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Obrigado por ter escolhido um produto MIR MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

Spirolab

Este manual refere-se a geragio spirolab com o nimero de série que se segue:

A23-0].xxxxx
Em que:
A23-0] ¢é a raiz
XXXxX é um nimero sequencial.
O software interno esta disponivel nos seguintes idiomas:
Inglés italiano francés russo
espanhol alemio portugués polonés
turco brasileiro Checoslovaquia

A tabela a seguir descreve o contetido da embalagem e os acessorios que podem ser usados com o spirolab:

REF Descrigdo

672684 Estojo de transporte v
532367 Cabo USB v
910350 Papel térmico v
920660 Carregador da bateria v
900595 Miniflowmeter v
910002 Turbina reutilizavel (o)
910004 Turbina descartivel v
919024 Sensor de oximetria (o)
v incluido O opcional

Os acessorios fornecidos estdo assinalados na tampa do “Novo equipamento de dispositivo spirolab”, fornecido com o dispositivo.
Antes de utilizar o seu spirolab...

e Lcia cuidadosamente o manual do utilizador, as etiquetas e todas as informagdes fornecidas com o dispositivo

e Configure o dispositivo (data, hora, valores atribuidos, lingua, etc.) conforme descrito na secgio 2.5

& AVISO

Antes de ligar o spirolab a um PC, instale o software MIR Spiro fornecido com o dispositivo.
Logo que o software tenha sido corretamente instalado, ligue o dispositivo ao PC; aparece uma mensagem que confirma
o reconhecimento de um novo dispositivo periférico.

Guarde a embalagem original!

No caso de um problema com o produto, utilize a embalagem original e envie-a para o seu distribuidor local ou ao fabricante.
Se o dispositivo for enviado para reparacao, aplicam-se as seguintes regras:

e As mercadorias tém de ser enviadas na sua embalagem original;

e Os custos incorridos com o envio do produto ficam a cargo da pessoa que envia.

Endereco do fabricante

MIR S.P.A.

Via del Maggiolino, 125

00155 ROMA (ITALIA)

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

MIR USA, Inc.

5462 S. Westridge Drive

New Berlin, WI 53151 - USA

Tel + 1 (262) 565 — 6797 Fax + 1 (262) 364 — 2030
Website: www.spirometry.com Email: mirusa@spirometry.com

A MIR implementa uma politica de melhoramento constante do produto e a tecnologia que utilizamos esta num estado de
evolugido continua. Por este motivo, a empresa reserva-se o direito de atualizar estas instrugdes se necessario. Se tiver
quaisquer instru¢Ges que considerar uteis, envie um e-mail para o seguinte enderego: mir@spirometry.com. Obrigado.

A MIR nio aceita qualquer responsabilidade por qualquer lesdo ou dano causada por utilizadores que ndo cumpram as
instrugées ou que nio cumpram os avisos neste manual.

A copia total ou parcial deste manual é proibida.
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MEDICA NTERN

Spirolab

1. INTRODUCAO
1.1 Utilizagao pretendida

O espirémetro spirolab destina-se a ser utilizado por pessoal médico qualificado ou por doentes sob vigilincia de um médico.
O dispositivo foi concebido para testar a fungiao pulmonar e pode ser utilizado:

e  para testes de espirometria em pacientes de qualquer idade, excluindo as neonatos e bebés;
e  para testes de oximetria em pacientes de qualquer idade.

Pode ser utilizado em ambiente hospitalar, consultério médico, fabrica, farmacia.

1.1.1 Tipo de utilizador

O espirémetro spirolab fornece informacoes sobre uma série de pardmetros relacionados com a funcio respiratoria humana.

A utilizacdo do dispositivo é normalmente “prescrita” por um médico que é responsavel pela analise e verificacdo dos resultados
e dados reunidos durante o periodo de teste.

1.1.2 Capacidade e experiéncia necessarias
A técnica para utilizar e manter o dispositivo juntamente com a capacidade de interpretar os resultados fornecidos exige um
profissional de saude qualificado.

