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Tack for att du har valt en produkt frin MIR
MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

Spirolab

Manualen hinvisar till spirolab-generationen med féljande serienummer:

A23-0].xxxxx
Dir:
A23-0] dr stammen
xxxxX 4r ett f6ljJdnummer.

Den interna programvaran finns tillginglig pa féljande sprak:

Engelska Spanska Ryska Ruminska
Ttalienska Portugisiska Turkiska Ukrainska
Franska Brasilianska Kinesiska

Tyska Polska

Foljande tabell beskriver innehallet i férpackningen och tillbehéren som kan anvindas med spirolab:

REF Beskrivning

672684 Birviska v
532367 USB-kabel v
910350 Termopappret v
920660 Batteriladdare v
900595 MiniFlowmeter v
910002 Ateranvindbar turbin ()
910004 Engingsturbin v
919024 Sensor for oximeter O

v ingar O valfritt

Tillbeh6éren som medféljer har bockats f6r pa omslaget till ’New spirolab device equipment” som medféljer enheten.

Innan du anvinder spirolab...
e Lis anvindarmanualen, mirkningarna och all information som medféljer enheten noga
e Konfigurera enheten (datum, klockslag, tillskrivna virden, sprak, m.m.) si som beskrivs i avsnitt 2.5

& VARNING

Innan du ansluter spirolab till en PC ska du installera programvaran MIR Spiro som medfoljer enheten.
Nir programvaran ir korrekt installerad ska du ansluta enheten till PC:n. Ett meddelande visas som bekriftar igenkdnning
av den nya perifera utrustningen.

Spara originalférpackningen!
Om ett problem uppstir med produkten ska den returneras i originalférpackningen till den lokala aterférsiljaren eller tillverkaren.

Om enheten skickas pa reparation giller féljande:

e Varor miste skickas i sin originalférpackning
e Avsindaren stir for fraktkostnaden.

Tillverkarens adress

MIR S.P.A.

Viale Luigi Schiavonetti 270

00173 ROM, ITALIEN

Tin: +39 6 227 547 77 Fax: +39 6 227 54785
Webbplats: www.spirometry.com E-post: mit@spirometty.com

MIR har som policy att stindigt férbittra sina produkter och tekniken vi anvinder oss av utvecklas hela tiden. Av denna
anledning forbehaller féretaget sig rétten att uppdatera dessa anvisningar vid behov. Om du har nagra forslag som du anser
anvindbara, skicka ett e-postmeddelande till foljande adress: mir@spirometry.com. Tack.

MIR ansvarar inte fér skador orsakade att anvindaren inte f6ljt anvisningarna eller inte fist avseende vid varningarna
i denna manual.

Total eller delvis dtergivning av denna manual ér fé6tbjuden.
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Spirolab

1. INLEDNING
1.1 Avsedd anvindning

Spirolab spirometer och pulsoximeter dr avsedd att anvindas av likare, legitimerad sjukvardspersonal eller av en patient som fatt
instruktioner av en likare eller legitimerad sjukvérdspersonal.
Enheten ir avsedd att testa lungfunktionen och kan géra:

e  spirometritester for alla patienter som ar dldre dn tre ar;
e  oximetritester pd personer i alla aldrar.
Den kan anvindas i sjukhusmilj6, pa likarmottagning, fabrik, apotek.

111 Anvindartyp

Spirolab spirometer + oximeter ger information om en rad parametrar som avser human andningsfunktion.
Anvindning av enheten sker vanligtvis pa ordination av likare och denne ansvarar f6r analys och kontroll av resultaten och de data
som samlas in under testperioden.

1.1.2 Kompetens och erfarenhet krivs

Tekniken for att anvinda och underhilla enheten tillsammans med kompetens att tolka erhallna resultat krdver kvalificerad hilso- och
sjukvirdspersonal.

VARNING

MIR ansvarar inte fér skada av ndgot slag orsakad av att anvindaren har begitt misstag eller inte fist avseende vid
varningarna i denna manual.

Om en spirolab-anvindare ér en person som inte kan ta hand om sig sjilv miste enheten anvindas under 6verinseende och
ansvar av denna persons férmyndare.

Nir spirolab-enheten anvinds som en oximeter dr den avsedd f6r stickprover.

1.1.3 Var enheten anvinds

Spirolab-enheten dr utformad f6r anvindning pa sjukhusmiljo, likarmottagning, fabrik, apotek.

Produkten ir inte limplig f6r anvindning i operationssalar eller i nirheten av littantindliga vitskor eller rengéringsmedel, och inte
heller dir det finns anestesigasblandningar som blir littantidndliga i ndrvaro av luft, syre eller lustgas.

Produkten ér inte limplig for anvindning ddr den kan utsittas for luftstrémmar (t.ex. drag), virme- eller kéldkallor, direkt solljus eller
andra ljus- eller energikillor, damm, grus eller kemikalier.

Det dr anvindarens ansvar att se till att produkten anvinds och f6érvaras under korrekta miljéférhillanden. Mer information finns i
anvisningarna i avsnitt 1.5.3 nedan.

VARNING

Om enheten utsitts for klimatférhallanden andra 4n de som visas i avsnitt 1.5.3 dr det mdojligt att tekniskt fel intriffar
och/eller att felaktiga resultat visas.

1.1.4 Individuella patientfaktorer kan paverka anvindning av produkten

Spirometern kan endast anvindas nir patienten ér vilande och vid god hilsa, eller atminstone i ett hilsotillstind som gor det méjligt att
genomfora testet. For testets genomférande krivs patienten samarbete, cftersom denne maste andas ut med kraft for att sikerstilla att
parametrarna som mits ger tillférlitliga resultat.

1.1.5 Begrinsad anvindning - Kontraindikationer

En analys av enbart spirometriresultaten ér inte tillrickligt for att faststilla en diagnos av patientens kliniska tillstind. En diagnos kan
endast stillas i samband med en undersokning som tar savil patientens anamnes som resultat frin andra tester rekommenderade av
likaren med 1 berdkning.

Kommentarer, diagnoser och limpliga terapeutiska behandlingar gors av likaren.

Eventuella symtom méste utredas innan spirometri genomférs. Likaren som ordinerar anvindning av enheten miste forst bekrifta
patientens fysiska/mentala kapacitet for att kunna avgora patientens limplighet for att genomfora testet. Samma likare méste darefter
utvirdera data insamlade av enheten for att uppskatta graden av samarbete f6r varje test som utfors.

For ett korrekt spirometritest krivs patientens totala samarbete. Resultaten som erhalls beror pa patientens férmdga att andas in och ut
sd snabbt som méjligt. Om de nédvindiga villkoren inte uppfylls kan spirometriresultaten inte ldsas av, eller blir ”ej godtagbara”.
Likaren ansvarar fOr testets godtagbarhet. Extra forsiktighet maste vidtas nir det giller dldre patienter, barn eller personer med
funktionsvariation.

Produkten far inte anvindas om funktionsfel eller driftsstérning har konstaterats eller kan misstdnkas eftersom detta kan paverka
resultatens tillforlitlighet.
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A VARNING

Spirolab

Nir spirolab-enheten anvinds som en oximeter ir larmsystemet begrinsat. SpO; och pulsfrekvens som visas i displayen
maste darfor kontrolleras ofta.

1.2 Viktiga sidkerhetsvarningar

Spirolab-enheten har undersékts av ett oberoende laboratorium som har certifierat att produkten uppfyller krav i standard SS-EN
60601-1 betriffande sikerhet och som garanterar att elektromagnetisk kompatibilitet ligger inom granserna enligt SS-EN 60601-1-2.
Spirolab-enheter genomgir kontinuerligt kontroller under tillverkning och uppfyller dirmed sikerhets- och kvalitetsstandarderna som
faststills i forordningen UE 2017/745 for medicinsk utrustning. Undersok enheten noga nir den har tagits ut ur forpackningen for att
sikerstilla att det inte finns ndgra tecken pé skada. I hindelse av skada ska enheten inte anvindas utan returneras omedelbart till
tillverkaren for eventuellt utbyte.

A VARNING

Patientsikerhet och produktens prestanda garanteras endast om varningar och gillande sikerhetsstandarder efterfoljs.
Tillverkaren fransiger sig allt ansvar f6r person- eller sakskada orsakad av underlatenhet att f6lja bruksanvisningen.
Produkten maste anvindas sa som beskrivs i anvindarmanualen, sirskilt vad betriffar § Avsedd anvindning, och endast
ursprungliga tillbehér specificerade av tillverkaren ska anvindas. Anvindning av ej ursprungliga turbinsensorer, oximetri-
sensorer eller andra tillbehér kan orsaka felavldsning eller funktionsfel hos produkten. Dirfér dr anvindning av sidana
féoremal inte tillaten.

I synnerhet kan anvindning av andra kablar 4n de som specificeras av tillverkaren orsaka 6kade utslipp eller ligre
elektromagnetisk immunitet fran enhetens del och resultera i felaktig drift.

Anvind inte produkten efter att utgangsdatum har passerat. Under normala driftsférhillanden ér detta efter cirka 10 ar.
Batterinivin 6vervakas konstant av enheten sjilv. En meddelande visas i enheten for att varna anvindaren om batteriet 4r
slut.

Det 4r nédvindigt att rapportera alla allvarliga incidenter som har intriffat i samband med produkten till tillverkaren och
den behoériga myndigheten i den medlemsstat dir anvindaren och/eller patienten ér etablerad, i enlighet med férordning
2017/745.

1.21 Risk for korskontaminering

For att undvika risk f6r korskontaminering 4r det nédvindigt att anvinda engingsmunstycken for varje enskild patient.

Produkten kan anvindas med tvé typer av turbinsensorer: en dteranvindbar och en f6r engingsbruk.

Ateranvindbara turbinsensorer maste rengéras innan den anvinds till en ny patient. Beslut om anvindning av antibakteriella virusfilter
6verlits till likaren.

Turbinsensoren for engingsbruk maste bytas ut for varje patient.

1.2.2 Turbin

Engangsturbin
VARNING

On du beslutar dig for att anvinda spirometern med en engangsturbin ar
det viktigt att anvinda en ny turbin till varje patient.

Engangsturbiners 4ndamalsenlighet avseende hygien, sikerhet och
anvindning kan endast garanteras fér turbiner som férvarats i férseglade
originalférpackningar.

Engangsturbiner 4r gjorda av plast och ska kasseras enligt gillande
foreskrifter.

Ateranvindbar turbin

VARNING

Korrekt anvindning av en ateranviandbar turbin kan endast garanteras om den
ir ”ren” och fri fran fraimmande foremil som kan paverka bladens rorelse.
Om en ateranvindbar turbin inte rengdrs ordentligt kan detta ge upphov till
korskontaminering mellan patienter. Regelbunden rengdring av enheten ar
endast tillrickligt om produkten uteslutande anvinds av en och samma
patient. F6r mer information om rengdring, lis limpligt avsnitt i denna
anvindarmanual.

Foljande information giller f6r bada turbintyperna.

Utsitt aldrig turbinsensorerna f6r vatten- eller luftstralar och lit inte sensorerna komma i kontakt med varma vitskor.

For att undvika funktionsfel och produktskada ska du inte lita damm eller frimmande féremal tringa in i turbinsensorerna.
Frimmande féremal (t.ex. har, saliv, m.m.) i turbinens flddesmitare kan dventyra avlisningarnas noggrannhet.
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1.2.3 Munstycke

Spirolab

Vi rekommenderar att du kontaktar din lokala aterférsiljare som sélde spirometern for att inforskaffa ytterligare munstycken. De ér
vanligtvis tillverkade av kartong eller plast och ér alltid enbart avsedda f6r engingsbruk.

& VARNING

Anvind biokompatibla munstycken for att undvika problem f6r patienten. Olimpliga material kan orsaka funktionsfel och
dventyra avlidsningarnas noggrannhet.

Det dr anvindaren som ansvarar for limpliga munstycken tillhandahélls. Som standard har dessa artiklar en ytterdiameter pa 30 mm
och anvinds i stor omfattning inom vérden. De ir allmint tillgingliga.

A VARNING

For att undvika fororening av miljén orsakad av kassering av anvinda munstycken ska anvindaren uppfylla alla gillande
lokala foreskrifter.

1.2.4 Sensor for oximeter

Utover sensorn med kodnummer 919024 som medféljer enheten, kan dven féljande specifika sensorer anvindas for olika typer av
patienter:

Envitec RS-3222-12 Ateranvindbar mjuk fingersensor, sma (paediatric) 939006
Envitec RM-3222-12  Ateranviindbar mjuk fingersensor, medium (vuxna) 939007
Envitec R-3222-12 Ateranvindbar mjuk fingersensor, stor (vuxna) 939008

En forlingningssladd dr nédvindig for att anslutas dessa sensorer till spirolab-enheten (produktkod 919200 lingd 1,5 m) .

Langvarig anvindning av en sensor eller patientens tillstind kan innebira att sensorns placering méste bytas dd och da. Byt placering
av sensorer var 4:e timme. Kontrollera ocksa hudens tillstaind och blodflédet och se till att sensorn sitter ritt.

& VARNING

Felaktig anvindning av en sensor eller sensorkabel och anvindning av en felfungerande sensor eller sensorkabel kan
aventyra avldsningarnas noggrannhet och t.o.m. ge orsaka allvarlig feltolkning av patientens tillstaind. Kontrollera varje
sensor noga fére anvindning.

Anvind inte sensorer som ir eller forefaller skadade. Om det inte finns nagra fler fungerande sensorer ska du kontakta den
lokala aterf6rsiljaren som tillhandahéll enheten.

Anvind endast MIR-sensorer siarskilt utformade f6r anvindning med spirolab. Anvindning av andra sensorer kan orsaka
felavldsningar.

Oximetri kan ge felaktiga resultat om testet gérs under mycket ljusa férhallanden. Vid behov, tick sensorn (t.ex. med en ren
trasa).

& VARNING

Eventuella firgidmnen i blodet (t.ex. fér att genomféra diagnostiska tester) som t.ex. metylenblatt, indocyaningront,
indigokarmin, patentblatt V (PBV)), kan ge felaktiga oximetriavldsningar.

Tillstand som begrinsar blodflédet, t.ex. anvindning av blodtrycksmanschett, kan orsaka felaktiga avlasningar av SpO: och
pulsfrekvens.

Loésnaglar och nagellack maste tas av innan sensorn anvinds eftersom de kan ge felaktiga oximetriavlasningarvirden.

Hoga nivier av dysfunktionellt hemoglobin, t.ex. kolmonoxidhemoglobin eller methemoglobin, kan ge felaktiga méitvirden
for syre.

Om tva eller fler oximetrisensorer har placerats nira varandra kan optisk interferens férekomma. Sadan interferens kan ge
felaktiga mitresultat for syre. T4ck sensorerna med en ogenomskinligt material f6r att fi bort sidan interferens.

