerowanie wizualnego sygnalu alarmowego. Operator moze wykona¢ badanie
pulsoksymetryczne w trybie bez pomocy w ramach standardowego uzytkowania, generujac dodatkowe alarmy akustyczne.

Alarmy dotyczace pacjenta (fizjologiczne)
Urzadzenie wyemituje alarm o $rednim priorytecie, gdy wartos¢ SpO: lub czestotliwosci pulsu pacjenta osiagnie lub przekroczy gérny
limit alarmowy albo osiagnie dolny limit alarmowy lub spadnie ponizej niego.

| Alarm dotyczacy pacjenta | Ustawienia fabrycane | Proedziaf wartosci | Warost |

Go6rny limit alarmowy SpO» 99% 85-99% 1%
Dolny limit alarmowy SpO» 85% 85-99% 1%
Gorny limit alarmowy czestotliwosci 120 uderzeni/min 30—240 uderze,/min | 1 uderzenie/min
pulsu

Dolny limit alarmowy czg¢stotliwosci 60 uderzen/min 30—235 uderze,/min | 1 uderzenie/min
pulsu

Alarmy dotyczace urzadzenia (techniczne)
- Odlaczony czujnik
- Palec umieszczony nieprawidtowo
- Niski stan natadowania baterii

Wizualny wskaznik alarmu

Po aktywacji alarmu ze wzgledu na przekroczenie limitu alarmu fizjologicznego, dane w odpowiednim obszarze sa wyswietlane w trybie
odwréconym (czarny tekst na biatym tle). Gdy warunki alarmu fizjologicznego aktywuja alarm, wszystkie parametry beda wyswietlane w
trybie odwréconym.

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

OSTRZEZENIE
PALEC niewltozony do czujnika

Akustyczny wskaznik alarmu

Alarmy dzwickowe sg slyszalne w cichym otoczeniu. Alarmy akustyczne o Srednim priorytecie emitujg dZwigk ,,du-du-du” co 5
sekund. DZwigkowy sygnal alarmowy mozna tymczasowo wylaczy¢é w trakcie stanu alarmowego. Alarm mozna wstrzymac na
maksymalnie 2 minuty.

Poziom cisnienia akustycznego alarmu jest zgodny z norma i wynosi okoto 55 dB.

Inne sygnaty dzwigkowe:
e  DPuls: Sygnal dzwickowy, ktorego czestotliwosé zalezy od natezenia pulsu.
e DzZwick po ponownym wlaczeniu w przypadku przerwania badania pulsoksymetrycznego ze wzgledu na niski stan natadowania

baterii.

Specyfikacje pulsoksymetrii i tgtna sa takie same niezaleznie od uzywanego czujnika (sposréd wymienionych powyzej).

154 Inne parametry

W pamieci zapisa¢ mozna dane z ponad 10 000 badan spirometrycznych
Pamigc Doktadna liczba zalezy od konfiguracji urzadzenia, dlatego nie mozna jej
doktadniej okreslic.
[Ekran 7-calowy ekran dotykowy LCD o rozdzielczoéci 800x480
Klawiatura Ekran dotykowy
Interfejsy USB, Bluetooth
Interfejs Bluetooth Standard 5.0
[Trwatosé¢ eksploatacyjna akumulatora Okoto 10 lat uzytkowania
7 asilani Wymienne akumulatory NiMH 7,2 V (6 akumulatoréw, 1,2 V kazdy),
asilanie
4000 mAh
¥ adowarka Model FW8000/12
Autonomia ~10 godzin
Wymiary Korpus urzadzenia 220x210x51 mm
Masa Jednostka centralna 1450 g (z akumulatorami)
Zasilanie wewnetrzne
Ochrona elektryczna Klasa II podczas tadowania akumulatora
Stopien ochrony elektrycznej BF
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Stopien ochrony przed przenikaniem
wody

IPX1, ochrona przed spadajacymi kroplami wody

[Poziom bezpieczenstwa podczas
korzystania z urzadzenia w obecnos$ci
tatwopalnych gazow anestetycznych, tlenu
lub azotu

Urzadzenie nieprzystosowane do pracy w takich warunkach

Warunki uzytkowania

Urzadzenie przeznaczone do uzytku cigglego

'Warunki przechowywania

Temperatura: min. -40°C, maks. +75°C
Wilgotno$é: min. 10% wilgotnosci wzglednej, maks. 95% wilgotnosci wzglednej
Cisnienie atmosferyczne: 50 kPa, 106 kPa

'Warunki transportu

Temperatura: min. -40°C, maks. +75°C
Wilgotnosé: min. 10% wilgotnosci wzglednej, maks. 95% wilgotnosci wzglednej
Cisnienie atmosferyczne: 50 kPa, 106 kPa

'Warunki pracy

Temperatura: min. +10°C, maks. +40°C
Wilgotno$é: min. 10% wilgotnosci wzglednej, maks. 95% wilgotnosci wzglednej
Cisnienie atmosferyczne: 70kPa, 106 kPa

Zastosowane normy

IEC 60601-1:2005 + A1: 2012 (Bezpieczenistwo elektryczne)
IEC 60601-1-2:2015 (EMC)
Wytyczne ATS/ERS: 2005

ISO 26782: 2009

ISO 23747: 2015

EN ISO 14971: 2019

ISO 10993-1: 2018

IEC 60601-1-9:2007+AMD1:2013
Dyrektywa 2011/65/UE

EN ISO 15223-1:2021

EN IEC 60601-1-6: 2010+Amd2013
ISO 80601-2-61: 2017

IEC 60601-1-8: 2017

IEC 62366-1:2015

IEC 62304:2006 + A1:2015
Dyrektywa 2014-53-EU-RED
Dyrektywa 2014/53/UE RED

IEC 62311:2019

[Efektywnos¢ (zgodnie z IEC 60601-1: 2005
+ Al: 2012)

Blad wyswietlanej warto$ci liczbowej: Blad procentowy pomiaru przeplywu <
+ 5%

Pomiar parametréw pulsoksymetrycznych z doktadnoscia podana w tabeli w
punkcie 1.5.2

Limity emisji

CISPR 11, grupa 1, klasa A*

Ochrona przed wytadowaniami
elektrostatycznymi

8 kV styk, 15 kV powietrze

Odpornos¢ na dziatanie pola
imagnetycznego

30 A/m

Odpornos¢ na dziatanie czg¢stotliwo$ci
radiowych

3 V/m przy 80-2700 MHz

*Charakterystyka EMIS]I tego urzadzenia sprawia, ze nadaje si¢ ono do uzytku w obszarach przemystowych i szpitalach (CISPR 11 klasa
A). Jesli urzadzenie jest uzywane w $rodowisku mieszkalnym (dla ktérego zwykle wymagana jest klasa B CISPR 11), moze ono nie
zapewnia¢ odpowiedniej ochrony dla ustug komunikacji radiowej. Uzytkownik moze by¢ zmuszony do podjecia srodkéw zaradezych,
takich jak przeniesienie lub zmiana orientacji sprzetu.

MIR udostepni na zadanie schematy obwodéw, wykazy czesci, opisy, instrukcje kalibracji lub inne informacje, ktére pomoga personelowi
serwisowemu naprawic te czesci urzadzenia, ktére zostaly wyznaczone przez MIR jako nadajace si¢ do naprawy przez personel serwisowy.
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2. OBSLUGA SPIROMETRU SPIROLAB

Spirolab

2.1  Wiaczanie i wylaczanie spirometru

Aby wlaczy¢ urzadzenie Spirolab, nalezy nacisna¢ i zwolni¢ przycisk
zasilania znajdujacy si¢ z przodu urzadzenia.

Po wlaczeniu wyswietlony zostanie ekran postepu wczytywania e =
oprogramowania wewnetrznego.

Tylko za pierwszym razem urzadzenie poprosi uzytkownika o
zabezpieczenie dostepu kodem PIN:

Zgodnie z RODO (Rozporzadzenie Ogodlne o Ochronie Danych
Osobowych) uzytkownik moze to zrobi¢, wprowadzajac kod PIN.

Loading .......

Nacisna¢ OK, aby ustawi¢ indywidualny kod PIN R R M ealildiolino =

lub Press OK to protect the device with PIN

nacisna¢ Undo, aby pominac t¢ funkcje.

ARSI R

Po naci$nieciu OK pojawi si¢ komunikat z prosba o potwierdzenie — i mE Rt el
uzycia kodu PIN: nacisnagé¢ OK, aby kontynuowa¢ lub ,,Undo”, aby

pominac te funkc]@. Press OK to confirm the use of the PIN

Turbine

A0 EE

MODIFY TA

e Nacisna¢ OK na kolejnym ekranie. SCTIMGS RN “2 Var 42 L=
General Date/Ti Pi Pri
e Kod PIN musi sktada¢ si¢ z 4 cyfr. *&;:Pj | Daterrme IHN nfo_| ";‘:’vm_
e W polu ,,New PIN” wprowadzi¢ kod PIN na klawiaturze numeryczne;. || oFF [m] \ |
e W polu ,,Confirm new PIN” ponownie wpisa¢ kod PIN. ey =] ON Confimnew PIN
Calibration Enable Privacy Info ‘ ‘
e Jesli kod PIN jest prawidlowy, pojawi si¢ okno z nastepujacym | oxmety q z:F
. e I L
komunikatem: — 1213
Change PIN .Delele results 4 5 6
Successful 719
o Nacisnaé OK. A 0] @&

SAvEEXT
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e Nacisnac B2 aby wréci¢ do ekranu gléwnego.
Od tego momentu przy kazdym wiaczeniu urzadzenia nalezy wprowadzi¢
PIN.

Jesli kod PIN jest nieprawidlowy, uzytkownik moze sprébowaé ponownie Insert PIN T
wprowadzi¢ PIN (urzadzenie pozwala na 20 prob dziennie).

Numbers of attempts: 1/20
Po 20 prébach uzytkownik musi poczeka¢ do nastgpnego dnia na

odblokowanie urzadzenia. 10213
4056
70809
/0| @
Jesli uzytkownik zapomnial kodu PIN, konieczne jest przestanie zadania 2210212018 B2 s mver 42 RS

na ponizszej stronie internetowe;j:

www.spirometry.com/getpin

Forgot PIN?
www.spirometry.com/getpin
DEVICE ID: J12458U

Nalezy wypelni¢ pola i wprowadzi¢ identyfikator urzadzenia (DEVICE
ID) pokazany w wyskakujacym okienku na ekranie.

Po dokonaniu rejestracji system wysle e-mail na adres podany na stronie
internetowej z kodem PIN do odblokowania urzadzenia.

Na konicu pojawi si¢ ekran gléwny.

D.Martini Age 40 180cm 75 kg Male 22/02/2018 12:22 Ver4.2 .

-\ ;’
Turbine Reusable BTPS 1.082
Predicted in use File # 1
ERSIKNUDSON Free Memory
YOO D e B
i O ¥ =9
MODIFY FVC vC MVV DATA OXY DATA PRINT

Aby wylaczy¢ urzadzenie Spirolab, nalezy nacisnaé przycisk zasilania znajdujacy si¢ z przodu urzadzenia.

& OSTRZEZENIE

Urzadzenie Spirolab nie wylaczy si¢ catkowicie, ale przejdzie w tryb czuwania (charakteryzujacy sie¢ niezwykle niskim
zuzyciem energii). Cze$¢ funkcji pozostanie aktywna, aby zachowaé ustawienia daty i godziny oraz umozliwi¢ zdalng

aktywacje¢ urzadzenia. Z tego powodu przycisk zasilania jest oznaczony symbolem O odpowiadajacym trybowi czuwania.