A AVISO

A MIR nio pode ser considerada responsavel por qualquer lesio ou dano de qualquer tipo causada por erros feitos por
utilizadores que ndo cumpram os avisos neste manual.

Se um utilizador do spirolab for uma pessoa que seja incapaz de tomar conta de si proprio, o dispositivo deve ser utilizado
sob vigilancia e responsabilidade da pessoa que esta legalmente encarregue dessa pessoa.

Quando o dispositivo spirolab ¢ utilizado como um oximetro, destina-se a exames pontuais.

1.1.3 Onde o dispositivo ¢ utilizado

O dispositivo spirolab foi concebido para ser utilizado em ambiente hospitalar, consultério médico, fabrica, farmacia.

O produto nio ¢ adequado para utilizagdo em salas de operagoes ou na presenca de liquidos ou detergentes inflaméaveis ou nos casos
em que existam misturas de gases anestésicos que se possam incendiar na presenca de ar, oxigénio ou 6xido nitrico.

O produto nio ¢ adequado para utilizagio em locais que possam estar expostos a correntes de ar (por ex. vento), a fontes de calor ou
de frio, a luz solar direta ou outras fontes de luz ou energia, p6, graos de areia ou substincias quimicas.

E da responsabilidade do utilizador garantir que o produto ¢é utilizado e armazenado em condigbes ambientais adequadas. Para mais
informacdes, consulte as instrucoes na sec¢ao 1.5.3 em baixo.

A AVISO

Se o dispositivo estiver sujeito a condi¢des climatéricas além das exibidas na secgdo 1.5.3, é possivel que ocorram avarias
e/ou que sejam exibidos resultados incorretos.

1.1.4 Fatores de doentes individuais podem afetar a utilizagdo do produto

O espirémetro apenas pode ser utilizado quando o doente esta em descanso e de boa sadde, ou pelo menos num estado de sadde que
seja compativel com o teste a ser efetuado. Efetuar o teste exige a colaboragdo do doente que deverd expirar com for¢a para garantir
que os parametros medidos fornecem resultados fidveis.

1.1.5 Limitac¢des de utilizagdo - Contraindicagdes

Uma andlise dos resultados de espirometria isolados ndo ¢ suficiente para fornecer um diagnéstico do estado clinico de um doente.
Um diagnéstico apenas pode ser feito em conjunto com um exame que considere a historia do caso do doente bem como os
resultados de outros testes recomendados pelo médico.

Os comentarios, diagnésticos e tratamentos terapéuticos apropriados sdo feitos pelo médico.

Quaisquer sintomas devem ser avaliados antes de se efetuar a espirometria. O médico que prescreve a utilizagao do dispositivo deve
ptimeiro avaliat a capacidade fisica/fisiolégica do doente para avaliar a sua adequabilidade para efetuar o teste. O mesmo médico deve
avaliar subsequentemente os dados reunidos pelo dispositivo para calcular o grau de colaboragio para cada teste efetuado.

Um teste de espirometria correto exige a colabora¢io total do doente. Os resultados obtidos dependem da capacidade do doente de
inspirar e expirar o mais rapidamente possivel. Se estas condi¢des chave nido puderem ser satisfeitas, os resultados de espirometria nio
serdo fidveis ou, tal como os médicos dizem, serdo “inaceitiveis”.

A aceitabilidade de um teste ¢ da responsabilidade do médico. Deve ter-se um cuidado extra quando se lida com doentes mais
idosos, criangas ou pessoas com capacidades diferentes.

O produto nao deve ser utilizado em avarias ou falhas que sejam detetadas ou suspeitas pois estas podem comprometer os resultados.

& AVISO
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Spirolab

Quando o dispositivo spirolab ¢ utilizado como um oximetro, tem um sistema de alarme limitado e por esse motivo a SpO2
e a frequéncia do pulso exibidas no visor tém de ser verificadas com frequéncia.