Smuts eller hinder som blockerar det réda ljuset pa sensorn eller som blockerar detektorn kan orsaka felaktiga mitresultat
eller funktionsfel hos sensorn. Kontrollera alltid att sensorn ér ren och fri fran hinder.

Placera aldrig sensorn i en autoklav. Sensorn far inte steriliseras.

Innan sensorn rengérs ska den kopplas bort fran spirolab-enheten fér att férhindra att sensorn eller enheten skadas och for
att inte dventyra anvindarsikerhet.

1.2.5 USB-anslutningskabel

Felaktig anvindning eller anvindning av USB-kabeln kan ge felaktiga mitningar, till exempel f6r att rapportera allvarliga felaktiga
virden pa patientens status. Kontrollera varje kabel noggrant fére anvindning,.
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Anvind inte kablar som ser ut eller 4r skadade. Om det behdvs en intakt kabel, kontakta den lokala distributoren som levererade
instrumentet.

Anvind endast kablar som levereras av MIR, speciellt avsedda f6r anvindning med Spirolab. Anvindning av andra kablar kan orsaka
felaktiga mitningar.

Spirolab

1.2.6 Enheten

& VARNING

Allt underhall som beskrivs i anvindarmanualen maste utféras med stor noggrannhet. Underlatenhet att folja dessa
anvisningar kan ge felaktiga avlisningar eller felaktig tolkning av de avldsningar som har gjorts.

Enheten far inte modifieras utan tillverkarens medgivande.

Alla modifieringar, justeringar, reparationer och omkonfigurering maste utféras av tillverkaren eller av personal auktoriserad
av tillverkaren. Gor inga forsdk inte utféra reparationer om problem uppstar. Instillningen av konfigurerbara parametrar
maste utféras av kvalificerad personal. Felaktigt instidllda parametrar kommer dock inte att dventyra patientens hilsa.

Pa begiran kan tillverkaren tillhandahalla kopplingsscheman, tillbehérslistor, beskrivningar och kalibreringsanvisningar for
att hjilpa tekniker att utféra reparationer.

Anvindning av tillbeh6r och kablar utover de som specificeras av tillverkaren kan orsaka 6kad elektromagnetisk emission
eller minskad elektromagnetisk immunitet.

Spirolab-enheten bor inte anvindas nira eller staplad ovanpa annan utrustning. Om anvindning nira eller ovanpa annan
utrustning dock ir nédvindig ska spirolab &vervakas for att bekrifta normal drift med den konfiguration med vilken den
anvinds.

Om enheten anvinds tillsammans med annan utrustning kan endast utrustning som uppfyller gillande sikerhetsforeskrifter
anvindas for att uppfylla sikerhetskrav enligt IEC EN 60601-1. Diarmed ska PC:n eller skrivaren som ansluts till spirolab
uppfylla krav enligt IEC EN 60601-1.

Vad giller bortskaffande av spirolab-enheter, tillbehér, plastartiklar (munstycken), avtagbara komponenter och artiklar med
begrinsad livstid (t.ex. batteripack) ska endast limpliga behallare anvindas eller, hellre, materialet skickas till enhetens
aterforsiljare eller en godkind inrittning f6r avfallshantering. I samtliga fall ska gillande lokala foreskrifter foljas.
Underlitenhet att uppfylla ovanstiende regelverk friskriver MIR fran skadestiandsskyldighet for direkta och indirekta
skador.

Anvind endast det batteripack som specificeras i § Tekniska specifikationer.

Forvara enheten utom rickhall for barn och personer med funktionsvariation.

1.2.7 Information om korrekt anvindning av enheten i en elektromagnetisk miljo

A VARNING

Pa grund av det 6kande antalet elektroniska enheter (datorer, tradlésa telefoner, mobiltelefoner etc.) kan medicintekniska
apparater utsittas for elektromagnetiska stérningar orsakade av annan utrustning. Sadan elektromagnetisk stérning kan
orsaka funktionsfel i den medicinska enheten, till exempel en ligre mitnoggrannhet 4n angiven, och skapa en potentiellt
farlig situation.

Spirolab uppfyller EN 60601-1-2: 2015-standarden for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC for elektromediska enheter)
bade vad giller immunitet och utslipp.

For korrekt funktion av enheten ir det emellertid ndodvindigt att inte anvinda Spirolab i nirheten av andra enheter (datorer,
tradlosa telefoner, mobiltelefoner etc.) som genererar starka magnetfilt. Héll dessa enheter pa ett minimumavstand pa
30 centimeter. Om det 4r nédvindigt att anvinda det pa kortare avstaind maste Spirolab och de andra enheterna hallas under
6vervakning for att verifiera att de fungerar normalt.

Anvind inte instrumentet i ndrvaro av MR-utrustning, som kan generera en inducerad strém i sensorn for att méita oximetri
och orsaka skada pa patienten.

Nir det giller elektromagnetisk immunitet testades Spirolab enligt tabell 9 "Test specifications for ENCLOSURE PORT IMMUNITY
to RF witeless communications equipment” i IEC 60601-1-2:2014, nedan, och enligt beskrivningen i IEC 61000-4-3.

Test level

Field | Modulation Frequency
AM 80%

3V/m 1kHy 80MHz-1GHz
PM 50%

27V/m 1817 380MHz-390MHz
PM 50%

28V/m 1817 430MHz-470MHz
PM 50%

9V/m 217Hy 704MHz-787MHz

28V/m PM 50% 800MHz-960MHz
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Spirolab

18Hz
AM 80%
1kHz
PM 50%
217Hz
PM 50%
217Hz
PM 50%
217Hz

3V/m 1GHz-2,7GHz

28V/m 1,7GHz-1,99GHz

28V/m 2,4GHz-2,57GHz

9V/m 5,1GHz-5,8GHz

For varje frekvensband utférdes tester med en vertikalt och horisontellt placerad antenn.

1.3 Mirkning och symboler

1.3.1 ID-mirkning

(SN | A23-00.00000 [O0] ()
Model: spirolab X
IPX1 12V === 085 =

FCC D 2AAQS-ISP1507  Rx ONLY
MIR-Medical International Research

Viale Luigi Schiavenatt 270, 00173

Rome ltaly 1478

Symbolerna beskrivs i tabellen nedan:

SYMBOL BESKRIVNING
Model produktens namn
SN enhetens serienummer

wl

tillverkarens namn och adress

C€

0476

CE-mirke fér medicintekniska produkter: denna produkt dr en medicinsk enhet av klass IIa som dr certifierad
och i enlighet med kraven i forordning EU 2017/745

elsikerhetssymbol: enligt TEC60601-1 4r produkten och dess komponenter av typ BF och ger dirmed skydd
mot elstotar

Utrustning av klass II: enligt IEC60601-1 produkten uppfyller sdkerhetskraven foér klass II-utrustning medan
batteriet laddas

I [0 =

WEEE-symbol, denna symbol galler direktiv 2012/19/EEG om avfall som utgors av eller innehéller elektriska
eller elektroniska produkter (WEEE). 1 slutet av nyttjandeperioden fir utrustningen inte kastas bland
kommunalt avfall utan miéste skickas till en auktoriserad anliggning fér hantering och bortskaffande av avfall
om utgdrs av eller innehiller elektriska eller elektroniska produkter.

Enheten kan ocksa skickas tillbaka till den ursprungliga leverantéren utan kostnad vid inkép av en ny
motsvarande modell.

P4 grund av materialen som anvinds vid tillverkningen kan kassering av enheten som kommunalt avfall orsaka
skada p4 miljon och/eller minniskors halsa.

Det finns lagstiftning i kraft f6r dem som 6vertrider de rittsliga krav som nimns hir

grad av skydd mot intringande dmnen. Anger skyddsgraden mot intringning av vitskor (IPX1). Enheten ir

IPX1 skyddat mot vertikalt fallande vattendroppar
(((,))) antennsymbolen for enheter som innefattar RF-sindare. Symbolen anvinds fér produkter som omfattar RFF
A sindare
FCCID FCC identifieringskod vilket indikerar sparbarhet till FCC: s efterlevnad
Rx ONLY referens till amerikanska FDA (endast receptbelagda produkter)

o

Symbolen bruksanvisning. Lis bruksanvisningen noga innan du anvinder den medicintekniska produkten.

aal

Produktionsdatum for enheten

o

Varningsmirke, USB-port. For att ansluta enheten till en PC. Anvind endast kablar tillhandahillna av
tillverkaren och iaktta sikerhetsstandarden IEC 60601-1

Rev.2.9
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Spirolab

SYMBOL BESKRIVNING

Sp02 Varningsmirke, SpO» oximetriport
Varningssymbol, elektrostatisk urladdning (ESD). Denna symbol anvinds intill varje kontakt som inte
A gssy 2 Y ]
{r.s genomgitt testet for elektrostatisk utladdning. I denna anordning har de elektrostatiska utladdningstesterna
utforts.

O—E—& Mirkning avseende metod for byte av batteripack. Den tryckta symbolen aterfinns bredvid kontakten for
anslutning till batteriladdaren. Anvind endast laddaren tillhandahallen av tillverkaren.
DC IN 12V | Batteriladdarens egenskaper: modell FW8000/12

/i/ Temperaturgrinser: anger de temperaturgrinser som den medicinska apparaten kan utsittas for pa ett sikert sitt

Luftfuktighetsbegrinsning: anger det luftfuktighetsomrade som den medicinska utrustningen kan utsittas for

Tryckbegrinsning: anger det tryckomride som den medicinska utrustningen kan utsittas for pa ett sikert sitt

M D Symbolen indikerar att produkten dr en medicinteknisk produkt

UDI Symbolen indikerar enhetens unika identifiering
S
’:ﬁf\"‘ Symbolen anger att enheten inte fir utsittas for direkt solljus

]
T Symbolen indikerar att enheten mdste hillas torr

Kontinuerlig strém

1.3.2  Mirkning, FCC-certifierad

Spirolab uppfyller kraven enligt avsnitt 15 i US Federal Communications Commissions (FCC) regler. Féljande villkor galler for drift av
enheten:

(1) Enheten far inte orsaka skadlig interferens

(2) Enheten kan utsittas for alla sorters interferens, inklusive sidan som kan orsaka o6nskade effekter

Alla modifikationer som gors utan uttryckligt medgivande frin detta foretag kan medféra att enheten inte fungerar som den ska.

Obs! Denna enhet har testats och har befunnits 6verensstimma med de grinsvirden som giller for digitala instrument av klass A
enligt avsnitt 15 i FCC-reglerna. Dessa grinsvirden dr utformade for att ge rimligt skydd mot skadliga storningar nér utrustningen
anvinds 1 en kommersiell milj6. Denna utrustning genererar, anvinder och kan utstrdla radiofrekvensenergi och, om den inte
installeras och anvinds i enlighet med bruksanvisningen, kan den orsaka skadliga st6rningar pi radiokommunikationer. Anvindning av
denna utrustning i ett bostadsomride kommer sannolikt att orsaka skadliga storningar, i vilket fall anvindaren miste korrigera
stérningen pé egen bekostnad.

Definierade symboler dterfinns pa enhetens ID-mirkning.

1.3.3  Varningssymbol, elektrostatisk urladdning (ESD)

& VARNING

Kontakter till anslutningar mirkta med ESD-symbolen far inte vidroras och ingen anslutning fir ske innan limpliga
sikerhetsatgirder avseende elektrostatisk urladdning har vidtagits.

Nedan féljer exempel pa sadana skyddsatgirder:
Atgérder i miljon: luftkonditionering, luftfuktighet, elektriskt avledande golvmaterial, icke-syntetisk klidsel
Atgirder for anvindaren: urladdning med stora metallobjekt; anvindning av antistatarmband.

Personal som anvinder enheter som paverkas av elektrostatisk urladdning ska informeras om ESD-symbolens inneb6rd samt om
effekterna av elektrostatisk urladdning och vilka dtgirder som ska vidtas for att férebygga sidana effekter.

En elektrostatisk urladdning definieras som en elektrisk laddning i vila. Det dr den pl6tsliga flédet av elektricitet mellan tva objekt
i kontakt med varandra, en elektrisk kortslutning eller ett dielektriskt sammanbrott. ESD kan orsakas av uppladdning av statisk
elektricitet eller av elektrostatisk induktion. Vid en lag relativ luftfuktighet 6kar uppladdningen avsevird pa grund av den torra milj6n.
Vanliga plastmaterial skapar hogre laddningsnivaer.
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Typiska spanningsvirden orsakade av elektrostatiska urladdningar visas nedan:

Spirolab

EN person som gir pa en matta 1500-35000 volt
En person som gir pa ett obehandlat vinylgolvy 250-12 000 volt
Dokumentmapp av vinyl 600-7000 volt
Arbetare vid ett bord 700-6000 volt

Tva element med olika laddningar som kommer i kontakt med varandra kan ge upphov till en elektrostatisk urladddningsgnista. Den
snabba och spontana laddnings6verféringen kan leda till 6verhettning eller att kretsar i de elektroniska komponenterna smalter.

En latent defekt kan férekomma kir ett element kinsligt f6r EDS exponeras f6r en ESD-hindelse och delvis skadas av den. Enheten
kan fortsitta fungera normalt och skadan kanske inte uppticks i rutinkontroller, men intermittent eller permanent skada kan uppsta
dven efter en lingre tid.

Med ESD-material leds laddningar till jord eller andra ledande objekt som materialet kommer i kontakt med. Dissipativa material gér
att laddningar kan fléda till jord med en ligre hastighet in med ledande material av samma storlek. Vanliga plastmaterial och glas kan
fungera som isolatorer. En isolator kvarhaller laddningen och dessa kan inte 6verforas till jord. Bade ledare och isolatorer kan laddas
upp med elektrostatiska laddningat och laddas ur. Jordning 4r mycket effektivt mot ESD, men endast ledare kan anslutas till jord.

De grundliggande principerna for att kontrollera ESD it:

Jorda alla ledare, dven minniskor

Avligsna isolatorer och ersitt med ESD-sikra varianter

Anvind jonisatorer

Uppmirksamma omraden som inte 4r ESD-sdkra, t.ex. genom att anvinda ESD-sikert emballage.

1.4 Produktbeskrivning

Spirolab ir birbar spirometer som dven kan anvindas som en pulsoximeter (tillval). Enheten kan anvindas helt anonymt eller anslutas
till en PC via en USB. Enheten kan anslutas till en extern skrivare via USB.

Enheten dr avsedd f6r mitning av andningsparametrar samt Gvervakning av syremittnad och pulsfrekvens. Enheten utfor ett
kontrollmitning for att testa kvaliteten pid mitningarna och kan spara resultat fran cirka 10 000 spirometrimitningar eller cirka
500 timmars oximetridata.