2.2 Oszczedzanie energii

Poziom natadowania akumulatora jest wskazywany w prawym gérnym rogu ekranu symbolem:

Jesli symbol ten jest zielony, akumulator jest naladowany.
O\ osTRZEZENIE
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AL INTERNATIONAL RESEARCH SPII’Olab
IDo tadowania akumulatora uzywa¢ wytacznie Yfadowarki dostarczonej przez producenta. I
2.3  Ekran gtowny
Z poziomu menu gléwnego mozna uzyska¢ dostep do wszystkich — HiiEEREERET I R
funkcji urzadzenia.
Ponizej szczegdtowo opisano znaczenie kazdej z ikon. :
® ’ ‘ 9,
=16:
ARCHIVE
Turbine Reusable BTPS 1.082
Predicted in use File # 1
ERS/KNUDSON Free Memory 9% ]

N M A S e B

MODIFY FVC vC MY DATA oXY DATA

2.4  Symbole i ikony
W tabeli ponizej opisano ikony wyswietlane na ekranach urzadzenia oraz ich znaczenie.

Dostep do ustawiet domyslnych (menu serwisowe)

ole

Wprowadzanie danych nowego pacjenta

: Edycja danych pacjenta/nowe badanie pacjenta, ktérego dane zostaly
przywolane z archiwum

Dostep do bazy danych przeprowadzonych badan

Zapis ustawien i powr6t do ekranu gtéwnego

Wyijscie bez zapisywania i powré6t do poprzedniego ekranu

11 sl

Przegladanie ostatniego badania spirometrycznego biezacego pacjenta

2ll

DATA

3

% Przegladanie ostatniego badania pulsoksymetrycznego biezacego pacjenta
f%“ Przeprowadzenie badania pulsoksymetrycznego
IFQ Przeprowadzenie badania FVC
litﬂ Przeprowadzenie badania VC
l% Przeprowadzenie badania MVV
Przeprowadzenie badania spirometrycznego z uzyciem leku
: rozszerzajacego oskrzela (POST)
A Sprawdzenie alarmoéw i granicznych wartosci alarmowych podczas badania
pulsoksymetrycznego
* Kontrola prawidtowosci podtaczenia czujnika pulsoksymetrycznego
podczas badania
& Kontrola obecnosci sygnatu podczas badania pulsoksymetrycznego
J Y Alarm dzwigkowy aktywny. Nacis$nij, aby wyciszy¢ na 2 minuty
- Wydruk wynikéw badania
g!: Usunigcie wynikéw badania
i) Anulowanie dzialania
[._._‘ Aby odwrdci¢ kierunek przesuwu papieru (przeciwnie do ruchu
.

wskazéwek zegara)

2.5  Menu serwisowe
Aby przej$¢ do menu serwisowego, nalezy nacisnac ikong (]

Aby wyswietli¢ nagtowki, nalezy wprowadzi¢ ustawiony kod PIN lub — jesli nie wprowadzono indywidualnego kodu PIN — domyslny
kod PIN, ktory jest nastepujacy:
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Instrukcia obstuai

1223

W przypadku braku indywidualnego kodu PIN nalezy dotknaé¢ symbolu ?, aby odblokowaé urzadzenie, wysylajac
zadanie na podanej wyzej stronie internetowej (punkt 2.1).

Z poziomu tego ekranu mozna réwniez zmienic jasno$¢ wyswietlacza, przesuwajac pomaranczowy kursor. Jasnosé
jest zmieniana w czasie rzeczywistym.
W menu serwisowym opcje wyswietlane sa w nastepujacej kolejnosci:

® Device

e Spirometry

o Calibration

e Oximetry

o References

o Delete archive

Dotkna¢ zadanej opciji, aby ja wybrac.

Device
Okno to jest podzielone na nastepujace czesci:

o General

e Date/Time
e Info

e Printer

® Privacy

SETTINGS 22/02/2018 12:22 Ver 4.2 -

Wybra¢ zadane ustawienia, dotykajac bialych pol. Wybrana opcja
osene | _info | e | _Pivor |

zostanie podswietlona na pomaraficzowo.
W celu zmiany jasnosci ekranu przesuna¢ pomaraficzowy kursor do

zadanego polozenia. E

8]
]
]

22/02/2018 12:22 Ver 4.2 -

Aby ustawi¢ date i godzing, dotkna¢ wybranego pola celem ustawienia
wnim kursora. Nastepnie z poziomu klawiatury numerycznej
w dolnym prawym rogu wprowadzi¢ zadana warto$c. = »
Obszar ,,Daylight saving time” umozliwia ustawienie automatycznej i & =
zmiany czasu w zaleznosci od obszaru geograficznego uzytkownika.
Urzadzenie rozpoznaje zmiany daty do 2026 roku.

22102/2018 12:22 Ver 4.2

- |

W oknie ,,Info” wySwietlane sa wersje oprogramowania i sprz¢tu
najwazniejszych podzespoléw urzadzenia oraz numer seryjny.

W oknie ,,Printer” mozna ustawi¢ nagléwek, ktory bedzie drukowany.
Dotkna¢ biatego miejsca pod opcja ,,printout header”, aby wyswietlic
ekranowg klawiatur¢ numeryczna. Wprowadzi¢ zadana nazwe.

W obszarze ,,External printet” mozna wlaczy¢ lub wylaczy¢ wydruk
zewnetrzny przez zlacze USB lub wybraé rodzaj koloru druku w
przypadku korzystania z drukarki zewnetrznej przez USB. Stosowana
drukarka musi obstugiwaé PostScript.
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W sekgji ,,Privacy” uzytkownik moze wlaczy¢ lub wyltaczyc:

e PIN
e informacje o ochronie prywatnosci

Urzadzenie ma ustawiony nastepujacy domysiny PIN:

1223

W tej sekcji mozliwa jest zmiana kodu PIN po zaznaczeniu pola

,,Change PIN”.

Na ekranie pojawi si¢ klawiatura numeryczna z polami do zmiany kodu

PIN.

Spirometry

Okno to jest podzielone na nastepujace czescei:

o  Parameters
e  Outcome
e Incentives

W oknie ,,Parameters” mozna wybrad, jakie wartosci beda wyswietlane
po zakoficzeniu badania i ujete na wydruku. Wybrane opcje zostana

podswietlone na pomaraficzowo.

W oknie ,,Results” mozna okresli¢, ktére wartosci zostang uwzgled-

nione na wydruku:

Best values
Interpretation of spirometry results

W tej sekcji mozna wybra¢ jednostke miary, w ktérej bedzie

pokazywana warto$¢ PEF: L/s lub 1/min

Wersja 3.1

F/V (expitatoty + inspitatory) and V/t cutves
F/V expiratory only curve and V/t curves

SETTINGS

SETTINGS

Instrukcia obstuai

22/02/2018 12:22 Ver 4.2

Gewr | wemme | Info | pmer |

22/02/2018 12:22 Ver 4.2

Geea | Datme | im0 | _pumer

=]

22/02/2018 12:22 Ver 4.2 -

© news | cenwe

L N M=l el =y H=lis{s]
EROEE0OCE EEED
| W N Nwll Hefl Hwf | Nel |
N N Nl Nwil Hwil f Hei |

22/02/2018 12:22 Ver 4.2
Enabled parameters Result
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W oknie ,Incentive” mozna skonfigurowa¢ parametry animacji
motywacyjnych dla dzieci, ktérych zadaniem jest poprawa jakosci
badania spirometrycznego.

Animacje motywacyjne mozna wlaczy¢ lub wylaczy¢. Jesli zostana
one wlaczone (ustawienie ,,ON” po lewej), nalezy wprowadzi¢
warto$¢ graniczng wieku pacjenta, ktéremu wyswietlana bedzie
animacja. W tym celu uzy¢ klawiatury numerycznej u dohu.

Calibration
Procedure kalibracji opisano w cze¢éci 2.5.1 ponizej.

Oximetry
W tym oknie mozna skonfigurowaé alarmy powiazane z badaniem
pulsoksymetrycznym. Wlaczenie danego alarmu (ustawienie ,,ON”)
spowoduje aktywacje pola, w ktérym nalezy wprowadzi¢ warto§¢
graniczng z poziomu klawiatury numerycznej.

& OSTRZEZENIE

Instrukcia obstuai

SETTINGS 22/02/2018 12:22 Ver 4.2

Incentive

Eranes poranctors | osts |

Device
Spiromelry

Calibration

SETTINGS 22/02/2018 12:22

Enabled parameters

Ver 4.2

Jesli maksymalna warto$C parametru jest mniejsza lub réwna wartoSci minimalnej, konfiguracja zostanie przerwana.
Rozlegnie si¢ sygnat dzwigkowy, a urzadzenie automatycznie powrdci do ekranu ustawiania warto$ci minimalnej.

References
W tym oknie mozna ustawi¢ wartosci przewidywane:

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 III NHANES III
GLI GLI
Padilla-Perez Knudson

W przypadku wybrania ostatniej wartosci przewidywanej NHANES III zastosowane zostana ograniczenia okreslone w standardzie

NHANES IIL

& OSTRZEZENIE

IPo ustawieniu warto$ci przewidywanej jako NHANES III badania VC i MVV nie beda dostepne. I

Delete archive

Z poziomu klawiatury numerycznej wprowadzi¢ kod PIN umozliwiajacy trwale usuniecie wszystkich wynikéw badan zapisanych

w pamigci urzadzenia.
2.5.1  Kalibracja turbin

& OSTRZEZENIE

Wersja 3.1
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Turbina nie wymaga kalibracji, nalezy ja tylko regularnie czyscic.

Turbiny jednorazowe sg kontrolowane przed umieszczeniem w szczelnym opakowaniu, z tego powodu nie wymagaja
kalibracji.

W razie przeprowadzania kalibracji turbiny nalezy stosowac si¢ do instrukcji podanych ponize;j.

Kalibrowa¢ mozna zaréwno turbiny wielokrotnego uzytku, jak i turbiny jednorazowe.

Kalibracja przeprowadzana jest na podstawie warto$ci FVC (wydechowej pojemnosci zyciowej) i FIVC (wdechowej pojemnosci

zyciowej) zmierzonych podczas badania z uzyciem strzykawki kalibracyjne;.

Aby przejs¢ do okna kalibracji, z menu serwisowego wybra¢ opcje ,,Calibration”. W pierwszym wyswietlonym oknie, ,,Last values”,

sprawdzi¢ biezace wartosci procentowe przyjmowane przez urzadzenie.
Wybra¢ opcje ,,New calibration”, aby wyliczy¢ nowe wspdlczynniki . .
konwersji. Wykona¢ badanie z uzyciem strzykawki kalibracyjne;. Now. colbrabon | yiinge vakue | Fackory vabe |
Wykonaé¢ ponizsze czynnosci w podanej kolejnosci: dize

SETTINGS 22/02/2018 12:22 Ver 4.2 (-]

Syringe Volume (cL) Date and Time

Spiromelry

e Wykonaj manewr inspiracji
Pressure (mmHg)=

¢ Wykonaj manewr wydechu

Oximetry Temperature (°C) =
e Jeszcze raz wykonaj manewr inspiracji =~ S
e W manewrze strzykawki przeplyw musi miesci¢ si¢ w —
czerwonych liniach. Expiratory Callbration =
e Zaczynasz od bardzo niskiego przeplywu replratory Calbraton =
e Przeplyw posredni 9 E
e wysoki przeplyw, az czerwone linie zostana zakryte. e 0
Na wyswietlaczu pokazana jest grafika testu.
Dotknaé opgji &
ustawiajac | Syinge value | przyktad 300 (cL) Sv""m"ﬂl;wm
Wyswietla nastepujacy ekran
Ustawiamy wprowadzajac dane zwiazane z parametrami: . o
e  Cisnienie :
e Temperatura femeerae e
e Wilgotnos¢ Humidty o

SETTINGS 22/02/2018 12:22 Ver 4.2 (-]

Jezeli wspolczynniki korekeyjne sa akceptowalne (< 10%), wartosci :
Last values New calibration | Syringe Factory values

beda wyswietlane jak na kolejnym ekranie.
Dotknaé¢ ,,OK?”, aby ustawi¢ nowe wspdlczynniki korekeyjne. | Device Syringe Volume (ct) Date and Time
Jesli wspélezynniki korekeyjne sa zbyt wysokie (> 10%), wyswietlony Spirometry

zostanie komunikat:
Pressure (mmHg)=

. Oximetry Temperature (°C) =
WARNING! CORRECTION too high i Hunidity (b=
Reference umidiy (%)= |
Delete results ’ -
| Expiratory Calibration =
Inspiratory Calibration =

A i L
R Confirm Factory Calibration? OK

Wartosci FVC i FIVC nie zostana uznane za prawidlowe. Oznacza to, ze system nie jest w stanie skorygowac bledu kalibracji tej
wielkosci. Wéwczas:

- sprawdzi¢, czy urzadzenie Spirolab dziala prawidlowo, uzywajac w tym celu nowej turbiny;
- wyczysci¢ uzywana turbing.

