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Dziekujemy za zakup produktu firmy MIR
MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

POLSKI

OSTRZEZENIE &

Papierowy ustnik, zacisk nosa i czujnik turbinowy jednorazowego uzytku wraz z ustnikiem na wyposazeniu powinny by¢ traktowane jako
produkty jednorazowego uzytku.

Przed pierwszym uzyciem spirometru

e Prosimy o uwazne przeczytanie instrukcji obstugi wraz z wszystkimi ostrzezeniami, etykietami oraz innymi informacjami dostarczonymi z
produktem.

» Urzadzenie nalezy skonfigurowaé (data, godzina, jezyk, normatywne wartosci, itp.), korzystajac ze wskazéwek umieszczonych w sekcji 3.6

& OSTRZEZENIE

Przed poditaczeniem spirometru do komputera klasy PC nalezy zainstalowa¢é oprogramowanie winspiroPRO dostarczone wraz z
urzadzeniem. Urzadzenie SPIRODOC moze zosta¢ podiaczone do komputera klasy PC wytacznie po zainstalowaniu oprogramowania
winspiroPRO. Po wykryciu nowego sprzetu przez komputer, urzagdzenie moze by¢ uzywane wraz z oprogramowaniem winspiroPRO.

Nalezy zachowa¢ oryginalne opakowanie!
Jesli wystapit problem z urzadzeniem, powinno ono by¢ przestane do producenta lub dystrybutora w oryginalnym opakowaniu.

Wysylajac urzadzenie nalezy postepowac zgodnie z nastepujgcymi wskazéwkami:
e urzgdzenie nalezy przesta¢ w oryginalnym opakowaniu
e koszty transportu i ewentualnych opfat celnych pokrywa nadawca

Adres producenta:

MIR SRL
ULICA DEL MAGGIOLINO, 125
00155 RZYM (WLOCHY)

Tel ++ 39 0622754777

Fax ++ 39 0622754785

Adres internetowy: www.spirometry.com
Adres e-mail: mir@spirometry.com

MIR prowadzi polityke ciaglego udoskonalania urzadzenia i wprowadzania usprawnien. Firma MIR zastrzega sobie prawo do
wprowadzania aktualizacji niniejszej instrukcji obstugi jesli uzna to za stuszne. Jakiekolwiek pytania lub sugestie dotyczace tego
produktu prosimy kierowa¢ na adres: mir@spirometry.com. Dziekujemy.

MIR nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty lub uszkodzenia spowodowane przez uzytkownika w zwigzku z zastosowaniem
instrukcji obstugi lub wynikajace z niewtasciwego uzytkowania produktu.

W zwiazku z ograniczeniami drukarskimi, obrazy ekranu urzadzenia zawarte w instrukcji moga rézni¢ sie¢ od tych wyswietlanych na
ekranie lub klawiszach urzadzenia.

Kopiowanie catosci lub fragmentéw niniejszej instrukcji jest zabronione.

PRAWO FEDERALNE OGRANICZA MOZLIWOSC SPRZEDAZY TEGO URZADZENIA DO SPRZEDAZY PRZEZ LEKARZA LUB NA JEGO
POLECENIE

1. WSTEP

11 Przeznaczenie

Spirometr SPIRODOC oraz pulsoksymetr jest przeznaczony do uzytku przez lekarza lub pacjenta pod nadzorem lekarza.
Urzadzenie jest przeznaczone do badania funkc;ji ptuc; za jego posrednictwem mozna wykonywac:

e  badania spirometryczne u pacjentéw w kazdym wieku, z wyjgtkiem niemowlat i noworodkéw
e badanie pulsoksymetryczne u pacjentéw w kazdym wieku

Z urzadzenia mozna korzysta¢ w dowolnym miejscu, z wyjatkiem transportu pacjenta poza zaktadem opieki zdrowotne;j.

1.1.1 Uzytkownik

Spirometr + pulsoksymetr SPIRODOC oblicza szereg parametréw zwigzanych z funkcjami uktadu oddechowego.
Zazwyczaj lekarz zleca wykonanie badania spirometrycznego i jest odpowiedzialny za analize jego wynikow.

11.2 Wymagane umiejetnosci i doswiadczenie

Wiasciwe stosowanie urzadzenia, interpretacja wynikéw oraz konserwacja urzagdzenia wymagajg wykwalifikowanego personelu. W przypadku, gdy
urzagdzenie ma by¢ obstugiwane przez pacjenta, musi on zosta¢ odpowiednio poinstruowany przez lekarza lub przeszkolony personel medyczny
pod nadzorem lekarza.

A OSTRZEZENIE

Firma MIR nie ponosi odpowiedzialnosci za wszelkie szkody spowodowane przez uzytkownika urzadzenia spowodowane
niestosowaniem sie do polecen i ostrzezen zawartych w niniejszej Instrukcji.

Jesli z urzadzenia SPIRODOC korzysta osoba o ograniczonych funkcjach poznawczych, wéwczas obstuga urzadzenia powinna
przebiega¢ pod opieka i na odpowiedzialno$¢ osoby prawnie odpowiedzialnej za nadzoér nad tg osoba.
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A OSTRZEZENIE

Gdy urzadzenie SPIRODOC jest uzywane jako pulsoksymetr, stuzy ono do kontroli wyrywkowej, calonocnej kontroli podczas snu i/lub

stalego monitorowania pod nadzorem przeszkolonego pracownika stuzby zdrowia.

1.1.3  Srodowisko pracy

Urzadzenie SPIRODOC jest przeznaczone do uzytkowania w gabinecie lekarskim, szpitalu lub bezposrednio przez pacjenta w celu statego
monitorowania jego warunkéw fizycznych podczas wykonywania codziennych czynnosci.

Wszystkie informacje wymagane do wtasciwego uzywania urzadzenia w srodowisku elektromagnetycznym (zgodnie z wymogami bezpieczenstwa
EN 60601-1-2) zawarte sg w Aneksie 3 do tej instrukcji.

Przy codziennym uzytkowaniu urzadzenia w domu, pracy, szkole lub podczas aktywnosci fizycznej, gromadzi one dane dotyczace funkcjonalnych
parametrow oddechowych przez okres tygodni, a nawet miesigcy, pomagajgc pacjentowi w lepszej ocenie swojego stanu zdrowia.

Procedury dotyczgce uzytkowania urzgdzenia w warunkach domowych sg opisane wedtug rodzajow badan, ktére majg zostac¢ przeprowadzone; na
ekranie zostang wyswietlone wszystkie instrukcje (komunikaty, wskazéwki etc.) krok po kroku, pozwalajgc pacjentowi prawidtowo wykona¢ badania
i uzyskac wtasciwe wyniki przeznaczone do dalszej analizy przez lekarza.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku na sali operacyjnej, ani w poblizu fatwopalnych cieczy czy detergentéw lub tatwopalnych gazow
znieczulajgcych (tlenu i azotu).

Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w bezposrednim narazeniu na dziatanie: prgdéw powietrza (np.: wiatr), zrédet ciepta lub zimna,
promieni stonecznych lub innych zroédet Swiatta oraz energii, kurzu, piasku oraz innych substancji chemicznych.

Uzytkownik i/lub lekarz sg odpowiedzialni za zapewnienie odpowiednich warunkéw $rodowiska, w ktérych urzadzenie jest przechowywane i
uzywane; szczegotowe informacje dotyczace powyzszych kwestii znajdujg sie w punkcie 2.7.3 ponize;.

& OSTRZEZENIE

Jesli urzadzenie bedzie narazone na dziatanie nieodpowiednich warunkéw srodowiska, moze to spowodowac jego wadliwe dziatanie, a
co za tym idzie, moze ono podawac¢ btedne wyniki.

11.4 Osoby uprawione lub zobowigzane do instalacji urzadzenia

Urzadzenie powinno by¢ zainstalowane przez wykwalifikowany personel. Lekarz skonfiguruje urzadzenie przed przekazaniem go pacjentowi do
uzytkowania w domu.

1.1.5 Wplyw pacjenta na dziatanie urzadzenia

Badanie spirometryczne powinno by¢ wykonywane wytgcznie wtedy, gdy pacjent jest zdrowy i wypoczety, a zatem sg spetnione odpowiednie
warunki do przeprowadzenia badania. Badanie spirometryczne wymaga wspétpracy badanego, poniewaz musi on wykona¢ petny wymuszony
wydech, aby uzyska¢ wiarygodny wynik badania.

1.1.6  Ograniczenia uzytkowania — przeciwwskazania

Analiza wynikéw badania spirometrycznego nie jest sama w sobie wystarczajgca do prawidtowej oceny stanu klinicznego pacjenta. W tym celu
potrzebna jest takze szczegdtowa historia choroby wraz z wynikami innych badan zalecanych przez lekarza. Do komentowania badania, jego
interpretacji i podawania zalecanych sposobow leczenia uprawiony jest wytgcznie lekarz.

Jakiekolwiek objawy obecne u badanego w dniu badania, nalezy doktadnie przeanalizowac przed przystgpieniem do testu spirometrycznego.
Uzytkownik powinien najpierw dokona¢ weryfikacji zdolnosci psychicznych i fizycznych badanego w celu zapewnienia prawidtowego wykonania
badania. Dodatkowo uzytkownik w trakcie oceny wynikow badan powinien roéwniez oceni¢ stopien wspédtpracy badanego przy kazdym
przeprowadzonym tescie.

Poprawne wykonanie badania spirometrycznego wymaga petnej wspoipracy pacjenta. Wyniki zalezg od zdolnosci badanego do zaczerpniecia jak
najwiekszej objetosci powietrza na wdechu, a nastepnie wydmuchnigcia mozliwie jak najwiekszej ilosci powietrza z ptuc w jak najkrotszym czasie.
Jesli te podstawowe warunki nie zostang spetnione, wéwczas uzyskane podczas badania spirometrycznego wyniki nie bedg dokfadne, a zatem
wyniki testow bedg ,nie do przyjecia”.

Za zaakceptowanie poprawnos$ci badania odpowiedzialny jest lekarz. Szczegdlng ostrozno$é nalezy zachowaé podczas badania starszych
pacjentow, dzieci oraz os6b niepetnosprawnych. Urzadzenie nie powinno by¢ stosowane, jezeli wystepuje usterka lub nieprawidtowosci, ktore
mogtyby znieksztaici¢ wyniki badan, lub jezeli zachodzi podejrzenie takiej usterki lub nieprawidtowosci.

A OSTRZEZENIE

Urzadzenie SPIRODOC uzywane jako pulsoksymetr ma ograniczone funkcje alarmoéw, dlatego wymagana jest czesta kontrola parametru
SpO02 oraz tetna na ekranie.

1.2  Wazne ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa

SPIRODOC zostat przetestowany przez niezalezne laboratorium, ktére potwierdza zgodno$¢ wyrobu z europejskg normg bezpieczenstwa EN
60601-1 oraz gwarantuje zgodno$¢ z wymogami kompatybilnosci elektromagnetycznej okreslonymi przez europejskg norme EN 60601-1-2.
SPIRODOC jest stale kontrolowany podczas cyklu produkcji, co zapewnia spetnienie poziomoéw bezpieczenstwa i standardéw jakosci ustalonych w
Dyrektywie Rady 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw medycznych.

Po wyjeciu urzgdzenia z opakowania nalezy sprawdzi¢, czy nie nosi ono widocznych Sladéw uszkodzen. W przypadku gdy urzgdzenie nosi
widoczne $lady uszkodzen, nie nalezy go uzywac - urzgdzenie powinno by¢ odestane do producenta w celu naprawy.

& OSTRZEZENIE

Bezpieczenstwo oraz prawidiowe dziatanie urzagdzenia moze by¢ zapewnione jedynie wtedy, gdy uzytkownik stosuje sie do wszystkich
istotnych zasad i przepisow bezpieczenstwa.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane przez niestosowanie si¢ uzytkownika do instrukcji.

Urzadzenie moze byé uzywane wylacznie jako spirometr, z wykorzystaniem tylko oryginalnych czesci zamiennych i akcesoriéw.
Urzadzenia nalezy uzywac¢ zgodnie z wytycznymi producenta, ze zwroceniem szczegoélnej uwagi na dziat PRZEZNACZENIE. Stosowanie
czesci innych niz oryginalne, takich jak czujnik turbinowy przeptywu, czujnik oksymetrii lub innych elementéow wyposazenia, moze
spowodowa¢ btedy w pomiarze i/lub zaktéci¢ prawidiowe dziatanie urzadzenia, w zwigzku z czym nie jest dozwolone.

Urzadzenia nie nalezy uzywa¢ po uptywie okreslonego przez producenta okresu zywotnosci. Okres zywotnosci urzadzenia jest scisle

powiazany z okresem zywotnosci jego wewnetrznego akumulatora litowego. W normalnych warunkach zywotno$é akumulatora jest
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szacowana na okres okoto 10 lat. Urzadzenie nieustannie monitoruje stan akumulatora; jezeli jest on roztadowany, na ekranie urzadzenia
pojawi sie informujacy o tym komunikat.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek incydentu lub wypadku wskutek korzystania z urzadzenia, uzytkownik jest zobowigzany
niezwlocznie powiadomi¢ o tym fakcie producenta urzadzenia. Procedure te okreslono w art. 9 rozporzadzenia nr 46/1997, wdrazajacego
Dyrektywe Rady 93/42.

POLSKI

1.21 Ryzyko zakazenia krzyzowego

Z urzadzeniem mozna uzywac¢ dwéch roznych rodzajéw czujnikéw turbinowych: wielokrotnego lub jednorazowego uzytku. W celu przeprowadzenia
badania na pacjencie przy pomocy spirometru wymagany jest jednorazowy ustnik. Aby zapobiec niebezpieczenstwu krzyzowego zakazenia
pacjenta, przed kazdorazowym wykonaniem badania spirometrycznego nalezy wyczysci¢ czujnik przeptywu wielokrotnego uzytku i wymieni¢
jednorazowy ustnik. Decyzja o zastosowaniu filtra antybakteryjnego nalezy do lekarza. W przypadku stosowania turbiny jednorazowej, musi ona
by¢ wymieniona na nowg po kazdorazowym uzyciu przez pacjenta.

1.2.2 Turbina

Turbina jednorazowego uzytku

OSTRZEZENIE
Jesli badanie spirometryczne bedzie wykonywane przy uzyciu turbiny jednorazowego uzytku, nalezy bezwzglednie
dopilnowaé, aby dla kazdego pacjenta uzyto nowej turbiny. Przechowywanie turbiny jednorazowego uzytku w
oryginalnym, szczelnie zamknietym opakowaniu jest jedyng gwarancja jej czystosci i dokfadnosci przy
dokonywaniu pomiaréw z jej uzyciem.
Turbina jednorazowego uzytku jest wykonana z tworzyw sztucznych i dlatego jej utylizacje nalezy przeprowadzac
zgodnie z obowigzujacymi na danym terenie przepisami i normami.

Turbina wielokrotnego uzytku

OSTRZEZENIE

Poprawne funkcjonowanie turbiny wielokrotnego uzytku moze by¢ zagwarantowane jedynie w przypadku, gdy jest
ona czyszczona w odpowiedni sposob oraz wolna od ciat obcych, ktére mogtyby ogranicza¢ jej ruch. W przypadku
niewystarczajgcego oczyszczenia turbiny, moze nastgpi¢ zakazenie krzyzowe. Okresowe czyszczenie turbiny
mozna stosowaé wytgcznie wtedy, gdy narzedzie stuzy do uzytku osobistego i korzysta z niego tylko jedna osoba.
Podczas czyszczenia turbiny nalezy stosowac sie do wskazéwek zawartych w instrukcji obstugi urzgdzenia.

Nastepujgce informacje dotyczg obydwu rodzajéw turbin:

Nigdy nie nalezy umieszczaé turbiny pod strumieniem wody lub powietrza, nie moze mie¢ ona réwniez kontaktu z ptynami o wysokiej temperaturze.
Nie wolno dopusci¢, aby do czujnika turbiny dostat sie kurz lub ciata obce, aby zapobiec nieprawidtowemu dziataniu turbiny i mozliwemu jej
uszkodzeniu. Obecno$¢ wszelkich zanieczyszczeh wewnatrz turbiny, takich jak wiosy, plwociny, nitki itp. moze powaznie obnizy¢ doktadno$c
pomiarow.

1.23  Ustnik

Wszelkie ustniki jednorazowego uzytku dotgczone do urzadzenia stuzg wytagcznie jako punkt odniesienia w celu wyboru i zakupu odpowiedniej
wielkosci ustnikéw. Dotgczone ustniki sg czyste, ale nie sterylne. Aby zakupi¢ odpowiednie ustniki, zazwyczaj papierowe lub plastikowe, ale
zawsze jednorazowegdo uzytku, nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym dystrybutorem dostarczajgcym dany model spirometru.

& OSTRZEZENIE

Zaleca sie uzywanie ustnikéw biokompatybilnych w celu uniknigecia wszelkich probleméw wobec pacjenta; nieodpowiednie materiaty
moga spowodowacé nieprawidtowe dziatanie urzadzenia skutkujgce uzyskaniem niepoprawnych wynikéw.

Uzytkownik jest zobowigzany pozyskac¢ do urzadzenia ustniki odpowiedniego typu. Wymagane sg standardowe ustniki o srednicy zewnetrznej 30
mm, sg one w powszechnym uzyciu i mozna je fatwo naby¢.

A OSTRZEZENIE

Aby uniknaé zanieczyszczenia s$rodowiska spowodowanego nieprawidlowg utylizacjg ustnikéw, nalezy przestrzegaé¢ lokalnie
obowigzujacych przepiséw.

1.2.4  Czujniki pulsoksymetryczne

Z urzadzeniem SPIRODOC uzywany moze by¢ znajdujgcy sie w zestawie czujnik pulsoksymetryczny typu 919024 _INV Ilub inne czujniki
wymienione ponizej:

Producent  Kod producenta Opis
BClI 1300 czujnik dla dorostych (jednorazowy)
BCI 3026 czujnik owijany wokét palca dla niemowlat
BCI 3043 uniwersalny czujnik Y
BCI 3078 czujnik na ucho
BCI 3178 pediatryczny czujnik na palec wielokrotnego uzytku
BCI 3444 czujnik dla dorostych wielokrotnego uzytku (typu Comfort Clip)
BCI 3044 czujnik dla dorostych na palec, wielokrotnego uzytku

Czujniki te wymagaja poprawnego podtgczenia do urzadzenia SPIRODOC poprzez zastosowanie przedtuzacza typu 919100. Dostepne sg dwie
dtugosci kabli:

919200 dtugosé 1,5 m
919210_INV dtugos¢ 0,5 m
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Diugotrwate korzystanie z urzadzenia i/lub stan pacjenta mogg wymagaé okresowej zmiany miejsca zamocowania czujnika. Nalezy zmienia¢
miejsce zamocowania czujnika, a takze kontrolowa¢ stan skory, sprawdzaé¢ krazenie oraz kontrolowa¢ poprawne zamocowanie czujnika
przynajmniej co 4 godziny.

& OSTRZEZENIE

Niepoprawnie zamocowane czujniki lub uszkodzone kable moga by¢ przyczyng niedoktadnych odczytéw.

Stosowanie uszkodzonych czujnikbw moze by¢ przyczyna niedoktadnych wskazan, co z kolei moze spowodowac¢ uraz lub smier¢
pacjenta. Kazdy czujnik nalezy kontrolowa¢ przed uzyciem.

Jesli czujnik sprawia wrazenie uszkodzonego, nie nalezy go uzywac. Nalezy uzy¢ innego czujnika lub skontaktowac sie z autoryzowanym
punktem serwisowym w celu uzyskania pomocy.

Nalezy uzywac¢ wytacznie czujnikéw firmy MIR dostarczonych z urzadzeniem lub innych przeznaczonych do urzadzenia SPIRODOC.
Uzywanie czujnikéw innego typu moze powodowac¢ niedoktadne odczyty.

Pomiary pulsoksymetryczne moga by¢ niedoktadne w jasno oswietlonym otoczeniu. W razie koniecznosci, nalezy zastoni¢ czujnik (np.:
przy uzyciu recznika chirurgicznego).

& OSTRZEZENIE

Barwniki wprowadzone do krwioobiegu (np. na potrzeby przeprowadzenia testéw diagnostycznych), takie jak biekit metylenowy, zielen
indocyjaninowa, indygokarmin, biekit patentowy V (PBV) i fluoresceina moga mie¢ negatywny wptyw na doktadnosé¢ odczytu badania
pulsoksymetrycznego.

Jakikolwiek stan ograniczajacy przeplyw krwi, taki jak zastosowanie mankietu do pomiaru cisnienia tetniczego krwi lub urzadzenia
wplywajacego na obwodowy opér naczyniowy, moze uniemozliwi¢ doktadne okreslenie tetna oraz Sp0O2.

Przed zamocowaniem czujnikéw SpO2 nalezy usung¢ lakier do paznokci i/lub sztuczne paznokcie. Moga one powodowaé niedoktadnos¢
pomiaréw pulsoksymetrycznych.

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

Do interferencji optycznej moze dojs¢ woéwczas, jezeli dwa lub wiecej czujnikow zostanie umieszczonych blisko siebie. Interferencja
optyczna moze mie¢ negatywny wplyw na dokiladnos¢ odczytu badania pulsoksymetrycznego. Zjawisko to mozna wyeliminowaé
zastaniajac kazde miejsce pomiaru nieprzezroczystym materiatem.

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

Sterylizacja w autoklawie i/lub tlenkiem etylenu moze spowodowac¢ uszkodzenie czujnika. Nie nalezy probowac sterylizowa¢ czujnika.

Aby uniknagé uszkodzenia czujnika lub urzadzenia i aby chroni¢ uzytkownika przed niebezpieczenstwem, czujnik nalezy odigczy¢ od
urzadzenia SPIRODOC przed rozpoczeciem procesu czyszczenia lub dezynfekcji.

1.2.5 Urzadzenie

& OSTRZEZENIE

Czynnosci konserwacyjne nalezy wykonywacé stosujac sie dokladnie do wskazéwek zawartych w niniejszej instrukcji obstugi. W
przypadku nieprzestrzegania niniejszych zasad, moga wystapi¢ bledy pomiaréw, a wyniki badan moga by¢ niewtasciwie zinterpretowane.

Modyfikacji, regulacji, naprawy oraz ponownej konfiguracji urzagdzenia moze dokonywaé¢ jedynie producent lub osoby do tego
upowaznione. Nie nalezy podejmowaé¢ samodzielnych préb naprawy urzadzenia. Ustawienie parametréw konfiguracyjnych moze
wykonywaé jedynie wykwalifikowany personel. Nieprawidlowe skonfigurowanie urzadzenia nie stanowi jednakze jakiegokolwiek
niebezpieczenstwa dla zdrowia pacjenta.

Fale o wysokiej czestotliwosci z urzadzen ,elektronicznych” moga zaktéci¢ poprawne dziatanie urzadzenia. Z tego powodu nalezy
zachowacé pewien minimalny odstep (kilka metréow) w przypadku, gdy w tym samym pomieszczeniu uzywane sa urzadzenia emitujgce fale
o wysokiej czestotliwosci, takie jak telewizor, odbiornik radiowy, telefony komoérkowe oraz inne urzadzenia elektroniczne.

Urzadzenie moze dawa¢ niedoktadne wskazania, jesli jest uzywane w obecnosci zrédet promieniowania elektromagnetycznego o duzym
natezeniu, takich jak sprzet elektrochirurgiczny lub sprzet do tomografii komputerowej (CT).

Urzadzenia nie nalezy uzywaé¢ w poblizu sprzetu przeznaczonego do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI). Sprzet do
MRI moze przyczyni¢ sie do powstania pradu indukowanego w czujniku pulsoksymetrycznym, powodujac obrazenia u pacjenta.

Jesli komputer osobisty i/lub drukarka podigczone do urzadzenia SPIRODOC majag dostep do miejsca przechowywania danych
dotyczacych pacjentow (patrz norma EN 60601-1-1), powinny one by¢ zgodne z normga EN 60601-1.

W celu utylizacji urzadzenia SPIRODOC, akcesoriow, plastikowych materialow eksploatacyjnych (ustnikow) oraz akumulatora, nalezy
wyrzuci¢ je do specjalnie do tego przeznaczonych pojemnikéw lub odda¢ sprzedawcy lub firmie zajmujacej sie przetwarzaniem
surowcow wtérnych. Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

W razie nieprzestrzegania ktérejkolwiek z powyzszych zasad, firma MIR nie bedzie ponosi¢ zadnej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
bezposrednie lub posrednie szkody, niezaleznie od ich przyczyny.

Do zasilania urzadzenia nalezy uzywac jedynie akumulatoréw wskazanych w dziale Specyfikacje Techniczne.

Spirometr moze by¢ zasilany z komputera osobistego przez kabel USB. Kabel USB moze stuzy¢ zaréwno do wymiany danych z
komputerem, jak i do zasilania przez komputer.