Spirolab ir avsedd for anvindning av medicinska specialister och utgdr en kraftigfullt men kompakt verktyg som kan hantera cirka
30 funktionsparametrar. Enheten ger dven ett farmakodynamiskt svar, en procentuell jimfdrelse av spirometridata mitta fére och efter
(PRE/POST) administrering av ett likemedel for bronkiell provokation eller luftrorsvidgande medel. POST-data uppmitta efter
administrering av likemedlet jimf6rs med PRE-data uppmitta fére administrering.

En turbin inuti enheten som anvinder avbrott i infrarétt ljus som anvindningsprincip, miter volym och flddeshastighet.
Anvindningsprincipen sikerstiller exakta och reproducerbara mitresultat utan behov av dterkommande omkalibrering.
Den hir typen av sensor har féljande huvudegenskaper:

e Exakta avldsningar dven med liga flddeshastigheter (slutet av utandning)
e Paverkas inte av luftfuktighet eller gasdensitet

e Okrossbar och stotsiker

e Inte dyr att byta ut

Turbinvolym- och flddessensorn finns tillgingliga i en engdngsversion och som ateranvindbar version.

ATERANVANDBAR TURBIN ENGANGSTURBIN

For att bevara turbinernas egenskaper 4r det viktigt att iaktta féljande sikerhetsatgirder:

e [6r engdangsturbin: byt alltid ut efter spirometritest

e [6r ateranvindbar turbin: desinficera alltid fére anvindning pa en ny patient for att sdkerstilla bdsta mojliga hygien- och
sikerhetsstandarder

For att resultaten fran ett spirometritest ska kunna tolkas korrekt maste man jimféra resultaten med de s.k. normalvirdena vilka
beriknas med hjilp av standardiserade uppgifter eller med personliga referensvirden férknippade med den sirskilde patientens

anammnes.
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Virdena i den enskilde patientens anamnes kan variera avsevirt frin normalvirdena som alltid avser en ”frisk” person.

Spirolab

Spirolab kan anslutas till en PC eller ett annat datoriserat system. Spirometridata fran varje test lagras i enheten och kan 6verforas till
och visas i en PC (flode/volymkurvor, spirometriparametrar, oximetriparametrar [tillval]).
Enheten kan anslutas till en PC via en mikro-USB-port.

Spirolab utfér FVC-, VC & IVC- och MVV-tester samt en ventilatorisk profil, sdvil som ett acceptabilitets- (kvalitetskontroll) och
reproducerbarhetsindex fér spirometritesterna som utférs av patienten. Den automatiska tolkningsfunktonen anvinder 11 nivder
enligt ATS (American Thoracic Society)-klassificering. Vartenda test kan upprepas. De bista funktionsparametrarna dr alltid
tillgingliga f6r snabb dteravlisning. Normalvirdena (teoretiska) kan viljas fran de som dir tillgingliga. Exempelvis anvinder likare i EU
i allmidnhet de virden som rekommenderas av ERS (European Respiratory Society).

Oximetrifunktion

Oximetrisensorn har tvd ljusdioder (LED-lampor); en som avger synligt rétt ljus och den andra infrarétt ljus. Bada passerar igenom
fingret och triffar en ljusdetektor. Under passagen genom fingret absorberas en del av ljuset av blodet och mjukvivnaden beroende
pa hemoglobinkoncentrationen. Hur stor mingd av respektive vaglingd som absorberas beror blodets halt av syre i vivnaden.
Anvindningsprincipen sikerstiller exakta och reproducerbara mitresultat utan att stindigt behéva omkalibrera enheten.
Oximtersensorn kan desinficeras med isopropylalkohol.

Nedan f6ljer ett representativt diagram 6ver enhetens komponenter och portar:

(6)

\e

(7)

(1) termiskt papper
(2) Display
(3) Mini USB-port
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(4) Strémknapp

(5) MiniFlowmeter

(6) Tutbin f6r engangsbruk "FlowMIR"
(7) SpO2-port

(8) MiniFlowmeter-port

(9) USB-port

(10) RJ45-port

(11) DC IN 12V-port

Spirolab

1.5  Tekniska specifikationer
Nedan f6ljer en fullstindig beskrivning av specifikationerna fér enheten, turbinvolymen och flédessensorn samt oximetersensormn.

1.5.1 Spirometer, specifikationer

Enheten uppfyller kraven i f6ljande standard:
e  ATS Standardisering av Spirometry 2005 +ATS 2019
e ISO 23747: 2015
e ISO 26782: 2009

Uppmitta parametrar:

*FVC Bista FVC L
*FEV1 Bista FEV1 L
*PEF Bista PEF L/s
FVC Forcerad vitalkapacitet L
FEV1 Volym utandad under 1 sekund i testet L
FEV1/FVC FEV1/FVC x100 %
FEV1/VC FEV1/ bista mellan EVC och IVC x 100 %
PEF Topputandningsflode L/s
PEF tid Till att uppné 90 % av PEF s
FEF-2575 Medianfléde mellan 25 % och 75 % av FVC L/s
FEF7585 Medianfléde mellan 75 % och 85 % av FVC L/s
FEF25 Maximalt flode vid 25 % av FVC L/s
FEF50 Maximalt flode vid 50 % av FVC L/s
FEF75 Maximalt flode vid 75 % av FVC L/s
FEV05 Volym utandad efter 0,5 sekunder L
FEV05/FVC FEV05/FVC x 100 %
FEV075 Volym utandad efter 0.75 sekunder L
FEV075/FVC FEV075/FVC x 100 %
FEV2 Utandad volym under de foérsta 2 sekunderna i testet L
FEV2/FVC FEV2/FVC x 100 %
FEV3 Utandad volym under de férsta 3 sekunder i testet L
FEV3/FVC FEV3/FVC x 100 %
FEVG6 Utandad volym under de férsta 6 sekunder i testet L
FEV1/FEV6 FEV1/FEV6x100 %
FEV1/PEF FEV1/PEF (empeys index) L/L/s
FEV1/FEV0.5 FEV1/FEV0.5 \
FET Forcerad utandningstid s
EVOL Extrapolerad volym ml
FIVC Vitalkapacitet L
FIV1 Inandningsvolym under den 1:a sekunden L
FIV1/FIVC FIV 1% %
PIF Toppinandningsflode L/s
FIF25 Maximalt flode vid 25 % av FIVC L/s
FIF50 Maximalt flode vid 50 % av FIVC L/s
FIF75 Maximalt flode vid 75% av FIVC L/s
FEF50/FIF50 FEF50/FIF50 x 100 %
MVVeal Maximal voluntir ventilation berdknad baserat pia FEV1 L/s
VC Lingsam exspiratorisk vitalkapacitet L
EVC Exspiratorisk vitalkapacitet L
IVC Inspiratorisk vitalkapacitet L
1C Inspiratorisk kapacitet: (maximum mellan EVC och IVC) - ERV L
ERV Exspiratorisk reservvolym L
IRV Inspiratorisk reservvolym L
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Symbol  Beskrivning  Um

Spirolab

VT Tidalvolym L

VE Minutventilation i vila L/min

RR Andningsfrekvens Andetag/min
tl Genomsnittlig inandningstid i vila s

tE Genomsnittlig utandningstid i vila s

TV/tl Genomsnittigt inandningssflode i vila L/min
tI/tTOT tl/ (tI+tE) \

MVV Maximal voluntir ventilation L/min

ELA Uppskattad lungalder ar

*= bista varden

Fléde/volymsensor Tvivigsturbin
Temperatursensor semikonductor (0-45 °C)
Detektionsmetod Avbrott av infraroda stralar
Maximal volym som kan mitas 10L

Flédeshastighet +16L/s
Volymnoggranhet (ATS 2019) + 2.5 % eller 50 mL
Flédesnoggranhet + 5 % eller 200 mL/s
Dynamisk resistans vid 12 L/s <0,5 cmH,O/L/s

1.5.2 Specifikationer, oximeter

Fo6r mitningar av oximetri uppfyller enheten kraven i f6ljande standard:
ISO 80601-2-61:2017 - Medicinsk elektrisk utrustning - sdrskilda krav for grundlaggande sikerbet och visentlig prestanda for pulsoximeterntrustning
(Medical electrical equipment - particular requirements for basic safety and essential performance of pulse oximeter equipment)

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 (Precision Root Mean Square), som aterkallas i ovan nidmnda standard, representerar enhetens noggrannhet i termer av
medelkvadratfelet for vatje SpO2-mitning, erhallen genom pulsoximetri, i férhéllande till respektive SaO2-referensvirde, erhallen med
co-oximetry.

De angivna intervallen visar de olika syremattnadsomrddena for vilka noggrannheten har beriknats.

Enhetens noggrannhet kan bedémas av en testare.

Definitioner
Fall i SpO2 >= 4 % under en period begrinsad till 8-40 sekunder och efterféljande stegring >=2%

Desaturationshiandelser . . .
inom en period pa totalt 150 sek.

Stegring i puls >= 10 BPM under en period begrinsad till 8-40 sek och ett efterféljande fall >=8

Pulsvariationshindelse BPM inom en period pa totalt 150 sek.

Oximetritestparametrar:

%SPO2 min Ligsta SPO; under testet %

%SPO2 max Hogsta SPO; under testet %

BPM min Ligsta BPM under testet BPM

BPM max Hogsta BPM under testet BPM

Median %SPO2 Median SpO» %o

Median BPM Median BPM BPM

T Total Testets lingd hh:mm:ss

Analysis T Total miittid (testtid utan nollor) hh:mm:ss

T<90% Tid med SpO; under 90 % %-hh:mm:ss

T<89% Tid med SpO; under 89 % %-hh:mm:ss

T5 Tid med SpO; mindre 4n 5 % av medelvirdet %-hh:mm:ss

T<40BPM Tid forfluten med pulsfrekvens <40 BPM %-hh:mm:ss

T>120BPM Tid forfluten med pulsfrekvens <120 BPM %-hh:mm:ss
Detektionsmetod | Absorption av rétt och infrarétt ljus |
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Spirolab

Mitomrade f6r %SpO, 0-99 % (i steg om 1 %)
[Upplosning f6r SpO, 1%

Noggrannhet f6r %SpO, t 2 % mellan 70-99 % SpO2
IAntal slag for berdkning av median SpO; % 8 slag

Mitomrade for pulsfrekvens 18-300 BPM

Resolution for pulsfrekvens 1 BPM

Noggrannhet, pulsfrekvens

+ 2 BPM eller 2 % av det hégsta virdet

Intervall for berikning av median pulsfrekvens

8 sekunder

Signalkvalitet

0-8 visningssegment

Vaglingder och maximal optisk
utgangseffektmedelvirde f6r oximetrisensorer (919024)

Rétt ljus: 660 nm, 2,0 mW (**)
Infrarétt ljus: 905 nm, 2,4 mW (**)

Vaglingder och optisk uteffekt f6r oximetrisensorer
(Envitec sensorer)

R6tt ljus: 660 nm, 3.5-4.5 mW ()
Infrartt ljus: 905 nm, 3.5-4.5 mW (*%)

** Denna information kan vara anviandbar for lakaren.

1.5.3 Beskrivning av oximetrilarm

Spirolab dir forsedd med ett larmsystem med visuella och akustiska indikatorer fér att varna operatdren om avvikande
enhetsférhallanden och ge omedelbar patientvird. Spirolab uppticker patientens fysiologiska larm och enhetens tekniska larm. Enligt
definitionen i IEC 60601-1-8-standarden har dessa larm medelhdg prioritet.

Larm med medium-prioritet

Larm med medium-prioritet indikerar potentiella enhetsproblem eller andra icke-livshotande situationer. Akustiska larm med
medeium-prioritet ljuder tre ginger i ungefir 5 sekunder.

Operatéren maste halla sig 1 meter fran enheten for att tydligt ta emot larmsignalen.

Forteckning 6ver larm

Spirotel uppticker bade patientens fysiologiska larm och enhetens tekniska larm. Larmindikatorerna forblir aktiva tills larmtillstindet
ar 16st.

& VARNING

Kontrollera alla instéllningar och larmtrésklar innan du startar oximetritestet.
Att instilla LARMTROSKLARNA till extrema virden kan g6ra LARMSYSTEMET 16nlost.
Anvindning av olika férinstillningar pa flera enheter i ett behandlingsomrade kan vara farligt.

Larmsystemet klassificerar f6ljande larmtillstind som medium-prioritet.
- Ldg och hég SpO; niva;
- Lig och hég pulsfrekvens;
- Bortkopplad sensor;
- Finger ¢j korrekt infort;
- Ldgt batteri.

Varje larmtillstind genererar en visuell larmsignal. En operatér kan utfdra ett oximetritest i icke-assisterat lige under regelbunden
anvindning, vilket genererar ytterligare akustiska larm.

Patientlarm (fysiologiska)
Enheten ger ett larm med medium-prioritet om patientens SpO2- eller pulsfrekvensvirden ar lika med eller hégre dn den hogre
larmtroskeln eller lika med eller ligre dn den ligre larmtroskeln.

Hog SpOs larmtréskel 99 % 85-99 % 1%
Lig SpO, larmtroskel 85 % 85-99 % 1%
Hog larmtroskel £6r pulsfrekvens 120 bpm 30-240 bpm 1 bpm
Lig larmtroskel for pulsfrekvens 60 bpm 30-235 bpm 1 bpm

Enhetslarm (tekniska)
- Bortkopplad sensor
- Finger ¢j korrekt infort
- Lagt batteri

Visuell larmindikator

Nir larmet aktiveras genom den éverdrivna begrinsningen av det fysiologiska larmet, visas motsvarande dataomride i "omvint" lige
(svart text pd vit bakgrund). Nir fler fysiologiska larmtillstind aktiverar larmet, kommer varje parameter att visas i omvint lige.

Om larmet aktiveras av ett tekniskt tillstind, visas ett varningsmeddelande, t. ex.:
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Akustisk larmindikator

Spirolab

VARNING
FINGER ¢j infért

Akustiska larm dr horbara i en lugn milj6. Det akustiska larmet med medium-prioritet liter "du-du-du" och gir var 5:e sekund.
Ljudsignalen kan avaktiveras tillfalligt medan ett larmtillstind 4r pa gang. Larmet kan pausas i maximalt 2 minuter.
Larmets ljudtrycksniva ligger pa cirka 55 dB, enligt standard.

Andra akustiska signaler:

e  DPuls: akustiskt ljud vars frekvens beror pa pulsintensiteten.

e Ljud vid aktivering efter ett avbrott i ett oximetritest pd grund av lagt batteri.

Oximetri- och hjirtpulsspecifikationerna dr desamma oavsett vilken sensor som anvinds (bland de tidigare listade).