1.2 Avisos de seguranga importantes

Os dispositivos Spirolab foram examinados por um laboratério independente que certificou a sua conformidade com as normas de
seguranga e garantiu que a sua compatibilidade eletromagnética esta dentro dos limites definidos em EN 60601-1-2.

Os dispositivos Spirolab sao submetidos a verificagdes continuas durante a produgao e por isso mesmo estio em conformidade com
as normas de seguranca e de qualidade definidas no Regulamento UE 2017/745 para Dispositivos Médicos..

Logo que o dispositivo tenha sido removido da sua embalagem, examine-o cuidadosamente para se certificar de que nao ha sinais de
danos. No caso de danos de qualquer tipo, ndo use o dispositivo e devolva-o imediatamente ao fabricante para uma eventual
substituicio.

A AVISO

A seguranga do doente e o desempenho do dispositivo apenas sdo garantidos se todos os avisos e atuais normas de
seguranga forem cumpridos.

O fabricante declina toda a responsabilidade por lesées ou danos provocados pelo ndo cumprimento das instrugdes de uso.
O produto deve ser utilizado conforme descrito no Manual do Utilizador, especialmente no que se refere a § Utilizagdo
Pretendida e apenas se podem utilizar acessorios originais conforme especificado pelo fabricante. A utilizagdo de sensores
de turbinas nio originais e outros acessorios pode provocar leituras etradas ou comprometer o funcionamento correto do
dispositivo. Por esse motivo a utilizagio desses itens ndo é permitida.

Em particular, o uso de cabos diferentes dos especificados pelo fabricante pode resultar em aumento de emissdes ou
diminuig¢do da imunidade eletromagnética do dispositivo e causar operagio incorreta.

Nio utilize o produto se tiver passado a sua vida util. Em condi¢cdes de funcionamento normais, isto ¢é igual
a aproximadamente 10 anos.

O nivel de carga da bateria é constantemente monitorizado pelo dispositivo em si. O dispositivo ira exibir uma mensagem
avisando o utilizador de que a bateria esta sem carga.

E necessario comunicar qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente esta estabelecido, de acordo com o Regulamento
2017/745.

1.21 Risco de contaminacio cruzada

De forma a evitar risco de contaminag¢do cruzada, é imperativo que se use um bocal descartivel para cada doente.

O dispositivo pode ser utilizado com dois tipos de sensores da turbina; um reutilizavel e um descartavel.

Os sensores de turbina reutilizaveis devem ser limpos antes de ser utilizados em um novo paciente. A utilizagdo de um filtro viral
antibacteriano é deixada a critério do médico.

O sensor da turbina descartavel deve ser substituido para cada doente.
1.2.2  Turbina

Turbina descartavel

A AVISO

Se decidir utilizar o espirdmetro com uma turbina “descartavel”, é importante
utilizar uma nova turbina para cada paciente.

As condigbes de higiene, seguranga e operacionais adequadas das turbinas
“descartaveis” apenas sdo garantidas se as ditas turbinas forem guardadas
na embalagem original, selada.

As turbinas “descartaveis” sdo feitas de plastico; para eliminar as turbinas,
cumpra os requisitos legais.

Turbina reutilizavel

& AVISO

A utilizagdo correta de uma turbina “reutilizavel” é garantida apenas
e exclusivamente se estiver “limpa” e isenta de particulas estranhas que
alterem o movimento das pas. Se uma turbina reutilizavel nio for
adequadamente limpa, pode provocar infe¢do cruzada entre pacientes.
A limpeza perioédica do dispositivo ¢ apenas suficiente se esse dispositivo for
utilizado exclusivamente pelo mesmo doente. Para mais detalhes sobre
a limpeza, consulte a secgio apropriada neste Manual do Utilizador.

A seguinte informacao ¢ valida para ambos os tipos de turbina.

Nunca exponha os sensores da turbina a jatos de 4gua ou de ar nem permita o contato com liquidos quentes.