Aby anulowac kalibracje i przywroécic ustawienia fabryczne, z menu kalibracji wybrac opcje ,,Factory values”.

Dotknaé opcji B2

&. OSTRZEZENIE

Zgodnie z publikacja ,,Standardy badania czynnosci ptuc” (,Standardised Lung Function Testing”) Europejskiego Towarzystwa
Choréb Ptuc (nr 6, suplement 16, marzec 1993), temperatura powietrza wydychanego z ust wynosi okoto 33—34°C.

Aby przeliczy¢ objeto$¢ i przeplyw wydychanego powietrza na jednostki zgodne z BTPS (37°C), wyniki nalezy powigkszy¢ o 2,6%.
Wynika to z faktu, ze wspotczynnik BTPS w temperaturze 33°C wynosi 1,026, co daje korekte w wysokosci 2,6%. W praktyce
wspotczynnik BTPS dla przeplywu i objetosci wydychanego powietrza jest staty i wynosi 1,026.
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W przypadku przeptywu i objetosci wdychanego powietrza, wspétczynnik BTPS zalezy od temperatury otoczenia, poniewaz
wdychane powietrze ma temperatur¢ otoczenia.
Na przyktad w temperaturze otoczenia wynoszacej 20°C i wilgotno$ci wzglednej na poziomie 50% wspétczynnik BTPS wynosi
1,102, co daje korekte rzedu +10,2%.
Korekta objetosci i przeplywéw wdychanego powietrza jest przeprowadzana automatycznie, poniewaz urzadzenie jest wyposazone
w czujnik temperatury otoczenia mierzacy temperature wewnatrz urzadzenia, co umozliwia wyliczenie wspétczynnika BTPS.
Jesli do kalibracji uzyto strzykawki o pojemnosci 3 11 jesli spirometr Spirolab zostal skalibrowany poprawnie, to warto$¢ FVC (dla
strzykawki) wyniesie:
3,00 (FVC) x 1,026 (BTPS) = 3,08 1 (FVC z uwzglednieniem BTPS).
Jesli temperatura otoczenia wynosi 20°C, warto$¢ FIVC (dla strzykawki) wyniesie:
3,00 (FIVC) x 1,102 (BTPS) = 3,311 (FIVC z uwzglednieniem BTPS).
Uzytkownik musi by¢ $§wiadomy, Ze pojemnos$¢ strzykawki wys$wietlana przez urzadzenie jest przeliczana z uwzglednieniem
wspotczynnika BTPS, a zatem wyniki ,,zawyzone” wzgledem przewidywanych wartosci nie stanowig biedu.
Na przyktad jesli podczas kalibracji uzyskane zostang nastgpujace pomiary:
FVC = 3,081i FIVC = 3.311 w temperaturze otoczenia 20°C, to wspétczynniki korekcyjne wyniosa:

WYDECH ,00%

WDECH ,00%
NIE stanowi to btedu, lecz jest wynikiem powyzszych objasnien.

Spirolab

UWAGA

Kalibracja moze by¢ takze przeprowadzona przy uzyciu dotaczonego do urzadzenia oprogramowania MIR Spiro. Wiecej
informacji dotyczacych procedury kalibracji z uzyciem MIR Spiro nalezy zapoznac si¢ z instrukcja MIR Spiro dostepna
online.

2.6  Dane pacjenta

7 ekranu gléwnego mozna przej$¢ do obszaru zarzadzania danymi pacjenta:

e utworzy¢ profil nowego pacjenta lub sprawdzi¢ dane istniejacych 3

pacjentéw w archiwum,
e  zmieni¢ biezace dane pacjenta.

L
MODIFY

2.6.1  Wprowadzanie danych nowego pacjenta

Z poziomu tego ckranu dostepne sa wszystkie dane pacjentow. e e S et
Wprowadzenie kodu identyfikacyjnego nie jest konieczne. Dotknaé !
szarego obszaru, aby uaktywni¢ wybrane pole iwprowadzi¢ dane Porsonal Best (1]
z poziomu ekranowej klawiatury. Wybor opcji ,,Personal Best” dla  oweorsinn em kg Male Fomalo  Origin
pacjenta mozna okresli¢ za pomoca specjalnych przewidywanych L L1 @@ Selices >4
wartoéci  okreslonych przez lekarza, wigcej informacji na temat

. . . . . . . a e e i o u
zarzadzania ta funkcja znajduje si¢ w informacjach dodatkowych na
koticu tego punktu. QIwWlEJRfTIYjuUujljojP 112)3
Dotkna¢ opcji ,,Origin”, aby wyswietli¢c menu rozwijane, z ktérego Alslolelclulslx]le sls]s
mozna wybra¢ zadane ustawienie.

W-y A H zlixjlclvie|nivm| | & 718119

X TR . . .

Tkona umozliwia usunigcie ostatniego wprowadzonego znaku. 210 e
EXIT OK

Tkona umozliwia wprowadzanie wielkich liter.

Ikona umozliwia przejscie do kolejnego pola.

Tkona umozliwia powrét do ekranu gléwnego bez zapisywania danych.

Tkona umozliwia zapisanie wprowadzonych danych i powrét do ekranu gtéwnego.
A\ osTRZEZENIE

Dane wymagane do utworzenia profilu pacjenta:

. imie
nazwisko

.
° ptec

Jesli dowolna z powyzszych informacji zostanie pominigta, profil nie zostanie zapisany po naci$nieciu ikony .

W polu ,,Origin” dostepne sa nastepujace opcje:
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Nie wybrano zadnej 100% Kaukaskie

grupy

Kaukaskie 100% Afroamerykanskie
Orientalne 100% Meksykanskie
Chinskie (Hongkong) ~ 100% Inne

Japonskie 89%

Polinezyjskie 90%

Pétnocno-indyjskie 90%
Poludniowo-indyjskie  87%

Pakistanskie 90%
Pochodzenia o

afrykanskiego 87%
Aborygeniskie 85%

W ptzypadku standardu ATS/ERS wspélczynnik korekeyjny, zalezny od ustawionej grupy etnicznej, jest stosowany do nastepujacych
wartosci przewidywanych:

FVC, FEV1, FEV3, FEVG, FIVC, FIV1, EVC, IC, VC, ERV, TV, TV/d
W przypadku standardu NHANES IIT wspélczynniki korekeyjne, zalezne od ustawionej grupy etnicznej, sa oparte na roznych wzorach
przewidywanych (wg standardéw okreslonych w publikacji).

Po wybraniu grupy etnicznej urzadzenie zakonczy ustawianie parametrow pacjenta i powrdci do ekranu gtéwnego.

W przypadku GLI dla kazdej grupy etnicznej urzadzenie stosuje inng tabele do obliczania przewidywanych wartosci, a nie procentowa
warto$¢ korekty.

Ustawiajac warto$é Personal Best dla pacjenta, lekarz moze okregli¢ = -@lmmmiiitins e
przewidywane wartosci parametréw FVC, FEV1 i PEF. Zostanie | |
wlaczony ponizszy ekran, na ktérym mozna bedzie ustawi¢ parametry Porsonal Best (1]
zarzadzane za pomoca wartosci 1 opcji Personal Best. Date of Birth em kg Malo  Fomal Orig
Jesli aktywowana jest opcja Personal Best, na raportach drukowanych /L L C 10 B = flces w |
znajdzie si¢ osobny obszar z informacja, ktére parametry sa Fve
aktywowane. WET
H|ON | | 300 |o
~Fevi 10123
| oFF 41516

[m] ON 500 |

] oFF
(W] on [ 100 0 a

cUmin

2.6.2  Edycja danych pacjenta

L §
MODIFY
Nacisnac ikong edycji i wykonaé czynnosci opisane w czesci 2.6.1.

& OSTRZEZENIE

Ta funkcja nie tworzy nowego profilu pacjenta w spos6b opisany powyzej, pozwala jednak na modyfikacj¢ danych. Wszystkie
przyszte wyniki badan beda zawsze przypisane do tego samego numeru identyfikacyjnego (ID) pacjenta.

& OSTRZEZENIE

Lekarz moze zmieni¢ sposob zarzadzania opcja ,,Personal Best”, wlaczajac ja lub wylaczajac. Nowe ustawienia zostang
zastosowane tylko do nowej sesji. Dane w archiwum nie zostang zmienione.

2.7  Przegladanie zapisanych danych

2.71 Przeszukiwanie archiwum

=

ARCHIVE

Wersja 3.1 Strona 25 z 41



/A\ MI

AL _INTERNATIONAL RESEARCH SPIrOIab

Po naci$nieciu powyzszej ikony z poziomu menu gléwnego —HEESEEE S X
wyswietlone zostanie archiwum danych pacjentéw. H b — SURNAME  [] BIRTHDAY [CITEST DATE (= ALL patient
Dane mozna wyszukiwa¢ wg nastepujacych parametréw: 5 Fve (1 POST wve ) M 5 OXY

e ID

e  Surname .

e Date of birth b 6 60 65 &0 G

e  Test date QIwlElrRfTIYJUji1JoOo]P 11213

o Al Alsloflrlclunlslx

Lub wg typu badania: S lzfxfcven]n

e FVC
POST
vC
MVV
OXY

Wybranie danej opcji spowoduje wyswietlenie pola, w ktérym mozna wprowadzi¢ wyszukiwany zwrot.

2.7.2  Przegladanie archiwum danych

W archiwum wyswietlana jest lista pacjentéw, poczawszy od ostatnio badanego pacjenta.

Wybraé pacjenta, dotykajac wiersza z jego nazwiskiem (wiersz =& Mkl e
zostanie podswietlony na pomaraficzowo) iwybra¢ jedna  PT.. .. %M g R

z opcji dostepnych u dotu ekranu. N 5 RISUHD: TURLY
Aktywne ikony sa kolorowe, za$§ ikony niedostepne sa e Cbown 3B IURS 8 TSI Eemeie

MIXE

wyszarzone.

css . . L. -
Aby wyj$¢ z archiwum, nacisnaé ikone .

B

Aby wyswietli¢ wyniki badan spirometrycznych danego " P LA ' L 22 N 1S T
. . B:i 12 m 1.48 23 156 2.04
pacjenta, nacisnac ikong . oun . i oll— 12 4 2
Informacje zostana wyswle.tlone w sposob pr.zed.sta\.vlony na 8 ==
rysunku po prawej. Po lewej stronie ekranu znajduje si¢ wykres 4 Fevirve 4.2
. o . L, , . 4
trendu (przeplyw/objetosé i objetosé/czas), zas po prawej — 5 §
komunikaty dotyczace jakosci oraz wartosci parametrow 0 i —
wybranych w menu serwisowym. 2
4 PN
10 T
& Normal Spirometry Restriction seer ::::
g 12
N O
N Soll =
<m =9
EXIT FVC Ve MW OxXy DATA PRINT

Jesli parametry FVC, FEV1 lub PEF sa podswietlone na czerwono w obszarze wynikow, oznacza to, ze sa ustawione z
przewidywanymi warto$ciami parametru ,,Personal Best”. Ustawienie tego parametru znajduje si¢ w wierszu nagléwka przy
danych pacjenta (,,PB” po plci pacjenta).

Przesuwajac palcem w obszarze parametrow, mozna wyswietli¢ inne parametry wybrane w tym menu.