Urzadzenie nalezy przechowywaé¢ poza zasiegiem dzieci oraz os6b z uposledzeniem umystowym.

1.3 Ostrzezenie dotyczace akumulatora litowo-jonowego

Urzadzenie jest zasilane z akumulatora litowo-jonowego. Wraz z urzgdzeniem dostarczona jest tadowarka, ktéra podaje do urzgdzenia zasilanie
3,7V.
W celu prawidtowego korzystania z akumulatora, prosimy o uwazne przeczytanie ostrzezenia znajdujgcego sig ponize;.

SPIRODOC kod 980158 Wer. 2.1 PL 6/47

POLSKI




A OSTRZEZENIE

Nalezy uzywac¢ tylko i wylacznie akumulatora dostarczonego przez MIR.

Niewtasciwe uzywanie akumulatora moze spowodowaé¢ wyciek kwasu, przegrzewanie sie, dymienie, uszkodzenia mechaniczne oraz
eksplozje i/lub zapton akumulatora. Konsekwencja nieprawidlowego uzywania akumulatora moze by¢ zaré6wno jego uszkodzenie, jak i
spadek ogélnej wydajnosci akumulatora. W wyniku wystapienia wyzej wymienionych nieprawidtowosci moze takze zosta¢ uszkodzony
czujnik bezpieczenstwa akumulatora. Ponadto, wyzej wymienione czynniki moga wyrzadzi¢ krzywde uzytkownikowi, jak i uszkodzi¢ inne
urzadzenia znajdujace si¢ w poblizu.

Prosimy przeczyta¢ uwaznie ponizsze instrukcje.

NIEBEZPIECZENSTWO!

Nie nalezy rozbiera¢ lub modyfikowa¢ akumulatora. Akumulator dostarczony jest z wewnetrznym czujnikiem bezpieczenstwa — jesli
zostanie uszkodzony, moze spowodowac¢ wyciek kwasu, przegrzewanie si¢, dymienie, uszkodzenia mechaniczne oraz eksplozje i/lub
zapton akumulatora.

Nie nalezy zwiera¢ biegunéw dodatniego (+) i ujemnego (-). Nie nalezy przenosi¢ akumulatora w kieszeni lub torbie z metalowymi
obiektami takimi, jak np. naszyjniki, spinki do wloséw, monety czy sruby. Nie nalezy przechowywaé¢ akumulatora w poblizu takich
obiektow.

Nie nalezy podgrzewaé¢ akumulatora ani wrzuca¢ go do ognia.

Nie nalezy uzywa¢ lub przechowywaé¢ akumulatora w poblizu ognia lub w pojezdzie, jesli temperatura moze osiagnaé¢ lub przekroczy¢
60°C.

Nie nalezy zanurza¢ akumulatora w wodzie lub stonej wodzie, ani tez nie zostawia¢ go mokrego. Takie dziatania moga uszkodzi¢
wewnetrzny czujnik bezpieczenstwa i spowodowaé, ze akumulator zostanie naladowany wyzszym napieciem, wyzwalajac nieprawidiowe
reakcje chemiczne prowadzace do wycieku kwasu, przegrzewania sie, dymienia oraz eksplozji i/lub zaptonu akumulatora.

Nie nalezy tadowa¢ akumulatora w poblizu ognia lub w bardzo gorgcym otoczeniu. Wysoka temperatura moze aktywowaé wewnetrzny
czujnik bezpieczenstwa, blokujacy przeptyw pradu. Wysoka temperatura moze takze uszkodzi¢ wewnetrzny czujnik bezpieczenstwa,
powodujac wysoki prad przepiecia wyzwalajacy nieprawidtowe reakcje chemiczne prowadzace do wycieku kwasu, przegrzewania sie,
dymienia, uszkodzen mechanicznych, eksploz;ji i/lub zaptonu akumulatora.

Do tadowania akumulatora nalezy uzywa¢ wylacznie tadowarki dostarczonej przez MIR. tadowanie akumulatora przy uzyciu
nieodpowiedniej tadowarki w niesprzyjajacych warunkach moze spowodowac¢ przetadowanie akumulatora lub tadowanie go bardzo
wysokim napieciem wywotujagcym nieprawidlowe reakcje chemiczne prowadzace do wycieku kwasu, przegrzewania sig, dymienia,
uszkodzen mechanicznych, eksplozji i/lub zaptonu akumulatora.

Nie nalezy przekluwa¢ akumulatora ostrymi obiektami takimi, jak np. gwozdz.

Nie nalezy deptaé, rzuca¢ ani uderza¢ akumulatora miotkiem lub w jakikolwiek inny sposob. Uszkodzenie lub zdeformowanie
akumulatora moze spowodowaé wewnetrzne zwarcia, ktére moga doprowadzi¢ do wycieku kwasu, przegrzewania sig, dymienia,
uszkodzen mechanicznych, eksplozji i/lub zaptonu akumulatora.

Nie nalezy uzywaé mocno porysowanych lub zdeformowanych akumulatoréw ze wzgledu na ryzyko wycieku kwasu, przegrzewania sie,
dymienia, uszkodzen mechanicznych, eksplozji i/lub zaptonu akumulatora.

Nie nalezy lutowaé¢ bezposrednio na obudowie akumulatora.

Nie nalezy montowa¢ akumulatora w urzadzeniu SPIRODOC z biegunami ustawionymi odwrotnie niz przewidziane. Jesli akumulator nie
faczy sie latwo z tadowarka lub urzadzeniem SPIRODOC, nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity. Nalezy sprawdzi¢, czy przewody s3a
prawidtowo ustawione. Jezeli s3 odwrécone, potaczenie o odwrotnej polaryzacji moze spowodowaé wyciek kwasu, przegrzewanie sie,
dymienie, uszkodzenia mechaniczne i/lub zapton akumulatora.

Nie nalezy podtacza¢ wyprowadzen akumulatora do gniazdka sciennego lub zapalniczki samochodowej pod wysokim napieciem, gdyz
moze to spowodowac wyciek kwasu, przegrzewanie sie, dymienie, eksplozje i/lub zapton akumulatora.

Nie nalezy wykorzystywaé akumulatora do jakichkolwiek innych zastosowan niz tych okreslonych przez producenta - w przeciwnym
wypadku moze utraci¢ swoje wlasciwosci, a jego okres zywotnosci moze ulec skréceniu.

Jezeli kwas z akumulatora przypadkowo dostanie sie do oczu, nie wolno ich trze¢ — zamiast tego nalezy przemy¢ je czysta, biezaca woda
i natychmiast wezwac lekarza.

OSTRZEZENIE
Nie nalezy zostawia¢ akumulatora w stanie tadowania si¢ dluzej niz wynosi przecietny czas potrzebny do natadowania go wedtug
specyfikacji.

Nie nalezy umieszczaé¢ akumulatora w kuchence mikrofalowej lub pojemniku pod cisnieniem. Nagle przegrzanie lub utrata szczelnosci
moze spowodowac wyciek kwasu, przegrzewanie sie, dymienie, uszkodzenia mechaniczne i/lub zapton akumulatora

Jezeli akumulator wydziela przykry zapach, generuje ciepto, ulegt odbarwieniu lub odksztalceniu, lub dzieje si¢ z nim cos$
nieprawidlowego zaréwno podczas przechowywania, uzytkowania jak i tadowania, nalezy natychmiast wyja¢ akumulator z urzadzenia lub
odigczy¢ od tadowarki i nie uzywaé ponownie, gdyz kazdy z tych objawéw moze spowodowaé¢ wyciek kwasu, przegrzewanie sie,
dymienie, uszkodzenia mechaniczne i/lub zapton akumulatora

NOTA

Akumulator posiada wewnetrzne zabezpieczenie. Nie nalezy uzywa¢ akumulatora w obecnosci elektrycznosci statycznej (wigkszej, niz
zadeklarowana przez producenta).

Jezeli dojdzie do kontaktu kwasu z akumulatora ze skorg lub odzieza, nalezy natychmiast przemy¢ to miejsce biezagca woda aby zapobiec
zapaleniu skory.

Akumulator nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci, aby zapobiec przypadkowemu potknieciu. W przypadku, gdy
dziecko ma uzywa¢ akumulatora, dorosty musi objasni¢ mu prawidtiowy sposéb jego uzycia.
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Przed uzyciem akumulatora nalezy przeczyta¢ uwaznie instrukcje, zwracajagc uwage na rekomendowane sposoby prawidiowego
obchodzenia sie z nim.

Prosimy o uwazne przeczytanie instrukcji w celu zapoznania si¢ z prawidlowym sposobem wkladania i wyjmowania akumulatora z
urzadzenia.

Przed rozpoczeciem tadowania akumulatora nalezy przeczyta¢ doktadnie instrukcje.

POLSKI

Zywotnosé akumulatora jest ograniczona. W przypadku odnotowania znacznego skrécenia czasu miedzy tadowaniami, nalezy wymienié¢
akumulator na nowy.
W przypadku gdy okres waznosci akumulatora wygast nalezy go usunaé.

Po usunieciu akumulatora z urzadzenia, nalezy upewni¢ si¢, ze wyprowadzenia (+) oraz (-) sg izolowane tasma elektryczna; aby
poprawnie zutylizowaé¢ akumulator nalezy stosowac¢ si¢ do lokalnych przepisow i dostarczy¢ akumulator do centrum recyklingu
akumulatoréw.

Przed przechowywaniem przez dlugi czas urzadzenia SPIRODOC, nalezy wyja¢ akumulator i przechowywa¢ go w miejscu, gdzie
temperatura i wilgotnos¢ utrzymuja sie w okreslonych przedziatach.
Jezeli wyprowadzenia akumulatora sg brudne, nalezy przed jego uzyciem wyczysci¢ je suchg szmatka.

Akumulator moze by¢ tadowany w temperaturze od 0°C do ok. 40°C
Akumulator moze by¢ uzywany w temperaturze od -20°C do ok. 60°C
Akumulator moze by¢ przechowywany w temperaturze od -20°C do ok. 60°C

1.4 Nieprzewidziane bledy

W razie wystgpienia uszkodzenia pamieci wewnetrznej, po wigczeniu urzadzenia zostanie wyswietlony nastepujacy komunikat:
BLAD PAMIECI

W takim wypadku nalezy wytaczy¢ urzgdzenie i skontaktowac¢ sie z pomoca techniczna.

1.5 Etykiety i symbole
1.51 Tabliczka znamionowa spirometru SPIRODOC

A23-0W.00000 C €
spirodoc sl
u MIR via del Maggiolino 125

00155 Roma - Italy
FCC ID: TUKMIR040 X

Rx ONLY

Tabliczka znamionowa pokazuje:

Numer seryjny urzgdzenia

Nazwe produktu

Nazwe i adres producenta

Symbol bezpieczenstwa elektrycznego
Symbol CE zgodnosci z dyrektywa 93/42/EWG
Symbol WEEE

1.5.2 Symbol CE odnoszacy sie do wyrobéw medycznych

C€oure

Ten produkt posiada certyfikat zgodnosci klasy || z wymogami dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej urzadzen medycznych.

Zgodnie z normg IEC 60601-1, niniejszy produkt i jego czesci nalezg do typu BF; oznacza to, Zze nie stanowig niebezpieczenstwa wynikajgcego z
bezposredniego i posredniego kontaktu z elektrycznoscia.

1.5.3  Symbol bezpieczenstwa elektrycznego.

154 Symbol USB

<

Oznacza mozliwo$¢ potgczenia z innymi urzgdzeniami posiadajgcymi port USB, takimi jak komputer klasy PC lub drukarka.
W celu podtgczenia SPIRODOC do urzadzen posiadajacych port USB, nalezy uzywa¢ wytgcznie kabla USB dostarczonego przez producenta i
postepowac zgodnie z przepisami bezpieczenstwa okreslonymi przez norme IEC 60601-1-1.

1.5.5 Symbol portu SpO2 uzywanego do pulsoksymetrii
Sp02

X

Jak okreslono w dyrektywie 2002/96/EWG dotyczacej utylizacji urzadzen elektrycznych i elektronicznych (WEEE), pod koniec okresu zywotnosci
urzadzenia nie nalezy go wyrzuca¢ razem z innymi odpadami komunalnymi, gdyz zawiera ono substancje ktére stanowig zagrozenie dla

1.5.6 Symbol ostrzegawczy WEEE
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srodowiska i/lub stwarzajg zagrozenie dla zdrowia. Zamiast tego nalezy dostarczy¢ do autoryzowanego punktu zajmujgcego sie zbieraniem
zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego WEEE, gdzie urzadzenie zostanie odpowiednio zutylizowane.

Urzadzenie mozna takze zwréci¢ bez optat do sprzedawcy lub dystrybutora, jesli dokonany zostanie zakup podobnego urzgdzenia.

Ze wzgledu na rodzaj materiatdow zastosowanych w procesie produkcji urzgdzenia, jego utylizacja wraz z odpadami komunalnymi moze mie¢
negatywny wptyw na srodowisko naturalne i/lub zdrowie ludzi.

Niestosowanie sie do tych przepiséw jest karalne.

1.5.7 Symbol Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) oraz Federalnej Komisji Komunikacji (FCC)

Urzadzenie SPIRODOC jest zgodne z czescig 15 przepiséw FCC. Poprawne dziatanie urzadzenia jest uwarunkowane spetnieniem nastepujgcych
czynnikow:

(1) urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktocen

(2) urzadzenie musi znosi¢ wszelkie zaktécenia, wtgcznie z tymi, ktére mogg powodowaé niepozadane dziatanie

Jakiekolwiek modyfikacje wprowadzone do urzadzenia, na ktére producent nie wyrazit wyraznej zgody mogg pozbawi¢ uzytkownika prawa do
korzystania z urzadzenia.

WSKAZOWKA: Urzadzenie przeszio testy na zgodnosé¢ z wymogami dotyczacymi urzadzen cyfrowych klasy B, stosownie do czesci 15 przepiséw
FCC. Ograniczenia zawarte w wyzej wymienionych regulacjach zostaty sporzadzone w celu zapewnienia pewnej ochrony przed szkodliwymi
zakitdceniami w instalacjach domowych. Niniejszy sprzet wytwarza, wykorzystuje i moze emitowa¢ energie fal radiowych, a jesli nie bedzie
zainstalowany i uzywany zgodnie z podanymi wskazéwkami, moze powodowaé szkodliwe zakidcenia komunikacji radiowej.
Jednakze, nie mozna zagwarantowac, ze w przypadku okreslonej instalacji zaktocenia nie wystgpig. Jesli urzadzenie bedzie powodowaé
zaktdcenia w odbiorze sygnatu radiowego lub telewizyjnego, co mozna stwierdzi¢ wytgczajac i wigczajac urzadzenie, zaleca sie wyprébowac jeden
z ponizej podanych sposobow w celu eliminacji zaktécenia:

e  zmiana potozenia anteny odbiorczej

e zwigkszenie odlegtosci pomiedzy urzadzeniem i odbiornikiem

. podtgczenie urzadzenia do gniazda zasilania znajdujgcego sie w innym obwodzie niz gniazdo, do ktérego jest podtgczony odbiornik

e  zwroOcenie sie o pomoc do sprzedawcy lub doswiadczonego serwisanta sprzetu RTV
Etykiety i symbole sg umieszczone na urzadzeniu w miejscach pokazanych na ponizszych ilustracjach: »

b= e

Sp02 o<

SR

1.5.8  Symbol czutosci na wyladowania elektrostatyczne (ESD)

Ao

Symbol czutosci na wytadowania elektrostatyczne (ESD) wymagany przez miedzynarodowy standard EN 60601-1-2 widnieje w poblizu kazdego
ztgcza, ktdre nie przeszio testu na wytadowania elektrostatyczne.

1.6 Opis produktu
Urzadzenie SPIRODOC jest podrecznym spirometrem z opcjonalnym modutem pulsoksymetrii. Moze dziata¢ samodzielnie jak réwniez podtgczone

do komputera klasy PC lub drukarki przy pomocy ztagcza USB lub Bluetooth.
iy, = ————

\

Urzadzenie jest zaprojektowane do mierzenia szeregu parametréow oddechowych oraz do monitorowania nasycenia krwi tlenem i rytmu serca.
Sprawdzanie kontroli jakos$ci jest przeprowadzane wewnetrznie na mierzonych parametrach. Urzadzenie posiada pamie¢ wewnetrzng
wystarczajgcg na okoto 10 000 badan spirometrycznych lub przynajmniej 300 godzin monitorowania pulsoksymetrycznego.

SPIRODOC jest wielofunkcyjnym kompaktowym urzadzeniem pomiarowym, przeznaczonym do uzytku przez pulmonologéw i inny personel
medyczny zajmujacy sie¢ chorobami ptuc lub odpowiednio przeszkolonego lekarza rodzinnego. Urzadzenie oblicza ponad 30 parametréw
spirometrycznych, dzigki czemu moze ukazaé¢ efekt farmakodynamiczny, tzn. reakcje na podanie leku (PRE/POST) w badaniach na rozszerzanie
oskrzeli lub testach prowokacji oskrzelowej. Uzyskiwane wyniki sg poréwnywane pomiedzy badaniem PRE (przed podaniem leku) oraz POST (po
podaniu leku).

Czujnik stuzacy do pomiaru przeptywu i pojemnosci to turbina cyfrowa dziatajgca w oparciu o przerwanie wigzki podczerwieni. Taki rodzaj
przetwornika zapewnia dokfadnos$¢ i powtarzalno$é pomiaru bez koniecznosci okresowej kalibracji.
Gtéwne cechy takiego czujnika sg wymienione ponizej:

Doktadny pomiar, nawet przy bardzo niskim tempie przeptywu (koniec wydechu)
Dziatanie niezalezne od wilgotnosci lub gestosci powietrza

Odporno$¢ na wstrzasy i nietamliwo$¢

Niski koszt wymiany.

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

Aby upewni¢ sie, ze parametry turbiny nie ulegng zmianie w czasie, nalezy przestrzegac nastepujacych srodkéw ostroznosci:

e w przypadku turbiny jednorazowej: po zakonczeniu badania pacjenta powinna by¢ wymieniona na nowa.
e w przypadku turbiny wielokrotnego uzytku: po zakonczeniu badania nalezy wyczyscic¢ i zdezynfekowac turbing, aby zapewni¢ maksymalny
poziom higieny i bezpieczenstwa.

W celu zapewnienia poprawnej interpretacji badania spirometrycznego, nalezy poréwnaé uzyskane wartosci z tak zwanymi wartosciami
normalnymi lub wzorcowymi, kitére sg obliczane na podstawie szczegdtéw antropometrycznych pacjenta, lub opcjonalnie z najlepszymi
wynikami osobistymi z historii klinicznej pacjenta.

Najlepsze wyniki osobiste mogg sie znacznie rézni¢ od wartosci wzorcowych, ktére pochodzg od ,zdrowych” pacjentow.

Urzadzenie SPIRODOC mozna réwniez podigczy¢ do komputera osobistego (lub innego systemu komputerowego) w celu skonfigurowania
systemu. Wszystkie wyniki badan spirometrycznych oraz powigzane z nimi dane pacjenta przechowywane w pamieci urzgdzenia mozna przenie$¢
do pamigci komputera osobistego, w celu ich przegladu (krzywe przeptyw/pojemnos¢, parametry spirometryczne, oraz opcjonalnie parametry
pulsoksymetryczne).

Potaczenie z winspiroPRO moze by¢ wykonane za pomocg potaczenia USB.

Urzadzenie SPIRODOC moze wykona¢ testy FVC, VC i IVC, MVV oraz badania profilu oddechowego i obliczy¢ wskaznik prawidtowosci badania
(kontrola jakosci badania) oraz stopien powtarzalnosci wynikéw przeprowadzonych badan. Automatyczna interpretacja badania postuguje sie
najnowszg, 11 stopniowg klasyfikacja Amerykanskiego Towarzystwa Choréb Klatki Piersiowej (American Thoracic Society, ATS). W razie
koniecznosci istnieje mozliwos¢ powtodrzenia kazdego badania. Najlepsze parametry sg zawsze dostepne do przegladu. Normalne (wzorcowe)
warto$ci mozna wybra¢ sposréd kilku réznych ,zestawdw”. Na przyktad, w Unii Europejskiej uzywa sie zazwyczaj wzorcowych wartosci
Europejskiego Towarzystwa Chorob Ptuc (European Respiratory Society, ERS).

Funkcja pulsoksymetrii

Czujnik pulsoksymetryczny wyposazony jest w dwie diody LED — jedna emituje spektrum widzialne, a druga podczerwone. Oba rodzaje swiatta
przechodzg przez palec i sg ,odczytywane” przez odbiornik. W momencie, gdy wigzki Swiatta przechodzg przez palec, czesé sSwiatta jest
absorbowana przez krew i tkanke migkka, w funkcji stezenia hemoglobiny. W przypadku obu czestotliwosci, llo$¢ absorbowanego $wiatta
uzalezniona jest od stopnia utlenowania hemoglobiny wewnatrz tkanki miekkiej. Ta metoda pomiaru gwarantuje doktadnos¢ i powtarzalnos¢, bez
koniecznosci regularnej kalibracji.

Czujnik pulsoksymetryczny mozna dezynfekowa¢ alkoholem izopropylowym.

1.7 Specyfikacja techniczna
Dokfadny opis gtéwnych funkcji urzadzenia, turbiny pomiarowej oraz czujnika pulsoksymetrycznego znajduje sie ponizej:

1.71 Funkcje spirometru

Mierzone parametry

Symbol | Opis Jednostka
*FVC Najlepszy wynik FVC |
*FEV1 Najlepszy wynik FEV1 |
*PEF Najlepszy wynik PEF I/s
FVC Natezona pojemnos$¢ zyciowa |
FEVA Pojemnos$¢ wydychana podczas pierwszej sekundy badania |
FEV1/FVC FEV1/FVC x 100 %
FEV1/VC FEV1 / najlepszy wynik z EVC i IVC x 100 %
PEF Szczytowy przeptyw wydechowy I/s
FEF2575 Przecietny przeptyw pomiedzy 25% a 75% FVC I/s
FEF25 Natezony przeptyw wydechowy przy 25% FVC Is
FEF50 Natezony przeptyw wydechowy przy 50% FVC I/s
FEF75 Natezony przeptyw wydechowy przy 75% FVC Is
FEV3 Pojemnos$¢ wydychana podczas 3 pierwszych sekund badania |
FEV3/FVC FEV3/FVC x 100 %
FEV6 Pojemnos¢ wydychana podczas 6 pierwszych sekund badania |
FEV6% FEV1/FEV6 x 100 %
FET Czas trwania natezonego wydechu S
EVol Objetos¢ ekstrapolowana ml
FIVC Natezona pojemno$¢ wdechowa |
FIV1 Pojemnos¢ wdychana podczas pierwszej sekundy badania |
FIV1/FIVC FIV 1% %
PIF Szczytowy przeptyw wdechowy I/s
MVVcal Maksymalna wentylacja dowolna obliczona na podstawie FEV1 Is
\VC Pojemno$¢ zyciowa okreslana podczas powolnego oddychania (wydechowa) ||
EVC Wydechowa pojemnos¢ zyciowa okre$lana podczas powolnego oddychania |
IVC Wdechowa pojemnos$¢ zyciowa okreslana podczas powolnego oddychania |
IC Pojemno$¢ wdechowa (maksymalnie pomiedzy EVC a IVC) — ERV |
ERV Zapasowa objetos¢ wydechowa |
TV Biezgca objetosé |
VE Minutowa wentylacja spoczynkowa I/min.
RR Czestotliwos$¢ oddechowa oddech/min.
tl Sredni czas wdechu w spoczynku s
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Symbol Opis Jednostka
tE Sredni czas wydechu w spoczynku s <
TV Sredni przeptyw wdechu w spoczynku I/min. ‘ﬁ
tI/tTot tE/(tI+E) \ o
MVV Maksymalna wentylacja dowolna I/min.
ELA Przyblizony wiek ptuc rok

*= najlepsze wyniki

System pomiaru przeptywu/pojemnosci
Czujnik temperatury Potprzewodnik (0-45°C)
Metoda pomiaru Przerwanie wigzki podczerwieni
Zakres pojemnosci 101

Zakres przeptywu +16 /s

Doktadnos¢ pomiaru pojemnosci + 3% lub 50 ml

Doktadnos¢ pomiaru przeptywu + 5% lub 200 ml/s

Opér dynamiczny przy 12 I/s <0.5 cmHO/l/s

Dwukierunkowa turbina cyfrowa

1.7.2

Definicje

Funkcje pulsoksymetru

Przypadki wystgpienia desaturacji: SpO2 maleje = 4% w ograniczonym przedziale czasu od 8-40 sekund, a nastepnie

Wystapienie desaturacji wzrasta = 2% w przedziale czasu wynoszacym 150 sekund.

Catkowite wahania

szybkosci tetna

Szybkos¢ tetna wzrasta = 10 uderzen na minute w ograniczonym przedziale czasu od 8-40 sekund, a nastepnie maleje
> 8 uderzen na minute w przedziale czasu wynoszacym 150 sekund.