Para evitar avarias ou danos, nao introduza poeiras nem corpos estranhos no sensor da turbina. A presenca de corpos estranhos
(tais como pelos, saliva, etc.) dentro do medidor de fluxo de turbina pode comprometer a precisdao das leituras.
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Spirolab

1.2.3 Bocal

Os bocais de utilizagao tnica devem ser considerados limpos, mas nao estéreis. Recomendamos que contate o distribuidor local onde
comprou o espirdmetro para obter bocais adicionais. Esses sao geralmente feitos de papeldo ou plastico e sio sempre de utilizagao
unica.

A AVISO

Utilize bocais biocompativeis para evitar problemas para o paciente; materiais ndo adequados podem provocar mau
funcionamento do dispositivo e comprometer a precisio das leituras.

E da responsabilidade do usuério fornecer bocais adequados. Estes itens tém geralmente um didmetro externo standard de 30 mm
e sio normalmente utilizados pelos profissionais da saude. Estio disponiveis em muitos locais.

A AVISO

Para evitar contaminagio do ambiente provocada pelo descarte de bocais, o usuario deve agir em conformidade com todos
os regulamentos locais em vigor.

1.2.4 Sensor de oximetria
Além do sensor nimero de codigo 919024 fornecido com o dispositivo, os seguintes sensores especificos podem ser também utilizados
para tipos diferentes de pacientes:

Envitec RS-3222-12 Sensor de dedo reutilizavel pequeno (pediatrico) 939006
Envitec RM-3222-12  Sensor de dedo reutilizavel médio (adultos) 939007
Envitec R-3222-12 Sensor de dedo reutilizavel grande (adultos) 939008

Estes sensores exigem a utilizagdio de um cabo de extensio, cédigo de item 919200 (comprimento 1,5 m), para ligacio com
o dispositivo spirolab.

A utilizagdo prolongada de um sensor ou o estado do paciente podem significar que a localizagdo do sensor deve ser mudada
periodicamente. Mude a posi¢do dos sensores a cada 4 horas. Além disso, verifique a condi¢ao da pele e o fluxo sanguineo e certifique-
se de que o sensor esta bem alinhado.

A AVISO

A utilizagdo incorreta de um sensor ou cabo de sensor e a utilizagdo de um sensor ou cabo de sensor defeituoso pode
comprometer a precisio das leituras e inclusive gerar leituras gravemente incorretas do estado do paciente. Verifique
cuidadosamente cada sensor antes de utilizar.

Nio utilize sensores que paregam estar danificados ou o estejam. Se nio tiver mais sensores a funcionar, contate o seu
distribuidor local que forneceu o dispositivo.

Utilize apenas sensores da MIR que tenham sido especificamente projetados para operar com o spirolab. A utilizagio de
outros sensores pode fornecer leituras erradas.

Os resultados de oximetria podem ficar errados se o teste for efetuado em condigdes de muita luz. Se necessario, cubra
o sensor (por ex. com um pano limpo).

& AVISO

Qualquer agente de coloragio presente no sangue (por ex., para efetuar testes de diagnostico), tal como azul de metileno,
verde de indocianina, carmim de indigo, azul patenteado V (PBV), pode comprometer a precisio das leituras de oximetria.

Qualquer condigdo que restrinja o fluxo de sangue, por ex. a utilizagdo de uma bragadeira para medir a pressdo arterial,
pode comprometer a precisdo das leituras de SpO2 e da frequéncia do pulso.

Unhas postigas e esmalte de unhas devem ser retirados antes de usar o sensor pois podem comprometer a precisdo das
leituras de oximetria.

Niveis significativos de hemoglobina disfuncional tais como carboxiemoglobina ou metaemoglobina afetam a precisido das
leituras de oxigénio.

Se dois ou mais sensores de oximetria forem posicionados perto um do outro pode ocorrer interferéncia O6ptica.
Tal interferéncia pode comprometer a precisido das leituras de oxigénio. Para eliminar essa interferéncia, cubra os sensores
com um material opaco.