1.5.4  Andra funktioner
. Minnet kan lagra data frin 6ver 10 000 spirometritester. Det exakta antalet har inte
Minne .. . . o N
faststillts eftersom det beror pa vilka konfigurationer som stillts in av likaren.
[Display 7-tums firgpekskirm LDC-display med uppldsningen 800x480
Knappsats Pekskdrm
Grinssnitt USB, Bluetooth

Bluetooth interface

Standard 5.0

Batteripackens livslingd

Ungefir 10 drs anvindning

Stromkilla NiMH laddningsbara 7,2 V batteripack (6 batterier, 1,2 V vardera), 4000 mAh
Batteriladdare Modell vixel-/likstréms FW8000/12
IAutonomi ~10 timmar
M att Huvuddelen 220x210x51 mm
Vikt Central enhet 1450 g (inklusive batteripack)
Internt driven
Typ av elskydd Klass II nir batteriet laddas
Grad av elskydd BF

Grad av skydd mot intringande av vatten

IPX1-apparat skyddad mot vattenlickage

Sikerhetsniva i nirheten av littantindliga
anestesigaser, syrgas och lustgas

Utrustning inte limplig

Villkor f6r anvindning

Enhet f6r kontinuerlig anvindning

Forvaringsférhallanden

Temperatur: MIN -40 °C, MAX +60 °C
Luftfuktighet: MIN 10 % RH; MAX 95 % RH
Atmosfiriskt tryck: 50 kPa, 106 kPa

Transportférhallanden

Temperatur: MIN -40 °C, MAX +60 °C
Luftfuktighet: MIN 10 % RH; MAX 95 % RH
Atmosfiriskt tryck: 50 kPa, 106 kPa

Driftsférhallanden

Temperatur: MIN +10 °C, MAX +40 °C;
Luftfuktighet: MIN 10 % RH; MAX 95 % RH
Atmosfiriskt tryck: 70 kPa, 106 kPa

Gillande standarder

Elsikerhet IEC 60601-1:2005 + A1:2012
Elektromagnetisk kompatibilitet IEC 60601-1-2:2015
ATS/ERS: 2005 +ATS 2019

1SO 26782: 2009

ISO 23747: 2015

EN ISO 14971: 2019

ISO 10993-1: 2018

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

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

Direktiv 2014/53/UE RED

IEC 62311:2019

Nyckelprestanda (enligt IEC 60601-1:2005
+ Al1:2012)

Fel i visat numeriskt virde: Flodesmitningsprocentfel < + 5%
Mitning av oximetriparametrar med noggrannhet enligt tabellen pa paragraf § 1.5.2

[Utslappsgrinser

CISPR 11 grupp 1 klass A*

[Elektrostatisk urladdningsskydd

8kV kontakt, 15 kV luft

Rev.2.9
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Magnetfiltimmunitet 30 A/m

Radiofrekvensimmunitet 3V/m vid 80-2700 MHz

*Den hir utrustningens EMISSIONS-egenskaper gér den limplig f6r anvindning i industriomriaden och sjukhus (CISPR 11 klass A).
Om den anvinds i en bostadsmiljé (f6r vilken CISPR 11 klass B normalt krivs) kanske denna utrustning inte erbjuder tillriackligt skydd
for radiofrekventa kommunikationstjinster. Anvindaren kan behdva vidta atgirder, t.ex. flytta eller rikta om utrustningen.

Spirolab

MIR kommer att géra tillgidngliga pa begiran kretsscheman, komponentdelar, beskrivningar, kalibreringsinstruktioner
eller annan information som hjilper servicepersonal att reparera den del av enheten som utses av MIR som reparerbar av
servicepersonal.

2. ANVANDNIG AV SPIROLAB
2.1 Sa hir stinger du av och pa spirolab

Du sitter pa spirolab genom att trycka pa knappen pa enhetens
framsida och sedan sldppa den.

Nir du sitter pa enheten visar den forsta skdrmen installationsstatus 22/02/2018 __12:22 _Ver 4.2 (=)
for den interna programvarans.

Enheten kommer endast att be anvindaren att skydda atkomsten
med en PIN-kod forsta gangen.
Enligt dataskyddsférordningen, GDPR, kan anvindaren gora detta
genom att mata in en PIN-kod.

Loading .......
Tryck pd OK om du vill stilla in en personlig PIN-kod e EEEE————
eller Press OK to protect the device with PIN

Tryck Undo (dngra) for att hoppa 6ver denna funktion.

Turbine

Predicte:

Ny gy g { =
= = v L Mol =v &«

MODIFY

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

Om du trycker pa OK Oppnas ett meddelande som ber dig att
bekrifta anvindning av en PIN-kod. Tryck pd OK for att fortsitta

eller Undo (angra) for att hoppa 6ver funktionen. Press OK to confirmthe use of the PIN

Turbine

MODIFY FVC vC MWV DATA OXY DATA PRINT
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e Tryck pi OK pa foljande skidrm
e PIN-koden miste ha 4 siffror.

e Mata in en PIN-kod i filtet "’New PIN” (ny PIN-kod) med hjilp
av den numeriska tangentbordet.

e Upprepa PIN-koden i filtet ”Confirm new PIN” (bekrifta ny
PIN-kod).

¢ Om PIN-koden ir korrekt 6ppnas ett popupfénster med féljande
meddelande:

Change PIN (byt PIN-kod)
Successful (indring genomférd)

Tryck pa OK

- . .
e Tryck pa =8 fOr att ga tillbaka till huvudskirmen.

Hidanefter maste PIN-koden matas in varje ging enheten sitts pd.

Om PIN-koden ir felaktig kan anvindaren férsoka igen; (enheten
tillater 20 f6rs6k per dag).

Efter 20 férsok miéste anvindaren vinta tills ndsta dag for att lasa
upp enheten.

Om anvindaren glémmer PIN-koden ska denne skicka en forfor-
fragan till féljande webbplats:

WWw.spirometry.com/getpin

Fyll i filtet och mata in DEVICE ID (enhetens ID-nummer) som
visas i popupfonstret i skirmen.

Efter registreringen skickar systemet ett e-postmeddelande till
adressen som angivits pa webbplatsen med PIN-koden till enheten.

Nir detta dr klart 6ppnas huvudskidrmen

Spirolab
SETTINGS 22/02/2018 12:22 Ver 4.2 (o ]
General | Date/Time | Info | Printer
Enable PIN Change PIN New PIN
[m] OFF [m]
Spirometry D ON Confirmnew PIN
Calibration Enable Privacy Info
Oximetry D OFF
[m] ON
Reference 1 2 3
Delete results 4 5 6
T18Q9
-A 0| @
SAVE/EXIT
22/02/2018 12:22 Ver 4.2 —
Insert PIN ]
Numbers of attempts: 1/20
1 2 3
415()16
7181]°9
/0| @

22/02/2018 12:22 Ver4.2 —

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

ID.Martini Age 40 180cm 75 kg Male 22/02/2018 12:22 Ver4.2 |-
]
" =
Turbine Reusable BTPS 1.082
Predicted in use File # 1
ERS/KNUDSON Eree Memory
N MMM ey F
q Sam | O =0 aum
MODIFY FVC Ve [ DATA OXY DATA PRINT

Du stinger av spirolab genom att trycka pa strémknappen pé enhetens framsida.

& VARNING

Spirolab stings inte av helt och hillet utan 6vergar i ett ultra-vilolige; vissa funktioner forblir aktiva for att enheten ska
kunna uppdatera datum och tid och for att kunna fjarraktiverats vid behov. Av denna orsak motsvarar symbolen for

stromknappen /' standby-liget.

Rev.2.9
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MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

2.2 Energibesparing

Spirolab

Den interna batteripackens laddning visas i1 bildskdrmen uppe till héger och illustreras med symbolen:

Om batterisymbolen ir helt gron dr batteripacken fullt laddad.

A VARNING

IAnvéind endast laddaren tillhandahallen av tillverkaren f6r att ladda batteripacken.

2.3 Huvudskirm

Enhetens funktioner ér tllgingliga frin huvudskirmen. OREMEHIR go SR Bca b KaRNEIS

I féljande avsnitt beskrivs de enskilda ikonerna nirmare.

Turbine
Predicted in use

ERS/KNUDSON

[ &

MODIFY

2.4  Symboler och ikoner
I f6ljande tabell visas ikonerna som visas pa de olika skirmarna och vad de betyder

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

BE
ARCHIVE

BTPS 1.082
File# 1

Free Memory

= [
DM &.

DATA OXY DATA PRINT

For att ta fram startinstillningar (servicemeny)

De

For att ange nya patientdata

For att redigera patientdata/For att kora ett atkiverat patienttest en ging till.

For att komma it fil som innehéller utforda tester

For att spara instillningarna och gi tillbaka till huvudskidrmen

For att stinga utan att spara och gi tillbaka till huvudskdrmen

1=

Zll
H

i For att visa den senaste spirometrisessionen for den aktuella patienten
? For att visa den senaste oximetrisessionen for den aktuella patienten
e For att testa oximetri
l% For att testa FVC-spirometri
] For att testa VC-spirometri

Q"—"f For att testa MV V-spirometri
For att kora ett reversibilitetstest (POST)

A Fora att kontrollera de larm och tréskelvirden som stillts in under ett oximetritest
W For att kontrollera att oximetrisensorn ar ritt ansluten under testet
& For att kontrollera att det finns en signal under oximetritestet
J 1 Akustisk larmlarm aktiv. Tryck for att stinga av ljudet i 2 minuter
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Spirolab

Anvéandarmanual

Fér att skriva ut ett test
) Foér att radera ett test
") For att avbryta en operation och ga tillbaka till det féregiende steget

2.5  Servicemeny

For att ta fram menyn, tryck pa ikonen &,

For att se rubriker, ange PIN-koden eller, om ingen personlig PIN-kod har registrerats, den fabriksinstillda PIN-koden:
1223

Om du inte har den personliga PIN-koden tryck pa ? for att lasa upp enheten och skicka en forfragning till ovan
nimnda webbplats (punkt 2.1).

I denna skdrm kan du dven dndra skdrmens ljusstyrka genom att dra den orangea markéren i lodritt riktning.
Ljusstyrkan dndras i realtid.

Servicemenyn visar f6ljande rubriksekvens:

e Enhet

e Spirometri
e Kalibrering
e Oximetti

o Referenser
e Radera arkiv

Klicka pa 6nskad rubrik for att vilja den.

Enhet
Avsnittet dr uppdelat i:

o Generellt

® Datum och tid
e Info

o Skrivare

e Dataskydd

22/02/2018 12:22 Ver 4.2 3

Vilj 6nskade instillningar genom att klicka i den vita rutan; markerat
val framhivs med en orange ruta.

For att stilla in ljusstyrkan pa displayen, flytta den orangea markéren
i vertikal riktning tills 6nskad ljusstyrka uppnas. Spiromelry

Calibration

Device
0

| ke
Oximetry

Reference

Delete results

(savan )
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Spirolab

Anvandarmanual

Fér att stilla in korrekt datum och klockslag, tryck pa rutan for att — [SSRAES e LR =
o . . . . | Date/Time i
fa fram markoren; anvind den numeriska tangentbordet lingst ner QRS o | pinter | _Prc |

till héger for att stilla in korrekt virde. i
Omradet “Daylight saving time” (sommar-/vintertid) gor det majligt Spiromstry
att stilla in automatisk tidsomstillning beroende pd det geografiska Calibration

omrade du befinner dig i. Enheten kinner igen datumindringarna
fram till 2026.

Oximetry

Reference

Delete results

I avsnittet ”Info” visas hardvaru- och programvaruversioner av 22/02/2018 12:22 _ Ver 4.2 =]
enhetens viktigaste komponenter, utéver att visa serienumret. Ljnch
I avsnittet ’Printer” (skrivare) kan du stilla in skrivarhuvudet. Tryck e

pé det vita omradet under “Printout header” (skrivarhuvud) for att Spirometry I
fa upp det virtuella numeriska tangentbordet Du kan ange tecken Calibration

tills trdden dr full.

Oximetry

I omradet ”External printer” (extern skrivare) kan du aktivera eller
inaktivera den externa utskriften via USB-anslutning, eller vilja typ
av utskriftsfirg i den hindelse att den externa skrivaren anvinds via Delelogresuts
USB anviinds. Skrivaren som ska anvindas maste vara av Postscript-

typen.

Reference

I omrddet ”Privacy” (dataskydd) kan anvindaren aktivera eller [HSMINSE 2210212018 12:22  Ver 4.2 =]
inaktivera:

: || | |
e PIN-koden Spirometry o

e dataskyddsinformationen Calibration
Oximetry

Enheten har en fabriksinstilld PIN-kod, vilken at:

Reference

1 2 2 3 Delete results

I detta avsnitt kan du dndra PIN-koden och aktivera ”Change
PIN” (byt PIN).

P4 skirmen visas ett numeriskt tangentbord med filten for att dndra SR 2210212018 12:22  Ver 4.2
PIN-koden

Device

(m]

(m]
Spirometry .

Calibration

Oximetry

Reference

Delete resuits

Spirometri
Avsnittet 4t uppdelat i:

e Parameters (parametrar)
e Outcome (utfall)
e Incentives (incitament)

(sanaw )
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I avsnittet "Parametrar” kan du vilja vilka virden som ska visas
. ) . i Enavied parameters [ A L
islutet av ett test. Dessa kommer att finnas med i utskriften. Aven s e Incentive

Device

Spirolab

Anvéandarmanual

SETTINGS 22/02/2018 12:22 Ver4.2 | |

hir framhivs valet med en orange ruta.
Spirometry

Calibration
Oximetry
Reference

Delete results

L mf I Fwfm] |5 [ [ F[w]
HEEDOE RO sE0.
L LI s [mf{ [ [ [[m]] |

Ll
.|
L]
| |
[m]
[ ]
[m]
| |
[m]
||
| |
| |

careon |
omery |
R |
oo rosuts |
A

22/02/2018 12:22 Ver 4.2 —

Enabled parameters RESTIS

I avsnittet “Results” kan du vilja vad du vill ska ingi i utskriften
bland foljande:

o Béista Véirden Spirometry
e Tolkning av spirometriresultat Calibration
e F/V- (exspiratorisk + inspiratorisk) och V/t-kurvor Oximetry

e F/V-kutva, endast exspiratorisk och V/t-kurvor Reference

Delete results

I detta avsnitt kan du vilja med vilken enhet PEF-virde ska visas:
1./sek eller I./min

SETTINGS 22/02/2018 12:22 Ver 4.2

Enabled parameters m Incentive

I avsnittet “Incentive” kan du konfigurera det pediatriska incita-
mentet for forbittrad spirometriprestanda.

Incitamentet kan aktiveras eller inaktiveras; om det aktiveras, genom
att vilja "ON” till vinster ska du ange aldersgrinsen upp till vilken SHRE
incitamentet ska visas; anvind det numeriska tangentbordet lingst Calibration
ner for att stilla in detta virde.