Aby usuna¢ wyniki z danego badania, dotkna¢ kolumny z danymi do usunigcia. Dane te zostang zaznaczone dwoma symbolami

=
(po lewej i prawej). Nastepnie dotkna¢ ikony w prawym dolny rogu. Dotkna¢ ,,OK” w wyswietlonym oknie potwierdzenia.

Aby powrdci¢ do poprzedniego kroku z poziomu dowolnego ekranu, dotkna¢ ikony =
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Aby wys$wietli¢ wyniki badari pulsoksymetrycznych danego — =A-ssliuiRtEREEID Sl A -]
| 100-| ] 2 Mean 264
. . =e - Momom % Medman o7
pacjenta, dotkna¢ ikony . o . %, S
Dane zostana wyswietlone w sposéb przedstawiony na rysunku Ly Miimum 58 Masimm 82
po prawej. Po lewej stronie ekranu znajduja si¢ wykresy trendow @l

wartosci %SpO2 i BPM, za$ po prawej — wartosci liczbowe : P v—
réznych parametrow. el -

Analysis Time

Badanie mozna anulowaé, naciskajac ikone Bl w prawym

dolnym rogu. g
Aby przeprowadzi¢ nowe badanie dla wybranego pacjenta T
z poziomu tego ekranu, nacisnac ikon¢ rozpoczecia badania. N

- : . : . : @ Ay B'Y R
Wyswietlony zostanie komunikat z monitem o potwierdzenie ext A

checi przeprowadzenia nowego badania dla wybranego pacjenta.
Dotknaé¢ opcji ,,YES”, aby potwierdzi¢, lub ,NO”, aby
anulowac.

Jesli wykonano juz kilka badan spirometrycznych lub pulsoksymetrycznych z udziatem danego pacjenta, na liscie gléwnego wyswietlona

zostanie liczba wykonanych badan (w nawiasie obok typu badania).
]

Aby wyswietli¢ wyniki innych badas, dotknaé ikony s (spirometria) lub oo (pulsoksymetria).

2.7.3  Wyswietlanie wynikow z ostatniej sesji badan

Podczas danej sesji spirometr automatycznie zapisuje wyniki z maks. 8 badann FVC. Z poziomu menu gléwnego nacisnaé ikone:

2l

. o w przypadku badani spirometrycznych

L]
=}

AT

>

w przypadku badan pulsoksymetrycznych

aby wys$wietli¢ najlepsze wyniki z trzech badan (gdzie PRE1 to wyniki z najlepszego badania). Po zakoniczeniu sesji (wybraniu innego
pacjenta lub przejsciu do badat POST) urzadzenie automatycznie zapisze w archiwum wyniki z 3 najlepszych badan. Wyniki te mozna
nastepnie odczytac z archiwum i wydrukowaé, osobno lub lacznie.

Obok ikon badania spirometrycznego na ekranie gléwnym wyswietlane moga, by¢ liczby:

N

Liczba w czerwonym okregu przedstawia (w tym przypadku) liczbe badan FVC wykonanych podczas biezacej sesji.
2.8  Tryb online (urzadzenie podtaczone do komputera)

Po podlaczeniu do komputera urzadzenie staje si¢ w pelni funkcjonalnym urzadzeniem laboratoryjnym pracujacym w czasie
rzeczywistym.

Do podlaczenia mozna uzy¢ kabla USB lub przez bezprzewodowe polaczenie Bluetooth. Urzadzenie Spirolab moze staé si¢
inteligentnym narzedziem do pomiaru objetosci i przeplywu, podczas gdy komputer bedzie sterowa¢ funkcjami urzadzenia, tacznie
z wlaczaniem i wylaczaniem.

Urzadzenie Spirolab podlaczone do komputera przeno$nego moze by¢ uzywane do badani epidemiologicznych prowadzonych
w zakladach pracy, szkotach itd.

Oprécz typowych parametréw spitometrycznych oraz krzywych przeplywu/objetodci w czasie rzeczywistym, urzadzenie moze réwniez
gromadzi¢ bardziej szczegdtowe dane, jak profil oddechowy czy objetos¢ ekstrapolowana (Vext).

Oprogramowanie dla komputera zawiera aktualne procedury prowokacji oskrzelowej 1 wyswietla odpowiedZ pacjenta na dawke oraz
odpowiedz w czasie dla FEV1.

& OSTRZEZENIE

Podczas podiaczenia do komputera nie mozna obslugiwa¢ urzadzenia z poziomu jego interfejsu. Ustawienia
oprogramowania zostana przeniesione do urzadzenia i beda aktywne nawet gdy urzadzenie bedzie dziata¢ w trybie
samodzielnym. Przyktadowo, gdy urzadzenie Spirolab zostanie podiaczone do komputera, a uzytkownik wybierze typ
turbiny (jednorazowa lub wielokrotnego uzytku), wyboér zostanie zapisany réwniez wtedy, gdy urzadzenie bedzie uzywane
jako samodzielne. Nalezy wiec zachowa¢ ostroznos¢ podczas ustawiania typu turbiny.

2.9  Przeprowadzanie badania spirometrycznego

A\ osTRZEZENIE
INa czas przeprowadzania badania nalezy odfaczy¢ tadowarke od urzadzenia Spirolab.
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W celu prawidlowego przeprowadzenia badania spirometrycznego nalezy $cisle stosowac si¢ do ponizszych instrukeji.

e Wsunac turbing do obudowy MiniFlowmeter az do napotkania
oporu, a nastepnie obracac ja zgodnie z ruchem wskazéwek zegara az
do ustyszenia kliknigcia.

e Podlaczy¢ MiniFlowmeter do urzadzenia Spirolab w sposéb
przedstawiony na rysunku po prawe;j.

e Wsuna¢ ustnik przynajmniej 0,5 cm w glab rowka turbiny.

e Umiesci¢ zacisk nosa na nosie tak, aby calkowicie uniemozliwi¢
przeplyw powietrza przez nozdrza.

e Trzyma¢ MiniFlowmeter obiema r¢koma lub jak telefon komoérkowy.
e Wsunaé ustnik do ust za z¢by, a wargi zacisnaé, aby powietrze nie uciekalo bokami.

A OSTRZEZENIE

Prawidtowe pofozenie ustnika pod tukiem zg¢bowym w ustach pacjenta jest niezbedne w celu uniknigcia jakichkolwiek
turbulencji, ktore mogtyby spowodowa¢ nieprawidtowe wyniki.

& OSTRZEZENIE

Zaleca sig, aby pacjent stal podczas badania, a w trakcie wydechu pochylit si¢ do przodu, aby wypusci¢ cate powietrze
z pomocg migéni brzucha.

Na ckranie gtéwnym znajduja si¢ nastepujace ikony umozliwiajace przeprowadzenie réznych badan:

[InY Badanie spiromettyczne FVC

o

W Badanie spirometryczne VC

Vo

W Badanie spirometryczne MVV

M

Badanie z uzyciem leku rozszerzajacego oskrzela (POST)

Aby zakoficzy¢ badanie, dotkna¢ ikony B,

2.9.1 Badanie FVC

(AN

FVC
Podczas badania FVC stosowac¢ si¢ do nastgpujacych instrukeji:

wykona¢ gleboki WDECH
wykona¢ pelny wymuszony WYDECH (= 6 s)
wykona¢ pelny wymuszony WDECH

Badanie mozna rozpocza¢ od oddychania w spoczynku. Gdy pacjent bedzie gotowy, powinien wykonac jak najszybszy petny wdech (w tym
celu zaleca si¢ rozpostarcie szeroko ramion), a nastgpnie wykonac jak najszybszy pelny wydech z mozliwie jak najwicksza sila. Nastepnie,
nie wyjmujac ustnika, zakoniczy¢ cykl, wykonujac jak najszybszy wdech. Ostatni krok mozna pominad, jezeli parametry wdechu (FIVC, FIV1,
FIV1%, PIF) nie sa wymagane.

Pierwszy wdech moze takze zostaé przeprowadzony przed wlozeniem ustnika do ust.

Po wolnym i glebokim wdechu nalezy z catych sit wykona¢ wydech najszybciej, jak si¢ da.

Po 6 sekundach wykonywania wydechu urzadzenie wyemituje ciagly sygnal dZzwickowy, ktory informuje o osiagnieciu minimalnego czasu
wykonywania wydechu, zalecanego przez migdzynarodowe organizacje towarzystwa choréb pluc.

A OSTRZEZENIE

IAby uzyska¢ doktadne wyniki spirometrii, pacjent musi opréznic¢ ptuca z catego znajdujacego si¢ w nich powietrza. I

Badanie mozna powté6rzy¢ kilka razy bez wyjmowania ustnika z ust. Wowczas urzadzenie Spirolab uwzgledni najlepszy wynik (najwicksza
warto§¢ FVC+FEV1) i automatycznie \lﬁwietli go na ekranie.

Po zakonczeniu badania dotkna¢ ikony B,
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Podczas badania urzadzenie Spirolab emituje sygnaly dzwickowe o czgstotliwosci wprost proporcjonalnej do predkosci wdychanego
i wydychanego powietrza. Pomaga to lekarzowi rozpoznad, kiedy predkosé powietrza zbliza si¢ do zera, a pacjent zbliza si¢ do granicznej
objetosci wdychanego lub wydychanego powietrza.

W czesci dotyczacej konserwacii opisano, jak wykorzystac ta funkcje do prostego sprawdzenia, czy czujniki przeptywu i objetosci dziataja
w sposob prawidlowy.

Oprocz petnych wydechéw do prawidlowego wykonania badania FVC wymagany jest odpowiednio diugi czas wymuszonego wydychania
powietrza (FET), zapewniajacy catkowite opréznienie pluc z calego znajdujacego si¢ w nich powietrza.

2.9.2 Badanie VC

il

VC
Profil oddechowy
Badanie pojemnosci zyciowej przy powolnym wydychaniu mozna rozpoczaé od kilku swobodnych oddechéw. Po trzech lub czterech

oddechach urzadzenie wyemituje sygnat dzwickowy potwierdzajacy pomiar profilu oddechowego, po czym bedzie mozna bezposrednio
przej$¢ do badania VC lub IVC.

Pojemnos¢ zyciowa okreslana podczas powolnego wydychania: VC

Po sygnale dzwickowym nalezy wykona¢ powolny wdech, a nastepnie powolny wydech.

Pojemnos$c¢ zyciowa okre§lana podczas powolnego wdychania: IVC
Po sygnale dZwigkowym nalezy wykona¢ Eowo/nz wydech, a nastepnie powolny wdech.

Po zakonczeniu badania dotkna¢ ikony B,

2.9.3 Badanie MVV

W

MV
Badanie nalezy rozpoczaé, wykonujac seri¢ nat¢zonych wdechéw i wydechow z jak najwicksza czestotliwoscia. Zalecana czestotliwoscia
jest 30 oddech6éw na minute.
Badanie zakonczy si¢ automatycznie po 12 sekundach.

& OSTRZEZENIE

Aby wykonanie badania byfo mozliwe, nalezy je aktywowa¢ w menu serwisowym w opcji ,,Set parameters”. W przeciwnym
razie ikona badania bedzie wyszarzona.

& OSTRZEZENIE

Jezeli do badania uzyto jednorazowego ustnika ijednorazowej turbiny, nalezy je wymieni¢ przed zbadaniem kolejnego
pacjenta.

2.9.4  Przeprowadzanie badania POST po podaniu leku

& OSTRZEZENIE

Do wykonania badania POST niezbedne jest wczesniejsze przeprowadzenie przynajmniej jednego badania PRE FVC tego
samego dnia (np. podczas tej samej sesji). Badania POST nie mozna przeprowadzi¢, korzystajac z wynikéw badan PRE VC
lub MVYV, jednak mozliwe jest przeprowadzenie badania POST VC lub MVYV, jesli w archiwum znajduja si¢ wyniki
przynajmniej jednego badania PRE FVC przeprowadzonego tego samego dnia.

i i ¢ ; TR 5¢!o<t patient to perform POST BD test _ _ 220022018 1222 Ver2 (|
Aby przeprowadzi¢ badanie POST, wykona¢ nastgpujace czynnosci: - - S— e
12587 D. Martini 05705 /1985 178 80 Male
FVC(2),VC(1),MVV RESTRICTION

O e e o
Po prawej stronie ckranu wyswietlona zostanie lista pacjentow, — SRS b
u ktérych danego dnia przeprowadzono badanie PRE.