Parametry mierzone w trakcie badania pulsoksymetrycznego

Symbol Opis Jednostka
%SPO2 min Minimalna warto$¢ SpO2 podczas badania %
%SPO2 max Maksymalna warto$¢ SpO2 podczas badania %

BPM min Minimalna czestos¢ tetna podczas badania ;Jq?nel;tzee?éapr':;

BPM max Maksymalna czestos$¢ tetna podczas badania ;Jq?neurtzeer(wéapraﬂa)
%SPO2 mean Srednia warto$¢ Sp0O2 %
BPM mean Srednia czestosé tetna ;Jq?nel;tzee?éapr':;

T Total Catkowity czas badania gg:mm:ss

T Analysis Catkowity czas pomiaru (czas badania minus okresy bez sygnatu, gdy urzadzenie rejestruje wartosci zerowe) gg:mm:ss

T<90% Czas utrzymywania sie wartosci SpO2 na poziomie < 90% %-gg:mm:ss

T<89% Czas utrzymywania sie wartosci SpO2 na poziomie < 89% %-gg:mm:ss

T<88% Czas utrzymywania sie wartosci SpO2 na poziomie < 88% %-gg:mm:ss

T<87% Czas utrzymywania sie wartosci SpO2 na poziomie < 87% %-gg:mm:ss

Ev%SP0O2<89 Spadek wartosci SpO2 ponizej 89% na przynajmniej 20 sekund /
A Index Indeks wahan SpO2 obliczany w interwatach 12-sekundowych /
T<40BPM Czas utrzymywania sie czestosci tetna na poziomie <40 BPM %-gg:mm:ss
T>120BPM Czas utrzymywania sie czestosci tetna na poziomie >120 BPM %-gg:mm:ss
Ev<40BPM Przypadki wystgpienia bradykardii podczas catego okresu analizy /
Ev>120BPM Przypadki wystgpienia tachykardii podczas catego okresu analizy /
%SPO2 start Wartos¢ bazowa %SpO2 w fazie wstepnej przed testem marszowym %
%SPO2 end Ostatni odczyt SpO2 zarejestrowany w tescie marszowym %

BPM end Ostatni odczyt BPM zarejestrowany w tescie marszowym r:?nel:tzee?éap%
%SPO2 Base Warto$¢ bazowa SpO2 dla fazy wstepnej poprzedzajacej test marszowy %

BPM start Warto$¢ bazowa BPM dla fazy wstepnej poprzedzajacej test marszowy r:?nel:tzee?éap%
T Baseline Czas trwania fazy wstepnej gg:mm:ss
T Walking Czas trwania fazy marszowej gg:mm:ss
T Recovery Czas regeneracji gg:mm:ss

Distance Przebyty dystans m
T2%A SPO2 g;:g \Atlzjvsvrgz:t ézzfus r;g;szowego przy wartosci SpO2 utrzymujgcej sig¢ na poziomie < 2% w odniesieniu do gg:mm:ss
T4%A SPO2 bCzas trv.vania te'stu marszowego przy wartosci SpO2 utrzymujacej sie na poziomie < 4 % w odniesieniu do gg:mm:ss

azowej wartosci SpO2

Predicted Standardowy przewidziany dystans m

Predicted min Minimalny przewidziany dystans m

% Predicted Procent przebytego dystansu w poréwnaniu do przewidzianego dystansu %

%Predicted min | Procent przebytego dystansu w poréwnaniu do przewidzianego minimalnego dystansu %

AUC/Distance* | Obszar ponizej krzywej bazowej SpO2 w poréwnaniu do przebytego dystansu /
Dyspnea Base Natezenie dusznosci przed testem marszowym Borg
Dyspnea End Koncowe natezenie dusznosci w trakcie testu marszowego Borg

Dyspnea CHG Wahania natezenia dusznosci podczas testu marszowego /
Fatigue Base Natezenie zmeczenia przed testem marszowym Borg
Fatigue End Koncowe natezenie zmeczenia w trakcie testu marszowego Borg
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Symbol Opis Jednostka
Fatigue CHG Zmiany natezenia zmeczenia podczas wysitku / %
Diastolic Base Poczatkowa warto$¢ rozkurczowa mmHg 5'
Systolic Base Poczatkowa warto$¢ skurczowa mmHg =
Diastolic Fine Koncowa warto$é rozkurczowa mmHg
Systolic Fine Koncowa warto$¢ skurczowa mmHg

Steps Oszacowana liczba krokow wykonanych przez pacjenta podczas badania /
VMU** Liczba ruchéw wykonanych przez pacjenta podczas badania /
02-GAP*** Szacowana ilo$¢ tlenu, ktéry ma zostaé podany pacjentowi przed rozpoczeciem badania I/min
02 llo$¢ tlenu dostarczona pacjentowi przed rozpoczeciem badania I/min-%
SPO2 Base Wartos¢ wyjsciowa SpO2 dla badan SpO2 oraz ODI %
BPM Base Wartos$¢ wyjsciowa BPM dla badan SpO2 oraz ODI rﬁ?neJ;e?éaP%
oDl Liczba wystapien desaturacji na godzine analizy 1/h
Mean Dur. Desat. | Sredni czas trwania przypadku desaturacji S
Tot Desaturat. taczna liczba wystapien desaturaciji podczas catego okresu analizy /
Longest Desat. Najdiuzszy czas trwania desaturac;ji S
Desatur. Peak Minimalny wynik SpO2 podczas wystgpienia desaturaciji %
BPM Index llo$¢ wystgpien wahan czestosci tetna na godzine analizy /
Mean Desaturat. | Srednia miniméw desaturacji s
Mean Drop Sredni spadek wartosci SpO2 w odniesieniu do wartosci wyj$ciowej podczas wystgpier desaturacii S
Max Drop Maksymalny spadek wartosci SpO2 w odniesieniu do wartosci wyjsciowej podczas wystgpien desaturacji s
BPM Variation Liczba przypadkéw wahan czestosci tetna podczas catego okresu analizy /

NOD4% Liczba_l v.varto's'ci SpO2 na poziomie < 4% w odniesieniu do wartosci wyjsciowej SpO2 dla ciggtych okreséw /

powyzej 5 minut

NOD89% Liczba wartosci SpO2 na poziomie < 89% dla ciagtych okreséw powyzej 5 minut /

o Liczba wartosci SpO2 na poziomie < 90 % dla ciggtych okreséw powyzej 5 minut przy minimalnej wartosci <
NODS0% 86 % (najnizszy punkt) /
t NOD4% Qzas utrzymyV\{ania sie'w.artoé.ci SpO2 na poziomie < 4% w odniesieniu do wartosci wyjsciowej SpO2 dla gg:mm:ss
ciggtych okreséw powyzej 5 minut
t.NOD89% Czas utrzymywania sie wartosci SpO2 na poziomie < 89% dla ciagtych okreséw powyzej 5 minut gg:mm:ss
z trzym nia sie wartosci 2 n ziomie < 90 % dla ciagtych okreséw powyzej 5 minut prz

* Ponizej opisana jest metoda obliczania obszaru krzywej bazowej SpO2:

$po2 Linia bazowa
\ OBLICZANE POLE
__________

FAZA SPOCZYNKOWA

FAZA MARSZU

FAZA REGENERACJI

** Wskaznik ruchu” — ten parametr zostat wyrazony w VMU i uzywany jest do naliczania ruchéw pacjenta podczas badan pulsoksymetrycznych.

*** Wskaznik O, GAP szacuje ilos$¢ tlenu, ktéra powinna by¢ podana pacjentowi wykonujgcemu sze$ciominutowy test marszu (6MWT). W celu
pozyskania wigkszej ilosci informacji prosimy o zapoznanie sig z publikacjg: ,Szesciominutowy test marszu (6MWT) moze prognozowa¢ przeptyw
tlenu potrzebny do zapobiezenia desaturacji O2 wystepujgcej podczas wysitku” autorstwa G. Pezzuto, L. Calzetta, M.C. Basili, M.A. Porretta, L.
Senis, P. Rogliani, M. Cazzola oraz C. Saltini z Uniwersytetu Rzymskiego Tor Vergata we Wioszech, zaprezentowanej na kongresie Europejskiego
Towarzystwa Choréb Ptuc (European Respiratoty Society, ERS) w Barcelonie (Hiszpania) 21 wrzesnia 2010 r.

Nastepujgca tabela zawiera wszystkie symbole parametréw uzywane w menu serwisowym w opcji ,ustawienia parametréw” (,set parameters”),
opisujgc do jakiego badania sie odnoszg i czy sg opcjonalne:

Symbol widniejacy w menu ,,Wybér parametrow”

(,Set parameters”) Badania  Opcjonalne
%SPO2 min \ wszystkie nie
%SPO2 max \ wszystkie nie
BPM min \ wszystkie nie
BPM max \ wszystkie nie
%SPO2 mean \ wszystkie nie
BPM mean \ wszystkie nie
T Total \ wszystkie nie
T Analysis \ wszystkie nie
T<90% T<90% wszystkie tak
T<89% T<89% wszystkie tak
T<88% T<88% wszystkie tak
T<87% T<87% wszystkie tak
Ev%SP02<89 Ev%SP02<89 wszystkie tak
A Index A Index wszystkie tak
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Symbol widniejacy w menu ,,Wybér parametrow”

(,Set parameters”) Badania  Opcjonalne
T<40BPM T<40BPM wszystkie tak
T>120BPM T>120BPM wszystkie tak
Ev<40BPM Ev<40BPM wszystkie tak
Ev>120BPM Ev>120BPM wszystkie tak
%SPO2 start \ 6MWT nie
%SPO2 end \ 6MWT nie
BPM end \ 6MWT nie
%SPO2 Base \ 6MWT nie
BPM start \ 6MWT nie
T Baseline \ 6MWT nie
T Walking \ 6MWT nie
T Recovery \ 6MWT nie
Distance \ 6MWT nie
T2%A SPO2 T2%ASPO2 6MWT tak
T4%A SPO2 T4%ASPO2 6MWT tak
Predicted PREDICTED 6MWT tak
Predicted min PRED.MIN 6MWT tak
% Predicted %PREDICT. 6MWT tak
%Predicted min %PRED.MIN 6MWT tak
AUC/Distance AUC/DIST. 6MWT tak
Dyspnea Base BASE DYSP 6MWT tak
Dyspnea End END DYSP 6MWT tak
Dyspnea CHG CHG DYSPN 6MWT tak
Fatigue Base BASE FATIG 6MWT tak
Fatigue End END FATIG 6MWT tak
Fatigue CHG CHG FATIG 6MWT tak
Diastolic Base BASE DIAST. 6MWT tak
Systolic Base BASE SYST. 6MWT tak
Diastolic Fine END DIAST. 6MWT tak
Systolic Fine END SYST. 6MWT tak
Steps STEPS 6MWT tak
VMU VMU 6MWT tak
02-GAP 02 GAP 6MWT tak
02 02 6MWT tak
SPO2 Base \ ODI nie
BPM Base \ ODI nie
OoDI ODI ODI tak
Mean Dur. Desat. MEAN DUR ODI tak
Tot Desaturat. TOT DESAT ODI tak
Longest Desat. LONG.DURAT ODI tak
Desatur. Peak DES.PEAK oDl tak
BPM Index BPM INDEX ODI tak
Mean Desaturat. MEAN DESAT ODI tak
Mean Drop MEAN DROP ODI tak
Max Drop MAX DROP ODI tak
BPM Variation BPM VAR. oDl tak
NOD4% NOD4% oDl tak
NOD89% NOD89% ODI tak
NOD90% NOD90% oDl tak
t.NOD4% t.NOD4% ODI tak
t.NOD89% t.NOD89% ODI tak
t.NOD90% t.NOD90% oDl tak
A=DELTA; 6BMWT = szesciominutowy test marszu; ODI = wskaznik desaturaciji tlenowej
Parametry wymagane do analizy szesciominutowego testu marszu
Symbol Opis Jednostka
Dyspnea Baseline | Stopien natezenia dusznosci przed marszem Borg
Dyspnea End Stopien natezenia dusznos$ci po marszu Borg
Fatigue Baseline Poziom zmeczenia przed marszem Borg
Fatigue End Poziom zmeczenia po marszu Borg
Diastolic Base Poczatkowa warto$¢ rozkurczowa mmHg
Systolic Base Poczatkowa warto$¢ skurczowa mmHg
Diastolic Fine Konhcowa warto$¢ rozkurczowa mmHg
Systolic Fine Koncowa warto$¢ skurczowa mmHg
02 Procent tlenu dostarczony pacjentowi przed rozpoczgciem badania | L/min-%
Walked Dystans przebyty podczas marszu m
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Metoda pomiaru: Absorpcja promieniowania czerwonegdo i _
podczerwonego >3

Zakres pomiaru wartosci %Sp02 0—99% (co 1%) "_',’

Rozdzielczo$é pomiaru SpO, 1% o

Doktadnosé¢ odczytu wartosci %Sp02 +2% w zakresie 70-100% SpQO2

Srednia liczba uderzen serca do obliczenia 8 uderzen

%Sp02

Zakres pomiaru tetna 30-254 BPM (co 1 BPM)

Rozdzielczo$¢ pomiaru tetna 1 BPM

Dokladnos¢ pomiaru tetna wieksza z wartosci £2 BPM lub 2%

Sredni okres wymagany do obliczenia tetna 8 sekund

Wskaznik jakosci sygnatu 0-8 segmentéw na ekranie

Sygnaty dzwigekowe:

» Sygnat dzwiekowy zgodnie z czestotliwoscia tetna

« Sygnat alarmowy wyzwalany w przypadku, gdy warto$¢ %SpO2 lub tgtna wykracza poza zaprogramowane wartosci alarmowe

» Sygnat alarmowy podczas pomiaru pulsoksymetrycznego w przypadku niskiego poziomu natadowania akumulatora

« Jesli palec pacjenta nie jest poprawnie wiozony lub zigcze nie jest odpowiednio zamocowane, przez 10 sekund bedzie styszalny przerywany
sygnat dzwigkowy

+ Jesli badanie zostanie przerwane z powodu nieoczekiwanego zdarzenia, po ponownym wigczeniu urzgdzenia przez 5 sekund bedzie styszalny
przerywany sygnat dzwiekowy

Specyfikacja podana dla badan pulsoksymetrycznych oraz pomiaru tetna jest wazna dla wszystkich wyzej podanych rodzajéw czujnikéw
pulsoksymetrycznych.

1.7.3  Inne funkcje

Pojemnos¢ pamieci wystarcza do wykonania ponad 10 000 badan spirometrycznych. Doktadna

Pamigc liczba zalezy od indywidualnej konfiguraciji, dlatego nie mozna jej doktadniej okresli¢
Klawiatura Brak, urzadzenie wyposazone w ekran dotykowy
Ekran Czarno-biaty ekran dotykowy LCD pracujgcy w rozdzielczosci 128x64
Interfejsy USB, Bluetooth
gl;:;es Zywotnosci akumulatora litowego Okoto 10 lat w warunkach normalnego uzytkowania
Zrodlo zasilania Akumulator litowo-jonowy 3,7 V 1100mAh
Napiecie = 5 V pradu statego
tadowarka akumulatora Natezenie = 500 mA
Ztacze = micro USB typu B
. 101x48x16 mm;
Wymiary Obudowa turbiny 46x47x24 mm
Waga Jednostka ceqtralna: 99 g (razem z akumulatorem)
Obudowa turbiny: 17g
Rodzaj ochrony elektrycznej Urzadzenie klasy I
Poziom ochrony przed porazeniem pradem Urzadzenie typu BF
Zabezpieczenie przed przeciekiem wody Klasa IPX1, ochrona przed spadajacymi kroplami wody

do wewnatrz

Poziomy bezpieczenstwa podczas
korzystania z urzadzenia w obecnosci
fatwopalnych gazéw anestetycznych, tlenu
lub azotu

Urzadzenie nieprzystosowane do pracy w takich warunkach

Warunki uzytkowania Urzadzenie przeznaczone do uzytku ciggtego

Temperatura: MIN -20°C, MAX + 60°C

Warunki przechowywania Wilgotnosé: MIN 10% wilgotnosci wzglednej; MAX 95% wilgotnosci wzglednej

Temperatura: MIN + 10°C, MAX + 40°C Wilgotnosé: MIN. 10% wilgotnosci wzglednej, MAKS.

Warunki pracy 95% wilgotnosci wzglednej

Standard bezpieczenstwa elektrycznego zgodny z normg IEC 60601-1

Zastosowane normy Zgodnos¢ elektromagnetyczna spetnia norme IEC 60601-1-2

2. OBSLUGA SPIROMETRU

21 Ekran

Urzadzenie nie posiada klawiatury. Wszystkie funkcje dostepne sg z poziomu ekranu
dotykowego. lkony na ekranie zmieniajg si¢ dynamicznie, w zalezno$ci od uzywanej w danej
chwili funkgiji.

Aby uzyska¢ dostep do danej funkcji nalezy na ekranie wybraé odpowiadajacg jej ikone.
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W celu wyswietlenia listy informacji nalezy przewing¢ pasek po lewej stronie ekranu.

D. Martini 08/11/09
6MIN SLEEP

B. smith 07/11/09
FVC vC

POLSKI

B. Brown 30/10/09
FVC SLEEP

T—=

2.2 Wiaczanie i wylaczanie spirometru

Aby wiaczy¢ urzadzenie SPIRODOC nalezy nacisna¢ i pusci¢ przycisk zasilania znajdujgcy
sie z boku urzadzenia, w potowie jego dtugosci.

Jezeli SPIRODOC jest podtgczony przez USB lub jest zasilane zewnetrznie, nie ma
mozliwosci wytgczenia go.

Po uruchomieniu urzadzenia, pierwszy wyswietlony obraz odnosi sie do producenta, zawiera
takze date i ustawienia czasu.

Urzadzenie automatycznie przejdzie do ekranu gitéwnego bez koniecznosci dotykania A\\
ekranu. & MIR

. l L L. . . L Spirodoc 1.8 ﬂ
Po dotknieciu ikony wyswietlone zostang rézne informacje, w zaleznosci od trybu, na SPIRO 0XY BLUS
ktorego zostato ustawione urzadzenie (,Lekarz” lub ,Pacjent”) 25/07/10 MONDAY  12:45

Tryb lekarza (,,Doctor Mode”)
Wyswietlane informacje: Spirometry Complete
. Wybér parametréow spirometrii oximetry  Personal
e Wybodr parametréw pulsoksymetrii spiro 2 oxy
e  Historia badan spirometrycznych | pulsoksymetrycznych Free memory %
. Dostepna ilo$¢ wolnej pamigci

Tryb Pacjenta (,,Patient Mode”)
Wyswietlane informacje: Automatic turn ON
. Liczba aktywnych objawow Symptoms 2 Questions 4
e  Liczba aktywnych pytan diagnostycznych spiro 2 oxy 1
e Historia badan spirometrycznych | pulsoksymetrycznych Free memory % 29
e  Dostepna ilos¢ wolnej pamigci

Aby wytaczy¢é SPIRODOC nalezy nacisna¢ przycisk umieszczony na gorze urzadzenia, a
nastepnie dotkna¢ ikonki ,OK” w dolnym prawym rogu ekranu. Mozliwe jest takze wytgczenie To turn off hold the
urzgdzenia poprzez nacisniecie i przytrzymanie przycisku na gérze urzadzenia. POWER key or press OK
Po nacisnieciu przycisku na gorze urzadzenia, po prawej stronie ekranu pojawi sie komunikat
— wskazowka, jak wykona¢ wiasciwie tg czynnosc.

23 Oszczedzanie energii

& OSTRZEZENIE

Po ok. jednej minucie nieuzywania urzadzenia od momentu jego wiaczenia, ekran przejdzie w tryb oszczedzania energii automatycznie
obnizajac poziom kontrastu.

Jezeli urzadzenie pozostanie bezczynne przez ok. pie¢ minut nie bedac podtaczone do komputera osobistego lub tadowarki; wyemituje
ono sygnat dzwigkowy i wylaczy sie.

Po uruchomieniu urzadzenia, poziom natadowania baterii pokazany jest przy pomocy symbolu:

Ten obrazek wskazuje na petne natadowanie akumulatora (6 kresek). Spadek stopnia natadowania akumulatora pokazany jest przez zmniejszenie
liczby kresek.
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24 Ekran giéwny

Jesli urzadzenie dziata w trybie lekarza (,Doctor Mode”), na ekranie gléwnym uzytkownik ma
dostep do nastepujacych menu: o

E zarzadzanie danymi pacjentéw

pulsoksymetria _ 4 I_\_?_‘ll_| \@| ib__b‘
SPIRO FILE FAST
L spirometria
: - [— ]
_‘ archiwum

przeprowadzanie badan bez korzystania z bazy danych pacjentéw.
Jesli urzadzenie dziata w trybie pacjenta (,Patient Mode”, patrz punkt 3.6.1), na ekranie
gldwnym ukaze sie nastepujaca konfiguracja dziatéw:

pytania o objawy

D. MARTINI
badanie pulsoksymetryczne PR,
¥ badanie spirometryczne || -

ostatnie badania

f©

b przesyt danych przez Bluetooth . - —

Ekran ten pozwala pacjentowi na szybszy dostep do dedykowanych funkcji. W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o zapoznanie sie z
punktem 3.6.1.

2.5 Symboleiikony

Ikony uzyte na ro6znych ekranach menu opisane sg w ponizszej tabeli:

IKONA OPIS

Dostep do ustawienn domysinych (menu serwisowe)

Dostep do danych pacjenta z ekranu gtéwnego

Nowe badanie pacjenta, ktérego dane zostaty przywotane z archiwum pacjentow.

Wprowadzenie nowych danych pacjenta

Modyfikacja danych pacjenta

Wyswietlanie ostatnich badan pacjenta

Wyswietlanie ostatnio wykonanego badania
Powrét
Woystanie danych do telefonu komorkowego przez Bluetooth

Dostep do bazy danych przeprowadzonych badan.

Wyszukiwanie badania po dacie urodzenia pacjenta

Wyszukiwanie badania zaczynajgc od konkretnej daty (czesciowa baza danych)

Przegladanie bazy danych od poczatku do konca lub vice versa (kompletna baza
danych)

Woyszukiwanie pacjentéw po nazwisku

Woybranie ptci meskiej

Woybranie ptci zenskiej

Przeprowadzenie testu z pominieciem wprowadzenia danych pacjenta

Wyswietlenie wszystkich opcji badania pulsoksymetrycznego / przeprowadzenie
badania SpO2/BPM

Przeprowadzenie badania SpO2/BPM

Przeprowadzenie badania pulsoksymetrycznego w czasie snu

Przeprowadzenie sze$ciominutowego testu marszowego (6MWT) / przejscie do fazy
marszu testu 6MWT

Przejscie do fazy regeneraciji testu 6MWT

Wybdr rodzaju badania spirometrycznego

Przeprowadzenie badania natezonej pojemnosci (FVC) / przegladanie wynikéw badan
FVC w pamieci urzadzenia

Przeprowadzenie badania pojemnosci zyciowej przy powolnych manewrach
oddechowych (VC) / przegladanie wynikéw badan VC w pamieci urzadzenia
Przeprowadzenie badania maksymalnej wentylacji dowolnej (MVV) / przegladanie
wynikéw badan MVV w pamieci urzgdzenia

Przeprowadzenie badania spirometrycznego z uzyciem leku rozszerzajgcego oskrzela

Woyszukiwanie w pamieci badan pulsoksymetrycznych trwajacych dtuzej niz 12 godzin

Drukowanie przez potgczenie Bluetooth
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Podglad krzywej pletyzmograficznej w czasie rzeczywistym podczas wykonywania

IKONA | OPIS

badania pulsoksymetrycznego

Sprawdzenie alarméw i granicznych wartosci alarmowych podczas badania

pulsoksymetrycznego

POLSKI

Sprawdzenie alarmow i granicznych wartosci alarmowych podczas badania
pulsoksymetrycznego, gdy wylaczony jest przynajmniej jeden z parametrow

Alarm wigczony podczas badania pulsoksymetrycznego

Czasowe wytaczenie alarmu

Alarm wytaczony podczas badan pulsoksymetrycznego

Czasowe wigczenie alarmu

Wybér symptomow w trybie PACJENTA

2.6 Menu serwisowe (,,Service Menu”)

Do menu serwisowego wchodzi si¢ dotykajgc ekranu, gdy pojawi sie na nim nastepujgca ikona * - dotyk nalezy przytrzymac przez kilka

sekund.