Device

L]
[m]

Oximetry

Reference

Delete results

Calibration (kalibrering)
For kalibrering, se avsnitt 2.5.1 nedan.

Oximetry (oximetri)

I detta avsnitt kan du konfigurera alla larm i samband med ett
oximetritest. Genom att stilla in énskade larm till ON” aktiveras
en ruta dir du kan stilla in det relevanta tréskelvirdet med hjilp av
det numeriska tangentbordet. Spirometry

22/02/2018 12:22 Ver 4.2

Enabled parameters

Device

Calibration
Oximetry
Reference

Delete resuilts

& VARNING

Om det hogsta virdet for en parameter ir mindre eller lika med det ligsta virdet avstannar instillningsprocessen.
En pipsignal avges och enheten dtergar automatiskt till skirmen for instillning av det ligsta virdet.

(Swnien )
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Spirolab

References (referenset)
I detta avsnitt kan du stilla in de forvintade virdena som anvinds mellan:

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

Om du viljer det senaste férvintade virdet NHANES 111, kommer de begrinsningar som tidigare gavs av standarden NHANES IIT att
anvindas.

A VARNING
IOm du stiller in de forvintade virdena, NHANES III, inaktiveras VC- och MVV-testerna.

Delete archive (radera arkiv)
Ange PIN-koden med hjilp det numeriska tangentbordet f6r att permanent radera alla tester som lagrats i enheten

2.5.1 Kalibrering av turbiner

& VARNING

Turbinen behéver inte kalibreras men maste rengoras regelbundet.

Engangsturbinen inspekteras innan den foérseglas i sin férpackning och behéver dirmed inte kalibreras.
Om du 4nda vill genomféra en kalibrering ska du tinka pa foljande.

Kalibrering kan utféras pa ateranvindbara turbiner och engangsturbiner.

Kalibrering sker pa grundval av FVC (exspiratoriska) och FIVC (inspiratoriska) virden mitta under ett test utfort med en kalibrerad
spruta.

For att ta fram kalibreringsinstéillningen, vilj ”Calibration” i servicemenyn; i den férsta skdrmen, ”Last values” (senaste virden) kan du
kontrollera den aktuella procentsatsen som anvinds av enheten.

Genom att vilja "New calibration” kan du berikna nya omvandlings- —SSES B L=
faktorer. Utfor ett test med anvindning av sprutkalibrering. New calbraion | Syringe value | Factory values |
Utfor foljande steg i samma turordning: g Syringe Volume (cL) Date and Time
Spirometry

e  Gor en inspirationsmandver Pressure (mmHg)=

(] Gor en utgingsmanéver Oximetry Temperature (°C) =

e  Gor en inspirationsmandver igen __ | Humidity (%)=

e I sprutmandvern miste flédet komma in inom de réda becioresite: |

Expiratory Calibration =

hni erna. Inspiratory Calibration =
e  Du borjar med ett mycket ldgt fléde
e  Mellanliggande flode

e hogt flode tills de réda linjerna dr tickta.

T
-4
2
E]

Pa displayen visas grafiken for testet.

Tryck sedan pa E

genom att stilla in | Syringe value | till exempel 300 (cL) S

Visar féljande skidrm

Still in genom att ange data relaterade till parametrarna: e

k
* Tryc Temperature ,77 (°Cc)

e  Temperatur

e  Fuktighet Humdty (A
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Spirolab
Om kalibreringskotrigeringen ar < 10% si visas virden som — SEMS R L =
i f('jljande skirm Last values ‘ New calibration | Syringe
Tryck pa ”OK?” f6r att stilla in den nya korrigeringsvirden. i | SiEEnG () pesandjiime
Om viirdena dr > 10 % visas féljande meddelande pé skidrmen: Spirometry
VARNING! KORRIGERING fér hég — omporars (0=
Reference Humidity (A= L]

Delete results

Expiratery Calibration =

Inspiratory Calibration =
Confirm Factory Calibration? OK

FVC- och FIVC-virdena har inte godtagits. Detta innebir att systemet inte kan korrigera ett sa stort kalibreringsfel. I detta fall:

- kontrollera att spirolab fungerar som den ska genom att sitta pd en ny turbin och/eller
- reng6r turbinen i fraga.

For att angra kalibreringen som anvinds och aterga till fabriksinstallningarna, vilj ”Factory values” i kalibreringsmenyn.

Tryck sedan pa =,

A VARNING

Enligt publikationen ”Standardised Lung Function Testing” fran European Respiratory Society (vol 6, bilaga 16, mars 1993,
ir luft som utandas frin munnen en temperatur pa cirka 33/34 °C.
For att omvandla volymer och luftflédeshastigheter till BTPS-forhallanden (37 °C) maéste de 6kas med en faktor pa 2,6 %.
BTPS-faktorn for en temperatur pa 33 °C ar 1,026, vilket 4r en korrigering pa 2,6%. I praktiken dr BTPS-faktorn for
exspiratoriska volymer och flédeshastigheter konstant, lika med 1,026.
BTPS-faktorn for inspiratoriska volymer och flédeshastigheter beror pa den omgivande temperaturen eftersom luften som
andas in har denna temperatur.
Exempel: Med en omgivande temperatur pi 20 °C och en relativ luftfuktighet pa 50 % &4r BTPS-faktorn 1,102 vilket
motsvarar en korrigering pa +10,2 %.
Korrigeringen av inspiratorisk volymer och flédeshastigheter utférs automatisk tack vare den omgivningstemperatursensor
som miiter temperaturen inuti enheten och gor att BTPS-faktorn kan beriknas.
Om en 3-litersspruta anvinds f6r testet och spirolab-enheten ir perfekt kalibrerad kommer FVC (sprut)-virdet att vara:
3,00 (FVC) x1,026 (BTPS) = 3,08 L (FVC vid BTPS).
Om den omgivande temperaturen dr 20 °C, kommer FIVC (sprut)-virdet som uppmiits att vara:
3,00 (FIVC) x 1,102 (BTPS) = 3,31 L (FIVC vid BTPS).
Anvindaren ska uppmirksamma att volymen i sprutan som visas dr omvandlat till BTPS och att ?4ndringar” i resultaten
jamfort med forvintade virden inte dirmed inte motsvarar ett fel.
Om du exempelvis utfér en kalibrering med foljande datavirden:
FVC = 3,08 L OCH FIVC = 3,31 L vid en omgivande temperatur pa 20 °C, kommer korrigeringskoefficienten vara:
EXSPIRATORISK ,00%
INSPIRATORISK ,00%
Detta ir alltsa INTE ett fel, utan den logiska foljden av ovanstaende forklaring.

Obs!

Kalibrering kan dven utféras med hjilp av programvaran MIR Spiro som medfoljer enheten. Fér ytterligare upplysningar
om kalibreringsproceduren med hjilp av denna programvara hinvisar vi till manualen till MIR Spiro som finns online.

2.6 Patientdata

Frian huvudskirmen kan du komma at omradet f6r hantering av patientdata:

e skapa en ny patientprofil eller leta efter befintliga patienter i arkiven | 55 |

e  indra aktuella patientdata

MODIFY

Rev.2.9 Sida 23 av 39



/A\ MI

NTERNATIONAL RESEARCH Spirolab
2.6.1 Inmatning av nya patientdata
Denna skirm ger atkomst till samtliga patientdata. ID-koden ir inte obligatorisk, "5 T —
|

Tryck pa det graa omradet for att ta fram olika filt och féra in uppgifter med hjilp
av det virtuella tangentbordet. Genom att vilja “Personal best" (personbista) .. o e e e R

kommer patienten att hanteras med hjilp av de speciella férutsagda virdena som /L0 L 101 @ # Cawasen W |
definierats av likaren; f6r mer information om f&rvaltningen av personbista,
se ytterligare information i slutet av denna punkt.

Porsonal Best [

Q w E R T Y u o P 1 2 3
8 3 2 L) o . .
Genom att tryckil pa faltet“ Origin” (ursprung) far du upp en rullgardinsmeny dir T T, TT. -, r
du kan vilja det 6nskade virdet.
S lzixlelviesinin @ 7181]9
Tkonen ger dig mojlighet att radera det senast inmatade tecknet. [ & | : A

Tkonen . < ger dig mojlighet att ange stora bokstiver.

Tkonen ENSM ger dig mojlighet att ange information i nista falt.
Tkonen :w ger dig mojlighet att dterga till huvudskdrmen utan att spara data.
B ger dig mojlighet att spara inférda uppgifter och aterga till huvudskirmen.

& VARNING

Tkonen

De data som krivs for att skapa en patientprofil ér:

° fornamn
° efternamn
koén

Om nagon av dessa uppgifter inte skrivs in skapas inte patientprofilen nir du trycker pa .

1 filtet ”Origin” visas féljande alternativ:

Ingen grupp vald 100 % Kaukasisk
Kaukasisk 100 % Afroamerikansk
Orientalisk 100 % Mexiko-amerikansk
Hong Kong-kinesisk 100 % Ovrigt

Japansk 89 %

Polynesisk 90 %

Nordamerikansk 90 %

Sydindisk 87 %

Pakistansk 90 %

Afrikanskt ursprung 87 %

Aborigin 85 %

Betraffande ATS/ERS-standatder: beroende pa den instillda etniska gruppen verkar kotrigeringsprocenten pd de forvantade virdena
for foljande parametrar:

FVC, FEV1, FEV3, FEVG, FIVC, FIV1, EVC, IC, VC, ERV, TV, TV/d
Betriffande NHANES I1I-standarder: beroende pd den instillda etniska gruppen tas olika férvintade formler med berdkning (i enlighet
med referensstandarden).
Nir den Onskade etniska gruppen har valts slutfér enheten definition av patientparametrarna och atergir automatiskt till

huvudskiarmen.

I hidndelse av GLI for varje etnisk grupp anvinder enheten ett annan tabell for att berikna de fOrvintade virdena och inte en
korrektionsprocentsats.
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[EW PATIENT DATA 30/03/2022  12:22  Ver5.0 -

Genom att stilla in det personbista virdet for patienten kan likaten definiera de 5 Hame Sumame

forutsagda virdena fo6r parametrarna FVC, FEV1 och PEF. Féljande skirm I |

kommer att aktiveras, dir det kommer att vara mojligt att stilla in vilken parameter . o e e el T

som hanteras med Personal Best och virdet. OO0 OO0 @8 = [Cawcasin W]
Nir Personal Best dr aktiverat visar utskriftsrapporterna ett dedikerat omriade som
beskriver vilka parametrar som ér aktiverade.

Personal Best [H]

[ 100 0 a

cUmin

2.6.2  Redigering av patientdata

:
MODIFY
Vilj ikonen som anvind skidrmen enligt beskrivningen i avsnitt 2.6.1.

A\ varniNG
Genom att vilja denna funktion upprittas inte en ny patient som beskrivits ovan, men data f6r samma patient 4dndras och
framtida testdata tillskrivs till patienten, som alltid identifieras med samma unika ID-kod.

& VARNING

Likaten kan idndra hanteringen av ”Personal Best" genom att aktivera eller inaktivera ”Personal Best". De nya
instillningarna kommer endast att tillimpas pa den nya sessionen. Data i arkivet dndras inte.

2.7  Visning av lagrade data

2.71 Sa hir soker du i arkiven

=

ARCHIVE
T huvudskirmen kan du ta fram data som finns i enhetens arkiv med
h]alp av Ovanstﬁ_ende ikOn. OiD [] SURNAME [] BIRTHDAY [J TEST DATE [8] ALL patient
Du kan vilja att s6ka enligt: [ Fve [ posT [ ve L mvv B oxy
e ID
e Efternamn aleflelifo]u
e Fodelsedatum

eflwle|rRfTlYJuli]olr 123
e Testdatum
e Al AJsfipjFlcjHJJ]IKIJL 4 1506

a

{H> z2iixficjvielnim|] @& 718169
Eller vilj testtypen: = N L B
e FVC
e POST
e VC
e OXY

Vatje valt alternativ 6ppnar en ruta i vilken du kan ange s6kdata.

2.7.2  Visning av arkiverade data

Arkivet visar listan 6ver patienter, med borjan frin den mest nyliga.
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Vilj den patient som onsk.as genom att trycka pa rgden (som bh1.' - . e T
orange) och vil en av de aktiverade funktionerna som listas lings neri 7., . %Mwnie8) St 0
skérmen. 512147A_‘ »A;(S.mlths 12104 11979 180 92 \x.r"
De aktiverade ikonerna dr firgade, meden de grda ir inaktiverade. Bsna o KBown 05/05/195% 153 59 Femsle

For att limna arkivet, anvind ikonen B8,

For att visa spirometritesterna utférda av den valda patienten, anvind
[ ]

Sim

ikonen DATA [;;_‘ 49.8
Uppgifterna visas som pa bilden till héger. Till vinster visas trenden It 204
for testet i grafisk form (Flode/Volym och Volym/Tid) och till hoger

visas olika kvalitetsrelaterade meddelanden och virdena for 6

parametrarna valda i servicemenyn.

’ EXHALE ALL air in the lungs

; 3
Normal Spirometry Restriction SN PRSI

12

12 3 4 5 &L T — —

Ny M [ ™ ey P

FVC ve MV OXY DATA PRINT

® P e o N e Qo

o

Om FVC, FEV1 eller PEF ir markerade i r6tt i resultatomrddet betyder det att de ér instillda med f6rutsagda virden f6r ’Personal

Best". Instillningen Personal Best finns p4 rubrikraden bredvid patientdata ("PB" efter patientens kén).

Genom att dra fingret i parameteromradet kan du se andra parametrar valda i servicemenyn.

Du kan radera ett av testerna pa f('il'ﬁlde sitt: tryck pa kolumnen som for de testdata som ska raderas; vilja data med tva band till
=

héger och vinster; tryck pé ikonen Bl nere till hoger. Tryck ”OK” i popupfénstret som visas pd skdrmen.

Fran samtliga skdrmar kan ga tillbaka till det féregdende steget genom att t cka pa
=

For att se den valda patientens oximetritester, anvind ikonen =, 'g'l " % i
Uppgifterna visas som pé bilden till héger, med den grafiska trenden :3» e
f6r SpO2 och BPM alltid till vinster och de numeriska virdena for de 5 Miimum 58 Masimum 82
olika patametrarna till hoger. =y . .

- 1 2 3 4 5 6
Du kan avbryta testet med hjilp av ikonen B2 nere till hoger. 1807
Om du vill utféra ett nytt test pa den valda patienten frin den hir :::

skirmen kan du anvinda ikonen for testet som ska utforas; ett
meddelande visas fora att bekrifta om du vill utféra ett nytt test pa
den valda patienten. Tryck pa ”YES” for att bekrifta eller "NO” f6r 12 3 4 s e

att ga tillbaka. © 5 W

FVC vC MWV OXY PRINT CANC

Om patienten har gjort flera spirometri- eller oximetritester visar den forsta listan (inom parantes bredvid testtypen) antalet sparade

tester.
|

v
A

For att visa andra tester dn det forsta, tryck pa ikonerna "o’ (f6r spirometti) eller (f6r oximetti).