Wybra¢ zadanego pacjenta ijedna z opcji znajdujacych si¢ u dotu

ekranu.

Wyswietlony zostanie monit o potwierdzenie przejscia do trybu

POST. Dotknac¢ opcji ,,YES”, aby przeprowadzi¢ badanie POST, lub

,»INO”, aby anulowac.

N OO s S

DATA

Przez badanie ,,POST” rozumie si¢ badanie spirometryczne przeprowadzone po podaniu pacjentowi leku rozszerzajacego oskrzela. Po
wykonaniu badania w oknie wybranego pacjenta wyswietlone zostang nastgpujace parametry:
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e Wyniki z najlepszego badania PRE przeprowadzonego u tego samego pacjenta w tym samym dniu (np. w ciagu tej samej sesji).
e  Roznica procentowa pomiedzy warto$ciami PRE i POST (w kolumnie CHG).

Przeprowadzenie badania POST u pacjenta nie jest mozliwe, jesli archiwum zawiera wylacznie wyniki badan PRE przeprowadzonych
innego dnia (w sesjach wczesniejszych niz biezaca).

Jezeli podczas sesji POST zostanie do systemu wprowadzony nowy pacjent lub z archiwum przywolane zostana dane innego pacjenta,
urzadzenie automatycznie zakonczy biezaca sesj¢ POST.

2.10 Wyswietlanie i przegladanie wynikéw badania spirometrycznego

Po przeprowadzeniu badania FVC na ekranie wyswietlane sa wyniki

) : b . . @s X ( Parameter Predicted
badania spirometrycznego. Wyniki te obejmuja wyktes przeplyw/ e : M o 155 208
objetosé 1 objetosé/ czas, najlepsze wartosci (wybrane sposréd wartosci 0] %1 o o s
. ) o :
uzyskanych podczas sesji) parametréw wybranych w ustawieniach oraz iy N | e
procentowe odchylenia od wartoéci przewidywanych. Przewijajac N/ N FEVEE
. . , .. . . N 6 PEF
ekran, mozna przejrze¢  wartoSci  wszystkich  ustawionych 2 r\ A\,
, Guairty
parametrow. % s [~ ALLairin t
2
. 0 G ; P
6. Normal Spiromety Restriction P ¢ ssse
& 12 [Quaitygrade D ]
\_0 1 2 4 5 6L, Ripcatability PEF ]
o '.h
O bt § T
EXIT T OXY
2.10.1  Dopuszczalnos¢, powtarzalno$¢ i komunikaty dotyczace jakosci

Dopuszczalnosé, uzytecznosé i powtarzalno$é parametréw FVC i FEV1 w odniesieniu do kazdego pojedynczego badania sa okreslone

zgodnie z podsumowaniem w tabeli 7 wytycznych ATS/ERS 2019:

Do FEV1iFVC Wymagane Wymagane
w kontekscie w kontekscie

dopuszczalno$ci uzytecznos$ci

Kryterium dopuszczalnosci i uzytecznosci FEV1 FVC FEV1 FVC

Musi wynosi¢ EVOL (VEXT lub BEV) < 5% FVC lub 0,100 1, w zaleznosci od tego, ktéra | TAK TAK TAK TAK

warto$c jest wigksza

Nie moze wystapi¢ kaszel w pierwszej sekundzie wydechu* TAK NIE TAK NIE

Nie moze dojs$¢ do zamkniecia glosni w pierwszej sekundzie wydechu* TAK TAK TAK TAK

Nie moze doj$é¢ do zamkniecia glosni po 1 sekundzie wydechu NIE TAK NIE NIE

Musi osiagnac jeden z tych trzech wskaznikéw zakoniczenia wymuszonego wydechu (EOFE): NIE TAK NIE NIE

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

2. Czas wydechu >15 sekund

3. Wartos¢ FVC miesci si¢ w zakresie tolerancji powtarzalnosci lub jest wigksza od

najwickszej zaobserwowanej wezesniej wartosci FVC

Nie moze nosi¢ §ladéw niedroznosci ustnika lub spirometru TAK TAK NIE NIE

Nie moze nosi¢ §ladéw wycieku TAK TAK NIE NIE

Jezeli maksymalny wdech po EOFE jest wickszy niz FVC, wowczas FIVC - FVC musi wynosi¢ | TAK TAK NIE NIE

< 0,100 1 ub 5% FVC, w zaleznosci od tego, ktéra warto$¢ jest wigkszad

Kryteria powtarzalnosci (stosowane do dopuszczalnych wartosci FVC i FEV1)

Wiek > 6 lat: Réznica miedzy dwiema najwigkszymi wartosciami FVC musi wynosi¢ < 0,150 1, a réznica miedzy dwiema
najwickszymi wartosciami FEV1 musi wynosi¢ < 0,150 L.
Wiek < 6 lat: Réznica miedzy dwiema najwigkszymi warto$ciami FVC musi wynosi¢ < 0,100 1 lub 10% najwyzszej wartosci,

w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest wigksza, a réznica miedzy dwiema najwickszymi wartosciami FEV1 musi
wynosi¢ < 0,100 11ub 10% najwyzszej wartodci, w zaleznosci od tego, ktéra warto$¢ jest wigksza
Skrity: EVOL (VEXT lub BEV') = objetosé wstecgnie ekstrapolowana; EOFE = koniec wydechn wymuszonego; FEV 075 = objetosé wydechu wymmnszonego w
ciqgn pierwszych 0,75 sekundy.
Systen: oceniania (tabela 10 powyze)) poinformuje osobe interpretujacq, jezeli podane wartosci 3 przydatnych prob nie spetniajq ws3ystkich krytericw depuszezalnosi.
*W przypadku dieci w wiekn 6 lat lub milodsgych musi byé co nagmniej 0,75 sekundy wydechn bez; zambknigcia glosni lub bez kaszlu, aby mic uzyskal
dopuszezalny lub prydatny pomiar FEV075.
7 Wystepuje, gdy pagjent nie moze wykonaé wystarczajaco diugiego wydechn, aby osiqgnad platean (np. dzieci 3 dugym odrutem sprezystym lub pagienci 3 choroba
restrykeying pluc) lub gdy pacjent wykonnje wdech lub wyjmuje nstnik pred osiqgnieciens platean. W celn ugyskania dopusgezalnosci w obrebie proby wartos¢
FVC musi byé wieksza lub miescié sig w 3akresie tolerangii powtargalnosci najwiekszef wartosei F1/C zaobserwowanej przed tq proba w ramach aktnalnego
estawn testowego pred pryjecien lub po pryjecin leku bronchodilatacyjnego.
I Chociag wykonanie maksymalnego wymus3onego wdechu jest 3decydowanie galecane, jego brak nie wyklucza mozliwosei ugnania proby za dopusgezalng — 3
wyjatkien sytnacfi, gdy w s3c3eg0lnosci badana jest obturaga pozakrianiowa.
Budowa spirometrow MIR g turbing uniemoZliwia bledne ustawienie przeplywn gerowego.

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

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

Liczba badan Wymagane sa 3 dopuszczalne badania

VC Réznica w VC miedzy najwigksza 1 kolejng najwigksza proba musi by¢ < mniejsza od:
0,150 11ub 10% VC, w przypadku pacjenta w wieku powyzej 6 lat
lub

0,100 11ub 10% VC. Dla oséb w wieku 6 lat i mtodszych

Wersja 3.1 Strona 30 z 41



A\MIR

Spirolab

| | W przeciwnym razie nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania.

Wytyczne ATS/ERS 2019 podaja nastepujace komunikaty dotyczace jakosci po kazdej probie na podstawie kryteriéw dopuszczalnosci
okreslonych w tabeli 7 tychze wytycznych:

z wahaniem

Komunikat Czynnik wyzwalajacy ostrzezenie Instrukcja dla pacjenta

OStrzegawczy

Brak plateau Brak plateau i wydech < 15s Kontynuuj, az do pelnego opréznienia
Uruchom EVOL (VEXT lub BEV) przekracza warto$¢ graniczng Wydmuchaj natychmiast, gdy kompletnie pelne

Wolny start

Czas narastania > 150 ms

Wydmuchaj natychmiast, gdy kompletnie pelne

Nagle przerwanie

Przypuszczalnie zamkniecie glosni

W przypadku uczucia zamykania gardla, zrelaksuj sie, ale
nadal naciskaj

Kaszel podczas Przypuszczalnie  kaszel podczas pierwszej sekundy | Przed kolejnym wydechem sprobuj napié sie troche wody
wydechu wydychania

Wahanie przy Czas wahania > 2's Wydmuchaj, gdy kompletnie petne

maksymalnej

objetosci

Wolne napelnianie

Sredni przeplyw wdechowy tuz przed wymuszonym
wydechem jest mniejszy niz 2 1/s

Oddychaj szybciej przed wydmuchaniem

Niskie kofncowe
wdychanie

FIVC < 90% FVC

Po petnym opréznieniu pluc, pamietaj o wdechu — ponownie
do pelna

Niepelne wdychanie

FIVC < FVC

Napetnij calkowicie pluca
wez najglebszy mozliwy oddech

przed wydmuchaniem —

A\ 0sTRZEZENIE
Za najlepsze badanie przy kryteriach okreslonych w wytycznych ATS 2019 nie jest uwazany test o najlepszej sumie FVC+FEV1, ale ten
wybrany sposréd testéw spetniajacych kryteria dopuszczalnosci okreslone w tychze wytycznych. Jest ono zatem wybierane w zakresie
testow, dla ktérych nie wygenerowano komunikatéw o bledzie.
W ponizszej tabeli, okreslonej w wytycznych ATS 2019, podano kryteria wyboru testow pod wzgledem akceptowalnosci

i powtarzalnosci.

—»[ Perform FVC maneuver J

'

no

Within-maneuver criteria met?

L yes

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

¢ yes

Between-maneuver criteria met?

L yes

‘ Determine largest FVC and largest FEV, ‘

|

Determine other indices from maneuver

with largest sum of FVC + FEV,

Dalsze analizy i postegpowanie w szczegdlnych przypadkach sa szczegétowo opisane w wytycznych ATS/ERS 2019.

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

wytycznych ATS/ERS 2019:

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

A > 3 dopuszczalne W granicach 0,150 1 W granicach 0,100 1*
B 2 dopuszczalne W granicach 0,150 1 W granicach 0,100 1*
C > 2 dopuszczalne W granicach 0,200 1 W granicach 0,150 I*
D > 2 dopuszczalne W granicach 0,250 1 do 0,200 1*
E > 2 dopuszczalne > 0,250 1 > (0,200 I*

lub 1 dopuszczalne Nie dotyczy Nie dotyczy
U 0 dopuszczalnych ORAZ | Nie dotyczy Nie dotyczy

> 1 przydatny
K 0 dopuszczalnych ORAZ | Nie dotyczy Nie dotyczy

0 przydatnych

Stopient powtarzalnosci okresla si¢ osobno dla zestawu testowego przed przyjeciem leku broncho-
dilatacyjnego oraz dla zestawu testowego po przyjeciu leku bronchodilatacyjnego. Kryteria
powtarzalnosci stosuje si¢ do réznic pomiedzy dwiema najwigkszymi warto$ciami FVC i dwiema
najwickszymi wartosciami FEV1. Stopient U oznacza, ze uzyskano jedynie pomiary przydatne, ale
niedopuszczalne. Chociaz niektére préby moga by¢ dopuszczalne lub przydatne w przypadku
oceny nizszej niz A, celem nadrzednym musi by¢ zawsze uzyskanie jak najlepszej jakosci badania
dla kazdego pacjenta. Opracowanie na podstawie Aw. |. Respir. Crit. Care Med. 2017,196:1463—1472.
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*Lub 10% najwyzszej wartosci, w zaleznosci od tego, ktéra jest wigksza; dotyczy tylko oséb
w wieku 6 lat i mlodszych

2.10.2 Interpretacja wynikow badania spirometrycznego

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

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

Komunikaty te moga by¢ nast¢pujace:

4 Normal spirometry (prawidtowa spirometria)

4 Slight obstruction/restriction (nieznaczna obturacja/restrykcja)

4{Moderate obstruction/restriction (umiarkowana obturacja/restrykcja)

4 Moderately severe obstruction/testriction (umiarkowanie ciezka obturacja/restrykcja)
4 Severe obstruction/restriction (cigzka obturacja/restrykcja)

4 Very severe obstruction/restriction (bardzo cigzka obturacja/restrykcja)

Skrajnym wynikiem jest jednoczesne wskazanie obturacji i restrykeji, zas§ najgorsze parametry obturacii i restrykeji sa wskazywane
zaznaczeniem.