Menu serwisowe zawiera dwa zestawy ikon, wyswietlane w zaleznosci od trybu pracy urzadzenia — jeden zestaw w trybie lekarza (,Doctor Mode”),
a drugi w trybie pacjenta (,Patient Mode”). Pierwsza ikona, ,tryb SPIRODOC” wyswietlana jest w obu trybach. Utozenie ikon w obu trybach ukazane

jest w tabeli ponizej:

Tryb pacjenta
Lekarz/Pacjent
Automatyczne uruchomienie
Dane pacjenta
Ustawienia pulsoksymetrii
Wybér zapytan diagnostycznych
Wybdr objawdw
Najlepsze wyniki pacjenta
Wybdr warto$ci wzorcowych
Wybér wartosci standardowych
Wybor turbiny
Kalibracja turbiny
Wybor jezyka
Format daty
Format jednostek
Kasowanie pamieci

Tryb lekarza
Lekarz/Pacjent
Zmiana date/czas
Ustawienia ekranu
Ustawienia Bluetooth
Automatyczne uruchomienie
Ustawienia pulsoksymetrii
Wybér wartosci wzorcowych
Wybdr warto$ci standardowych
Ustawienia parametrow
Wybér turbiny
Kalibracja turbiny
Wybdr jezyka
Format daty
Format jednostek
Kasowanie pamieci
Informacje o oprogramowaniu
Demo Oxi

Patient Mode
Doctor/Patient
Turn-ON Mode
Patient data
Oximetry setup
Set questions
Set symptoms
Personal best
Select predicted
Select standard
Select turbine
Turbine calibration
Select language
Date format
Unit format
Delete memory

Doctor Mode
Doctor/Patient
Change date/time
LCD settings
Bluetooth settings
Turn-ON mode
Oximetry setup
Select predicted
Select standard
Set parameters
Select turbine
Turbine calibration
Select language
Date format
Unit format
Delete memory
Info firmware
Demo Oxi

Aby porusza¢ sie pomigdzy roznymi pozycjami menu, nalezy przewijac je palcem, jak
opisano to w punkcie 2.1; w momencie gdy interesujgca nas pozycja ukaze sie na

ekranie, nalezy jg wybrac.

2.6.1

Tryb lekarza (,,Doctor Mode”)

Doctor/Patient {12
Change date/time! |

LCD settings

—a

W trybie lekarza uzytkownik ma dostep do wszystkich funkcji urzgdzenia do uzytku profesjonalnego, w przeciwienstwie do trybu pacjenta, ktory
ograniczony jest jedynie do uproszczonego korzystania z urzadzenia (zobacz punkt 3.6.2). Nastepujace pozycje sg wyswietlane w menu
serwisowym, gdy urzadzenie znajduje sie w trybie lekarza.

Lekarz/Pacjent (,,Doctor/Patient”

)

Ta funkcja pozwala na wybranie jednego z dwdch trybow:

e  Tryb pacjenta
e  Tryblekarza

SPIRODO
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Pierwszy z nich ustawiany jest przez lekarza, gdy urzadzenie ma by¢ uzywane w warunkach domowych, drugi pozwala na dostep do wszystkich
funkcji urzadzenia, gdy jest ono uzywane bezposrednio przez lekarza.

Po wybraniu zgdanego trybu i nacisnieciu ikony ,OK” urzgdzenie automatycznie powrdci do menu serwisowego. W zaleznosci od wybranego trybu,
elementy menu serwisowego bedg sie réznic.

W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o zapoznanie si¢ z punktem 3.6.2.

Zmiana daty/czasu (,,Change date/time”)

W celu zmiany daty/czasu nalezy wybra¢ odpowiednig ikone na ekranie.

Podczas ustawiania daty i czasu, kursor _ wyznacza pozycje, ktéra bedzie modyfikowana. W celu wpisania poprawnej daty nalezy uzy¢ cyfr
wyswietlonych na ekranie, a zeby przej$¢ do kolejnej pozycji nalezy wybra¢ ,OK”. Po ustawieniu wszystkich parametréow daty i czasu nalezy wybrac
,OK” w celu zatwierdzenia zmian i powrotu do menu serwisowego. Aby powréci¢ do menu serwisowego bez zatwierdzenia zmian, nalezy wybrac

Ustawienia ekranu (,,LCD settings™)

Ta pozycja pozwala na:

. Ustawienie jasnosci i kontrastu ekranu
Parametry ustawiane sg w czasie rzeczywistym za pomocg dwoch skal o przedziale 0-31. Po osiggnigciu wymaganej jasnosci i kontrastu
ekranu nalezy wybra¢ ,OK” w prawym dolnym rogu ekranu.

. Kalibracja reakcji ekranu dotykowego
Ta pozycja pozwala na okreslenie prawidiowej reakcji na dotyk ekranu dotykowego; rozpoczecie kalibracji nalezy potwierdzi¢ przyciskiem
,OK”; nastepnie rozpocznie sie kalibracja, sktadajgca sie z trzech etapow:

- dotkniecia biatej kropki w gérnym prawym rogu ekranu
- dotknigcia biatej kropki w dolnym lewym rogu ekranu
- dotkniecia biatej kropki na srodku ekranu

Procedura kalibracji bierze pod uwage wymiary ekranu dotykowego. Dotknigecia ekranu muszg zostaé wykonane dlugopisem trzymanym
maksymalnie pionowo w stosunku do ekranu. Jezeli kalibracja zakonczy sie sukcesem, na ekranie pojawi sie¢ komunikat:

Kalibracja powiodta si¢
(,,Calibration is OK”)

W przeciwnym wypadku urzgdzenie zazgda powtoérzenia procedury.

Ustawienia Bluetooth (,,Bluetooth settings”)

Aktywacja funkcji Bluetooth odbywa sie z poziomu menu. Pozycja ,Aktywacja” (,Activation”) pozwala na wybranie jednej z dwoch dostepnych opcji
potaczenia: ,Na zgdanie” (,On request”) lub ,Zawsze aktywne” (,Always on”); w pierwszym przypadku potgczenie aktywuje sie wytacznie na zgdanie
(np. w przypadku wydruku wynikéw badania), a przez pozostaty czas potgczenie pozostaje nieaktywne w celu oszczedzania energii; natomiast
wybierajgc opcje ,Zawsze aktywne” urzadzenie bedzie nieustannie wyszukiwaé potgczenia Bluetooth (np. w celu transferu danych na telefon
komorkowy).

Aby SPIRODOC zaczat wyszukiwa¢ urzadzenia Bluetooth znajdujgce sie w poblizu nalezy wybra¢ opcje ,Wyszukaj urzadzenie” (,Search Device”).
W momencie, gdy urzgdzenie SPIRODOC znajdzie jedno lub wiecej urzadzen z aktywnym potgczeniem Bluetooth, poda ich liste razem z ich
nazwami. Po wybraniu zgdanego urzadzenia, zostanie ono w zaleznosci od wybranej opcji zapisane w pamieci SPIRODOC jako drukarka, telefon
komérkowy lub komputer on-line.

W menu ,Ustawienia Bluetooth” wszystkie uprzednio zapisane w pamieci urzgdzenia mogg by¢ przeglgdane wedtug list ,drukarki” (,Printers”),
sLelefony” (,Telephones”) lub ,komputery on-line” (,PC on-line”). Obok nazwy urzadzenia pojawi sie odpowiadajgca mu ikona (telefonu
komorkowego, drukarki, lub komputera). Dowolne urzgdzenie znajdujgce sie na liscie moze zosta¢ ustawione jako urzgdzenie domysine
(urzadzenie, z ktérym za posrednictwem Bluetooth automatycznie potgczy sie SPIRODOC); w tym celu nalezy wejs¢ do danej listy i wybraé
interesujace nas urzadzenie. Urzgdzenie znajdujgce sie na liScie moze takze zostaé z niej usuniete (w tym przypadku uzytkownik musi potwierdzi¢
jego usuniecie poprzez dotkniecie ikony ,OK”).

Jesli nie chcemy dokonywaé zadnych modyfikaciji, nalezy dotkngé ikone 4= | znajdujgcg sie w lewym dolnym rogu urzadzenia.

Automatyczne uruchomienie (,,Turn-ON Mode”)

Ta funkcja pozwala urzadzeniu na automatyczne wigczenie sie w uprzednio zdefiniowanym czasie. Urzadzenie wigczy sie automatycznie i
przeprowadzi badanie pulsoksymetryczne w czasie snu. Przy pomocy tej funkcji mozna tez monitorowaé pacjenta caty dzien, a takze uzywa¢ jako
licznik krokow i tréjosiowy akcelerometr w celu pomiaru ruchéw pacjenta (VMU).

Urzadzenie wylgczy sie automatycznie w uprzednio ustalonym czasie.

& OSTRZEZENIE

2 00:04:34

Jezeli funkcja automatycznego uruchomienia urzadzenia (,,Turn-ON Mode”) jest aktywna, STsen
wylaczenie urzadzenia podczas badania nie bedzie mozliwe. O braku mozliwosci ®
wylaczenia spirometru informuje ikona zamknietej kiédki w gornej srodkowej czesci
ekranu.

Spo,%

W celu wyboru trybu uruchamiania urzadzenia nalezy dotkng¢ ekranu i wybra¢ jedng ponizszych opcji:
e Uruchamianie reczne (,Manual”)
e  Uruchamianie automatyczne (,Automatic”)

Reczne uruchamianie spirometru pozwala na wigczanie i wytgczanie urzadzenia przyciskiem zasilania.

Uruchamianie automatyczne pozwala na zaprogramowanie czestotliwosci uruchomien urzadzenia i czasu ich trwania.

Nalezy wybra¢ zadang opcje i wybra¢ ,OK”. W przypadku wybrania automatycznego uruchamiania urzadzenia, nalezy wybra¢ jedng sposrod
dodatkowych opcji:

Jednorazowe (,One time only”)

Raz na tydzien (,Once a week”)
Poniedziatek-pigtek (,Monday to Friday”)
Sobota-niedziela (,Saturday-Sunday”)
Codzienne (,Every day”)
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Po wybraniu ktérejkolwiek z tych opcji zostanie wyswietlone dodatkowe menu, w ktérym nalezy
ustawic dzien i czas, kiedy urzgdzenie ma sie automatycznie witgczyc¢ i wytgczyc.

-

W  przypadku, gdy uprzednio wigczony zostat tryb automatycznego uruchamiania sie
urzadzenia, a uzytkownik wigczy urzgdzenie w innym czasie niz jest to zaprogramowane, po
prawej stronie ekranu wyswietli sie ikona. Aby kontynuowaé nalezy wybra¢ ,OK” i wprowadzi¢

hasto 1 2 2 3 3 3; natomiast po dotknieciu ikony === | yrzadzenie wylgczy sie. AutzTagic Turn; ON
enable

Press OK to continue

Ustawienia pulsoksymetrii (,,Oximetry setup”)
Menu pulsoksymetrii zawiera nastepujgce pozycje:

Ustawienia alarmu (,Alarms Setting”)

Czestotliwos¢ probkowania SpO2 (,SpO2 Sampling Rate”)
Dzwiek tetna wigczony/wytaczony (,Pulse tone ON/OFF”)
Alarmy domysine (,Default alarms”)

Ustawienia alarmu (,,Alarms Setting”)
Ta funkcja pozwala na ustawienie wartosci granicznych dla SpO2 i BPM; jezeli podczas badania SpO2 lub BPM spadnie ponizej progu minimalnego
lub przekroczy prég maksymalny uprzednio ustawiony dla SpO2 i BPM, uzytkownik zostanie poinformowany o tym fakcie alarmem akustycznym.

Pierwszym konfigurowalnym parametrem jest dzwigk: mozliwe jest wybranie rodzaju dzwigku i
jego gtosnosci, oba parametry majg dwie opcjonalne warto$ci, przedstawione na ilustracji po
prawej stronie:

Rodzaj dzwieku (,Type”) 1kHz 4 kHz Type
Gtosnos¢ (,Volume”) min MAX
Volume m m

oximetry sound

> — - —
W celu wybrania zgdanej wartosci nalezy dotkng¢ jg na ekranie.
Aby uzyska¢ dostep do granicznych wartosci parametréw oksymetrycznych nalezy wybraé ——
,OK” w prawym dolnym rogu ekranu. Do kazdego parametru z osobna mozna wigczy¢ lub .
wylgczyé alarm (poprzez dotkniecie ikony ,wtgcz” lub ,wytgcz”) lub zmienié wartoéci progéw za Ox:":”y _'“”'"‘Sqﬂ

I~ =) SPO2¢ Min pu i}
pomocg ikony Skl

>

Sekwencja wartosci jest podana w tabeli ponizej:

SpO2 min 60 99
SpO2 max 60 99
BPM min 60 120
BPM max 60 120

A OSTRZEZENIE

Jezeli maksymalna wartos¢ parametru SpO2/BPM zostanie ustawiona jako taka sama lub nizsza od parametru minimalnego, zmiany w
ustawieniach nie zostang zapisane. Urzadzenie wyemituje dzwiek ostrzegawczy, po czym powréci do ustawienia wartosci minimalnej.

W celu ustawienia alarméw akustycznych, po okre$leniu maksymalnej wartosci BPM, nalezy

dotkng¢ ikone ,OK”. Sekwencja alarmoéw podana jest ponizej: —

e Palec nie zostat umieszczony w czujniku Finger 53h
. Czujnik nie zostat podtaczony m @

e Akumulator jest roztadowany

G —
Powyzsza ilustracja pokazuje wigczanie/wytaczanie alarmu sygnalizujgcego, ze palec nie zostat umieszczony w czujniku do badania
pulsoksymetrycznego.

Czestotliwos¢ probkowania SpO2 (,,Sp0O2 Sampling Rate”)

Ta funkcja pozwala na ustawienie przedziatéw czasowych pomiedzy nastepujgcymi po sobie odczytami pulsoksymetrycznymi; w tym celu nalezy
wybra¢ jedng z dwéch widocznych na ekranie ikon: ,2 sekundy” lub ,4 sekundy”, po czym dotkng¢ ,OK”, aby ustawi¢ wybrang wartos$¢. Urzadzenie
automatycznie powrdci do menu serwisowego.
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Dzwiek tetna wiaczony/wylaczony (,Pulse tone On/Off”)
Ten parametr pozwala na ustawienie sygnatu dzwiekowego dla tetna podczas badania
pulsoksymetrycznego.

Pulse Tone ON/OFF

Beep (W)

A OSTRZEZENIE

IlSygnaI dzwiekowy tetna jest zawsze wylaczony w badaniu pulsoksymetrycznym w czasie snu (prosimy zapoznac¢ sie z punktem 3.13.2.). ||

Alarmy domysine (,,Default alarms”)

Funkcja ta pozwala na przywrocenie wszystkich wartosci domys$inych alarmoéw. Aby przywrécic
wartosci domysine nalezy wybraé ikone ,TAK” (,YES”). llustracja po prawej pokazuje ustawienia
fabryczne alarmow.

Po kilku sekundach urzgdzenie powrdci do ekranu pulsoksymetrycznego.

Oximetry Alarms

Sp02% min 85

BPM min 60

Wybér wartosci wzorcowych (,,Select predicted”)
Aby wybrac te pozycje nalezy dotkna¢ jg na ekranie.
Tabela ponizej pokazuje zestawy wartosci wzorcowych; nalezy wybra¢ zadany zestaw.

Dorosli Dzieci

ERS Knudson
Knudson Knudson
USA Knudson
ERS Zapletal
MC-Barcelona Zapletal

Nalezy wybra¢ zgdang pare i wybra¢ OK. Urzadzenie zapamieta wartosci wzorcowe i powrdci do menu serwisowego.

Wybér wartosci standardowych (,,Select standard”)

Pozycje wybieramy dotykajgc ekranu.

Nalezy wybra¢ wartosci standardowe, kidére majg by¢é uzywane przez urzadzenie (ATS/ERS lub NHANES Ill) i wybra¢ ,OK”, co spowoduje
akceptacje zmian i powrét urzgdzenia do menu serwisowego.

A OSTRZEZENIE
||Je2e|i zostanie wybrany standard NHANES lll, funkcja zmiany wartosci wzorcowych nie bedzie dostepna. ||

Wyboér parametrow (,,Select parameters”)
Podczas badania spirometrycznego i pulsoksymetrycznego mozna wybraé typ obliczanych parametrow.
Dla obydwu rodzajéw uzytkownik moze wybraé jeden z trzech trybdéw:

. uproszczony (,simplified”)
e  spersonalizowany (,personal”)
e  peiny (,complete”)

Tryb ,uproszczony” pozwala tylko na zobaczenie parametréow gtdwnych w odniesieniu do ustawionych gtéwnych wartosci standardowych.
Parametry te opisane sg w punktach 2.7.1i2.7.2.

W trybie ,spersonalizowanym” uzytkownik moze wybraé parametry, ktére bedg wyswietlane. Wyswietlone zostang parametry wyréznione na biato.
Aby usung¢ parametr z listy wystarczy dotkng¢ parametr wyrézniony na biato, a jego kolor zmieni sie na szary.

W trybie ,petnym”, po wykonaniu wszystkich badan przez urzgdzenie, ukazane zostang wszystkie parametry, ktore jest w stanie obliczy¢
SPIRODOC.

A OSTRZEZENIE

|| Parametry z trybu ,,uproszczony” pokazywane sg niezaleznie od wybranego trybu. ||

A OSTRZEZENIE

Niektore parametry pulsoksymetryczne sg pogrupowane razem, wedtug rodzaju wyswietlanych informacji; wybierajac jeden parametr z
danej grupy, automatycznie wybrane zostang wszystkie inne informacje nalezace do tej samej grupy.

A OSTRZEZENIE

IlJeieIi wybrany zostanie standard NHANES |ll, funkcja wyboru parametréw badan spirometrycznych zostanie automatycznie wytagczona ||

Wybor turbiny (,,Select turbine”)

Opcje wybieramy dotykajgc ekranu.

Nalezy wybraé typ turbiny, ktéra ma zosta¢ uzyta (wielokrotnego lub jednorazowego uzytku) oraz dotkngé ikony ,OK”. Wybér turbiny zostanie
automatycznie zapisany, a urzgdzenie powrdci do menu serwisowego.

Kalibracja turbiny (,, Turbine calibration”)
Opcje wybieramy dotykajgc ekranu. Nalezy wybra¢ jedng z ponizszych pozyc;ji:

e  pokaz biezgce wartosci (,show current values”)
¢  modyfikacja kalibracji (,modify calibration”)
e ustawienia fabryczne (,factory defaults”)
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Wybor pierwszej pozycji ukaze biezgce ustawienie kalibracji.
Pozycja ,modyfikacja kalibracji” pozwala na przeprowadzenie ponownej kalibracji, po wprowadzeniu ponizszego hasta:

122333

POLSKI

Pozycja ,ustawienia fabryczne” wymazuje wszystkie uprzednie wartosci kalibracji i przywraca dwa korekcyjne wspotczynniki procentowe do
poziomu 0 procent; w tym wypadku réwniez wymagane jest wyzej wymienione hasto.
Aby przeprowadzi¢ poprawnie te procedure nalezy odnies¢ sie do punktu 3.6.2.

Wybor jezyka (,,Select Language”)
Nalezy wybra¢ zadany jezyk i potwierdzi¢ ikong ,OK” na ekranie. Wybér zostanie zapisany automatycznie w pamieci, a urzgdzenie powréci do
menu serwisowego.

Format daty (,,Date format”)
Zadany format wybierany jest przez dotkniecie na ekranie.

day month  year dzien miesigc  rok
month  day year miesigc  dzien rok
year month  day rok miesigc  dzien

Po wybraniu zgdanego formatu nalezy dotkng¢ ikone ,OK”; wybdr zostanie automatycznie zapisany, a urzadzenie powrdci do menu serwisowego.

Format jednostek (,,Unit Format”)
Nalezy wybra¢ jeden z dwéch dostepnych formatéw jednostek.

Imperialne in, Ib (cale i funty)
Metryczne cm, kg (centymetry i kilogramy)

Nalezy wybra¢ zgdany format i dotkng¢ ikony ,OK”; wybér zostanie automatycznie zapisany, a urzgdzenie powrdci do menu serwisowego.
Kasowanie pamigci (,,Delete Memory”)

Opcje wybieramy dotykajgc ekranu.
Aby wykasowa¢ pamie¢ urzgdzenia nalezy wpisac nastepujacy kod dotykajgc cyfr na ekranie:

122333

Jezeli kod nie zostanie poprawnie wpisany, na ekranie pojawi sie¢ komunikat:

Niewtasciwe hasto Password Error
Nacis$nij OK i sprébuj Press OK to try again
ponownie

Jesli uzytkownikowi nie uda sie trzy razy z rzedu wpisa¢ poprawnego hasta urzgdzenie automatycznie wytgczy sie.
W przypadku, gdy hasto zostanie poprawnie wpisane, na ekranie pojawi sie komunikat:

Prosze czekaé Please wait
kasowanie pamigci erasing memory

Po okoto 30 sekundach pojawi sie nastepujgcy komunikat:

| Pamigé wykasowana | | Memory deleted

Urzadzenie powrdci teraz do menu serwisowego.

Informacje o oprogramowaniu (,,Info firmware”)
W tym menu uzytkownik moze zobaczy¢ aktualng wersje oprogramowania dla nastepujgcych elementéw:

e SPIRODOC
e  Port Bluetooth
. Pulsoksymetr

Po okofo 10 sekundach urzadzenie powrdci automatycznie do menu serwisowego, do menu wrécié mozna takze poprzez naciéniecie ikony | 4

Po ustawieniu wszystkich parametréw w menu serwisowym, mozna je opuscié dotykajgc ikone 4= | |ewym dolnym rogu ekranu.

Demo Oxi

Ta funkcja przeprowadza demonstracje/symulacje badania pulsoksymetrycznego.

Jezeli przeprowadzane jest badanie spirometryczne, a nastgpnie uruchomiona zostanie funkcja Demo Oxi, podczas demonstracji badania
pulsoksymetrycznego na ekranie zostanie takze wyswietlone badanie FVC, w tym wykres przeptywu/objetosci oraz wykres objetosci w czasie.

2.6.2 Tryb pacjenta (,,Patient Mode”)

Tryb Pacjenta pozwala na uproszczone uzywanie urzadzenia przez pacjenta w warunkach domowych. W tym trybie lekarz moze takze
ustawi¢/wigczy¢ niektoére funkcje uzyteczne dla zrozumienia stanu zdrowia pacjenta i jego zmian w czasie.

Uzytkownik moze wejs¢ do uproszczonego menu serwisowego poprzez dotknigcie i przytrzymanie przez kilka sekund ikony 1 Uproszczone
menu serwisowe sktadani sig z nastgpujacych elementéw:

Zmiana daty/czasu
Ustawienia LCD

Konfiguracja

Ustawienia Bluetooth
Informacje o oprogramowaniu

Change date/time
LCD settings
Configuration
Bluetooth settings
Info firmware
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Aby wejsé do menu serwisowego trybu pacjenta, nalezy wybra¢ ikone ,Konfiguracja” i wpisa¢ nastepujgce hasto:

122333
Nastepnie, pojawi sie menu serwisowe zawierajgce nastepujgce elementy:
o Lekarz/Pacjent o Doctor/Patient
e Automatyczne uruchomienie e Turn-ON mode *
e Dane pacjenta * e Patient data *
e Ustawienia pulsoksymetrii * e Oximetry setup *
o Wybor zapytan diagnostycznych e Set questions
o Wybor objawéw o Set symptoms
* Najlepsze wyniki pacjenta e Personal best
o Wybor wartosci wzorcowych * e Select predicted *
o Wybodr wartosci standardowych * e Select standard *
o Wybor turbiny * e Select turbine *
o Kalibracja turbiny * e Turbine calibration *
o Wybor jezyka * e Select language *
e Format daty * e Date format *
e Format jednostek * e Unit format *
o Kasowanie pamieci * e Delete memory *

Elementy oznaczone gwiazdkg (*) znajdujg sie takze w trybie lekarza. Pozycje te sg objasnione w punkcie 3.6.1. (Tryb lekarza). Wszystkie inne
pojawiajg sie wytgcznie w trybie pacjenta i opisane sg ponizej.

Najlepsze wyniki pacjenta (,,Personal best”)
Uzytkownik moze wybra¢ parametr referencyjny, ktéry ma zosta¢ uzyty do poréwnania z raportem badan spirometrycznych. Lista dostepnych
parametrow:

FvC FEV1 PEF FEF2575

Kazdy z czterech parametréw moze by¢ poréwnany zaréwno z najlepszym wynikiem pacjenta lub wartoscig wzorcowg przez wybranie jednej z
dwoch ponizszych pozycji:

. Ustaw warto$¢ pacjenta (,Set personal value”).
. Uzyj wartosci wzorcowej (,Set predicted value”).