2.7.3  Visning av den senaste testsessionen

Under tessessioner spatrar spiometern automatiskt upp till 8 FVC-tester. Fran huvudskirmen, anvind ikonen:

—

e " fOr spirometritestet
—

e .n for oximetritester

du kan se de tre bista sessionstesterna (ddr PRE1 dr den bista). I slutet av sessionen, ndr du anger en ny patient eller byter till en
POST-fas, sparas de 3 bista resultaten for den foregiende sessionen automatiskt i arkivet. Didrmed kan dessa dterhimtas frin arkivet
och skrivas ut, antingen tillsammans eller var for sig.

Siffor kan visas pd huvudskdrmen, bredvid spirometri-testikonerna, till exempel:
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N

Siffran i den r6da ringen representerar, i det hir fallet, FVD-testerna som utforts i den aktuella sessionen.
2.8  Online-lige (ansluten till en PC)

Denna funktion fungerar som en laboratoriebaserad realtids-spirometer ansluten till en PC.

Anslutning till PC:n kan genomfdéras via USB eller via en tradlés Bluetooth-anslutning. Spirolab blir en intelligent sensor for att mita
volym flddeshastighet medan PC:n styr funktionerna, inklusive avstingning och paslagning.

Ansluten till en birbar dator kan spirolab anvindas till epidemiologiska tester pa arbetsplatser, i skolor m.m.

Utover de sedvanliga spirometer-parametrarna och F/V-kurvorna i realtid kan systemet ocksd samla in mer sofistikerad information
sdsom ventilatoriska profiler och data f6r extrapolerad volym (Vext).

Datorns programvaran gor det mojligt att anvinda mer uppdaterade broniella provokationsprotokoll och kan visa FEV1- dos och tid-
respons.

& VARNING

Nir enheten ir ansluten till en PC kan den inte fjarranvindas. Instillningarna pa PC:s overfors till enheten och forblir
aktiva for alla fjaranvindningar av enheten. Om du till exempel anvinder spirolab ansluten till PC:n och du stiller in en
sdrskild turbin (engings- eller ateranvindbar), f6rblir detta standardturbinen fér alla andra fjarranvindningar av enheten.
Det ir dirfor viktigt att iaktta férsiktighet nér du stiller in turbintypen.

2.9  Utforande av ett spirometritest

& VARNING

IN:‘ir tester utfors ska laddaren vara frankopplad fran spirolab.

For att utfora ett spirometritest korrekt ska du iaktta fljande instruktioner till punkt och pricka.

e For in turbinen hela vigen in i MiniFlowmetern, och vrid sen sedan
medurs tills den klickar pa plats.

e Anslut MiniFlowmetern till spirolab si som visas pa bilden till hoger.

e FF6r in munstycket minst 0,5 cm lings skdran pa turbinen.

e Placera nisklamman Gver patientens nisborrar for att férhindra att luft
undkommer.

e Greppa MiniFlowmeter med bida hinderna eller hall den s som du skulle halla en mobiltelefon.
e Sitt in munstycket i munnen bakom tinderna och se till att inte luft kan slippa ut genom sidorna av munnen.

& VARNING

Munstycket maste placeras korrekt bakom tinderna for att eliminera turbulens som kan ha en negativ effekt pa
testparametrarna.

& VARNING

Vi rekommenderar att patienten f6érblir i uppritt lige under testet och lutar sig framat under utandning for att lata
magmusklerna hjélpa till att driva ut luft.

Huvudskirmen innehiller féljande ikoner som anvinds for att utféra olika typer av tester:
& FVC-spirometritest
VC-spirometritest

I MV V-spirometritest

(swman )
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Test med bronkvidgande medel
= (posT)

For att avsluta ett test, tryck pa BEsm,

291 FVC-test

(B

FVC

For att utféra ett FCV-test, f6lj nedanstiende anvisningar:

ANDAS IN all luft

ANDAS UT kraftigt (26 s)
ANDAS IN kraftigt

Testet kan startas (alternativ) med andning i vila. Néir du édr redo ska du andas in si fort som moijligt (det 4r littare om du 6ppnar ut
armarna brett) och andas ut luften i lungorna med sa stor kraft du kan. Utan att ta ut munstycket, avsluta cykeln genom att andas in s
snabbt som mojligt. Det sista steget kan skippas om berikning av inhalationsparametrarna (FIVC, FIV1, FIV1%, PIF) inte behovs.
Inandningssteget kan ocksa utféras genom att placera munstycket i munnen.

Efter ett djupt andetag ska nista utandning gbras med sa stor kraft som méjligt och sa snabbt som méjligt.

Efter 6 sekunders utandning avger enheten ett ihdllande pip som talar om att den minimala utandningstiden dr uppnidd. Detta dr den
minsta tid som kridvs av de ledande internationella pulmonologiféreningar.

& VARNING

IKom ihag att f6r korrekta spirometriresultat maste all luft drivas ut fran lungorna. I

Testet kan upprepas sd ofta som behévs utan att munstycket behdver tas ut ur munnen. Spirolab kidnner da automatiskt igen den
lingre cykeln (lingre FVC+FEV1) och presenterar relativa avlisningarna.

Efter avslutat test, tryck pd S,

Under testet avger spirolab upprepade signaler, med en frekvens som ér direkt proportionell mot hastigheten med vilken luften andas
in och ut. Detta hjilper likaren att férstd nir hastigheten f6r luftflédet nirmar sig noll och didrmed nir patienten har témt ut tillginglig
in- och utandningsvolym.

I avsnittet om underhall beskrivs ocksid hur denna funktion kan anvindas for att kontrollera att volymen och luftflédessensorerna
fungerar korrekt.

Foérutom att erfordra en djup utandning for att resultaten av ett FVC-test ska vara tillforlitliga, méste forcerad exspiratorisk tid (FET)
dven vara tillrickligt lang for att all luft i lungorna ska kunna drivas ut.

2.9.2 VC-test

Al

VG
Ventilatorisk profil
Du kan starta testet Lingsam vitalkapacitet med andning i vila. Efter tre eller fyra liknande andetag i rad ljuder en konstant signal for att
informera anvindaren att den ventilatoriska profilen har mitts och att VC eller ICV nu kan mitas.

Langsam exspiratorisk vitalkapacitet: VC
Efter signalen ska du andas in sa lingsamt som mijligt och direfter andas ut sa langsamt som mijligt.

Langsam inhalatorisk vitalkapacitet: IVC
Efter signalen ska du andas ut si lingsamt som mijligt och direfter andas in sd langsamt som mijligt.

Efter avslutat test, tryck pa Eem

29.3 MVV-test

W

MY
Starta testet med en serie kraftiga in- och utandningar med si hog hastighet som mojligt. Rekommenderad frekvens ir
30 andetag/minut.
Testet avslutas automatiskt efter 12 sekunder.
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& VARNING

For att testa servicemenytestet, kontrollera att parametern for det sagda testet dr aktiverat i ”Instéllning av parametrar”;
i annat fall inaktiveras testikonen.

Spirolab

& VARNING

IDet ar viktigt att komma ihag att byta engiangsmunstycket och engangsturbinen i slutet av patientens testsession.

2.9.4  Korning av POST-test efter administrering av ett likemedel

& VARNING

For att kunna utféra ett POST test maste patienten ha utfort minst ett PRE FVC-test samma dag (dvs. under samma
session); du kan inte utfora POST-tester piA PRE VC- eller MVV-tester. Diremot kan du utfé6ra POST VC- eller MVV-tester,
forutsatt minst ett PRE FVC-test har utférts och arkiverats samma dag.

For att utféra att POST-test ska du gora enligt foljande: i S — Lot

Tryck pa pa huvudskirmen R e
: 15945523 a K. Brown 05705 /1956 158 59 Female

I skdrmen till hoger visar listan Gver alla patienter som har utfort ett — SEEESEE o

PRE-test samma dag.

Vilj 6nskad patient och vilj en av de aktiverade funktionerna nedan.
Anvindaren uppmanas att bekrifta bytet till POST-lige: tryck pa
”YES” for att utféra testet i POST-ldge, eller pd "NO” for att gi
tillbaka.

N M M &5

MW DATA OXY

Med ”POST”-test avser vi ett spirometritest efter att patienten administrerats ett bronkvidgande medel. Efterféljande tester som
utfors pa den valda patienten visar foljande parametrar:

e  virdena f6r det test som utfors
e  virdena f6r de bista PRE-testerna utférda av samma patient samma dag (dvs. under samma session)
e den procentuella férindringen mellan PRE- och POST-virden (i kolumnen mirkt CHG).

Du kan inte utféra ett POST-test pd en patient om arkivet endast innehaller PRE-tester genomfdra féregiende dagar (sessioner andra
an den aktuella).

Om, under en POST-session, du upprittar en ny patient eller himtar en annan patient fran arkivet limnar enheten automatiskt den
aktuella POST-sessionen.

2.10 Visning och avldsning av spirometriresultat

Nir FVC-testet ar avslutat visas spirometriresultaten. I skirmen visas D" e il N
. . o i > L

Flode/volym och Volym/flode-graferna med parametrar valda frin 5 e om 156 -

. . . .. . . . 2 1.22 1.15 94 0.90

instillningar f6r bista test bland de som utférts under sessionen, och 10 o

90.7 49.8 55 441
FVC . 204 204
Ly 1.22
FEV1 2
FEV1/FVC

6 PEF

den procentuella férdelning jimfort med forvintade virden. Bliddra
genom parameteromridet for att se andra parameteruppsittningar.

12 2 1.12

Quality
g | |EXWALE ALLairin thelungs

10

= i DT T
Normal Spirometry Restriction SR SR
12 [Quaitygrade D ]
et 0 ; '2 2 ) 4 5 6L Ripeatability PEF

N ™ =5

FVC VC MYV OXY ATA PRINT

2.10.1 Meddelanden om godtagbarhet, repeterbarhet och kvalitet

Godtagbarhet, anvindbarhet och repeterbathet fé6r FVC- och FEV1-parametrar for varje enskilt test definieras enligt samman-
fattningen i Tabell 7 i ATS/ERS 2019-tiktlinjen:

For FEV1 och FVC Krav for Krav for
godtagbarhet anvindbarhet
Ktriterie for godtagbarhet och anvindbarhet FEV1 FVC FEV1 FVC
Miste ha EVOL (VEXT or BEV) <5 % av FVC eller 0,100 L, vilket som dr storst JA JA JA JA
Far inte hosta under utandningens forsta sekund* JA NEJ JA NEJ
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Far inte ha ndgon glottisk stingning under utandningens férsta sekund* JA JA JA JA
Fér inte ha nigon glottisk stingning efter 1 sekunds utandning* NE] JA NE] NEJ
Miste uppna en av dessa tre indikatorer pa forcerad utandning (EOFE): NE] JA NE] NE]J
1. Utandningsplata (<0,025 L under utandningens sista 1 sekund)
2. Utandningstid >15 sekunder
3. FVC ligger inom repeterbarhetstoleransen for eller dr storre dn den storsta tidigare

observerade FVC 1
Fir inte ha ndgra tecken pé blockerat munstycke eller spirometer JA JA NE] NE]J
Far inte ha ndgra tecken pé lickage JA JA NEJ NEJ
Om den maximala inandningen efter EOFE ir stérre d4n FVC, miste FIVC - FVC vara JA JA NEJ NEJ
<0,100 L eller 5 % av FVC, beroende pa vilket som it storst

Repeterbarhetskriterier (tillimpas pa godtagbara FVC- och FEV1-virden)

Alder > 6 ar: Skillnaden mellan de tva storsta FVC-virdena maste vara <0,150 L, och skillnaden mellan de tva storsta FEV1-
viardena maste vara <0,150 L
Skillnaden mellan de tvé storsta FVC-virdena maste vara <0,100 L eller 10 % av det hogsta virdet, beroende pa
viket som ir storst och skillnaden mellan de tvd storsta FEV1-virdena maste vara <0,100 L eller 10 % av det
hogsta virdet, beroende pa vilket som dr storst

Alder < 6 4r:

Forkortningar: EVOL (VEXT eller BEV) = tillbaka extrapolerad volym; EOFE = slutet av tvangsforfall; FE1075 = forcerad utandningsvolym
under de forsta 0,75 sekunderna.

Klassificeringssystemet (ovanfor tabell 10) kommer att informera tolken om virden rapporteras frin anvindbara mandvrar som inte upppyller alla
godtagbarhetskriterier.

*For barn 6 dr eller yngre, mdste ha minst 0,75 sekunders utandning utan glottisk stingning eller hosta for godtagbar eller anvindbar mitning av FEV0,75.

7 Uppstar ndr patienten inte kan andas ut fillrackligt linge for att uppna en plata (tex. barn med hig elastisk rekyl eller patienter med restriktiy
lungsjukdom) eller nér patienten inspirerar eller kommer av munstycket fore en platd. For godtagbarbet inom mandver maste FV'C vara stirre dn eller inom
repeterbarbetstoleransen for den storsta FV'C som observerats fire denna maniver inom den aktuella testningen fore bronkodilator eller den aktuella testningen
efter bronkodilator.

1 Aven om utfirandet av en maximal forcerad inandning starkt rekommenderas, utesluter inte fanvaron av den en maniver frin att bedimas som godtagbar,
savida inte extratorakal obstruktion specifikt undersoks.

Designen av MIR-spirometrar med turbin dr sidan att de inte dr foremal [or felaktig nollflodesinstillning

For VC-test definieras godtagbarhetskriterierna enligt ATS/ERS 2019 riktlinjer enligt féljande: VC-testet anses vara godtagbart om det
ar mindre 4n 0,025 L volymékning under 1 sekund; i detta fall anses testet ha en plata.

Repeterbarhetskriterierna vid VC-test definieras enligt féljande::

Antalet tester 3 godtagbara tester krivs

VC Skillnaden i VC mellan den stérsta och nist stérsta manévern méste vara < mindre av foljande:
0,150 L eller 10 % VC, for patienter dldre 4n 6 ar

Eller

0,100 L eller 10 % VC. Fér patienter som ir 6 ar eller yngre

Annars bor ytterligare f6rsok utféras.