2.11 Przeprowadzanie badania pulsoksymetrycznego

A OSTRZEZENIE

INa czas przeprowadzania badania nalezy odtaczy¢ fadowarke od urzadzenia Spirolab. I

& OSTRZEZENIE

IUpewnié sie, ze funkcja pulsoksymetrii jest dostgpna. Nie wszystkie modele posiadaja funkcj¢ pulsoksymetrii.

& OSTRZEZENIE

Ponizszy opis czujnika pelni wylacznie funkcje przyktadu. Wraz z urzadzeniem Spirolab mozna uzywaé wszystkich
czujniké6w wymienionych w czesci 1.2.4. Firma MIR nie zaleca uzycia konkretnego typu czujnika. Decyzja o wyborze
konkretnego czujnika zalezy od oceny lekarza.

Podczas badania pulsoksymetrycznego nie nalezy wytacza¢ urzadzenia Spirolab. Celem wylaczenia urzadzenia nalezy
przerwac trwajace badanie. Zapobiega to niepozadanym przerwom, ktére moglyby obnizy¢ jako$¢ danych.

W celu dokonania nieinwazyjnego pomiaru nasycenia tlenem (SpO2) oraz tetna nalezy uzy¢ czujnika palcowego wielokrotnego uzytku.
Czujnik ten zalecany jest do badania pacjentéw o masie ciata powyzej 20 kg i ograniczonej zdolnosci poruszania si¢ lub pacjentow, ktorzy
potrafia pozosta¢ w bezruchu podczas badania. Do badant w ruchu zaleca si¢ stosowanie innych typéw czujnikdéw, mniej wrazliwych na
ruchy rak.

Aby przeprowadzi¢ badanie pulsoksymetryczne, wykonaé¢ nastepujace czynnosci:
Podlaczy¢ czujnik do urzadzenia, umieszczajac w nim wtyk strzaltka
skierowana do gory.

Wybraé miejsce o perfuzji odpowiedniej dla danego typu czujnika.

Wsunaé palec do kofica czujnika. Upewnic¢ sig, ze spod palca catkowicie
zakrywa detektor. Jesli nie mozna prawidlowo umiesci¢ palca w czujniku,
nalezy uzy¢ innego palca.

Umiesci¢ czujnik tak, aby kabel znajdowat si¢ pod spodem dtoni. Dzi¢ki temu
zrédlo $wiatla czujnika bedzie si¢ znajdowac nad paznokciem, a detektor
pozostanie pod palcem.

Nacisnaé {%ﬁ na ckranie gtéwnym, aby przejs¢ do ekranu pulsoksymetrii. Jesli przycisk nie jest wlaczony, oznacza to, ze urzadzenie nie
jest wyposazone w funkcje pulsoksymetrii.

& OSTRZEZENIE
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Jesli przed rozpocze¢ciem badania poziom natadowania akumulatora urzadzenia bedzie niski, wy$wietlony zostanie
komunikat

Low battery

Woéwczas nalezy nacisng¢ ikone HE=m
sekundach.
W przypadku nieoczekiwanego przerwania badania po ponownym wiaczeniu urzadzenia zostanie wyswietlony komunikat:

, aby zakonczy¢ badanie. W przeciwnym wypadku badanie rozpocznie si¢ po kilku

WARNING
the last oximetry test was improperly interrupted

Jednocze$nie urzadzenie Spirolab wyemituje trwajacy 4 s przerywany sygnal dzwigkowy,
A nastepnie powrdci do ekranu gtéwnego.

& OSTRZEZENIE

Unika¢ skrecania kabla czujnika ani nie stosowa¢ nadmiernej sity podczas uzywania, podtaczania, odtaczania i odktadania
czujnika pulsoksymetrycznego, poniewaz moze to spowodowac spadek doktadnosci pomiaréw lub uszkodzenie czujnika.

W ciagu pierwszych kilku sekund badania urzadzenie wyszukuje najlepszy dostgpny sygnal, po czym licznik czasu jest zerowany,
a urzadzenie Spirolab zaczyna zapisywaé dane.

Jezeli czujnik nie zostal prawidtowo podlaczony, ikona ﬁ zmieni si¢ na x i obok niej pojawi si¢ ikona Y
Jednoczesdnie urzadzenie Spirolab wyemituje alarm dzwickowy (jezeli zostal uprzednio aktywowany w menu serwisowym).
Jezeli czujnik zostal prawidtowo podtaczony, ale palec nie jest umieszczony prawidlowo, ikona (9{ zmieni si¢ na K i obok niej pojawi

sie ikona A
Jednoczesnie urzadzenie Spirolab wyemituje alarm dZwickowy (jezeli zostal uprzednio aktywowany w menu serwisowym).

Aby wyciszy¢ alarm na kilka minut, dotknaé¢ ikony HA . Jesli warunki alarmowe beda si¢ utrzymywaé, po kilku minutach urzadzenie
znowu wygeneruje sygnal dzwigckowy.

Jezeli czujnik prawidtowo odbiera sygnal, po kilku sekundach urzadzenie zacznie emitowaé przerywany sygnal dzwigkowy, a na ekranie
wys$wietlane beda mierzone wartosci.

Procedure konfiguracji alarméw funkgji pulsoksymetrii opisano w czesci 2.5.

Jezeli podczas badania wartos¢ %SpO2 oraz tetno spadna ponizej dolnej wartosci granicznej lub przekrocza gorna wartosé graniczna,
urzadzenie Spirolab zacznie emitowa¢ alarm dZzwickowy przez caly czas trwania zdarzenia (o ile alarm zostal uprzednio aktywowany
W menu serwisowym).

& OSTRZEZENIE

Badanie zapisywane jest z ID ostatnio wy$wietlonego pacjenta. Jezeli badanie dotyczy innego pacjenta niz ostatnio wyswietlony,
przed wykonaniem badania nalezy pamigta¢ o wywotaniu badania tego pacjenta z archiwum zgodnie z opisem w czg¢sci 2.7.2.

Podczas badan pulsoksymetrycznych na ekranie zawsze widoczny jest poziom natadowania akumulatora. Pozwala to na
oszacowania czas pracy urzadzenia w danych warunkach (np. przy maksymalnie pod$wietlonym ekranie czy wiaczonym trybie
oszczedzania energii).

Aby zakonczy¢ badanie, dotknaé ikony m

2.11.1  Instrukcje uzytkowania czujnika udorostego pacjenta

& OSTRZEZENIE

Ponizszy opis czujnika petni wytacznie funkcje przyktadu. Z urzadzeniem Spirolab mozna uzywac wszystkich rodzajéow czujnikow
opisanych w cz¢sci 1.2.4. MIR nie zaleca uzywania zadnych konkretnych czujnikéw — decyzja o wyborze konkretnego czujnika
zalezy od oceny lekarza.

W celu wykonywania nieinwazyjnego, ciagtego monitoringu natgzenia tlenu w tetnicach zaleca si¢ zastosowanie migkkiego czujnika
wielokrotnego uzytku.

& OSTRZEZENIE

Czujniki wykonane s3 z NATURALNYCH LATEKSOWYCH MATERIAL.OW BEZBIAL.KOWYCH. Materiaty te zostaty poddane
szczegolowym testom na biokompatybilnos¢.
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e Wybraé miejsce umieszczenia czujnika na palcu reki lub nogi pacjenta tak, aby zrédlo swiatla
znajdowalo si¢ bezposrednio nad detektorem. Zalecane miejsca to palec wskazujacy lub kciuk.

e Usunac lakier do paznokei lub sztuczne paznokcie.

e  Wsunaé palec pacjenta w czujnik paznokciem do gory, tak by opuszek znajdowal si¢ bezposrednio nad czujnikiem. Linia
pozycjonujaca czujnika powinna przebiega¢ w poprzek srodkowej osi czubka palca.

e  Zawina¢ dolng tasme klejaca wokdl palca, uwazajac, aby nie przykry¢ paznokcia.

e Zawinaé¢ gérna cze$¢ czujnika wokdl palca, upewniajac sig, ze Zrédlo swiatta znajduje si¢ bezposrednio nad i w jednej linii
z czujnikiem. Przeprowadzi¢ kabel wzdluz dloni lub podeszwy stopy i w razie potrzeby zabezpieczy¢ tasma klejaca.

e Podlaczy¢ czujnik do urzadzenia: wlozy¢ wtyczke strzatka (na wtyczce) do gory oraz sprawdzi¢ poprawnosé dzialania czujnika
zgodnie z instrukcjami podanymi powyzej.

A\ osTRZEZENIE

Nie nalezy skreca¢ kabla ani uzywac¢ duzej sily przy uzywaniu, podfaczaniu, rozlaczaniu i przechowywaniu czujnika
pulsoksymetru.

Nie nalezy przymocowywac czujnika zbyt mocno — moze to wplynaé¢ negatywnie na doktadno$¢ wyniku badania.

W celu zmniejszenia ryzyka zaplatania kabla nalezy przymocowac go do nadgarstka za pomoca leukoplastu.

3. PRZESYL DANYCH

& OSTRZEZENIE

IPrzed rozpoczg¢ciem przesytu danych nalezy uwaznie i ze zrozumieniem przeczyta¢ odpowiednie instrukcje.

& OSTRZEZENIE

Komunikacja Bluetooth jest traktowana jako funkcja dodatkowa. W przypadku przerwania transmisji zalecamy uzycie bardziej niezawodnej
technologii portu USB.

3.1  Transmisja danych przez Bluetooth

Spirolab moze by¢ podlaczony jako ,urzadzenie podrzedne” do dowolnego innego ,urzadzenia nadrzednego”. Dlatego mozna
podtaczy¢ spirolab do komputera PC lub telefonu komérkowego i sterowaé nim za pomoca oprogramowania MIR Spiro.

Polaczenie wykorzystuje protokét SPP (Serial Port Profile).

Do nawigzania takiego polaczenia wymagane sa nastepujace elementy:

e  Spirolab musi posiada¢ funkcj¢ Bluetooth (funkcja ta jest opcjonalna w niektérych modelach).

e  Ustawienie ,,Bluetooth” musi by¢ ustawione na ,,ON”.

Jesli te warunki sa spetnione, mozna wyszukiwaé wlaczone urzadzenia z poziomu urzadzenia ,,master”.

Po zidentyfikowaniu spirolab zostaniesz poproszony o wprowadzenie =~ HRWES Ll i A =

i 1 ' e 1 b General Date/Ti Print Pri
kodu PINj informacje te mozna znalez¢ w menu serwisowym w sekcji Gl Bl vk
,»Urzadzenie”, ,,Informacje”, jak pokazano po prawej stronie. _m’" Serial Number A23.0.02154

Spirometry Firmware releass 50
Wprowadz wyswietlona warto$¢ 1 kontynuuj tak zwang czynno$¢ | |caipration b #
S . e . . . ‘
»patowania”, tj. parowanie ,urzadzenia” spirolab i urzadzenia | Sk
»glownego”. , i
Reference Biuetooth pin 10218
1 Bivetooth address 00 26 3300 27 ea
Delete resuits
Oximeter release 201
<A

W tym momencie spirolab moze korzysta¢ z polaczenia poprzez protokét SPP (Serial Port Profile). Aby uzyskaé szczegbélowe informacije
na temat korzystania z protokotu, nalezy skontaktowac si¢ z producentem.