Wybér zapytan diagnostycznych (,,Set questions”)
Ta pozycja pozwala na wybor zestawu pytan, na ktére po wigczeniu urzadzenia bedzie musiat odpowiedzieé pacjent.
Ponizsza tabela ukazuje elementy, ktére mozna modyfikowac oraz mozliwe odpowiedzi:

Pytania (PL) Odpowiedzi (PL) Pytania Odpowiedzi (EN)
Czy brates leki? Nie Tak Taken drug? No Yes
Czy przyjmujesz tlen? Nie Tak Taking oxygen? No Yes
Czy pracujesz? N Are you working? No Yes
Nastroj Mood

Wyb6r objawoéw (,,Set symptoms”)
Ta pozycja zawiera liste pytan, na ktére pacjent odpowiada przy kazdej rejestracji badania.
Ponizsza tabela ukazuje wszystkie pozycje, ktére mogg by¢ wybrane razem z mozliwymi odpowiedziami pacjenta:

Symptomy (PL) Odpowiedzi (PL)
Zmeczenie chodzeniem BRAK SREDNIE DUZE
Sennos¢ w ciggu dnia BRAK SREDNIA DUZA
Zadyszka po przebudzeniu BRAK SREDNIA DUZA
Problemy ze snem BRAK SREDNIE DUZE
Swiszczgcy oddech BRAK SREDNI ZNACZNY
Kaszel BRAK SREDNI DUZY
Flegma BRAK | PRZEZROCZYSTA CIEMNA
Zwiegkszenie ilosci flegmy BRAK JEST
Dusznos¢ BRAK PRZY WYSItKU PRzY

ODPOCZYNKU
Zmeczenie BRAK SREDNIE DUZE
Uczucie ucisku w klatce piersiowej BRAK SREDNIE DUZE
Symptomy (EN) \ Odpowiedzi (EN)

Tiredness on waking NO MED MAX

Daytime drowsiness NO MED MAX

Breathless on waking NO MED MAX

Troubled Sleep NO MED MAX

Wheezing NO MED MAX

Cough NO MED MAX

Sputum production NO CLEAR DARK

Sputum increasing NO YES

Breathlessness NO EFFORT REST

Fatigue NO MED MAX

Chest tightness NO MED MAX

W momencie, gdy symptom zostanie wybrany przez lekarza, pacjent moze poming¢ pytanie i przej$¢ do kolejnego.
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2.6.3 Kalibracja turbiny wielokrotnego uzytku

& OSTRZEZENIE

Turbinowy czujnik przeptywu nie wymaga kalibracji, ale wymagane jest regularne czyszczenie turbiny. Jezeli jednak zajdzie potrzeba
kalibracji, nalezy uwzgledni¢ nastepujace wskazéwki.
Kalibracje przeprowadzi¢ mozna jedynie dla turbiny wielokrotnego uzytku.

Kalibracja turbiny przeprowadzana jest za pomocg strzykawki kalibracyjnej symulujgcej
badanie FVC dla parametrow wydechu oraz FIVC dla parametrow wdechu.

Aby uruchomic¢ kalibracje nalezy wybra¢ pozycje ,Kalibracja turbiny” (,Turbine calibration”) z
menu serwisowego (patrz punkt 3.6).

Aby wprowadzi¢ nowe wartosci kalibracji nalezy wybra¢ pozycje ,Modyfikuj” (,Modify”) w
podmenu, wprowadzi¢ hasto i wpisa¢ nowe wartosci kalibracji. A
Przed wprowadzeniem nowych wartosci kalibracji nalezy upewni¢ sig, ze objetos¢ strzykawki odpowiada wartosci podanej w gérnym prawym rogu
ekranu. Aby zmieni¢ warto$¢ objetosci strzykawki wybierz ikone |4mmmm |\ ten sposéb kursor pozwoli na wprowadzenie wlasciwej objetosci
strzykawki, ktéra ma zostac¢ uzyta do testu kalibraciji.

W polach FVC oraz FIVC nalezy za pomoca cyfr wyswietlanych na dole ekranu wprowadzi¢ parametry FCV oraz FIVC zmierzone podczas testu
kalibracji przeprowadzonego przy pomocy strzykawki. Po wprowadzeniu danych dla obydwu parametréw nalezy wybraé ikone ,OK”.

Nalezy wprowadzi¢ zaréwno wartosci FVC jak i FIVC. Jezeli obliczone wspétczynniki korekcyjne sg akceptowalne (<10%), sg one wyswietlone
obok nowych parametréw FVC oraz FIVC. .

Pojawi sie komunikat DOTKNIJ OK ABY POTWIERDZIC ZMIANY.

Po dotknigciu ikony 4= |\ rzadzenie powrdci do poprzedniego kroku.

Jezeli czynniki korekcyjne FVC oraz FIVC wynosza > 10%, wartosci FVC oraz FIVC, nie zostang zaakceptowane, gdyz urzgdzenie nie bedzie w
stanie skorygowac¢ btedu w kalibrac;ji tej wielkosci. W takim przypadku nalezy:

- Sprawdzi¢ prawidtowe funkcjonowanie urzgdzenia SPIRODOC przy pomocy nowe;j turbiny

- Wyczysci¢ turbine

Aby usungé¢ nowe wartosci kalibracji i przywréci¢ fabryczna kalibracje urzadzenia, nalezy wybraé pozycje "Ustawienia fabryczne" z menu
kalibraciji.

& OSTRZEZENIE

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

Aby przeliczy¢ ilos¢ i przeptyw wydychanego powietrza na jednostki zgodne z BTPS (37°C), wyniki nalezy powigkszy¢ o 2,6%. Wynika to
z faktu, ze wspétczynnik BTPS w temperaturze 33°C wynosi 1,026, co daje korekte w wysokosci 2,6%. W praktyce wspétczynnik BTPS dla
wydychanego przeptywu i pojemnosci powietrza jest staty i wynosi 1,026.

Natomiast przypadku przeptywu i pojemnosci wdychanego powietrza, wspotczynnik BTPS zalezy od temperatury otoczenia, poniewaz
wdychane powietrze ma temperature otoczenia.

Na przyktad, w temperaturze otoczenia wynoszacej 20°C przy wilgotnosci wzglednej na poziomie 50%, wspétczynnik BTPS wynosi 1,102
(co daje korekte rzedu +10,2%).

Korekta pojemnosci i przeplywoéw wdychanego powietrza dokonuje sie automatycznie, poniewaz urzadzenie jest wyposazone w
wewnetrzny czujnik temperatury. W zwiazku z tym wszystkie parametry sa podawane z uwzglednieniem warunkéw BTPS.

Jesli do wykonania kalibracji uzyto strzykawki o pojemnosci 3l i jesli spirometr zostal skalibrowany poprawnie, to wartos¢ FVC
(strzykawki) wyniesie:

3,00 (FVC) x 1,026 (BTPS) = 3,08l (FVC w warunkach BTPS).

Jesli temperatura otoczenia wynosi 20°C, wartos¢ FIVC (strzykawki) wyniesie:

3,00 (FIVC) x 1,102 (BTPS) = 3,311 (FIVC w warunkach BTPS).

Uzytkownik musi by¢ swiadomy, ze pojemnos¢ strzykawki wyswietlana w urzadzeniu jest przeliczana wg wskaznika BTPS, a zatem
wyniki ,,zawyzone” wzgledem przewidywanych wartosci nie stanowig bltedu.

Na przyktad jesli w procedurze kalibracji uzyskamy nastepujace pomiary:

FVC = 3,08; FIVC = 3,30 w temperaturze otoczenia 20°C, to wspétczynniki korekty wyniosa:

WYDECH .00%
WDECH .00%

Nie stanowi to bledu, lecz jest logiczng konsekwencja powyzszych objasnien.

WSKAZOWKA

Kalibracja moze by¢ takze przeprowadzona przy wykorzystaniu dotagczonego do urzadzenia oprogramowania winspiroPRO. Aby uzyska¢
wiecej informacji dotyczacych procedury kalibracji on-line z wykorzystaniem winspiroPRO nalezy przeczyta¢ instrukcje winspiroPRO on-
line.

27 Dane pacjenta

Uzytkownik moze uzyskac dostep do danych pacjenta z poziomu ekranu gtéwnego, w tym celu nalezy dotkng¢ ikony E Menu danych pacjenta
pozwala na wybdr dwoéch funkgii:

Modyfikacja obecnych danych pacjenta * Modify current patient data *

Wprowadzenie nowego pacjenta Insert a new patient

* ta funkcja jest wyswietlona tylko jezeli plik z danymi pacjenta zostanie uprzednio zatadowany do bazy danych
Jezeli baza danych jest pusta, urzgdzenie automatycznie poprosi uzytkownika o wpisanie nazwy pacjenta.

271 Wprowadzanie danych nowego pacjenta

Aby wprowadzi¢ dane nowego pacjenta nalezy wybra¢ ikone S™B) oraz wprowadzi¢ dane pacjenta w wymaganej sekwenciji.

Ekran pierwszy (imie¢ / ,name”)
Imie pacjenta wpisuje sie uzywajgc klawiatury wyswietlonej na ekranie dotykowym. Aby przej$¢ do nastepnego ekranu nalezy dotknagé ikony ,OK”.
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Ekran drugi (nazwisko / ,,surname”)
Jak wyzej, nalezy wpisa¢ nazwisko pacjenta i dotkng¢ ikony ,OK”.

Ekran trzeci (data urodzenia, waga, wzrost i pte¢ / ,,date of birth, weight, height and sex”)
W celu ustawienia daty urodzenia, wagi i wzrostu pacjenta nalezy uzy¢ cyfr wyswietlonych na dole ekranu. Wprowadzenia ptci pacjenta dokonuje
sie poprzez wybranie jednej z dwéch ikon widocznych na ekranie:

Ej Kobieta

[I] Mezczyzna

Aby przejs¢ z jednej pozycji do nastepnej nalezy dotkng¢ ikony ,,OK”.

Ekran czwarty (grupa etniczna / ,,ethnic group”)
Wybdr grupy etnicznej powoduje natozenie czynnika korygujgcego: wartosci korekcji pozwalajg dostosowac wyniki badan jako funkcje przypisang
do grupy etnicznej pacjenta (mozliwe jest takze pominiecie korekty);

Standard ATS/ERS

Grupa etniczna % korekty

Pominiecie korekty Without correction 100%
Rasa biata Caucasian 100%
Osoby z krajow Orientu Oriental 100%
Chinczycy z Hong Kongu Hong Kong Chinese 100%
Japonczycy Japanese 89%

Polinezyjczycy Polynesian 90%

Hindusi z pétnocy North Indian 90%

Hindusi z potudnia South Indian 87%

Pakistanczycy Pakistani 90%

Osoby’po'chodzema African descendant 87%

afrykanskiego

Rasa biata Caucasian

Amerykanie pochodzenia meksykanskiego | Mexican-American
Afroamerykanie Afro-American
Inni Other

W przypadku normy ATS/ERS wspotczynnik korygujacy jest stosowany do nastepujgcych wartosci wzorcowych:
FVC, FEV1, FEV3, FEV6, VC

W przypadku standardu NHANES Il wspétczynniki korygujgce sa oparte na roznych wzorach teoretycznych (wg standardéw okreslonych w
publikacji).

Po wybraniu grupy etnicznej urzgdzenie automatycznie zapisze zmiany i powrdci do ekranu giféwnego.

Aby przerwa¢ wprowadzanie danych, nalezy wybra¢ ikone ESC, co spowoduje automatyczny powrét do ekranu gtéwnego.

2.7.2 Modyfikacja danych pacjenta

lkona & pozwala na modyfikacje aktualnych danych pacjenta; po wybraniu tej opcji dane pacjenta zostang zaprezentowane na réznych
ekranach; w celu ich modyfikacji nalezy uzy¢ wyswietlonej na ekranie klawiatury.
Aby powrdcié do ekranu gtéwnego bez modyfikacji jakichkolwiek danych nalezy wybraé ikone | =

A OSTRZEZENIE

Ta funkcja nie tworzy w bazie nowych pacjentéw na podstawie juz istniejacych. Pozwala jednak na modyfikacje ich danych. Wszystkie
przyszite badania beda zawsze przypisane do tego samego numeru identyfikacyjnego (ID) pacjenta.

2.8 Wyswietlanie danych z pamieci urzadzenia
2.81 Funkcje przeszukiwania bazy danych

A OSTRZEZENIE

Baza danych zawiera wytacznie badania przeprowadzone przed obecna sesja badan. Aby dokona¢ analizy danych powiazanych z obecng
sesjg badan prosimy odnies¢ sie do punktu 2.9.

Dostep do bazy danych jest mozliwy z poziomu ekranu gtéwnego urzadzenia, aby wej$¢ do bazy danych nalezy wybrac ikone .
Dostepne sg cztery metody wyszukiwania danych:

[ ven )

Wyszukiwanie po dacie urodzenia pacjenta.

Wyszukiwanie po dacie przeprowadzenia badania.

Wyswietlenie wszystkich badan znajdujgcych sie w bazie danych, poczagwszy od
najnowszego.

Wyszukiwanie po nazwisku pacjenta.

Wyszukiwanie po dacie urodzenia pacjenta: nalezy wprowadzi¢ date urodzenia i potwierdzi¢ ikong ,OK”. Wyswietlone zostang wszystkie
badania pacjentéw, ktérych data urodzenia odpowiada wprowadzonej dacie urodzenia.

Wyszukiwanie po dacie przeprowadzenia badania: nalezy wprowadzi¢ date przeprowadzenia badania i potwierdzi¢ ikong ,OK”. Urzgdzenie
wyswietli wszystkie badania, ktore zostaty przeprowadzone w dniu wprowadzonym przez uzytkownika.
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Wyswietlenie wszystkich badan: wybranie tej opcji wyswietli wszystkie badania znajdujgce sie w bazie danych poczawszy od najnowszego.
Ostatni wpis w bazie sygnalizowany jest podwdjnym sygnatem dzwigkowym. Przegladanie bazy danych wznawiane jest od miejsca w ktérym byto
ostatnio zakonczone.

POLSKI

Wyszukiwanie po nazwisku pacjenta: nalezy wprowadzi¢ nazwisko pacjenta lub inicjat i potwierdzi¢ ikong ,OK”. Wyswietlone zostang wszystkie
badania tego pacjenta.

WSKAZOWKA

Sesja badan w trybie lekarza odnosi si¢ do badan (spirometryczne PRE, POST oraz pulsoksymetryczne) wykonywanych u tego samego
pacjenta tego samego dnia. Wyswietlona w bazie danych sesja badan moze sklada¢ sie z roznych badan, ktére jako catos¢ pozwalaja
lekarzowi na ocene¢ stanu zdrowia pacjenta w danym dniu.

Sesja badan w trybie pacjenta odnosi si¢ do badan spirometrycznych PRE oraz badan pulsoksymetrycznych przeprowadzonych w ciagu
20 minut.

Jezeli od czasu uruchomienia ostatniej sesji mineto wiecej niz 20 minut, po ponownym uruchomieniu urzadzenia zostanie uruchomiona
nowa sesja.

Jesli urzadzenie pozostaje wlaczone przez ponad 20 minut, biezgca sesja badan bedzie kontynuowana az do momentu wylaczenia
urzadzenia.

Uzytkownik moze wybrac rodzaj
wyswietlanych wynikéw badan korzystajgc z
ekranu pokazanego po prawej stronie.
Uzytkownik moze wykonac¢ wiele wyszukiwan,
jak pokazano ponize;j.

FVC

SPOT SLEEP 6MWT  Holter

W momencie, gdy zostang wybrane zgdane badania, odpowiadajgce im ikony zostang podswietlone. Aby wyswietli¢ liste odpowiadajgcych im w
bazie danych wynikéw badan, nalezy dotknag¢ ikone ,OK”. kona ALL (,WSZYSTKIE”) wybierze jednoczesnie wszystkie testy.

Ikona & ogranicza wyszukiwanie badan pulsoksymetrycznych do badan trwajgcych wiecej niz 12 godzin.

2.8.2 Wyswietlanie informacji z bazy danych

Rezultat wyszukiwania przeprowadzonego jedng z metod opisanych w punkcie 3.8.1. mozna

zobaczy¢ na ilustracji obok. Dotykajac zadanej sesji mozna uzyska¢ dostep do D. Martini

przeprowadzonych badan. GMIN SLEEP
3. smith

FVC VC

Po wybraniu sesji badan, pojawi sie ekran bazy danych jak na ilustracji obok. Uzytkownik
moze wybra¢ zadane badanie z sesji przewijajac ekran, jak opisano w punkcie 3.1. Trzy ikony
znajdujace sie na dole ekranu umozliwiajg dostep do nastepujacych funkgiji:

D. Martini
WALK 0005
BIRTH DATE 16/04/73 lhn

o,

ID 0007 <M 178 KG B84 ]

Przeprowadzenie nowej sesji badan dla wybranego pacjenta.

Przestanie parametréw wybranego badania drukarce za posrednictwem Bluetooth.

Przeglad parametréw wybranego badania.

W przypadku badan FVC, krzywe przeptyw-objeto$¢ oraz czas-objetos¢ wyswietlajg sie tak, jak na ilustracji
po prawe;j stronie; aby przejrze¢ parametry badania nalezy po prostu dotkng¢ ekranu.

Ponizszy zrzut ekranu ukazuje uprzednio wybrane parametry menu serwisowego, w tym procentowg zmiane
wzgledem wartosci wzorcowych.
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W badaniach pulsoksymetrycznych wyswietlane sg parametry wybrane z menu serwisowego; sg one ukazane takim sam sposob jak parametry
badan spirometrycznych na ilustracji powyze;.

Uzytkownik moze powrdcié do poprzedniego ekranu za pomocg ikony < |

Ikony <« oraz P sg wyswietlane tylko wtedy, gdy w pamieci urzadzenia sg wiecej niz 32 badania. Stuzg do przewijania blokéw sktadajgcych
sie z 32 ses;ji.

A OSTRZEZENIE

Drukowanie za posrednictwem Bluetooth mozliwe jest tylko po wybraniu przynajmniej jednej drukarki z listy drukarek Bluetooth. W celu
poprawnego ustawienia tej funkcji prosimy odnies¢ sie do punktu 3.6. Jezeli nie zostala wybrana zadna drukarka, urzagdzenie pokaze
nastepujacy komunikat:

PUSTALISTA
Szukanie urzadzen
Nacisnij OK aby potwierdzi¢

Po dotknieciu ikony ,,OK” urzadzenie rozpocznie poszukiwanie wszystkich urzadzen w poblizu; w razie odnalezienia jakichkolwiek
urzadzen moga one zostac zapisane na liscie urzadzen Bluetooth.

29 Wyswietlenie ostatniej sesji badan aktualnego pacjenta

Aby zobaczy¢ ostatnie badanie spirometryczne aktualnego pacjenta nalezy dotkng¢ ikony .

Nastepnie, aby uzyskaé dostep do ostatnio przeprowadzonych badan, nalezy dotkng¢ ikony S=hB.

W celu wyswietlenia ostatnio przeprowadzonych badan pulsoksymetrycznych nalezy dotkng¢ ikony M znajdujacej sie na ekranie glownym.

Ikona S==M znajdujgca sie w menu pulsoksymetrii pozwala na dostep do wszystkich danych z najnowszych badan.

Jezeli jeszcze nie zostato przeprowadzone Zzadne badanie, lecz poprzednia sesja badan
aktualnego pacjenta juz istnieje w bazie danych, wyzej opisana procedura pozwala na
przegladanie poprzedniej sesji badan. Jezeli natomiast dostgpne sg zaréwno ostatnia sesja
badan jak i poprzednia sesja badan, procedura pozwala na wybranie, ktéra sesja ma by¢
wyswietlona, co pokazane jest na zrzucie ekranu po prawo.

Jezeli natomiast pacjent przeprowadzit badanie w obecnej sesji, a poprzednie badania sg
zapisane w archiwum, wyswietlone zostang informacje widoczne na nastepujgcym zrzucie
ekranu: \

D. Martini

=3

LAST

210 Tryb PC on-line (urzadzenie podtaczone do komputera klasy PC)

W trybie PC on-line SPIRODOC staje sie w pelni funkcjonalnym urzgdzeniem laboratoryjnym pracujacym w czasie rzeczywistym. Polgczenie z
komputerem odbywa sie za pomocg kabla USB.

Urzadzenie SPIRODOC moze stac sie inteligentnym narzedziem pomiaru objetosci i przeptywu powietrza, podczas gdy komputer klasy PC bedzie
kontrolowa¢ urzadzenie facznie z jego wtgczaniem i wytgczaniem sie.

Podtgczony do przenosnego komputera, SPIRODOC moze by¢ uzywany do badan epidemiologicznych prowadzonych w $rodowisku pracy,
szkofach, etc.

Oprécz typowych parametréw spirometrycznych oraz przeptywu/objetosci w czasie rzeczywistym, SPIRODOC moze réwniez generowaé bardzo
zaawansowane wykresy, takie jak profil oddechowy oraz objeto$¢ ekstrapolowana (Vext).

Oprogramowanie dla komputera klasy PC zawiera najnowsze procedury prowokacji oskrzelowej wyswietlajac odpowiedz pacjenta na dawke oraz
odpowiedz w czasie FEV1

A OSTRZEZENIE

Podczas, gdy urzadzenie jest podtaczone do komputera klasy PC nie moze by¢ sterowane z wiasnego interfejsu. Domysine ustawienia
oprogramowania zostang przeniesione do urzadzenia i zostang w nim zapisane, dzigki czemu pozostang w nim nawet gdy bedzie
operowaé¢ w trybie samodzielnej pracy; na przykitad, gdy SPIRODOC zostanie podiagczony do komputera, a uzytkownik wybierze typ
turbiny (jednorazowa lub wielokrotnego uzytku) wybor zostanie zapisany w urzadzeniu i pozostanie w pamieci réwniez wtedy, gdy
SPIRODOC bedzie uzywany jako samodzielne urzadzenie. Nalezy wigc przyktada¢ wage do ustawien turbiny.

211 Badania spirometryczne
W celu prawidtowego przeprowadzenia badan spirometrycznych nalezy uwaznie stosowac sie do nastepujacych instrukcji:

e Wsung¢ turbine do odpowiedniej obudowy az do napotkania oporu, a nastepnie obréci¢ jg zgodnie z ruchem wskazéwek zegara do oporu.
Wsunaé ustnik przynajmniej 0,5 cm w gtgb rowka turbiny.

e Umiesci¢ zacisk nosa na nosie tak, aby catkowicie uniemozliwi¢ przeptyw powietrza przez nozdrza.

e Trzyma¢ SPIRODOC z obu stron obiema rekoma lub jak telefon komérkowy. Podczas przeprowadzania badania ekran dotykowy musi by¢
zawsze zwrécony w kierunku pacjenta.

e Gorng czesc¢ ustnika nalezy wsung¢ do ust, a wargi nalezy zacisng¢, aby powietrze nie uciekato bokami z ust.

A OSTRZEZENIE

Prawidlowe potozenie ustnika pod tukiem zebowym w ustach pacjenta jest niezbedne w celu unikniecia jakichkolwiek turbulencji, ktére
mogtyby spowodowaé nieprawidtowe wyniki.

A OSTRZEZENIE
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Jezeli to mozliwe, zalecamy sta¢ podczas przeprowadzania testu. Podczas wydechu zalecane jest pochylenie do przodu gornej czesci
ciala, aby wypuscic¢ cale powietrze z pomoca miesni brzucha.

Aby uzyska¢ dostep do ekranu badan spirometrycznych nalezy nacisng¢ ikone m Ekran badan spirometrycznych zawiera nastepujgce
badania:

FvC

vC

MVV

badanie z lekiem rozszerzajgcym
oskrzela

W momencie, gdy wybrane zostanie ktére$ z badan, na ekranie wysSwietlone zostang informacje dotyczace typu uzywanej turbiny (wielokrotnego
lub jednorazowego uzytku) oraz instrukcje potrzebne do wtasciwego wykonania badania.

A OSTRZEZENIE

Badanie zapisywane jest wedlug nazwy ostatnio wyswietlonego pacjenta. Jezeli badanie odnosi si¢ do uprzednio zapisanego pacjenta,
przed wykonaniem badania uzytkownik musi pamigta¢ o wywotaniu pacjenta z bazy danych jak opisane w dziale 3.8.2.

Aby zakonczy¢ badanie nalezy nacisna¢ przycisk zasilania znajdujgcy sie na gorze urzadzenia.

2.11.1 Badanie FVC

rawid’fowe wykonanie badania FVC musi bra¢ pod uwage fazy wyszczegoélnione na ekranie, a w szczegodlnosci:

szybki wdech
mocny wydech
mocny wdech

Mozna zaczg¢ badanie od oddychania w spoczynku przez kilka chwil, co bywa pomocne. Gdy pacjent bedzie gotowy, powinien dokona¢ powolnego
wdechu jak najwiekszej iloSci powietrza (w tym celu zaleca sie rozpostarcie szeroko ramion) a nastepnie wykona¢ jak najszybszy, petny wydech.
Nastepnie, trzymajagc ustnik caty czas mocno w ustach nalezy powtdrzy¢ cykl jeszcze raz, wykonujac jak najszybszy wdech. Ostatni wdech mona
pomingg, jezeli parametry wdechu (FIVC, FIV1, FIV1%, PIF) nie s3 istotne.

Opcjonalna wstepna faza wdechu moze takze zosta¢ przeprowadzona przed wiozeniem ustnika do ust.