Efter vatje mandver ger ATS/ERS 2019-riktlinjen ett kvalitetsmeddelande baserat pd godtagbathetskritetier som definieras i tabell 7
i ATS/ERS 2019-riktlinjen, enligt féljande:

Varningsmeddelande

Varningstrigger

Anvisningar till patienten

Ingen plata

ingen platd och utandning < 15s

fortsitt till fullstindig témning

Tveksam start

EVOL (VEXT o BEV) éverskrider grinsen

blas ut omedelbart nar helt fulla

Lingsam start

stegringsditid >150 bpm

blas ut omedelbart nar helt fulla

Plétsligt stopp

misstinkt glottisk stingning

om du kinner att halsen stings, slappna av men fortsitt
pressa ut luften

Hosta vid utandning

misstinkt hosta vid utandningens forsta sekund

torsok med att dricka en klunk vatten f6re nista blasning

Tvekan vid max volym

tvektid > 2's

blas ut med full kraft nar helt fulla

Langsam fyllning

medelinandningsflédet av andningen strax fore
forcerad utandning dr mindre 4n 2 L./s

andas in snabbare innan du blaser ut med full kraft

Lag slutinspiration

FIVC < 90% FVC

efter att ha tomt lungorna helt, kom ihag att andas in -
tillbaka upp

Ofullstindig FIVC <FVC fyll dina lungor helt innan du bldser ut med full kraft -
inspiration andas in sd djupt som mojligt
A VARNING

Det bista testet med kriterierna definierade i ATS 2019-riktlinjen anses inte vara det med den bidsta FVC + FEV1 summan, utan viljs
inom de tester som uppfyller godtagbarhetskriterierna enligt ovannimnda riktlinje. Darf6r viljs den i samband med de tester som inte

gav felmeddelanden.

Foljande tabell som definieras i ATS 2019-riktlinjen definierar testvalskriterierna fér godtagbarbarhet och repeterbarhet.
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no

no

—»[ Perform FVC maneuver }

'

Within-maneuver criteria met?

l, yes

Achieved three acceptable FEV, and
three acceptable FVC measurements?

L yes

Between-maneuver criteria met?

L yes

‘ Determine largest FVC and largest FEV, ‘

'

Determine other indices from maneuver

with largest sum of FVC + FEV,

Yttetligare 6vervigande och hantering av sirskilda fall besktivs i ATS / ERS 2019-tiktlinjen.

Kvalitetsbetyget for ett testtillfille uttrycks med en bokstav, som separat hinvisar till FVC och FEV1, som beskrivs i Tabell 10

i ATS/ERS 2019-riktlinjen:

Spirolab

Klass Antalet mitningar Repeterbarhet: Repeterbarhet:
Alder > 6 ar Alder < 6 ar*
A > 3 godtagbar Inom 0,150 L. Inom 0,100 L*
B 2 godtagbar Inom 0,150 L. Inom 0,100 L*
C > 2 godtagbar Inom 0,200 L Inom 0,150 L*
D > 2 godtagbar Inom 0,250 L inom 0,200 L*
E > 2 godtagbar > 0,250 L > 0,200 L*
eller 1 godtagbar E;j tillgiingligt Fj tillgingligt
U 0 godtagbar OCH > 1 Ej tillgdngligt Ej tillgdngligt
anvindbar
F 0 godtagbar OCH 0 E;j tillgingligt Ej tillgingligt
anvindbar

Repeterbarhetsklassen bestims for uppsittningen av manévrar fére bronkdilator och
uppsittningen av mandvrar efter bronkdilator separat. Repeterbathetskriterierna tillimpas pa
skillnaderna mellan de tva storsta FVC-virdena och de tva storsta FEV1-virdena. Klass U
indikerar att endast anvindbara men inte godtagbara matt erholls. Aven om vissa mandvrar kan
vara acceptabla eller anvindbara vid klassificeringsnivier ligre 4n A, mdste det Gverordnade
malet vara att alltid uppnd bista méjliga testkvalitet for varje patient. Anpassad fran Aw. J.
Andn. Krit. Vardgiv. 2017,196:1463—1472.

*Eller 10 % av det hégsta virdet, vilket som iér storst; giller endast for alder 6 ar eller yngre

2.10.2 Tolkning av spirometriresultat

Tolkningen av spirometti avser forcerad vitalkapacitet (FVC) och ses med hjilp av indikatorlampor.
Denna tolkning ar beriknad p4 bista mandver enligt ATS /ERS 2019-riktlinjen.
Meddelanden kan omfatta féljande:

{Normal spirometti

4 Litt obstruktion/ fortringning

{ Mittlig obstruktion/ fortringning
{Medelsvar obstruktion/fortraingning
4 Svir obstruktion/fortringning

4 Mycket svir obstruktion/fortrangning

Den slutliga nivin som tolkas fér ’f6rtringning + obstruktion”, dér indikatorlampan anger den virsta parametern mellan fértringning
och obstruktion.

2.11 Utforande av oximetri

A VARNING

INéir tester utfors ska laddaren vara frankopplad fran spirolab.
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& VARNING

IKontrollera att oximetrifunktionen ir tillgdnglig pa den enhet du anvinder eftersom det ir ett tillval pa méanga modeller.

& VARNING

Beskrivningen av foljande sensorer ir endast avsett som exempel. Samtliga sensorer som beskrivs i avsnitt 1.2.4 kan
anvindas med spirolab-enheten. MIR rekommenderar inte nagot sirskild sensor; beslutet 6verlats till likaren.

Under dosimetriteser kan spirolab-enheten inte stingas av. For att stinga av den maste ett pagaende test avbrytas.
Systemet hindrar o6nskade avbrott som kan dventyra datatillforlitligheten.

For icke-invasiv mdtning av syremittnad SpO» och pulsfrekvens, anvind den ateranvindbara fingersensorn. Denna sensor
rekommenderas till patienter som vager mer dn 20 kg och med begrinsad rérlighet eller som forblir stilla under tester; for tester som
genomférs med patienten gdende, andra typer av sensorer som paverkas i mindre grad av handrérelser rekommenderas.

F6lj nedanstdende steg for att genomféra ett oximetritest:

Anslut sensorn till enheten: £6r in kopplingen med pilen vind uppat.

Vilj ett stille med god genomblédning som dr lampligt f6r sensorn

For in fingret hela vigen in i sensorn. Kontrollera att undersidan av
fingret tdcker detektorn helt. Om du inte kan placera fingret korrekt,
anvind ett annat finger.

Placera sensorn si att kabeln 16per lings handryggen. Detta sikerstiller
att ljuskillan stannar pd samma sida som naglarna medan detektorn
forblir under fingret.

For att ange oximetriomridet, tryck pa u? péd huvudskidrmen. Om knappen inte dr aktiverad betyder det att din enhet inte 4r utrustad
med oximetrifunktionen.

& VARNING

Om, innan ett test paborjas, batteriet dr lagt, visas f6ljande meddelanden:

Lagt batteri

I detta fall ska du trycka pa ﬁ for att 1amna testet. I annat fall startas testet ndgra sekunder senare.
Om ett test avbryts av nagot oforutsedd anledning, visas foljande meddelande nésta gang enheten sitts pa:

VARNING
Det senaste oximetritestet avbrots pa ett felaktigt sétt

Samtidigt avger enheten en intermittent signal i 4 sekunder.
Spirolab visar sedan huvudskirmen.

& VARNING

For att undvika att dventyra avldsningarnas tillférlitlighet och skydda sensorn ska du inte vrida sensorn utan orsak eller
anvinda ondédig kraft nir oximetrisensorn anvinds, ansluts, kopplas ur eller stoppas undan.

De forsta sekunderna i ett test anvinds fOr att hitta den starkaste signalen. Nir den har funnits nollstills timern och spirolab bérjar
spara data.

Om sensorn inte dr korrekt inférd 6vergar ikonen f i X och ikon en-.i visas bredvid den.

Samtidigt avger spirolab en signal (om detta stillts in i servicemenyn).

Om sensorn har forts in men fingret inte dr korrekt placerat Gvergir ikonen (gk i K och ikonen ._ﬁ visas bredvid den.

[ smunn )
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Spirolab

Samtidigt avger spirolab en signal (om detta stillts in i servicemenyn).
p

Genom att trycka pa ikonen #%% kan tysta larmet i nigra minuter. Om larmsituationen kvarstir dterupptas signalen efter nagra
minuter.

Om signalen tas emot korrekt av sensorn kommer enheten att bérja lata efter nagra sekunder och visa avldsningar pa skirmen.

Larm kan stillas in f6r oximetritester sa som forklaras i avsnitt 2.5.

Om %SpO2 eller BPM-frekvensen &ver- eller understiger troskelvirdena under ett test avger spirolab en signal (om detta stillts
i servicemenyn) s linge som avvikelsen fortgar.

& VARNING

Tester lagras med koden f6r den senast visade patienten. Om denna relaterar till en patient som tidigare registrerats ska du
innan testet utfors himta ett test som tidigare utférts pa patienten i fraga och ga vidare sa som beskrivs i avsnitt 2.7.2.

Under oximetritester visas batterinivan. Detta g6r att du kan uppskatta hur linge enheten i det givna tillstindet kommer att
koras kors (visas som maximum eller energisparlige).

For att avsluta ett test, tryck pa B

2.11.1  Instruktioner for anvindning av sensorn pa vuxna patienter

A VARNING

Beskrivningen av foljande sensorer dr endast avsett som exempel. Vilken som helst av sensorerna som anges i §1.2.4 kan
anvindas med spirolab-enheten. MIR rekommenderar inte nidgon sirskild sensor utan 6verlater detta beslut till likaren.

For icke-invasiv 6vervakning av arteriell syremittnad rekommenderar vi anvindning av en dteranvindbar ”mjuk”-sensor.

& VARNING

Sensorn ér tillverkad av material av PROTEINFRITT NATURGUMMI. Materialen som anvinds for att tillverka
sensorerna har genomgitt rigordsa biokompatibilitetstester.

e Vilj ett limpligt appliceringsstille pa patientens finger eller ti sa att ljuskillan kan komma rakt
ilinje med detektorn. Féredragna stillen dr pekfinger eller tumme.

e Ta bort nagellack och 16snaglar.

e DPlacera patienten finger i sensorn med nagelsidan uppdt och placera fingerdynan 6ver
detektorn. En tinkt linje genom sensorn ska passera igenom fingertoppen.

e Vik den 6vre delen av sensorn Gver fingret och se till att ljuskillan ér i linje med detektorn
under den. Lat sladden 16pa lings handflatan eller fotsulan och tejpa fast den vid behov.

e Anslut sensorn till enheten: for in kopplingen med pilen (stimplat pa kopplingen) vind uppét och forsikra dig om att allt
fungerar korrekt enligt ovanstiende beskrivning.

VARNING

Vrid inte sensorkabeln utan anledning och anvind inte vild nir du anvinder, ansluter, kopplar ur eller stoppar undan
oximetersensorn. En for hart appliceras sensor kan ge felaktiga mittnadsvirden. Vi rekommenderar att anvinda plaster for
att fista sensorsladden pa handleden.

3. DATAOVERFORING
& VARNING

ILﬁs instruktionerna noga och férsikra dig om att du har férstitt den innan datadverféring paborijas.

& VARNING

Bluetooth-kommunikation betraktas som en extra funktion. I hindelse av ett avbrott i 6verféringen rekommenderar vi att
du anvinder en mer tillf6rlitlig USB-portteknik.
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3.1  Dataéverforing via Bluetooth

Spirolab

Spirolab kan anslutas som en slave device” till vilken annan ”master device” som helst. Darfér kan du ansluta Spirolab till en PC eller
en mobiltelefon och styra den med MIR Spiro Software.

Anslutningen anvinder SPP-protokollet (Serial Port Profile).

Foljande krivs for att en sidan anslutning ska kunna goras:

e  Spirolab maste ha en Bluetooth-funktion (denna funktion ir tillval pa vissa modeller).
e Instillningen ”Bluetooth” maste vara instilld pa "ON”".

Om dessa villkor dr uppfyllda kan du s6ka efter aktiverade enheter frin ’master”-enheten.

Nir spirolab har identifierats uppmanas du att ange din PIN-kod; s S =2 =
. . . . . . . G | Pri Pri
denna information finns i servicemenyn i avsnittet "Device”, ”Info”, sl | Uateline rier | _ Privacy |
. . . Device
som visas till héger. Serial Nurmber A23.002154
‘ Spirometry Firmware release 50
Ange det virde som visas och fortsitt med den sk. ”pairing”- | caibration CEMIE R0 o
aktiviteten, dvs. att para ihop spirolab-"enheten” och “master”- =
enheten Y Blustooth release 35
Reference Biuetooth pin 10218
Bluetooth address 0026 330027 ea
Delete results
Oximeter release 20

I det hir liget kan spirolab anvinda anslutningen via SPP-protokollet (Serial Port Profile). Kontakta tillverkaren f6r mer information
om hur protokollet anvinds.

Pa samma siitt kan spirolab anslutas till en PC pa vilken du har installerat MIR Spiro. Nar MIR Spiro har anslutits enligt beskrivningen
ovan blir det en interaktiv panel for att styra spirolab och ddrmed utf6ra tradlésa ”online”-spirometri- och oximetritester som lagras
direkt i programvaran.

3.2 Anslutning med en PC via USB-port
& VARNING
Innan du ansluter spirolab till PC:n via USB maste du installera programmet MIR Spiro for att kunna anvinda grinssnittet

till enheten.

Innan du pabérjar foljande procedur dr det viktigt att du kinner till operativsystemversionen pa den PC som ska anslutas
(klicka pa ”System” i kontrollpanelen f6r information om installerat operativsystem).
Om MIR Spiro redan ir installerat 4r f6ljande atgérder inte nédvindiga.

Anslut genom att féra in mikro-USB-kopplingen som medfdljer
spirolab i USB-porten pa PC:n.

Beroende pa vilken version av operativsystemet som anvinds
installeras den Microsoft-certifierade drivrutinen automatiskt forsta
gingen du ansluter din PC. Mer information om detta steg finns
i manualen till Winspriro programvara.

3.3  Utskrivning av data

Med Spirolab har du méjlighet att skriva ut bide det senast utférda testet och de som lairats i arkivet.
For att skriva ut det sista genomforda testet, hamta testet med D""‘ aoond B el " e

1.48 2.3 156 2.04

0.90
441

. A e . . =w .. . . .
hjilp av ikonen U for spirometti eller - =+ f6r oximetri. Nir du

har granskat testet, tryck pa ikonen = e

Om direkt USB-utskrift aktiverats i servicemenyn visas ett filt pa
skirmen som gor det mojligt att vilja vilken typ av skrivare som o
ska anvindas: _

INTERNAL

CINTERNAL - termosktivare
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Spirolab

v v, direktansluten USB-skrivare
Vilj en funktion inom 5 sekunder (nir alla ballonger dr orangea). Om ingen funktions har valts startar termoprintaren automatiskt
efter 5 sekunder.

Om direkt USB-utskrift dr inaktiverad startar termoskrivaren automatiskt om du trycker pd ikonen "
Gor en sokning sa som beskrivs 1 avsnitt 2.7.1 fOr att skriva ut ett test som utfOrts tidigare och lagrats i arkivet. Nér detta visas, tryck

pa .
I detta fall visas dven ett filt dir du kan vilja typ av skrivare: termoskrivare eller via USB.