Podobnie, spirolab mozna podiaczy¢ do komputera, na ktérym zainstalowano MIR Spiro. Po podiaczeniu w sposéb opisany powyzej,
MIR Spito staje si¢ interaktywnym panelem do sterowania spirolabem, a tym samym wykonywania bezprzewodowych testow
spirometrycznych i oksymetrycznych ,,online”, ktére beda przechowywane bezposrednio w oprogramowaniu.
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3.2  Podiaczanie do komputera przez port USB

& OSTRZEZENIE

Przed podiaczeniem urzadzenia Spirolab do komputera za pomoca portu USB nalezy zainstalowaé oprogramowanie MIR
Spiro, aby komputer moégt si¢ komunikowac z urzadzeniem.

Przed rozpoczeciem opisanej ponizej procedury uzytkownik powinien upewniC sig, Ze znana jest mu wersja systemu
operacyjnego, ktory jest zainstalowany na komputerze i ktory bedzie wykorzystany przy potaczeniu (aby poznac wersje
systemu operacyjnego, z panelu kontrolnego nalezy wybrac ,,System”).

Jesli MIR Spiro jest juz zainstalowany na komputerze, nie jest konieczne dokonanie ponownej instalacji.

Aby ustanowi¢ polaczenie, nalezy podlaczy¢ dolaczona do zestawu
Spirolab wtyczke micro USB do portu USB w komputerze.

W czasie pierwszego polaczenia, zaleznie od systemu operacyjnego, jaki
jest zainstalowany na komputerze, nastapi automatyczna instalacja
sterownika Microsoft. Dodatkowe informacje zawiera instrukcja
uzytkowania oprogramowania MIR Spiro.

Wersja 3.1 Strona 35 z 41



AN\ MIR

NTERNATIONAL

Spirolab

3.3 Drukowanie danych

Spirolab umozliwia wydrukowanie wynikéw ostatnich badan, jak i tych zapisanych w archiwum.

Aby Wydrukowac'iym'ki ostatnich badanq, Laleiy pobrac ich dane za SRR R L — LT SRR TS

omocg ikony ¢ (spirometria) lub = ulsoksymetria). Po
p y p - Yy

przejrzeniu danych nacisnaé ikone =o'

Jezeli w menu serwisowym zostalo wlaczone bezposrednie
drukowanie przez USB, to na ckranie pojawi si¢ baner pozwalajacy
wybraé typ stosowanej drukarki:

r al

R L - L - )

woew, drukarka termiczna :
r 0 Al o Ripeatability PE ]
Lo drukarka z bezposrednim ztaczem USB . D N —— B

s CRMPWE  FEe el o

Wybraé jedna funkcje w ciagu 5 sekund (gdy wszystkie kulki stana si¢ pomaranczowe); jesli nie zostanie wybrana zadna funkcja, wéwczas
po 5 sekundach druk termiczny rozpocznie si¢ automatycznie.

Jesli drukowanie z wykotzystaniem bezposredniego ztacza USB jest wylaczone, to dotkniecie ikony "' spowoduje automatyczne
uruchomienie drukarki termiczne;.
Aby wydrukowa¢ wyniki badan przeprowadzonych wczesniej i zapisanych w archiwum, nalezy wyszukaé dane w sposéb opisany

w czesci 2.7.1. Po wysSwietleniu nacisnaé .
Réwniez w tym przypadku pojawi si¢ baner umozliwiajacy wybor rodzaju wydruku: drukarka termiczna lub przez ztacze USB.
Zostang wydrukowane informacje wybrane w ustawieniach ,,Spirometry” — ,,Results”.

Podczas fazy drukowania na §rodku ekranu pojawi si¢ ikona, ktéra pozwoli na zatrzymanie fazy drukowania. Pojawi si¢ wtedy okno
popup, ktére umozliwi wybor trzech ikon (jak na rysunku ponizej):
e OK aby zakonczy¢ faz¢ drukowania bez probleméw i wyswietli¢ ekran wynikéw spirometrycznych.
e OUT aby odwrdci¢ kierunek przesuwu papieru (przeciwnie do ruchu wskazowek zegara), aby moéc go usunaé w przypadku
niewlasciwego umiejscowienia.
e PAPER aby przesunaé papier termiczny na koniec drukowania w przypadku potrzeby wydrukowania kolejnych testow.

Press PAPER to adjust or press OK

3.4  Aktualizacja oprogramowania wewngtrznego

Oprogramowanie urzadzenia Spirolab moze by¢ zaktualizowane za pomoca polaczenia USB z komputerem. Aktualizacje mozna pobra¢
po zarejestrowaniu si¢ na stronie www.spirometry.com. Dalsze informacje odnosnie do aktualizacji oprogramowania znajduja si¢
w instrukcji obstugi oprogramowania ,,MIR Spiro”.

4. KONSERWACJA

& OSTRZEZENIE

IZadnei czgéci nie nalezy poddawac konserwacji podczas uzytkowania.

Urzadzenia Spirolab nie wymagaja wielu czynnosci konserwacyjnych. Co pewien czas nalezy:

e Czysci¢ i sprawdzad turbing wielokrotnego uzytku.

e Wymienia¢ turbiny jednorazowego uzytku przed kazdym badaniem.

e Czysci¢ czujnik pulsoksymetryczny (dotyczy czujnikow wielokrotnego uzytku).
e Natadowa¢ wbudowany akumulator.
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Czynnosci konserwacyjne opisane w niniejszej instrukcji obstugi nalezy wykonywa¢ bardzo ostroznie. Jakiekolwiek odstepstwa od
instrukcji moga spowodowac bledy w odczytach lub biedna interpretacje uzyskanych danych.

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

W przypadku probleméw nie nalezy podejmowac samodzielnych préb naprawy urzadzenia.

Konfiguracja parametréw urzadzenia musi by¢ wykonywana przez wykwalifikowany personel. Bledy wynikajace z niepoprawnej
konfiguraciji urzadzenia nie zagrazajq jednak w zaden sposéb zdrowiu pacjenta.

Spirolab

4.1 Czyszczenie i sprawdzanie turbin wielokrotnego uzytku

Z urzadzeniem Spirolab mozna uzywaé dwoch rodzajéw turbin z czujnikami objetosci i przeplywu: jednorazowego i wielokrotnego
uzytku. Obydwa rodzaje turbin zapewniaja precyzyjne wyniki oraz nie wymagaja regularnej kalibracji. W celu zachowania prawidlowe;j
funkcjonalnosci turbiny nalezy ja czysci¢ przed kazdym uzyciem (dotyczy wytacznie turbin wielokrotnego uzytku).

Nie ma potrzeby czyszczenia turbiny jednorazowego uzytku, poniewaz po wyjeciu ze szczelnego opakowania plastikowego jest ona
czysta. Po uzyciu nalezy ja wyrzucic.

& OSTRZEZENIE

Co jaki$ czas nalezy sprawdzi¢ wnetrze turbiny, aby upewni¢ sig, Ze nie znajduja si¢ tam Zadne zanieczyszczenia lub ciata
obce, lub, w gorszym przypadku, wlosy. Moglyby one zablokowa¢ lub spowolni¢ dziatanie ruchomych czesci turbiny i w ten
spos6b negatywnie wplynac na dokfadno$¢ badania.

Przed uzyciem nalezy wykonac test opisany w punkcie 4.1.1, ktéry umozliwia sprawdzenie wydajnosci turbiny. Jesli wynik badania jest
negatywny, nalezy wykona¢ nastgpujace kroki:

Aby wyczysci¢ turbing wielokrotnego uzytku, nalezy wyjaé ja z obudowy w uchwycie MiniFlowmeter, przekrecajac ja w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, a nastepnie lekko pociagajac. W celu ulatwienia usuwania turbiny mozna delikatnie podwazy¢
jej dno palcem.

Umiesci¢ turbing w zimnym roztworze czyszczacym oraz wstrzasnaC nig w celu usunigcia wszelkich nagromadzonych wewnatrz nieczystosci.
Turbing nalezy pozostawi¢ w roztworze na czas okreslony we wskazéwkach uzywania roztworu czyszczacego.

& OSTRZEZENIE

Aby unikna¢ spowodowania nieodwracalnych uszkodzen, nie nalezy uzywac roztworéw na bazie alkoholu lub oleju, oraz nie umieszczac
turbiny w wodzie/goracych roztworach.

Nie umieszcza¢ turbiny w autoklawie Nie sterylizowa¢ turbiny.

Nie nalezy umieszczac¢ tutbiny bezposrednio pod strumieniem wody lub ptynu. Jesli uzytkownik nie ma dostepu do roztwordw czyszczacych,
nalezy umy¢ turbing czysta woda.

MIR sugeruje uzycie podchlorynu sodu, przetestowanego na wszystkich czujnikach MIR.
Nalezy umy¢ turbing, zanurzajac ja w czystej wodzie (woda nie moze by¢ gorgca).
Strzasna¢ nadmiar wody z turbiny. Zostawi¢ do wysuszenia w pozycji pionowej na suchej powierzchni.

Przed ponownym umieszczeniem turbiny w urzadzeniu zalecane jest sprawdzenie, czy dziala ona prawidtowo. Nalezy sprawdzi¢, opatki
obracaja si¢ swobodnie, przytrzymujac turbing poziomo i powoli obracajac fopatki w lewo i w prawo. Powinny obracac si¢ swobodnie.
Jesli tak si¢ nie dzieje, moze to mie¢ negatywny wplyw na dokladno$¢ badania. W takim wypadku nalezy wymieni¢ turbing na nowa.

Po zakoniczeniu czyszczenia turbing nalezy umiesci¢ ponownie w obudowie, upewniajac sig, ze jej ustawienie jest prawidtowe i zgodne
z symbolem zamknigtej ktédki na uchwycie MiniFlowmeter.

Aby poprawnie umiesci¢ turbing, nalezy docisnaé ja do konca, a nastgpnie przekreci¢ zgodnie z ruchem wskazéwek zegara az do
ustyszenia dZzwigku kliknigcia.

Aby uzyska¢ catkowita pewno$¢, ze turbina dziala poprawnie, nalezy wykonac test sprawdzajacy, opisany w punkcie 4.1.1. Jesli turbina
nadal dziata niepoprawnie, nalezy wymieni¢ na nowa.

& OSTRZEZENIE

INie nalezy czysci¢ turbiny jednorazowego uzytku, gdyz dla kazdego nowego pacjenta nalezy uzy¢ nowej turbiny.

411 Sprawdzanie poprawnos$ci dziatania turbiny

e Wiaczy¢ urzadzenie Spirolab, a nast¢pnie ustawic je tak jak do badania spirometrycznego.

e  Przytrzymujac uchwyt MiniFlowmeter jedna dlonia, powoli poruszaé nim na boki, tak aby powietrze swobodnie przeplywato przez
turbine.

e  Jesli fopatki odpowiednio si¢ obracaja, uzytkownik zostanie o tym poinformowany serig dzwickdw, ktérych czestotliwo$é zalezy od
iloéci powietrza przeplywajacego przez turbine.

e  Jesli urzadzenie nie wydaje zadnych dZzwickow w czasie, gdy uzytkownik nim porusza, nalezy wyczysci¢ turbine.

4.2 Czyszczenie czujnika pulsoksymetrycznego

Czujnik pulsoksymetryczny turbiny wielokrotnego uzytku nalezy czysci¢ przed badaniem kazdego kolejnego pacjenta.