Po wolnym i gtebokim wdechu nalezy z catych sit wykona¢ wydech oprozniajgc ptuca z catego znajdujgcego sie w nich powietrza tak szybko, jak sie
da.

Po 6 sekundach wykonywania wydechu urzagdzenie wyemituje ciggly sygnat dzwigkowy, ktéry informuje uzytkownika o osiggnieciu minimalnego
czasu wykonywania wydechu, rekomendowanego przez migdzynarodowe organizacje medyczne.

A OSTRZEZENIE

Aby uzyska¢ doktadny pomiar spirometryczny, pacjenta musi wydmuchna¢ cate powietrze z ptuc. ||

Cykl badania moze by¢ powtérzony wielokrotnie bez wyjmowania ustnika z ust; w tym wypadku SPIRODOC uwzgledni najlepszy wynik (najwieksza
warto$¢ FVC+FEV1) i automatycznie wyswietli go na ekranie.

Aby zakonczy¢ badanie prosimy dotkna¢ ikony ,OK”.

Podczas badania urzadzenie SPIRODOC wyemituje sygnat dzwiekowy, o czestotliwosci wprost proporcjonalnej do wdychanej i wydychanej
predkosci powietrza. To pomaga lekarzowi rozpozna¢, kiedy predkos¢ powietrza zbliza sie do zera, a pacjent zbliza sie do granicznej objetosci
wdychanego lub wydychanego powietrza.

W dziale ,Konserwacja” opisane jest, jak wykorzystac¢ tg funkcje do prostego sprawdzenia, czy turbina dziata w sposéb prawidiowy.

W celu prawidlowego wykonania badania FVC, czas natezonego wydychania powietrza (FET) musi by¢ odpowiednio dtugi, aby zapewni¢ catkowite
wypuszczenie powietrza znajdujgcego sie w ptucach. (Oczywiscie inng istotng kwestig jest to, aby pacjent oddychat maksymalnie gteboko).

2.11.2 Badanie VC

[, |

Profil oddechowy

Badanie wolnej pojemnosci zyciowej mozna rozpoczg¢ od kilku swobodnych oddechéw. Po trzech lub czterech oddechach urzgdzenie wyemituje
sygnat akustyczny potwierdzajgcy pomiar profilu oddechowego, po czym pacjent bedzie mégt bezposrednio przejs¢ do badania VC lub IVC.

Wydechowa pojemnos¢ zyciowa okreslana podczas powolnych manewréw oddechowych: VC
Po sygnale dzwiekowym nalezy wykona¢ powolny, maksymalnie gteboki wdech, a nastepnie wykona¢ powolny wydech wydychajgc tyle powietrza,
ile sie da.

Wdechowa pojemnos¢ zyciowa okreslana podczas powolnych manewréw oddechowych: IVC

Po sygnale dzwigkowym prosimy wykona¢ powolny, maksymalnie gteboki wydech, a nastepnie wykona¢ powolny wdech, wdychajac tyle powietrza,
ile sie da.

Aby zakonczy¢ badanie nalezy wybrac ikone ,OK”.

W celu prawidtowego przeprowadzenia badania prosimy uwaznie stosowac si¢ do instrukcji wyswietlanych na ekranie urzadzenia.

A OSTRZEZENIE

Aby méc wykonaé badanie, w menu serwisowym, w opcjach ,,wyboru parametréow” musi by¢ aktywowany co najmniej jeden parametr
zwigzany z tym badaniem, w przeciwnym wypadku ikona bedzie nieaktywna.
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2.11.3 Badanie MVV

POLSKI

Badanie nalezy rozpocza¢ wykonujac serie natezonych wdechéw i wydechdw o maksymalnej amplitudzie. Zalecang czestotliwoscig jest 30
oddechow na minute. Badanie zakonczy sie automatycznie po 12 sekundach.

& OSTRZEZENIE

Aby méc wykonaé badanie, w menu serwisowym, w opcjach ,,wyboru parametrow” (,,Set parameters”) musi by¢ aktywowany co najmniej
jeden parametr zwigzany z tym badaniem, w przeciwnym wypadku ikona bedzie nieaktywna.

& OSTRZEZENIE

Jezeli w badaniach uzywany byt ustnik jednorazowego uzytku i/lub turbina jednorazowego uzytku, nalezy je wymieni¢ przed badaniem
kolejnego pacjenta.

2.11.4 Badanie POST, po podaniu leku

A OSTRZEZENIE

Aby przeprowadzi¢ badanie POST niezbedne jest wczesniejsze przeprowadzenie przynajmniej jednego badania PRE FVC tego samego
dnia. Nie mozna przeprowadzi¢ badania POST korzystajac z wynikéw PRE VC lub MVV. Jednak mozna przeprowadzi¢ badania POST VC
lub MVV, jesli w archiwum znajduje sie przynajmniej jedno badanie PRE przeprowadzone tego samego dnia.

Aby przeprowadzi¢ badanie POST nalezy wejs¢ do menu spirometrii przez dotknigcie ikonym na ekranie gtébwnym, a nastgpnie ikony & '

Badanie “POST” odnosi sie do badania spirometrycznego po podaniu pacjentowi leku rozszerzajgcego oskrzela. Przed przeprowadzeniem badania
waznym jest sprawdzenie dawki podanego leku jako punktu odniesienia do wynikéw testu.

Przy wybranym pacjencie wyswietlone zostang nastepujace parametry:

. Dane z przeprowadzonego badania
. Dane z najlepszego badania PRE przeprowadzonym na tym samym pacjencie w tym samym dniu (w ciggu tej samej sesji). Réznica
procentowa pomiedzy wartosciami PRE i POST (w kolumnie CHG).

Nie mozna przeprowadzi¢ badania POST na pacjencie, ktéry tego samego dnia nie miat robionego badania PRE.
Jezeli podczas sesji POST zostanie wprowadzony nowy pacjent lub ktérys z pacjentéw zostanie przywotany z archiwum bazy danych, urzadzenie
automatycznie zakonczy obecng sesje POST.

212 Przegladanie wynikéw badania spirometrycznego
Po przeprowadzeniu badania FVC pokazywane sg wyniki badania spirometrycznego. Na pierwszym ekranie wyswietlone sa:

e Wykres przeptyw/objetos¢ natgzonej pojemnosci zyciowe;.
e  Wszystkie parametry (fgcznie z procentowymi odchyleniami od warto$ci wzorcowych) wybrane w menu konfiguracji.

Przewijajac ekran prawg strone mozna przejrze¢ wszystkie parametry obok wartosci wzorcowych.

2121 Interpretacja badania spirometrycznego

Interpretacja badania spirometrycznego opiera sie na badaniu natezonej pojemnosci zyciowej (FVC). Urzadzenie dokonuje interpretacii
wys$wietlajgc nastepujgce komunikaty:

Spirometria w normie

Nieznaczna obturacja
Umiarkowana obturacja
Umiarkowanie powazna obturacja
Powazna obturacja

Bardzo powazna obturacja
Nieznaczna restrykcja
Umiarkowana restrykcja
Umiarkowanie powazna restrykcja
Powazna restrykcja

Bardzo powazna restrykcja
Obturacja + restrykcja

Normal Spirometry

Mild obstruction
Moderate obstruction
Moder severe obstruct.
Severe obstruction
Very severe obstruction
Mild Restriction
Moderate Restriction
Moder Severe Restriction
Severe Restriction
Very severe Restriction
Obstruct. + Restrict

Dla badania POST komunikaty sg identyczne, lecz zamiast terminu ,obturacja” w badaniu POST méwi sie o ,restrykcji”.

Dzieki uzyciu analizy matematycznej zastosowanej do niektérych wskaznikdw i parametréw obliczanych w badaniu FVC, urzadzenie SPIRODOC
wyswietla szereg komentarzy kontroli jakosci, przydatnych do oceny jakosci i powtarzalnosci przeprowadzanych préb (manewréw) oddechowych.

Sesje spirometryczne oceniane sg przez modut kontroli jakosci w skali od A do F, jak podano ponizej:

Badanie PRE

A = Przynajmniej dwie prawidlowo wykonane proby, gdzie najwyzsze wartosci FEV1 nie réznig sie od siebie o wiecej niz 100 ml i dwie najwyzsze
wartosci ich FEV6 nie réznig sie od siebie o wigcej niz 100 ml.

B = Przynajmniej dwie prawidtowo wykonane préby, przy ktérych réznica migedzy najwyzszymi wartosciami FEV1 miesci sie¢ w zakresie od 101 do
150 ml

C = Przynajmniej dwie prawidiowo wykonane préby, przy ktérych réznica miedzy najwyzszymi warto$ciami FEV1 miesci sie w zakresie od 151 do
200 ml
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D = Tylko jedna prawidtowo wykonana proba, lub wiele prob, przy ktérych réznica miedzy najwyzszymi wartosciami przekracza 200 ml (brak
interpretaciji)
F = Brak prawidtowo wykonanych préb (brak interpretaciji)

POLSKI

Badanie POST

A = Dwie akceptowalne wartosci FEV1, ktdrych réznica nie przekracza 100 ml
B = Dwie akceptowalne wartosci FEV1, ktorych réznica nie przekracza 200 ml
C = Dwie akceptowalne wartosci FEV1, ktorych réznica przekracza 200 ml

D = Tylko jedna prawidtowo wykonana proba FEV1

F = Brak prawidtowo wykonanych préb FEV1

Prawidtowo wykonana préba (manewr) oznacza odpowiedni poczagtek i prawidtowy wydech (czas trwania i przeptyw).

Do pojedynczego badania generowane jest wiele komentarzy, jednakze w celu utatwienia interpretacji wynikéw, urzgdzenie SPIRODOC przedstawi
tylko te najwazniejsze.

BLAD Vext i PEFT
Jesli ekstrapolowana objetos¢ Vext jest wigksza niz 500 ml lub przekracza 5% FVC, lub jesli PEFT (czas do szczytowego przeptywu) jest dtuzszy
niz 200 ms, zostanie wyswietlony nastepujacy komunikat:

Nalezy powtoérzy¢ badanie szybciej wydychajac powietrze
(“Repeat test and blow faster”)
BLAD FET
Jesli wartos¢ FET jest mniejsza od minimalnej (6 sekund), zostanie wyswietlony nastepujacy komunikat:
Zbyt krétki czas wydechu < 6s
(“Expiry time insufficient < 6s”)

BLAD PRZEPLYWU
Jesli ostatni punkt krzywej przeptyw/objeto$¢ przekracza 200 ml/s, wskazuje to na niepetny wydech i spowoduje wys$wietlenie komunikatu:

Prosimy wydmucha¢ cate powietrze z ptuc

(“Blow out all air in lungs”)

Urzgdzenie SPIRODOC oblicza powtarzalno$¢ nastepujacych parametréow miedzy badaniami:

PEF jest powtarzalny, jezeli r6znica migdzy dwiema najwyzszymi wartosciami wynosi < 0,67 I/s
VC jest powtarzalny, jezeli r6znica miedzy dwiema najwyzszymi wartosciami wynosi < 150 ml

Jezeli FVC wynosi wiecej niz 1,0 |, to:
FEV1 jest powtarzalny, jezeli roznica migedzy dwiema najwyzszymi wartosciami wynosi < 150 ml
FVC jest powtarzalny, jezeli r6znica miedzy dwiema najwyzszymi wartosciami wynosi < 150 ml

Jezeli FVC wynosi mniej niz 1,0 |, to:
FEV1 jest powtarzalny, jezeli r6znica miedzy dwiema najwyzszymi wartosciami wynosi < 100 ml
FVC jest powtarzalny, jezeli r6znica miedzy dwiema najwyzszymi wartosciami wynosi < 100 ml

213 Badanie pulsoksymetryczne

A OSTRZEZENIE
|| Nalezy sie upewni¢ iz funkcja pulsoksymetrii jest dostepna w urzadzeniu, funkcja ta jest opcjonalna w wypadku niektérych modeli. ||

Urzadzenie SPIRODOC moze przeprowadzi¢ trzy typy badan pulsoksymetrycznych, ktére opisane sg w ponizszych punktach.

A OSTRZEZENIE

Jezeli urzadzenie SPIRODOC zakupione zostato bez opcji pulsoksymetrii, wykonywaé mozna tylko testy spirometryczne.
W celu aktywacji opcji pulsoksymetrii po p6zniejszym jej nabyciu nalezy skontaktowac sie z centrum serwisowym lub producentem.

A OSTRZEZENIE

Czujnik pulsoksymetryczny opisany w tej instrukcji jest tylko jednym z wielu modeli czujnikéw, ktorych lista znajduje sie w punkcie 2.2.4.
Firma MIR nie rekomenduje uzycia konkretnego typu czujnika. Decyzje o wyborze czujnika najbardziej odpowiadajagcego potrzebom
pacjenta powinien podja¢ lekarz.

Podczas testu pulsoksymetrycznego nie mozna wylaczyé urzadzenia SPIRODOC. Aby je wylaczyé, nalezy przerwac trwajacy test.
Zapobiega to niepozadanym przerwom, ktére mogtyby obnizy¢ jakos¢ danych.

W celu dokonania nieinwazyjnego pomiaru nasycenia tlenem (SpO2) oraz tetna nalezy uzy¢ czujnika palcowego wielokrotnego uzytku. Czujnik ten
zalecany jest do spoczynkowego badania pacjentéw wazacych powyzej 20 kg. Do sze$ciominutowego testu marszu zalecane sg czujniki mniej
wrazliwe na ruchy rak.

W celu przeprowadzenia badania pulsoksymetrycznego nalezy:
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Podtgczy¢ czujnik do urzgdzenia: wiozyé wtyczke strzatkg (widoczng na nim) do géry, tak jak pokazano na rysunku:

e Wybra¢ miejsce o wysokiej perfuzji, na kiére mozna tatwo natozy¢ czujnik.

e  Umiesci¢ palec w czujniku, tak, aby dotknagt konca sondy. Upewni¢ sie, ze spdd palca
catkowicie pokrywa detektor. Jesli nie mozna prawidlowo umiesci¢ palca w czujniku, nalezy
sprébowac wiozy¢ inny palec.

e Umiesci¢ czujnik tak, aby kabel znajdowat sie pod spodem dtoni. To umozliwi pozostanie

zrodia swiatta czujnika nad paznokciem a detektora pod spodem palca.

Nalezy wybra¢ jedno z badan, ktére moze przeprowadzi¢ SPIRODOC

Aby uzyskac¢ dostep do opcji pulsoksymetrii nalezy dotkng¢ znajdujaca sie na ekranie gléwnym ikone M , @ nastepnie wybra¢ badanie, ktére ma
by¢ przeprowadzone.

Pulsoksymetria SpO2/BPM

Pulsoksymetria w czasie snu (ODI)

Szesciominutowy test marszu

Jezeli podczas uruchamiania urzgdzenia pojawi sie nastepujgcy komunikat:
UWAGA PULSOKSYMETRIA NIE JEST DOSTEPNA
WARNING OXIMETER NOT PRESENT
Oznacza on, ze urzgdzenie nie posiada funkcji pulsoksymetrii. Jezeli natomiast pojawi sie nastepujgcy komunikat:
UWAGA PULSOKSYMETRIA NIE JEST AKTYWNA
WARNING THE OXIMETER IS NOT ENABLED

Bedzie to oznaczaé, ze urzgdzenie posiada funkcje pulsoksymetrii, jednak nie jest ona dostepna. W takim przypadku nalezy skontaktowa¢ sie z
centrum obstugi lub producentem.

A OSTRZEZENIE

Przed rozpoczeciem badania nalezy sprawdzi¢, czy akumulator jest w peini naladowany. Jesli zostalo mato energii, wyswietlony zostanie
nastepujacy komunikat:

Niski poziom akumulatora
Low battery level

W takim przypadku nalezy nacisnaé¢ klawisz ESC, aby zakonczy¢ badanie, w przeciwnym wypadku badanie rozpocznie si¢ po kilku
sekundach.

W przypadku przerwania testu z powodu catkowitego roztadowania sie¢ akumulatora, po ponownym wiaczeniu urzadzenia zostanie
wyswietlony nastepujacy komunikat:

UWAGA
Nieprawidtowe przerwanie ostatniego badania pulsoksymetrycznego

WARNING
Wrong interruption of last oximetry test

Jednoczesnie urzadzenie wyemituje trwajacy cztery sekundy przerywany sygnal dzwiekowy. Nastepnie SPIRODOC powréci do ekranu
gléwnego.

& OSTRZEZENIE

Nalezy unika¢ skrecania przewodu, gdyz moze to spowodowaé¢ spadek doktadnosci pomiaréw i narazi¢ czujnik na uszkodzenie, nie
nalezy tez stosowac¢ nadmiernej sity podczas uzywania, podiaczania i odtagczania czujnika oraz umieszczania w nim palca.

W ciggu pierwszych kilku sekund badania urzgdzenie wyszukuje najlepszy dostepny sygnat, po czym licznik czasu jest zerowany, a urzgdzenie
SPIRODOC zaczyna zapisywac dane.

Jezeli podczas ktoregokolwiek badania spirometrycznego czujnik nie zostat prawidtowo podtgczony, zostanie wyswietlony nastepujgcy komunikat:

UWAGA WARNING
Czujnik niepodigczony Sensor unplugged

Jednoczesnie, urzadzenie SPIRODOC wyemituje alarm dzwiekowy (jezeli zostat uprzednio aktywowany w menu serwisowym). Jezeli podigczono
czujnik, ale palec nie zostat w nim prawidtowo umieszczony, zostanie wyswietlony nastepujgcy komunikat:

UWAGA WARNING
Palec nie zostat wprowadzony Finger not inserted

Jednoczesnie, urzadzenie SPIRODOC wyemituje alarm dzwiekowy (jezeli zostat uprzednio aktywowany w menu serwisowym). Jezeli czujnik
prawidtowo odbiera sygnat, po kilku sekundach urzadzenie zacznie emitowa¢ przerywany sygnat dzwiekowy, a na ekranie wyswietlane bedg
mierzone wartosci. Procedura dostosowywania alarméw do wymagan uzytkownika opisana jest w punkcie 3.6. Jezeli podczas badania
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pulsoksymetrycznego warto$¢ SpO2 oraz tetno spadng ponizej dolnej granicy lub przekrocza gérng, SPIRODOC zacznie emitowac alarm
dzwiekowy przez caly czas trwania zdarzenia (o ile alarm zostat uprzednio aktywowany w menu serwisowym).

W trakcie badania pulsoksymetrycznego podczas snu dzwigk tetna jest zawsze wytgczony.

Jezeli podczas badania pulsoksymetrycznego zostaty aktywowane wszystkie alarmy, na ekranie

oximetry Alarms

pojawi sie ikona |
Dotykajac tej ikony podczas badania urzadzenie wyswietli na kilka sekund ustawienia alarméw, co
pokazane jest na ilustracji po prawej stronie, widoczne bedg takze uprzednio ustawione progi R e ,
alarméw. Po kilku sekundach urzgdzenie powrdci do ekranu aktualnie przeprowadzanego badania. 5 &£k (V)

Spo2% min

BPM min

\>

Jezeli podczas badania ukaze sie ikona | ) oznacza to, ze w menu serwisowym zostato wytgczonych jeden lub wigcej alarméw. Uzytkownik
moze zawsze sprawdzi¢ stan alarmow poprzez dotkniecie powyzszej ikony.

Po wigczeniu sie jednego z wybranych alarméw wyswietlona zostanie ikona &8, Po dotknigciu ikony, alarm przestanie emitowa¢ sygnaty

dzwiekowe na dwie minuty. W tym okresie ikona bedzie wyswietlana jako &aad)
poprzedniego stanu.
Aby uzyska¢ informacje dotyczace wtasciwego ustawienia tej funkcji, nalezy odnies¢ sie do punktu 3.6.

, aby nastepnie po dwoch minutach powrdci¢é do swojego

A OSTRZEZENIE

Badanie zapisywane jest wedlug nazwy ostatnio wyswietlonego pacjenta. Jezeli badanie dotyczy innego uprzednio zapisanego pacjenta,
przed wykonaniem badania uzytkownik musi pamieta¢ o wywotaniu tego pacjenta z bazy danych wg wskazéwek z punktu 3.8.2.

A OSTRZEZENIE

Podczas badan pulsoksymetrycznych SpO2 oraz 6MWT na ekranie bedzie zawsze widoczny stan naladowania akumulatora, co umozliwi
oszacowania aktualnego stanu naladowania akumulatora, ktéry zalezy m.in. od tego, czy urzadzenie znajduje si¢ w stanie oszczedzania
energii lub np. ma maksymalnie podswietlony ekran.

Podczas badania wyswietlacz pokaze nastepujacg informacje:

Actual BPM value

test duration End test Battery Visualization of
e charge level pletismographic curve
== ==

1200:04:34 \ESEF [ [ ]

OXtTRY ES @

Sp0,% 98
|

I I T
Perfusion index  Actual Sp02 value Check alarms

\>

Aby zakonczy¢ badanie pulsoksymetryczne nalezy nacisng¢ przycisk zasilania ON/OFF.
Jezeli dotknieta zostanie ikona ESC, przez kilka sekund bedzie wyswietlat si¢ obraz 500:04:34 EEEW

pokazany obok. |ﬂ WARNING

| To stop, press
the power key

2.13.1 Test marszowy (6MWT)
|

ikony SR
Test skiada sie z 3 faz:

. Faza poczatkowa

. Faza wysitkowa/marszu
. Faza regeneracji

A OSTRZEZENIE

Aby uzyska¢ prawidtiowy wynik pomiaru ilosci krokéw czasie badania, nalezy umiesci¢
urzadzenie na klatce piersiowej pacjenta, tak jak pokazane jest to na ilustracji po prawej
stronie.
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System mocujacy jest opcjonalnym elementem wyposazenia i dostarczony jest tylko na zamowienie.

Faza poczatkowa (wstepny odpoczynek)
W tej fazie na ekranie wyswietlane sg nastepujace informacje:

POLSKI

% 00:04:34 W N l

e  Czas trwania badania pe
e  Wskaznik jakosci sygnatu wp ES
e  Aktualny faza
e  Wartos¢ procentowa SPO2 oraz tetno (BPM) (symbol serca) Spo.% 98

2

A —_— ————

Faza poczatkowa mui trwac przynajmniej przez 2 minuty, po ktérych na ekranie pojawi sie ikona S==B. Zeby przej$¢ do nastepnej fazy, nalezy po
prostu dotkna¢ ikone =58, Jesli uzytkownik nie przejdzie do fazy wysitkowej, to na kilka sekund przed uptywem 6 minut urzadzenie SPIRODOC

zacznie emitowac ostrzegawczy sygnat dzwigkowy, po czym automatycznie przejdzie do fazy wysitkowe;.
Liczba kresek (symbol ==) w prawej gornej czesci ekranu jest wprost proporcjonalna do jakosci sygnatu pulsoksymetrycznego: im wyzsza jako$¢
sygnatu, tym wiecej kresek sie wyswietli (maksymalnie 7). W celu osiagniecia maksymalnej jakosci sygnatu nalezy wiozy¢ palec w czujnik.

Faza wysitkowa (marszu)
Na poczatku fazy wysitkowej licznik czasu jest zerowany, dzieki czemu mozna doktadnie monitorowa¢ czas trwania kazdej fazy. Na ekranie sg
wyswietlane takie same dane, jak poprzednio.

Czas trwania tej fazy to minimum 2 minuty, po ktérych na ekranie pojawi sie ikona Wil
e

b. W celu przejscia do kolejnej fazy nalezy dotkng¢ ikone

S | potrzymac przez kilka sekund. Jesli uzytkownik nie przejdzie do fazy regeneracji, to na kilka sekund przed uptywem 6 minut, urzadzenie
SPIRODOC zacznie emitowaé¢ ostrzegawczy sygnat dzwiekowy, po czym automatycznie przejdzie do fazy regeneracji a licznik czasu ponownie
zostanie wyzerowany.

Faza regeneracji

Czas trwania tej fazy zalezy wytacznie od decyzji lekarza i nie ma co do niego zadnych wskazan (na poczatku tej fazy licznik czasu jest zerowany)
Aby zakonczy¢ badanie nalezy wcisng¢ przycisk ON/OFF. Na koncu badania na wyswietlaczu pokazany jest szacowany dystans, jaki w jego
czasie pokonat pacjent.

Uzytkownik moze przyjac¢ tg warto$é lub wprowadzi¢ jg recznie po nacisnigciu ikony &

Nastepnie uzytkownik bedzie musiat wprowadzi¢ informacje o stanie zdrowia pacjenta. Po
nacisnieciu ikony ,Yes” pojawi sie ekran, gdzie bedzie mozna wprowadzi¢ nastepujgce
dane:

Distance (meters)

Estimated

Czy pacjent przyjmowat tlen?
Dusznos¢ przed wysitkiem
Dusznos¢ po wysitku

Zmeczenie przed wysitkiem
Zmeczenie po wysitku
Poczatkowa warto$¢ rozkurczowa
Poczatkowa warto$¢ skurczowa
Koncowa wartos¢ rozkurczowa
Koncowa warto$¢ skurczowa

Taken oxygen?
Baseline DYSPNEA
Final DYSPNEA
Baseline FATIGUE
Final FATIGUE
Baseline Diastolic
Baseline Systolic
Final Diastolic

Final Systolic

Po nacisnieciu ikony ,NO” zostang wyswietlone parametry badania.