Systemet skriver ut informationen som valts i instillningarna ”’Spirometry” - ”Results”.
3.4  Uppdatering av intern programvara

Nir enheten 4r ansluten till en PC via USB-porten kan spirolab-enhetens interna programvara uppdateras. Uppdateringar kan laddas
ner efter registrering fran: www.spirometry.com. Mer information om nerladdning av uppdateringar finns i manualen ” MIR Spiro”.

4. UNDERHALL

A VARNING

IIngen del kan underkastas underhall under anvindning.

Spirolab-enheter behdver endast lite underhdll. Med jimna mellanrum bor du:

e rengbra och kontrollera dteranvindbara turbiner
e byta ut och kassera engingsturbiner for varje test
e rengbr oximetrisensorn

e Jadda det interna batteripacken

Allt underhall som beskrivs i anvindarmanualen ska utféras med stor noggrannhet. Underlatenhet att f6lja dessa anvisningar kan ge
felaktiga avlisningar eller felaktig tolkning av de avlisningar som har gjorts.

Alla modifieringar, justeringar, reparationer och omkonfigurering maste utféras av tillverkaren eller av personal auktoriserad av
tillverkaren.

Gor inga forsok inte utféra reparationer om problem uppstar.

Konfigurerbara parametrar maste stillas in av kvalificerad personal. Under inga omstindigheter utgor felaktiga instillningar nigon risk
for patienten.

4.1 Rengoéring och kontroll av ateranvindbara turbiner

Det finns tvd typer av volym- och flédesturbinsensorer som kan anvindas med spirolab: engingsturbiner och éteranvindbara
turbiner. Turbinerna garanterar stor noggrannhet och har den extra férdelen att inte behéva regelbunden kalibrering. En enkel
rengdring fére varje anvindning sikerstiller att turbinen fortsitter fungera korrekt (endast for ateranvindbara turbiner).

For engangsturbiner dr rengdring inte nddvindig eftersom de levereras rena och férpackade i forseglade kuvert. Efter avslutad
anvindning ska de kastas.

VARNING

Det dr god praxis att regelbundet kontrollera att inte féroreningar eller frimmande féremal sdsom hud eller, 4nnu vérre, har
har avlagrats i turbinen. Sddana hinder kan sakta ner eller blockera turbinbladen och kan &4ventyra avldsningarnas
noggrannhet.

Fore vatje anvindning ska du utféra testet som beskrivs i avsnitt 4.1.1 nedan, med vilket du kan testa turbinens effekt. Om resultatet
ir negativt ska du vidta f6ljande atgirder.

For att rengbra en ateranvindbar turbin, ta ut den ur sitt holje i MiniFlowmetern genom att vrida den moturs och dra forsiktigt.
Det gér ldttare att ta ut turbinen om du trycker forsiktigt pa botten av turbinen med ett finger.

Sdnk ner turbinen i en kall reng6ringslésning och skaka si att alla féroreningar som har avlagrats invindigt lossnar. Lat ligga i blét den
tid som rekommenderas av rengoringsmedelstillverkaren och som anges i bruksanvisningen.

A VARNING

For att undvika irreparabel skada pa turbinen ska inte alkohol eller oljebaserade rengoringsmedel anvindas och turbinen
ska inte sénkas ner i vatten eller varma 16sningar.

Placera aldrig turbinen i en autoklav. Turbinen far inte steriliseras.

Rengor aldrig turbinen under rinnande vatten eller genom att spreja med andra vitskor. Om ingen rengdringsvitska finns
tillginglig, rengdr turbinen med rent vatten.

MIR féreslar anvindning av natriumhypoklorit, testad pa alla MIR-sensorer.
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Skolj turbinen genom att sinka ner den i rent vatten (inte varmt).
Skaka av 6verflodigt vatten fran turbinen. Lt sensorn torka genom att placerade den i uppritt lige pa en torr yta.

Spirolab

Kontrollera att turbinen fungerar som den ska innan du sitter pa den igen. Det dr god praxis att visuellt kontrollera att bladen r6r sig
fritt. Ldgg turbinen pa sidan och flytta bladen lingsamt till vinster och till héger. De ska rotera fritt. Om sa inte dr fallet kan
avldsningarnas noggrannhet inte lingre garanteras och turbinen maste bytas ut.

Efter avslutad rengdring, sitt tillbaka turbinen i sitt holje och forsikra dig om att den ritt placerad sa som visas med symbolen med det
stingda hingliset pd MiniFlowmetern.

For att sitta in turbinen korrekt, tryck in det helt och vrid medurs till den klickar pa plats i plasthéljet.

For att dubbelkontrollera att turbinen fungerar korrekt, upprepa kontrollerna som beskrivs 1 4.1.1. Om turbinen fortfarande orsakar
problem ska den bytas ut.

& VARNING

IOm engingsturbiner anvinds ska inga rengéringsatgirder vidtas med turbinen ska bytas ut f6r en ny patient.

411 Kontroll av korrekt turbinfunktion

e  Sitt pa spirolab som om du skulle utféra ett spirometritest

e Ta MiniFlowmetern i en hand och flytta den lingsamt frin hoger till vinster och vice versa sa att luft passerar igenom turbinen

e Om bladen r6r som korrekt avger enheten upprepade signaler med varierande frekvens beroende pé luftflddet som passerar
igenom

e  Om inga signaler avges under rorelsen ska turbinen rengoras.

4.2  Rengoring av oximetersensorn

Den ateranvindbara oximetrisensorn maste rengoras vid vatje patientbyte, dvs. innan den appliceras pd en ny patient.

Reng6r sensorn med trasa fuktad med vatten eller en mild tvallésning. For att desinficera sensorn gnid in den med isopropylalkohol.
Efter rengoring, lit sensorn torka helt.

Anvind inte slipmedel eller fritande dmnen for att rengéra sensorn.

VARNING

Sterilisera inte sensorn med stralning, anga eller etylenoxid.
Koppla alltid ur sensorn fore rengéring eller desinficering.

Spirolab sensorer idr latexfria.

4.3  Rengéring av enheten

Rengér enheten en gang om dagen eller ndr patienten byts ut. Anvind endast de 4mnen och metoder som anges i detta stycke for att
rengbra enheten. Rekommenderade rengéringsmedel dr:

- Mild tvil (utspadd)
- Blekmedel med natriumhypoklorit (utspadd 10 %)
- Viteperoxid (1,5 %)

Fukta en mjuk trasa med en rekommenderad 16sning, men inte si mycket att trasan droppar, och torka ytan litt i 30 sekunder. Lat
lufttorka. Anvind inte ketonlésningsmedel (t.ex. aceton) eller aromatiska 16sningsmedel.

Sink aldrig ner enheten i vatten eller andra vitskor.

4.4  Uppladdning av batteripack

A VARNING

IAnvéind endast laddaren tillhandahillen av tillverkaren for att ladda batteripacken.

Nir spirolab-enheten dr paslagen visas batteriets status i en ikon u;f}fe till hoger:

Den hégsta ledningsnivan dr uppnadd nir symbolen dr helt gron.
Om endast del av symbolen dr gron eller om enheten inte sitts pa laddar du batteripacken s hir:

e  Anslut batteriladdaren till bide kopplingen och till elndtet. En bld lysdiod tinds nere till héger.
e Nir batteriet 4r fulladdat 6ver gir lysdioden till gront.
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e Nir batteriet dr fulladdat, koppla ur batteriladdaren frin enheten och fran elnitet.

A VARNING

IAnvéind inte enheten nir den 4r pa laddning. Koppla alltid ur laddaren nir batteriet har laddats upp

4.5  Sa hir byter du ut termopappret

Nedan f6ljer en beskrivning av stegen for det korrekta sittet att korrekt byta rullen med termopapper.

1) Oppna locket till termopappersfacket och ta
av det fran enheten.
Ta ut pappersrullehallaren.

2) Sitt in en ny pappersrulle i pappersrulle-
hallaren och passa in termopappret i skirorna ——
till rullhallaren

3) For in pappret i 6ppningen som sitter

under strickningsrullen (svart gummirulle pa
termoskrivaren). En sensor kidnner av pappret
och matar fram det automatiskt.

Vid behov kan du mata fram papper genom att

trycka pa ikonen 7 pa pekskirmen. Nir du
ar klar, tryck pa OK.

4) Tri pappret genom Sppningen i locket till
termopappersfacket.
Sting locket till facket

———

A VARNING

Operatéren ska inte vidréra samtidigt patienten och de delar av icke-medicinsk utrustning som ar tillgidngliga for
operatéren under rutinmissigt underhall efter borttagning av skydd utan anvindning av ett verktyg

5. FELSOKNING OCH LOSNINGAR

\ Batteripack kan vara urladdat Ladda enheten med laddarenheten

det gir inte att sitta pa \ Enheten kan ha férlorat inter Anslut enheten till en PC via USB och uppdatera

spirolab programvara programvaran; for ytterligare information, lis
anvindarmanualen till MIR Spiro som finns online

Meddelande under Too many attempts Anvindaren har 6verskridit det  Vinta till ndstfljande dag. Antalet f6rs6k nollstills.

. . for today maximala antalet forsok att

paslagning ange PIN

Meddelande nir To comply with DaFaskyddsinformationen ar Meddelandet uppmanar anvindaren att uppdatera

dataskyddsinformationen privacy policy please aktiverad programvaran MIR Spiro %nstaﬂerad pa PC:n f6r

ir aktiverad gpd.ate all connected att uppfylla dataskyddspolicyn

evices

(smwnn )
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Data i enhetens minne har Om uppgifterna dterstalls korrekt upprepas den
Ram error data ppgt pprep

Problem med att sitta skadats sista standardbearbetningen. I annan fall, kontakta
. recovery . .
pa enheten . ett auktoriserat hjilpcenter eller tillverkaren.
Please wait
\ Detta ir ett internt fel G till www.spirometry.com for att kontrollera

om det finns en uppdaterad version av
programvaran. Ladda i sa fall ner programvaran
och uppdatera enheten med den senaste versionen

Enheten stinger av sig
sjdlv efter omstart under

anvindning,. av programvaran winspiroPOR. For mer
information lis anvindarmanualen till MIR Spiro
som finns online.

Efter avslutade \ Turbinen kan vara smutsig Gor rent turbinen s som besktivs i avsnitt 4.1,

spirometritester dr byt vid behov ut turbinen mot en ny

avldsningarna inte \ Testerna utférdes pa ett Upptepa testet genom att f6lja anvisningarna som

trovirdiga. felaktigt sitt visas pa skirmen

Efter avslutat \ Personliga Kontrollera rubriken parameterinstillningar

spirometritest visa vissa parameterinstillningar i i avsnittet ”Spirometry”, ”Parametrar”

parametrar inte servicemenyn i servicemenyn si som beskrivs i avsnitt 2.5

. . \ Sensorn dr felaktigt placerad Positionera om oximetrisensorn
Under ett oximetritest . o
. . eller patientens genomblédning
ir visas avldsningarna o
. . undermilig
oregelbundet, intermittent - - - — - - - m
. \ Patienten rorde sig For noggranna resultat far patienten inte gora
eller felaktigt . ST
nigra plotsliga rorelser.
\ Nivin pa displayens ljusstyrka Ingen

dimpas automatiskt 5 minuter
efter att ett test har startat.
Funktionen férlinger batteriets

Displayen ir inte sarskilt
ljus under tester

livslingd
Problem med laddning Defective battery Batteripacken ér skadad eller Kontakta teknisk service
av batteripack felaktigt placerad
Of6 . Etrror in memory Data som lagras i arkivet har Kontakta teknisk service
Orutsett minnesfel
skadats
Enheten hinger sig nir \ \ Tryck pa knappen 3 ginger, avvakta i nigra
oférutsedda hindelser sekunder sa aterstills enheten och startar sedan
intriffar om av sig sjilv.
& VARNING

Innan du kontakta servicecentret ska du ladda ner enhetens arkiv till PC:n med hjilp av MIR Spiro-programmet. Detta ér
nédvindigt eftersom uppgifterna kan férsvinna under en reparation och dven fér att skydda patientens sekretess, eftersom
varken tillverkaren eller auktoriserad personal har tillstind att se dessa data.
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GARANTIVILLKOR

Spirolab

Spirolab-enheten och auktoriserade tillbeh6r har en garanti pa:
e 12 manader vid yrkesmissig anvindning (likare, sjukhus, m.m.)

e 24 manader om produkten inférskaffats av en patient f6r privat bruk.
Garantin giller fr.o.m. ink&psdatum som anges p4 kvittot eller i annan dokumentation.

Garantitiden startar pa forsiljningsdagen som maste bekriftas med en faktura eller ett kassakvitto.

Produkten maste kontrolleras vid inkopstillfallet eller vid mottagande och tillverkaren miste informeras omedelbart om eventuella
klagomal.

Garantin tdcker reparationer, eller (enligt tillverkarens gottfinnande) utbyte av produkten eller av felaktiga komponenter utan kostnad
for arbete eller reservdelar.

Batteriet och komponenter som 4r féremadl for slitage inklusive dteranvindbara turbinen, 4r undantagna frin villkoren fér denna
garanti.

Enligt tillverkarens gottfinnande giller garantin inte i féljande fall:

e Anvindning som dr felaktig, olimplig eller som inte uppfyller gillande tekniska standarder och sikerhetsstandarder i landet dir
produkten anvinds.

e Anvindning av produkten for indamal som skiljer sig fran de in bruksanvisningen eller underlatenhet att f6lja anvisningarna.

e  Reparationer, férindringar, modifieringar eller ovarsam hantering av personal som inte har godkints av tillverkaren.

e  Skada orsakad av bristfilligt eller felaktigt underhall

e  Skada orsakad av fysisk eller ovanlig elektrisk pafrestning

e  Skada orsakad av fel i de elektriska systemen eller i utrustning till vilken enheten har anslutits.

e  Serienummer som dndrats, raderats, tagits bort eller forstorts.

Reparationer och utbyten som ndmns i garantin gérs pa varor som har returnerats till vara auktoriserade servicecenter. Fér mer
information om servicecenter kontakta din lokala dterforsiljare eller tillverkaren.

Kunden ansvarar fér kostnader i samband med transport, tull och leverans av varor.
Varje produkt eller komponent dirav som skickas pa reparation miste atféljas av en tydlig och utférlig forklaring av felet.
Om produkten eller komponenter dirav ska skickas till tillverkaren maste detta i f6rvig godkidnnas skriftligen eller 6ver telefon av

tillverkaren.

MIR Medical International Research forbehdller sig ritten att byta ut produkten och att utféra eventuella férindringar som foretaget
anser nodvindiga.
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