Czujnik powinien by¢ czyszczony za pomoca migkkiej szmatki zwilzonej woda lub delikatnym roztworem mydta. Aby zdezynfekowaé
czujnik, nalezy go doktadnie umy¢ $ciereczka nasaczona alkoholem izopropylowym. Po myciu czujnik pozostawi¢ do catkowitego
wysuszenia.
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Do czyszczenia czujnika nie uzywac szorstkich materialéw ani substancji Zracych.

& OSTRZEZENIE

Czujnika nie nalezy sterylizowac przy uzyciu promieniowania, pary wodnej lub tlenku etylenu.
Przed rozpoczeciem czyszczenia lub dezynfekcji odtaczy¢ czujnik od urzadzenia.

Czujniki Spirolab nie zawieraja lateksu.

4.3 Fadowanie akumulatora

& OSTRZEZENIE

IDo tadowania akumulatora uzywaé wytacznie Yfadowarki dostarczonej przez producenta. I

Po wlaczeniu urzadzenia Spirolab na gtéwnym ekranie pojawia si¢ nastepujaca ikona informujaca o poziomie natadowania akumulatora:

C D

Jesli akumulator jest w pelni natadowany, symbol jest zielony.

Jesli tylko czes¢ symbolu jest zielona lub jesli urzadzenie si¢ nie wlacza, oznacza to, ze akumulator nalezy naladowa¢ w nastepujacy
sposob:

e Podlaczy¢ tadowarke do zlacza i gniazda zasilajacego. W prawym dolnym rogu zaswieci si¢ niebieska

dioda LED —
SEEEEEAEREESEEREE

e Po zakoniczeniu fadowania kolor diody LED zmieni si¢ na zielony.
E e 11 i

e Po natladowaniu odlaczy¢ tadowarke od urzadzenia i gniazda zasilajacego.

& OSTRZEZENIE

IZ urzgdzenia nie nalezy korzysta¢ w trakcie fadowania. Po natadowaniu nalezy zawsze odYacza¢ fadowarke od urzadzenia. I
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4.4 Wymiana papieru termicznego

Ponizsza procedura opisuje czynnosci, ktore nalezy wykona¢ w celu wymiany rolki papieru termicznego w prawidtowy sposéb.

1) Otworzy¢ pokrywe komory na papier termiczny i wyjac
o ja z urzadzenia. e
Wyja¢ uchwyt rolki papieru.

2) Wilozy¢ nowa rolke papieru do uchwytu rolki
ipoprowadzi¢ papier termiczny w kierunku szczelin
w uchwycie rolki.

3) Wsun papier do rolki przesuwajacej (czarna rolka
drukarki termicznej); czujnik wykryje obecnos¢ papieru i
automatycznie go przesunie. W razie potrzeby przesuwaj

\ papier, naciskajac ikone¢ na wyswietlaczu.

Jesli konieczne jest dalsze przesuwanie papieru do wnetrza,
nacis$nij centralny przycisk na wyswietlaczu. Kiedy papier
bedzie gotowy do druku, nacis$nij ikong OK.

4) Przeloz papier przez szczeling w drzwiczkach komory
papieru termicznego i zamknij drzwiczki.

& OSTRZEZENIE

Jesli nie uzywasz drukarki przez dtugi czas po odcigciu papieru termicznego, papier moze si¢ zacia¢. Aby uniknac¢ tej sytuacji,
drukuj wiecej niz 2 mm (2 cale) po odcigciu lub odsun papier.

Nie cofaj papieru termicznego bardziej niz 2,5 mm do tytu. Jesli papier termiczny opusci glowice termicznag i rolki, drukarka
moze nie by¢ w stanie poda¢ papieru lub moze doj$¢ do zacigcia.

Nie ciggnij papieru do przodu ani do tylu po cz¢Sciowym odcigciu. Moze wystapiC problem z przesunig¢ciem papieru.

& OSTRZEZENIE

Operator nie powinien dotyka¢ jednoczesnie pacjenta i czesci sprzetu niemedycznego dostepnych dla operatora podczas
rutynowej konserwacji po zdjgciu oston bez uzycia narzedzi.
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5. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Urzadzenie Spirolab nie wlacza

Spirolab

\ Akumulator moze by¢ Podlaczy¢ tadowarke do urzadzenia.
roztadowany.
\ Oprogramowanie zainstalowane Podtaczy¢ urzadzenie do komputera za

w urzadzeniu mogto ulec

pomoca kabla USB i dokona¢ aktualizacji

si¢ skasowaniu. oprogramowania; aby uzyskac dokladniejsze
informacje, nalezy zapoznac si¢ z instrukcja
obstugi programu MIR Spiro, ktéra jest
dostepna jest online.
Too many attempts for today Uzytkownik przekroczyt Nalezy odczekac do nastepnego dnia. Liczba
Komunikat podczas wlaczania maksymalna liczbe prob prob zostanie zresetowana.
wprowadzenia kodu PIN

Komunikat, gdy wlaczona jest
informacja o ochronie
prywatnosci

To comply with privacy policy
please update all connected
devices

Informacja o prywatnosci jest
wlaczona

Komunikat informuje uzytkownika o
koniecznosci aktualizacji oprogramowania
MIR Spiro zainstalowanego na komputerze
w celu dostosowania si¢ do polityki
prywatnosci

Pamieé wewnetrzna urzadzenia

Jesli dane zostana poprawnie odzyskane,

Ram error zostala uszkodzona. urzadzenie wlaczy si¢ w normalny sposob.
W czasie wlaczania urzadzenia data recovery Jesli proces odzyskiwania si¢ nie powiedzie,
wystepuje blad. Please wait nalezy skontaktowac si¢ z autoryzowanym
centrum pomocy technicznej lub
producentem.

\ Wiystapit blad wewnetrzny. Sprawdzi¢ dostepnos¢ aktualizacji
oprogramowania na stronie internetowe
www.spirometry.com. Jezeli aktualizacja jest

Urzadzenic wylacza sic, dostepna, nalez'y dokon:ac' akFualizacji
. e wlacza. oprogramowania za posre@mctwem
A DASIEAIC POROWRIE Wi oprogramowania MIR Spiro. Aby uzyska¢
doktadniejsze informacje, nalezy zapozna¢
si¢ z instrukcja obstugi programu MIR Spiro,
ktdra jest dostepna jest online.
\ W turbinie moga si¢ znajdowac Wyezysci¢ turbing zgodnie z instrukcjami
zanieczyszczenia. podanymi w punkcie 4.1; jesli okaze si¢ to
Wyniki badari spirometrycznych sa konieczne, wymieni¢ turbing na nowa.
nieprawidtowe. \ Badanie nie zostato Powt6tzy¢ badanie, scisle przestrzegajac
przeprowadzone w poprawny wskazowek pojawiajacych si¢ na ekranie.
sposéb.
Po zakoficzeniu badania spirome-  \ Ustawienia parametréw w menu Sprawdzi¢ ustawienia parametréw w opcji
trycznego pewne parametry nie sa serwisowym zostaly ,Spirometry”, ,,Parameters” w menu
wyswietlane. spersonalizowane. serwisowym wg punktu 2.5.
\ Czujnik jest niewlasciwie zalozony Zmieni¢ polozenie czujnika
W czasie badania pulsoksymetrycz- lub perfuzja pacjenta jest pulsoksymetrycznego.
nego dane sq przesylane niewystarczajaca.
z przerwami, sporadycznie, lub sg. Pacjent si¢ poruszyl. Aby wyniki badania byly poprawne, bardzo
niepoprawne. wazne jest, aby pacjent nie wykonywat
gwaltownych ruchéw.
\ Po 5 minutach od rozpoczecia Brak.
W czasie badania ekran jest badagia ek'ran zostaje gutomatycznie
S przyciemniony. Funkcja ta pozwala
preyciemmiony: wydtuzy¢ okres eksploatacji
akumulatora.
Problem w czasie fadowania Defective battery Akumulator moze by¢ uszkodzony ~ Skontaktowac si¢ z centrum obstugi
akumulatora. lub Zle wlozony. technicznej.
Niepzewidziany blad pamicci. Etror in memory Dane w archiwum sa uszkodzone. Skontgktoxyac’ si¢ z centrum obstugi
technicznej.
\ \ Nacisna¢ przycisk uruchamiania trzykrotnie

Oprogramowanie urzadzenia
zawiesilo si¢ na skutek nieprze-
widzianego wydarzenia.

i odczekac kilka sekund, po ktérych
urzadzenie zresetuje si¢ 1 automatycznie
uruchomi ponownie.

& OSTRZEZENIE

Przed skontaktowaniem si¢ z centrum obstugi technicznej nalezy dokona¢ proby skopiowania bazy danych z urzadzenia na
komputer, uzywajac programu MIR Spiro. Jest to konieczne, aby unikna¢ przypadkowego utracenia danych w czasie czynnosci
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serwisowych oraz aby chroni¢ prywatno$¢ pacjentéw, ktorych dane nie powinny by¢ dostepne ani dla producenta, ani dla personelu
serwisowego.

Spirolab

WARUNKI GWARANC]I

Urzadzenie Spirolab wraz z wszystkimi zatwierdzonymi akcesoriami podlega gwarancji na okres:

e 12 miesiecy, jesli urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w praktyce lekarskiej (uzywane przez lekarzy, w szpitalu itd.)
e 24 miesigcy, jesli produkt zostal zakupiony przez pacjenta do prywatnego uzytku.

Gwarancja jest wazna od dnia zakupu zgodnie z data na fakturze lub dowodzie zakupu.

Okres gwarancyjny rozpoczyna si¢ wraz z datq sprzedazy, ktéra musi zosta¢ potwierdzona faktura lub pokwitowaniem.

W chwili zakupu lub przy odbieraniu przesylki nalezy sprawdzi¢ poprawnosé dzialania urzadzenia. Wszelkie zastrzezenia musza by¢
natychmiast przekazane producentowi.

Niniejsza gwarancja obejmuje naprawe lub wymiang (wedlug uznania producenta) produktu lub wadliwych czesci bez jakiejkolwiek
oplaty zaréwno za cz¢ici, jak i bez pokrywania kosztéw pracy.

Akumulator oraz wszystkie inne zuzywajace si¢ czesci, w tym turbina wielokrotnego uzytku, nie podlegaja niniejszej gwarancji.
Gwarancja zostanie uznana za niewazna (wedlug uznania producenta) w nastepujacych przypadkach:

e  Uzytkowanie nieprawidlowe lub niezgodne z przeznaczeniem badz brak stosowania si¢ do obowiazujacych norm technicznych
bezpieczenstwa w kraju uzytkowania produktu.

e  Uzytkowanie produktu w celach innych niz wymienione w instrukcji obstugi lub niestosowanie si¢ do takich instrukcji.

e  Naprawy, dostosowanie, modyfikacje lub zmiany dokonywane przez personel nieupowazniony do tego przez producenta.

e  Uszkodzenia spowodowane brakiem czynnosci konserwacyjnych lub ich niewlasciwym przeprowadzaniem.

e Uszkodzenia spowodowane poddaniem urzadzenia dziataniu nadmiernej sily fizycznej lub przepigciom elektrycznym.

e  Uszkodzenia spowodowane przez wadliwg instalacj¢ elektryczna lub elementy sprzetu, do ktérego urzadzenie zostato podlaczone.

e  Modyfikacja, wymazanie, usunigcie lub zatarcie numeru seryjnego.

Naprawy i wymiana objete gwarancja dotycza urzadzen zwréconych do certyfikowanego centrum serwisowego. Aby uzyskaé dalsze
informacje dotyczace tych centréw, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym dystrybutorem lub z producentem.

Klient ponosi koszty transportu i oplat celnych oraz dostarczenia produktu.

Usrzadzenie lub jego element musza by¢ przekazane wraz ze zrozumialym i dokladnym opisem usterki. Jesli urzadzenie lub jego element
majg, zosta¢ zwrocone producentowi, przed wystaniem nalezy otrzymac odpowiednia zgode producenta — pisemna lub ustna.

MIR Medical International Research zastrzega sobie prawo do wymiany lub modyfikacji urzadzenia, jesli okaze si¢ to konieczne.
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