A OSTRZEZENIE

Jesli w ustawieniach ,,wybor parametrow” (,,Set parameters”) menu serwisowego parametry dusznosci, zmeczenia, wartosci
rozkurczowej i skurczowej sg wytaczone, to na koniec badania urzadzenie poprosi tylko o wprowadzenie dystansu, jaki pacjent przebyt w
czasie badania.

Urzadzenie posiada nastepujgce opcje podawania pacjentowi tlenu:

Bez podawania Tlen podany w I/min Tlen podany w %
tlenu

Jesli pacjentowi podano tlen przed rozpoczeciem badania, uzytkownik moze wprowadzi¢ jego
ilos¢ korzystajgc z ekranu po prawej stronie. Jesli wybrana zostata opcja I/min to dane mozna
wprowadzaé z doktadnoscig do jednego miejsca po przecinku. Jesli natomiast uzyto opcji %,
mozna uzywac jedynie liczb catkowitych.

Obie wartosci muszg miesci¢ sie w nastepujgcym przedziale:

0, ADMINISTERED

OXYGEN L/min

12 3 45 6 7 8 920
EIEE . T

Jednostka Minimum Maksimum

I/min 0.1 6.5
% 20 99
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Parametry dusznosci i zmeczenia wyrazane sg w skali Borga i przyjmujg wartosci podane w

tabeli po prawej stronie. Skala Dotkliwosci

Wspoiczynniki skali Borga oznaczajg nastepujgce poziomy dotkliwosci: 0 |Brak
0.5 |Bardzo, bardzo tagodne (ledwo zauwazalne)

Dystans przebyty przez pacjenta w czasie badania jest automatycznie szacowany przez 1 Bardzo fagodne
wbudowany akcelerometr, ktory oblicza ilos¢ wykonanych krokow. Moliwa jest jednak 2 |tagodne (lekkie)

fkaci . ¥ 3 [Umiarkowane
modyfikacja parametru pokonanego dystansu poprzez wybranie ikony | 2 Dosé sine
Wartosci cisnienia rozkurczowego i skurczowego wyrazane sg w milimetrach stupa rteci 5 S!Ine
(mmHg) 6 Silne i
Dane wprowadza sie za pomoca wy$wietlonych cyfr, aby przej$é do kolejnej wartosci nalezy 7__|Bardzo silne
nacisng¢ ikone ,OK”. 8 |Bardzo silne
Wynik pulsoksymetrii wysitkowej mozna wydrukowaé postepujac wedtug instrukcji podanych 9 _|Bardzo silne (niemal maksymaine)
w punkcie 4.2. Drukowane s3 jedynie te dane, ktére sg uzyskane w czasie fazy wysitkowej. 10 |Maksymalne

Przyktadowy wydruk jest dotgczony do instrukcji.

& OSTRZEZENIE

Po zakonczeniu testu marszowego 6MWT na wyswietlaczu urzadzenia pokazany jest rowniez czas regeneracji. Jest to czas, w jakim
wartos¢ Sp02% powrdcita do wartosci > 99% sredniej wartosci SpO2 uzyskanej w fazie poczatkowe;j.

2.13.2 Pulsoksymetria w czasie snu

o) ‘
Whbudowany akcelerometr rejestruje rowniez pozycje, w jakiej znajduje sie pacjent w czasie badania oraz rodzaje wykonywanych przez niego
ruchow.
Jesli pacjent znajduje sie w pozycji lezagcej SPIRODOC wykryje czy pacjent lezy na brzuchu czy na wznak, oraz czy jest zwrécony w prawg czy w
lewa strone. Jesli pacjent w czasie badania znajduje sie w pozycji stojgcej urzadzenie SPIRODOC wykryje czy stoi on nieruchomo lub czy sie
porusza. Wykrywana jest rowniez predkos¢ ruchow — mata, srednia lub wysoka. Jesli pacjent w czasie badania zacznie iS¢, urzgdzenie obliczy ile
krokéw wykonat oraz na podstawie tego oszacuje pokonany dystans.
Poza warto$ciami SpO2% oraz BPM lekaz bedzie miat dostep do nastepujacych danych:

pozycja pacjenta w czasie snu*

Rodzaj wykonywanych ruchow*

wskaznik perfuzji

szacowana ilos¢ wykonanych krokow

liczba ruchéw wykonanych przez pacjenta (VMU)

* W formie graficznej

Aby urzgdzenie mogto monitorowac i rejestrowa¢ podane powyzej dane, urzadzenie musi by¢ umieszczone na pacjencie, tak jak opisano to w
punkcie 3.13.1.

—
W celu wykonania pulsoksymetrii podczas snu nalezy wybrac na gtéwnym ekranie a nastepnie wybra¢ rodzaj badania za pomocg ikony il

Po okoto 5 minutach od rozpoczecia badania automatycznie zostanie wytagczone podswietlenie ekranu a urzadzenie SPIRODOC przejdzie w tryb
oszczedzania energii. Jesli w okresie, gdy urzadzenie znajduje sie w trybie oszczedzania energii sygnat zostanie utracony, urzadzenie
automatycznie przejdzie do stanu gotowosci a na ekranie pojawi sie komunikat opisujgcy charakter wystepujacego problemu (czujnik nie
podigczony lub palec nieodpowiednio wlozony w czujnik). Wyswietlane dane s3g takie same jak w poprzednim badaniu, z wyjgtkiem mozliwosci
wyswietlenia trendu krzywej pletyzmograficzne;j.

W goérnej czesci ekranu na prawo od ikony ESC wyswietlony jest poziom energii w akumulatorze. Po uplynieciu czasu istotnego dla wynikéw
badania, moze by¢ ono przerwane. Wystarczy wykonac instrukcje podane powyze;.

Wyniki moga by¢ wydrukowane, jak to opisano w punkcje 4.2. Przyktadowy wydruk jest dotgczony do instrukgiji.

A OSTRZEZENIE

W czasie badania pulsoksymetrycznego podczas snu w trybie pracy samodzielnej (bez podtaczenia do komputera) na ekranie bedzie
wyswietlany poziom naladowania akumulatora z wyszczegodlnieniem liczby godzin lub minut — jesli pozostata mniej niz godzina — do
wyczerpania energii. To, na ile czasu energia akumulatora wystarczy moze si¢ zmienia¢ zaleznie od tego, czy urzadzenie znajduje sie w
trybie oszczedzania energii, czy tez np. wiaczone jest maksymalne podswietlenie ekranu.

2.13.3 Pulsoksymetria SpO2/BPM

Aby otworzy¢ opcje pulsoksymetrii nalezy wybra¢ ikone m na gtéwnym wyswietlaczu, a nastepnie ikone g

Czas badania jest nieograniczony, a jego celem jest zarejestrowanie réznic w wartosciach pulsoksymetrycznych wystepujacych w diuzszym okresie
czasowym ustalonym przez lekarza. W czasie badania na ekranie wyswietlane sg informacje przedstawione na obrazku po prawej stronie. Dwie
ikony przedstawione ponizej petnia nastepujace funkcje:

wyswietlenie krzywej pletyzmograficznej 5 00

Y sprawdzenie ustawien alarméw w menu serwisowym OXTMETRY

v

Sp0,%

S

W celu zakonczenia badania nalezy nacisngé przycisk ON/OFF.
Aby wydrukowac¢ wynik testu nalezy postepowac wedtug instrukcji opisanych w punkcie 4.2. Przyktadowy wydruk jest dotgczony do instrukciji.
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2.13.4 Pulsoksymetria w trybie pacjenta

Badania pulsoksymetryczne w trybie pacjenta sg podzielone w urzadzeniu wedtug parametrow, ktére majg by¢ rejestrowane. Kryteria uzyte do
klasyfikacji sg przedstawione:

POLSKI

Test duration > 12 hours?

i.\:

i Movement =607

HOLTER TEST

YES
22:00=<test starting time=3:00 EXERCISE TEST

J’ O
VES
SLEEP TEST test starting time < 17:00 —l

—c—

Y

\“—’,f

l - 5p02% BPM TEST ‘

E'—/.
YES

Test duration > NO
23:00 - TEST starting time

2.13.5 Instrukcje uzywania czujnika dla jednego dorostego pacjenta

A OSTRZEZENIE

Czujnik pulsoksymetryczny opisany w niniejszej instrukcji jest tylko jednym z wielu rodzajow czujnikéw, ktorych mozna uzywaé¢ z
urzadzeniem SPIRODOC. Ich lista zostala podana w punkcje 2.2.4. Firma MIR nie uznaje ktéregokolwiek z tych czujnikéw za lepszy od
pozostatych, a decyzja o wyborze konkretnego czujnika zalezy wytacznie od oceny lekarza.

W celu wykonywania nieinwazyjnego, ciggtego monitoringu natezenia tlenu w tetnicach zaleca si¢ wykorzystanie czujnika wielokrotnego uzytku
typu ,zawijanego”.

A OSTRZEZENIE

Czujniki wykonane sa z NATURALNYCH LATEKSOWYCH MATERIALOW BEZBIALKOWYCH, ktére zostaly poddane testom na
biokompatybilnos¢.

A OSTRZEZENIE
||Czujniki dla pacjentéw dorostych sa zalecane dla os6b wazacych powyzej 30 kg. Nie powinny z niego korzystaé osoby cierpiagce na

alergie na tasme klejaca. Czujniki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.

e Wybra¢ miejsce umieszczenia czujnika na palcu reki lub nogi pacjenta tak, aby zrodto Swiatta
znajdowato sie bezposrednio nad detektorem. Zalecane miejsca to palec wskazujacy lub mniejsze
palce u nogi.

e Usung¢ lakier do paznokci lub sztuczne paznokcie.

o Wsuna¢ palec pacjenta w czujnik paznokciem do gory, tak by opuszek znajdowat sie bezposrednio
nad czujnikiem. Linia pozycjonujgca czujnika powinna przebiegaé w poprzek $rodkowej osi czubka
palca.
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POLSKI

e Zawing¢ dolng tasme klejacg wokét palca, uwazajgc aby nie przykryé paznokcia.

e Zawing¢ gorng czes¢ czujnika wokdt palca, upewniajac sie, ze zrodio Swiatta znajduje sie
bezposrednio nad i w jednej linii z czujnikiem. Zawing¢ tasme klejacg wokot palca, przymocowujac
czujnik. Przeprowadzi¢ kabel wzdiuz dtoni lub podeszwy stopy i w razie potrzeby zabezpieczy¢ tasmg
klejaca

e Podigcz czujnik do urzadzenia: widéz wtyczke strzatkg do goéry oraz sprawdz poprawnos$¢ dziatania czujnika zgodnie z instrukcjami
podanymi powyze;.

A OSTRZEZENIE

Nie nalezy skrecaé kabla ani uzywac¢ duzej sity przy podtaczaniu, roztaczaniu i przechowywaniu czujnika.
Nie nalezy przymocowywac¢ czujnika zbyt mocno — moze to wplynaé negatywnie na doktadnos¢ wyniku badania.
W celu zmniejszenia ryzyka zaplatania kabla nalezy przywigza¢ go do nadgarstka za pomocg bandaza.

2.14 Badanie bez wprowadzania danych o pacjencie

Ta funkcja jest dostepna jedynie w trybie lekarza i stuzy do przeprowadzania badan spirometrycznych i pulsoksyetrycznych bez koniecznosci

wprowadzania danych badanego pacjenta. Uzytkownik moze przej$¢ do tej funkcji poprzez nacisniecie przycisku ﬁ na gtdbwnym ekranie, po
czym bedzie miat do wyboru nastepujgce opcje:

=P badanie spirometryczne
badanie pulsoksymetryczne

D test marszowy

pulsoksymetria w czasie snu
wyslij dane przez Bluetooth p——————— -

A OSTRZEZENIE

Wyniki badania spirometrycznego nie uwzglednig automatycznej interpretacji wynikéw w poréwnaniu z wartosciami wzorcowymi,
poniewaz zadne dane antropometryczne pacjenta nie zostaty wczesniej wprowadzone.

Informacje o badaniach pulsoksymetrycznych w tym o tescie marszowym znajdujg si¢ w punktach 3.13.1 oraz 3.13.3

3. PRZESYLANIE DANYCH

& OSTRZEZENIE

IlProsimy doktadnie przeczytac instrukcje i upewni¢ sie, ze dobrze je Painstwo zrozumieli przed rozpoczeciem przesytu danych. ||

& OSTRZEZENIE

Komunikacja bezprzewodowa za pomocg Bluetooth przewidziana zostata jako funkcja dodatkowa. W razie gdyby przesyl danych za
pomoca portu Bluetooth sie nie powiédt, zalecamy uzycie bardziej niezawodnego potaczenia przez kabel USB.

31 Przesyt danych na SERWER za pomocg portu Bluetooth przez telefon komérkowy
Aby korzystac z tej funkcji nalezy skontaktowac sie z producentem.

3.2 Przesyt danych do wydruku za pomoca Bluetooth
OSTRZEZENIE

Nalezy sie upewni¢ iz funkcja Bluetooth jest dostepna w urzadzeniu, funkcja ta jest opcjonalna w wypadku niektérych modeli.
Przesyt danych z opcji zarzadzania pacjentami jest mozliwy wytacznie jesli korzysta sie z drukarki z wbudowanym urzadzeniem
Bluetooth lub jesli do drukarki podtaczony jest adapter USB ktory umozliwia potaczenie Bluetooth.

System Bluetooth umozliwia przesyt danych bezposrednio z urzadzenia SPIRODOC do drukarki z obstugg potaczenia Bluetooth. Poszczegdine
kroki tego procesu opisane sg ponizej.

3.21 Drukowanie wyniku badania zapisanego w bazie danych

. Na gtéwnym ekranie wybierz ikone .
e  Wybierz sposob wyszukiwania.
e  Wybierz sesje badan, w ktérej wykonano poszukiwane badanie.

. Po wybraniu sesji badan, wybierz odpowiednie badanie i dotknij ikone &
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Jesli nie wybrano drukarki, do ktdérej dane zostang przestane za pomoca funkcji Bluetooth, na ekranie pojawi sie komunikat, w ktérym bedzie
mozna wybrac¢ opcje wyszukiwania odpowiednich urzadzen. Po ustanowieniu potgczenia, wydruk nastgpi automatycznie.

POLSKI

W trakcie wyszukiwania kompatybilnych urzgdzen, z ktérymi urzgdzenie SPIRODOC moze sie potgczy¢ przez Bluetooth, zawsze sprawdzany jest
adres urzadzenia. Jesli nazwa drukarki, z ktorej wczesniej sie korzystato zostata zmieniona, to automatycznie zostanie ona zaktualizowana w bazie
danych urzadzenia SPIRODOC.

Jesli w czasie przesylu danych wystapig jakiekolwiek btedy, na ekranie po prawej stronie
zostanie wyswietlona odpowiedni komunikat.

W takiej sytuacji urzgdzenie automatycznie powrdci do gtéwnego ekranu i trzeba bedzie
powtorzy¢ catg procedure.

Service not

found

3.2.2 Jak wydrukowa¢ badanie z ostatniej sesji

. Na gtéwnym kraie dotknij ikone m dla testu spirometrii, lub m dla testu pulsoksymetrii
. Dotknij ikone :
. Dotknij ikone &

. Na kolejnym ekranie dotknij ikony | aby wydrukowa¢ wynik badania dzigki potgczeniu

Bluetooth.

3.3 Podtaczenie do komputera osobistego za pomoca portu USB
& OSTRZEZENIE

Przed podtaczeniem urzadzenia SPIRODOC do komputera osobistego za pomoca portu USB nalezy zainstalowaé oprogramowanie
winspiroPRO, aby komputer mégt si¢ komunikowaé¢ z urzadzeniem. Przed rozpoczeciem opisanej ponizej procedury nalezy zna¢ wersje
systemu operacyjnego, ktéry jest zainstalowany na komputerze i ktéry bedzie wykorzystany przy potaczeniu (z panelu kontrolnego
nalezy wybra¢ ,,System” gdzie mozna sprawdzi¢ jaki system operacyjny jest zainstalowany na komputerze).
Jesli winspiroPRO jest juz zainstalowany na komputerze, nie jest konieczne dokonanie ponownej instalacji.

Aby ustanowi¢ potgczenie, nalezy podtgczy¢ wtyczke mini USB, ktéra znajduje sie w zestawie, tak jak pokazano p
to na obrazku, oraz podtgczy¢ drugg wtyczke do portu USB w komputerze.

W czasie pierwszego potfgczenia, zaleznie od systemu operacyjnego, jaki jest zainstalowany na komputerze,

nastagpi albo automatyczna instalacja sterownika (dla Windows 98, 2000, ME) lub uzytkownik zostanie

poproszony o wprowadzenie dodatkowych informacji (dla Windows XP, Vista i 7). Aby unikng¢ popetnienia

pomytki w czasie instalacji, nalezy uprzednio uwaznie przeczytaé dziat o zaawansowanych funkcjach J
winspiroPro w instrukcji obstugi oprogramowania.
Sp02 oL

3.4  Aktualizacja oprogramowania urzadzenia

Oprogramowanie urzadzenia SPIRODOC moze by¢ zaktualizowane za pomocg potgczenia USB z komputerem osobistym. Aktualizacje mozna
pobra¢ po zarejestrowaniu sie na stronie www.spirometry.com. Dalsze informacje odnosnie aktualizacji oprogramowania znajdujg si¢ w instrukgji
obstugi oprogramowania ,winspiroPRO”.

4. KONSERWACJA

Urzagdzenie SPIRODOC nie wymaga wiekszych zabiegéw konserwacyjnych.
Nalezy co jaki$ czas:

Wyczyscic¢ i sprawdzi¢ turbine wielokrotnego uzytku.

Zmieni¢ turbine jednorazowego uzytku przed kazdym badaniem.

Wyczysci¢ czujnik pulsoksymetryczny (dotyczy czujnikéw wielokrotnego uzytku).
Zmieni¢ tasme klejacg w czujniku pulsoksymetrycznym typu ,zawijanego”.
Natadowaé wbudowany akumulator.

Czynnosci konserwacyjne opisane w niniejszej instrukcji obstugi muszg by¢é wykonywane bardzo ostroznie. Jakiekolwiek odstepstwa od instrukcji
moga spowodowac btedy w odczytach lub btedng interpretacje uzyskanych danych.

Jakiekolwiek modyfikacje, dostosowania, naprawy lub zmiany konfiguracji urzgdzenia musza by¢ wykonane przez producenta lub odpowiednio
wyszkolony personel.

Chociaz wystgpienie problemu jest mato prawdopodobne, to w wypadku takiego zdarzenia, nie nalezy samemu podejmowac proby naprawienia
urzadzenia.

Konfiguracja parametréw urzgdzenia musi by¢ wykonywana przez odpowiednio wyszkolony personel. Tym niemniej jakiekolwiek btedy wynikajace
z niepoprawnej konfiguracji urzadzenia nie zagrazajg w zaden sposéb zdrowiu pacjenta.

4.1 Czyszczenie i sprawdzenie turbiny wielokrotnego uzytku

Z urzadzeniem SPIRODOC mozna uzywaé dwoch rodzajow turbin: jednorazowego i wielokrotnego uzytku. Obydwa rodzaje turbin zapewniajag
precyzyjne wyniki oraz nie wymagajg regularnej kalibracji. W celu utrzymania pierwotnych cech turbiny wielokrotnego uzytku nalezy jg po prostu
wyczysci¢ przed uzyciem.
Nie ma potrzeby czyszczenia turbiny jednorazowego uzytku, poniewaz po wyjeciu ze szczelnego opakowania plastikowego jest ona czysta. Po
uzyciu nalezy jg wyrzucic.

SPIRODOC kod 980158 Wer. 2.1 PL 36/47



A OSTRZEZENIE

Co jakis czas nalezy sprawdzi¢ wnetrze turbiny aby upewni¢ sie, ze nie znajduja sie tam zadne nieczystosci, pylki lub inne ciata obce,
takie jak wlosy. Mogtyby one zablokowaé¢ lub spowolni¢ dziatanie ruchomych czesci turbiny i w ten sposéb negatywnie wptynaé¢ na
jakos¢ i doktadnos¢ badania.

POLSKI

Przed uzyciem nalezy wykonac¢ test opisany w punkcje 5.1.1, ktéry umozliwia sprawdzenie wydajnosci turbiny. Jesli wynik testu jest negatywny,
nalezy wykona¢ nastepujgce kroki:

Aby wyczysci¢ turbing wielokrotnego uzytku, nalezy jg wyja¢ z obudowy przekrecajgc jg w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, a
nastepnie lekko podwazajgc od dotu.

Umiesci¢ turbine w zimnym roztworze czyszczgcym oraz wstrzgsngcé nig w celu usuniecia wszelkich nieczystosci. Turbing nalezy pozostawi¢ w
roztworze na czas okreslony we wskazéwkach uzywania roztworu czyszczacego.

A OSTRZEZENIE

Aby unikngé spowodowania nieodwracalnych uszkodzen, nie nalezy korzysta¢ z roztworéw zawierajacych alkohol lub oleje, oraz nie
nalezy umieszczac turbiny w goracej wodzie/ptynach.

Nie nalezy umieszczaé¢ turbiny bezposrednio pod strumieniem wody lub plynu. Jesli uzytkownik nie ma dostgpu do roztworow
czyszczacych nalezy umy¢ turbine czystg woda. Nie nalezy czysci¢ turbiny za pomoca sprezonego powietrza.

Nalezy umy¢ turbine zanurzajac ja w czystej wodzie (woda nie moze by¢ goraca).
Strzasngé nadmiar wody z turbiny i zostawi¢ do wysuszenia w pozycji pionowej na suchej powierzchni.

Przed ponownym umieszczeniem turbiny wielokrotnego uzytku w urzadzeniu, zalecane jest sprawdzenie, czy wirnik w $rodku obraca sie
swobodnie. Nalezy w tym celu trzymac turbine poziomo i powoli przemieszczac jg w lewo i w prawo. Uzytkownik powinien wtedy zauwazy¢ czy
ruchoma czes¢ urzadzenia (fopatki) swobodnie sie obraca. Jesli tak sie nie dzieje, moze to mie¢ negatywny wptyw na doktadno$¢ badania. W takim
wypadku nalezy wymieni¢ turbine na nowa.

Po wyczyszczeniu turbiny, nalezy umiesci¢ ja ponownie w obudowie i przekreci¢ jg zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, tak jak pokazane jest to
na symbolu zamka na urzadzeniu SPIRODOC.

Aby poprawnie umiesci¢ turbing, nalezy docisng¢ jg do konca, a nastepnie przekreci¢ zgodnie z ruchem wskazéwek zegara az do oporu.
Wbudowany mechanizm bagnetowy sprawia, ze turbina w obudowie nie bedzie sie przemieszczac.

Aby uzyska¢ catkowitg pewnosé, ze turbina dziata poprawnie, nalezy wykonaé test sprawdzajgcy, opisany w punkcje 5.1.1. Jesli na tym tescie
turbina dziata niepoprawnie, powinno si¢ ja wymieni¢ na nowa.

A OSTRZEZENIE
||Nie nalezy czyscic¢ turbiny jednorazowego uzytku, gdyz dla kazdego nowego pacjenta nalezy uzy¢ nowej turbiny. ||

411 Sprawdzenie poprawnosci dziatania turbiny

e  Wigcz urzadzenie SPIRODOC, a nastepnie ustaw je tak, jak do badania spirometrycznego (przyktadowo FVC).

e  Trzymajac urzgdzenie SPIRODOC jedna rekg powoli poruszaj nim na boki, tak, aby powietrze przez nig swobodnie przeptywato.

e Jesli wirnik odpowiednio si¢ obraca, uzytkownik zostanie o tym poinformowany serig dzwigkdw. Czestotliwos¢ dzwigkow zalezy od ilosci
powietrza przeptywajgcego przez turbine.

e Jesli urzadzenie nie wydaje zadnych dzwigkdéw w czasie, gdy uzytkownik nim porusza, nalezy wyczyscic turbine.

4.2 Czyszczenie czujnika pulsoksymetrycznego

Czujnik powinien by¢ czyszczony przy pomocy miekkiej szmatki zwilzonej woda lub delikatnym roztworem mydia. W celu dezynfekgji czujnika,
nalezy go doktadnie umy¢ Sciereczkg nasgczong alkoholem izopropylowym, Po myciu czujnik powinno sie pozostawi¢ az do catkowitego
wysuszenia.

Do czyszczenia czujnika nie powinno sie uzywacé szorstkich materiatdw ani substancji zracych.

A\ ostrzezenie
|Czujnika nie nalezy sterylizowaé przy uzyciu promieniowania, pary wodnej, lub tlenku etylenu.

Przed rozpoczeciem czyszczenia lub dezynfekcji czujnik powinno sie odiaczyé od urzadzenia.

Czujnik dotgczony do urzgdzenia SPIRODOC nie zawiera lateksu.
4.3  Wpymiana czujnika typu ,,zawijanego”
Tasma klejgca nie zawiera lateksu.

. Nalezy delikatnie zdjg¢ starg tasme klejaca z czujnika i wyrzuc ja.

. Na tylnej czesci czujnika znajdujg sie wypustki. Czujnik nalezy potozy¢ tak, by wypustki znajdowaly sie naprzeciw klejacej strony tasmy.
Otwory w tasmie nalezy dopasowac do wypustek czujnika.

. Nalezy docisngC czujnik tak, aby wypustki weszly w otwory na tasmie, a nastepnie podnies¢ czujnik i tasSme w celu sprawdzenia, czy sg
dobrze dopasowane.

A OSTRZEZENIE
IlZdecydowanie zaleca si¢ uzywanie nowej tasmy dla kazdego kolejnego pacjenta, lub zgodnie z wymaganiami. ||

4.4 tadowanie akumulatora

Po wigczeniu urzagdzenia SPIRODOC, na gtéwnym ekranie pojawi sie nastepujgca ikona informujgca o poziomie natadowania akumulatora.
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Jesli akumulator jest w petni natadowany, ikona na ekranie pokaze wszystkie 6 kresek. Jesli pokazana jest tylko jedna kreska lub jesli urzadzenie

sie nie wigcza oznacza to, ze akumulator jest roztadowany i nalezy go natadowaé w nastepujacy sposob:

. Podtgcz tadowarke do gniazdka a nastepnie podigcz wtyczke kabla tadowarki do portu micro USB w

urzadzeniu. Urzgdzenie w trakcie fadowania jest zawsze wigczone.

. Kiedy tadowanie sie zakonczy, ikona natadowania akumulatora bedzie pokazywata wszystkie szes¢ kresek.

e W takiej sytuacji nalezy odtgczyc¢ tadowarke od urzgdzenia.

& OSTRZEZENIE

Sp02 o

Odradza si¢ korzystanie z urzadzenia w trakcie tadowania.
Po natladowaniu nalezy zawsze odtaczy¢ tadowarke od urzadzenia.

5. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Ponizej znajduje sie lista problemoéw, ktére moga wystapi¢ w trakcie korzystania z urzgdzenia SPIRODOC.
Komunikaty diagnostyczne, w ktérych wyszczegdlniony jest rodzaj wystepujacego problemu, wyswietlajg sie rowniez na ekranie urzgdzenia.

RODZAJ

PROBLEMU

KOMUNIKAT

MOZLIWE PRZYCZYNY

SPOSOB ROZWIAZANIA PROBLEMU

Urzadzenie
SPIRODOC sig nie
wigcza

/Akumulator moze by¢ roztadowany

Nalezy podigczy¢ tadowarke do urzgdzenia

/Akumulator nie zostat poprawnie podtgczony do
urzadzenia

Nalezy skontaktowac sig z centrum obstugi technicznej

Oprogramowanie zainstalowane w urzadzeniu mogto
ulec skasowaniu

Nalezy podigczy¢ urzgdzenie do komputera osobistego za
pomoca kabla USB i dokona¢ aktualizacji oprogramowania
urzadzenia; w celu uzyskania bardziej szczegétowych
instrukcji nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi programu
winspiroPRO, ktéra jest dostepna online oraz dotagczona do
oprogramowania.

Wystepuje btad w
czasie wigczania

Blad pamigci RAM.

Odzyskiwanie
danych. Prosze
czekaé.

Pamigé wewnetrzna urzadzenia zostata uszkodzona.

Jesli dane zostang poprawnie odzyskane to urzgdzenie
wigczy sie w normalny sposob. Jesli proces odzyskiwania
sie nie powiedzie, nalezy skontaktowac sig z
autoryzowanym centrum pomocy techniczne;j.

‘ Error in RAM
urzgdzenia memory
Recovering data
Please wait
\ \Wystapit btad wewnetrzny Nalezy odwiedzi¢ strone internetowg www.spirometry.com w

celu sprawdzenia czy nie zostata opublikowana nowsza

Urzadzenie sie wersja oprogramowania do urzgdzenia. Nalezy dokona¢

wytgcza, a aktualizacji oprogramowania $ciggajgc najnowszg jego

nastepnie wersje. W tym celu nalezy skorzysta¢ z oprogramowania

ponownie wigcza. winspiroPRO. W celu uzyskania dalszych informacji
zapoznaj si¢ z instrukcjg obstugi, ktéra jest dostepna online
oraz dotgczona do oprogramowania.

\ W turbinie moga sig znajdowac¢ zanieczyszczenia lub|Nalezy wyczysci¢ turbine zgodnie z instrukcjami podanymi w

Wyniki badan ciata obce. punkcje 5.1; jesli okaze sie to konieczne, wymienié turbine

spirometrycznych na nowa.

sg nieprawidtowe \ Badanie nie zostato przeprowadzone w poprawny  [Nalezy powtdrzy¢ badanie $cisle przestrzegajac wskazéwek

sposéb. pojawiajgcych sie na ekranie.

Pewne parametry \ Ustawienia parametréw w menu serwisowym zostaty [Nalezy sprawdzi¢ ustawienia parametréw w opcji

nie sg pokazywane spersonalizowane (zmienione przez uzytkownika) |[,ustawienia parametrow” (,set parameters”) w menu

po badaniu serwisowym wg punktu 3.6.1.

spirometrycznym/

pulsoksy-

metrycznym

W czasie badania \ Czujnik jest niewtasciwie zatozony lub perfuzja Nalezy zmieni¢ potozenie czujnika pulsoksymetrycznego.

pulsoksymetry- pacjenta jest niewystarczajgca

cznego dane sg \ Pacjent sie poruszyt Aby wyniki badania pulsoksymetrycznego byly poprawne,

przesytane z bardzo wazne jest zeby pacjent nie wykonywat gwattownych

przerwami, ruchéw.

sporadycznie, lub

$3 niepoprawne

W czasie badania \ Po kilku minutach pod$wietlenie ekranu zostaje Brak

pulsoksymetry- wytgczone w celu oszczedzania energii akumulatora.

cznego ekran jest

bardzo stabo

widoczny.

Uszkodzony /Akumulator moze by¢ uszkodzony lub Zle wiozony. [Nalezy skontaktowa¢ sie z centrum obstugi technicznej
akumulator

Problem w czasie
tadowania
akumulatora

Damaged battery

pack
Nieprzewidziany Btad pamieci Dane w archiwum sg uszkodzone Nalezy skontaktowac sig z centrum obstugi technicznej
btad pamigci
urzgdzenia Error in memory
Oprogramowanie \ \ Nacisnij przycisk ON/OFF trzy razy i poczekaj okoto czterech
urzadzenia sekund, po ktorych urzadzenie zresetuje sie i automatycznie
zawiesito si¢ na uruchomi ponownie.
skutek
nieprzewidzianego
wydarzenia.
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A OSTRZEZENIE

Przed skontaktowaniem sie z centrum obstugi technicznej, nalezy dokonaé¢ proby skopiowania bazy danych z urzadzenia na komputer
osobisty uzywajac oprogramowania winspiroPRO. Jest to konieczne, aby unikna¢ przypadkowego utracenia danych w czasie czynnosci
serwisowych. Poza tym informacje znajdujace si¢ w bazie moga mie¢ charakter poufny. Jako takie s chronione przez prawo i nie
powinny by¢ dostepne dla personelu centrum obstugi technicznej.

POLSKI
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POLSKI

Niniejszym oswiadczamy, ze wymienione ponizej urzadzenie:

Rodzaj Spirometr

Nazwa marki MIR Medical International Research
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WARUNKI OGRANICZONEJ GWARANCJI

Urzadzenie SPIRODOC, wraz ze wszystkimi podstawowymi akcesoriami podlega gwarancji na okres:

. 12 miesiecy, jesli urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w praktyce lekarskiej (uzywane przez lekarzy, w szpitalu, itd.)
e 24 miesiecy, jesli produkt zostat zakupiony bezposrednio przez uzytkownika koncowego.

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

POLSKI

W chwili zakupu lub przy odbieraniu przesytki nalezy sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania urzgdzenia. Wszelkie zastrzezenia musza by¢ natychmiast
przekazane producentowi w formie pisemne;.

Niniejsza gwarancja obejmuje naprawe lub wymiane (wedtug uznania producenta) produktu lub wadliwych czesci bez jakiejkolwiek optaty zaréwno
za czesci jak i za koszty pracy.

Akumulator oraz wszystkie inne zuzywajace si¢ czesci nie podlegaja niniejszej gwarancji.
Gwarancja zostanie uznana za niewazng (wedtug uznania producenta), w nastepujgcych przypadkach:

e Jesli uszkodzenie nastgpito na skutek niewtasciwego uzytkowania lub instalacji urzadzenia lub jesli sposéb instalacji nie spetnia norm instalacji
obowigzujgcych w danym kraju.

e Jesli produkt jest wykorzystywany w celach innych niz te wyszczegdlnione w instrukcji obstugi.

e  Jesli jakakolwiek zmiana, dostosowanie, modyfikacja lub naprawa zostata wykonana przez inne osoby niz personel upowazniony do tego przez
producenta.

e  Jesli uszkodzenie zostato spowodowane brakiem czynnosci konserwacyjnych lub ich niewtasciwym przeprowadzeniem.

e  Jesli urzadzenie zostato upuszczone, uszkodzone, lub jesli uszkodzenie zostato spowodowane z powodu poddania urzadzenia dziataniu
nadmiernej sity fizycznej lub elektryczne;j.

e Jesli usterka zostata spowodowana na skutek dziatania sieci zasilajgcej lub produktu, do ktdérego urzadzenie zostato podtgczone.

e  Jesli brak jest numeru seryjnego urzadzenia, a takze jesli zostat naruszony lub jest nieczytelny.

Naprawa lub wymiana opisana w tej gwarancji wymaga dostarczenia przedmiotu do certyfikowanego centrum serwisowego na koszt klienta. W
celu uzyskania doktadniejszych informacji na temat tych centréw nalezy skontaktowa¢ sie z dostawcg spirometrow lub bezposrednio z
producentem.

Klient jest odpowiedzialny za transport oraz za pokrycie wszelkich kosztéw transportu i optat celnych, jak réwniez za koszty wysyitki zaréwno do
centrum serwisowego jak i z powrotem do klienta.

Urzadzenie lub element wyposazenia dodatkowego musi by¢ przekazany wraz z wyraznym i doktadnym opisem wystepujgcego problemu lub
usterki. Jesli urzgdzenie musi by¢ zwrécone producentowi, to przed wystaniem nalezy otrzymaé odpowiednig zgode MIR — pisemng lub ustng.

MIR Medical International Research zastrzega sobie prawo do modyfikacji urzadzenia, jesli okaze sie to konieczne, a opis dokonanej zmiany
zostanie wystany wraz z urzgdzeniem.
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Oximetry - Sleep Test

ANEKS 1. PRZYKLADOWE WYNIKI BADANIA PULSOKSYMETRYCZNEGO

Name A B Date 30/03/06 Time 10:10
Age 38 Height cm 182 Wheight kg 70 Sex M
Sp02 Graph

140 4+
100
60
20 v +
1 2 3 5 [ T 8

Recording Time 00:04:10 Analysis Time 00:04:10
%SPO2 BPM
Baseline 97 Mean 97.5 Baseline 85 Mean 84.9
Minimum 94 Maximum 99 Minimum 75 Maximum 104
N. Sp0O2 Events <89% 0 N. Bradycardia Events < 40 BPM 0
Delta Index [12 sec] 0.9 N. Tachycardia Events >120 BPM 0

% time hh:mm:ss % time hh:mm:ss
T90 (Sp02 <90%) 0% 00:00:00 T < 40 BPM 0% 00:00:00
T89 (Sp02 <89%) 0% 00:00:00 T >120 BPM 0% 00:00:00
T88 (SpO02 <88%) 0% 00:00:00
T87 (SpO2 <87%) 0% 00:00:00
Total Desaturation Events 1 Total Pulse Rate Variations 5
ODI (Desaturation Index) 14.3 Pulse Rate Variation Index 71.4
Mean Duration (s) 50.0
Longest Duration (s) 50 NOD -4% [Baseline-4%] 00:00:00
Desaturation Peak [Nadir] (%) 94 NOD 89 [<89%] 00:00:00
Mean Desaturation (%) 94 NOD 90[<«90%; Nadir<86%] 00:00:00
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Oximetry - Walk Test (6MWT)

Name A B Date 27/03/06 Time 10:17
Age 38 Height cm 182 Wheight kg 70 Sex M
Sp02 Graph

1 2
Pulse Rate Graph

4 5 6 7 8
Minutes

140
100
60
20
Recording Time 00:05:22 Analysis Time 00:02:18
Baseline Time 00:02:06 Walking Time 00:02:18
Recovery Time 00:00:00
%$SPO2 Mean 96.5 BPM Mean 66.6
Baseline 96.8 End 96 Baseline 65.7 End 72
Minimum 95 Maximum 99 Minimum 63 Maximum 73
T -2% (Delta SpC2 >= 2%) 22:09:03 N. Bradycardia Events < 40 BPM 0
T -4% (Delta Sp02 >= 4%) 17:02:01 N. Tachycardia Events >120 BPM 0
% time hh:mm:ss % time hh:mm:ss
T90 (SpO2 <90%) 0% 00:00:00 T < 40 BPM 0% 00:00:00
T89 (Sp02 <89%) 0% 00:00:00 T >120 BPM 0% 00:00:00
T88 (SpO2 <88%) 0% 00:00:00
T87 (SpO2 <87%) 0% 00:00:00
Distance {(m) Dyspnea (Borg scale)
Walked , 0 Baselin 0 End 0 CHG 4]
Predicted (Standard) 754 0%
Predicted (Minimum) 601 0% Fatigue (Borg scale)
AUC/Distance 27.0 Baselin 0 End 0 CHG 0
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Oximetry - Sp0O2/BPM

Name A B Date 22/03/06 Time 14:48
Age 38 Height cm 182 Wheight kg 70 Sex M
Sp02 Graph

Recording Time 00:00:00 Analysis Time 00:04:10

$SPO2 BPM

Baseline 0 Mean 97.0 Baseline o] Mean 91.0

Minimum 97 Maximum 97 Minimum 91 Maximum 91

N. SpO2 Events <89%% 0 N. Bradycardia Events < 40 BPM 0

Delta Index [12 sec] 0 N. Tachycardia Events >120 BPM 0
% time  hh:mm:ss % time hh:mm:ss

T90 (Sp02 <90%) 0% 00:00:00 T < 40 BPM 0% 00:00:00

T89S (Sp02 <B89%) 0% 00:00:00 T 120 BPM 0% 00:00:00

T88 (Sp02 <B8%) 0% 00:00:00

T87 (Sp02 <87%) 0% 00:00:00
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ANEKS 2. PRZYKLADOWE WYNIKI BADANIA SPIROMETYCZNEGO

4
(/2]
Test Date 15/09/09 10:12 BTPS 1.082 Standard ERS / ATS a
Name ID# 8 o
Birth Date 04/11/1967 Age 41 Height cm 182 Weight kg 70 Sex M
PRE File N° 8 Predicted ERS
(+} FLOW (L/g) Parameter FRE Predicted %
*FVC 6.03 5.08 119
*FEVL 4.59 4,15 111
*PEF 6.55 9.56 69
FVC 6.03 5.08 119
FEVL 4.59 4.15 111
FEV1/FVC 76.1 79.8 a5
PEF 6.55 9.56 69
F2575 4.19 4.47 94
FEF25 6.41 B.28 FT
FEF50 4,37 5.28 83
FEF75 2.19 2.34 94
FEV3 6.02 4,83 125
FEV3/FVC 99.8 95.1 105
FEV6E 6.03 5.08 119
FEV1/FEV6 76.1 81.7 93
FET 3.03 6.00 51
EVol 120 = =
FIVC 6,14 5.08 121
FIV1 4.71 4.15 113
FIVL/FIVC 76.7 79.8 96
PIF 6.30 9.56 66
ELA 41 41 100
i #MVV 160.7 145.6 110
i red. ---
1 2 3 4 L1 6 7

VOLUME (L}

* = Best Value

# = Calculated Value
INTERPRETATION: Normal Spirometry
QUALITY CONTROL GRADE: F

REPEATABILITY : None
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ANEKS 3.

INFORMACJA O SPOSOBIE WLASCIWEGO UZYTKOWANIA W WARUNKACH POLE
ELEKTROMAGNETYCZNEGO

Wskazowki oraz oswiadczenie producenta — emisja promieniowania elektromagnetycznego

Urzadzenie SPIRODOC przeznaczone jest do stosowania w warunkach pola elektromagnetycznego o parametrach opisanych ponizej. Klient lub
uzytkownik urzgdzenia SPIRODOC powinien zadbac¢ o prawidtowe warunki uzytkowania.

Test emisji Zgodnos¢ z | Warunki pola elektromagnetycznego — wskazéwki
zaleceniami
Promieniowanie Grupa 1 Energia promieniowania radiowego jest wykorzystana wytgcznie do wewnetrznych funkcji
radiowe CISPR 11 urzgdzenia SPIRODOC. Dlatego emitowane fale radiowe majg niewielkie natezenie, a
prawdopodobienstwo zakiécen pracy urzgdzen znajdujgcych sie w poblizu jest niewielkie.
Promieniowanie Klasa B
radiowe
CISPR 11
Emisja fal | Nie dotyczy
harmonicznych
IEC 61000-3-2
Wahania napiecia/ | Nie dotyczy
migotanie
IEC 61000-3-3

Wskazoéwki i oSwiadczenie producenta — odpornos$¢ na zakiécenia elektromagnetyczne

Urzadzenie SPIRODOC jest przeznaczone do stosowania w warunkach pola elektromagnetycznego o parametrach opisanych ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia
SPIRODOC powinien zadba¢ o prawidtowe warunki uzytkowania.

Test odpornosci
na zaklécenia

Poziom testu
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Warunki pola elektromagnetycznego — wskazéwki

Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD)

wytadowanie
kontaktowe +6 kV

wytadowanie

wytadowanie
kontaktowe +6 kV

wytadowanie

Podtoga powinna by¢ z drewna, betonu lub ptytek ceramicznych. Jezeli podtoga pokryta jest
materiatem syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna powietrza powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Jesli w czasie badania pulsoksymetrycznego nastgpi zakiécenie pracy urzadzenia na skutek
wytadowania elektrostatycznego, prawidtowe funkcjonowanie urzgdzenia zostanie przywrécone

IEC 61000-4-2 powietrzne +8 kV powietrzne +8 kV w ciggu 30 sekund (zgodnie z ISO 9919)
Szybkozmienne +1kV dla linii wejscia/ Parametry zasilania sieciowego powinny odpowiada¢ typowym normom szpitalnym lub
zjawiska wyjscia przemystowym.

przej$ciowe, serie
powtarzalnych

impulséw
IEC 61000-4-4
Przepiecia +1kV tryb réznicowy Nie dotyczy Parametry zasilania sieciowego powinny odpowiada¢ typowym normom szpitalnym lub
impulsowe +2 kV tryb sumacyjny przemystowym.
IEC 61000-4-5
Spadki  napigcia | <5 % UT Nie dotyczy
zasilania, (>95 % spadek UT)
krétkotrwate na 0,5 cykla
przerwy w
zasilaniu lub | 40 % UT
zmienno$¢ (60 % spadek UT)
napiecia na 5 cykli
zasilajgcego
70 % UT
IEC 61000-4-11 (30 % spadek UT)
na 25 cykli
<5% UT
(>95 % spadek UT)
przez 5 sekund
Pole magnetyczne | 3 A/m 3 A/m Pola magnetyczne o czestotliwos$ci zasilania sieciowego powinno spetnia¢ normy typowych
o czestotliwosci lokalizacji w budynkach szpitalnych lub przemystowych.
sieci  zasilajgcej
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8
Przenos$ne oraz osobiste urzgdzenia radiokomunikacyjne nie powinny by¢ eksploatowane w
odlegtosci mniejszej niz minimalna zalecana odlegto$¢ pomigdzy nimi a ktérgkolwiek czgs$cig
urzadzenia SPIRODOC (w tym przewodoéw), ustalong na podstawie réwnania uwzgledniajgcego
czestotliwo$¢ nadajnika.
Zalecane minimalne odlegtosci
d=[3.51\P
3
d=[3.5] VP od 80 MHz do 800 GHz
3
Przewodzone 3 Vrms [31V d=[7] NP od 800 MHz do 2,5 GHz
czestotliwosci 3
radiowe od 150 kHz do 80
MHz gdzie P jest maksymalng mocg znamionowg nadajnika w watach (W) wedlug danych
IEC 61000-4-6 ) - .
[3]Vim producenta, a d jest zalecang minimalng odlegto$cig w metrach (m).

Wypromieniowane
czestotliwosci
radiowe

IEC 61000-4-3

3V/im

od 80 MHz to 2,5
GHz

Natezenie pola emitowanego przez stacjonarne nadajniki radiokomunikacyjne, ustalone na
podstawie pomiaréw parametréw pola elektromagnetycznego w miejscu emisji, nie powinno
przekracza¢ poziomu zgodnos$ci z normami dla poszczegolnych pasm czestotliwosci.

SPIRODOC
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(@)

W poblizu urzgdzeh oznaczonych tym symbolem mogg wystapi¢ zaktocenia:

UWAGA UT to napiecie prgdu zmiennego sieci zasilajgcej przed zastosowaniem poziomu testowego
UWAGA 1 Dla czestotliwo$ci od 80MHz do 800 MHz nalezy stosowa¢ wyzszy zakres czgstotliwosci

UWAGA 2 Podane wytyczne mogg nie obowigzywa¢ w niektérych sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych wptywaja procesy pochtaniania i odbicia od
budynkéw, obiektéw oraz ludzi.

a) Nie jest mozliwe dokfadne teoretyczne wyliczenie natgezenia pola magnetycznego emitowanego przez nadajniki nieruchome, np. radiowe stacje bazowe telefonii
komoérkowej i bezprzewodowej oraz przenos$ne lub osobiste nadajniki radiowe, nadajniki fal $rednich lub UKF oraz nadajniki telewizyjne. W celu dokonania oceny
natezenia fal elektromagnetycznych emitowanych przez stacjonarne nadajniki radiowe nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw parametrow pola
elektromagnetycznego w miejscu emisji. Jezeli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym pracuje urzadzenie SPIRODOC przekracza przedstawione powyzej
poziomy zgodnosci dla czestotliwosci radiowych, nalezy obserwowa¢ funkcjonowanie urzadzenia, aby potwierdzi¢ jego prawidlowe dziatanie. W razie zauwazenia
nieprawidtowego dziatania moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych krokdw, np. zmiany ustawienia lub lokalizacji urzadzenia SPIRODOC.

b) Dla czestotliwosci w zakresie od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola nie powinno przekracza¢ [3] V/m.

Zalecane minimalne odlegtosci pomigdzy przenosnymi i osobistymi nadajnikami cze¢stotliwosci radiowych a urzadzeniem SPIRODOC

Urzadzenie SPIRODOC jest przeznaczone do stosowania w kontrolowanych warunkach zakiécen pola elektromagnetycznego wywotanych promieniowaniem o
czestosci radiowej. Klient lub uzytkownik urzgdzenia SPIRODOC moze zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystgpienia zaktdcen elektromagnetycznych,
przestrzegajac minimalnych wyznaczonych odlegto$ci pomiedzy przenosnymi i osobistymi urzgdzeniami (nadajnikami) radiokomunikacyjnymi a urzadzeniem
SPIRODOC, zgodnie z zaleceniami przedstawionymi ponizej w zaleznosci od mocy nadajnika.

Minimalna odlegto$¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
m
Maksymalna 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800MHz 800 MHz do 2,5 GHz
znamionowa moc
nadajnika
d=[3.5] VP d=[3.51 P d=[ 71 \P
W 3 3 3
0,01 0,12 0,24 0,24
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,34
10 5,28 5,28 1,056
100 11,66 11,66 23,32

W przypadku nadajnikow o maksymalnej mocy nadawania niewyszczegolnionych powyzej zalecang minimalng odlegfo$¢ d w (m) mozna oszacowaé na podstawie
réwnania uwzgledniajgcego czestotliwosé nadajnika, gdzie P jest maksymalng mocg znamionowa nadajnika w watach (W) wedtug danych producenta.
UWAGA 1Dla czegstotliwosci od 80 MHz do 800 MHz nalezy stosowa¢ minimalng odlegto$¢ wyznaczong dla wyzszych zakresow czestotliwosci.

UWAGA 2 Podane wytyczne moga nie obowigzywac w niektérych sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych wptywaja procesy pochtaniania i odbicia od
budynkow, obiektéw i ludzi.
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