Sujeira ou obstrugées que bloqueiem a luz vermelha no sensor ou que bloqueiem o detector podem fornecer leituras
incorretas ou provocar avarias no sensor. Certifique-se sempre de que o sensor esta limpo e isento de obstrugdes.

Nunca ponha o sensor em uma autoclave. Nio esterilize o sensor.
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Antes de limpar o sensor, desligue-o da unidade spirolab para evitar danos ao sensor e dispositivo e para evitar
comprometer a seguranga do usuario.

Spirolab

1.2.5 Cabo conexio USB

O uso ou aplicagdo incorretos do cabo USB podem causar medidas incorretas, que mostrardo valores muito imprecisos quanto a
condi¢io do paciente. Inspecione com cuidado cada cabo antes de usar.Néo use cabos que parecem ser ou estarem danificados. Se um
cabo novo ¢ necessario, entre em contato com seu distribuidor local. Use somente cabos fornecidos pela MIR, especialmente
desenvolvidos para serem usados com Spirodoc. O uso de outros tipos de cabos podem produzir medidas incorretas.

1.2.6 A unidade

A AVISO

Todas as operagdes de manutengdo descritas no manual do usuario devem ser efetuadas com extremo cuidado. O nio
cumprimento destas instrugdes pode provocar leituras incorretas ou uma interpretagio incorreta das leituras que foram efetuadas.
Nio modifique este dispositivo sem autorizacio do fabricante.

Todas as modificagbes, ajustes, reparos e reconfiguragdes devem ser efetuados pelo fabricante ou por pessoal autorizado pelo
fabricante. No caso de problemas, nio tente efetuar reparos. A definicio dos parimetros configuraveis deve ser efetuada por
pessoal qualificado. A defini¢do incorreta dos parametros, contudo, nio compromete o estado de saude de um paciente.

A pedido, o fabricante pode fornecer diagramas elétricos, listas de pegas, descri¢des e instrugdes de calibragido para ajudar os
técnicos com os repatos.

A utilizagido de acessdrios e cabos que nido sejam os especificados pelo fabricante pode resultar em emissdes aumentadas ou em
imunidade do dispositivo diminuida.

O dispositivo spirolab ndo deve ser utilizado nem guardado junto com outro equipamento; se tiver de ser utilizado ou guardado
junto com outro equipamento, o spirolab deve ser observado para verificar se funciona normalmente na configuragio na qual vai
ser utilizado.

Se o dispositivo for utilizado em conjunto com outros itens do equipamento, apenas equipamento que esteja em conformidade com os
regulamentos de seguranga atuais pode ser utilizado de forma a satisfazer as normas de seguranga definidas pela IEC EN 60601-1;
consequentemente, o PC ou impressora aos quais o spirolab esta ligado deve estar em conformidade com IEC EN 60601-1.

Relativamente a eliminagdo dos dispositivos spirolab, acessorios, consumiveis de plastico (bocais), componentes amoviveis e artigos
sujeitos a envelhecimento (por exemplo, a bateria), utilize apenas contentores adequados ou, melhor, envie os materiais para
o revendedor do dispositivo ou para um centro de eliminagio aprovado. Os requisitos legais em vigor devem ser cumpridos em todos os
casos.

O nio cumprimento dos regulamentos acima mencionados ira liberar a MIR de toda a responsabilidade por quaisquer reclamagio
direita ou indireta por danos.

Utilize apenas a bateria especificada em § Especificagdes técnicas.

Mantenha o dispositivo fora do alcance de criangas e de pessoas com capacidades diferentes.

1.2.7 Informagio sobre a utilizagdo correta do dispositivo num ambiente eletromagnético unidade

A AVISO

Devido ao crescente nimero de dispositivos eletrdnicos (computadores, telefones sem fio, telefones celulares, etc.), os dispositivos
médicos podem estar sujeitos a interferéncia eletromagnética causada por outros equipamentos. Tal interferéncia eletromagnética pode
causar mau funcionamento do dispositivo médico, como uma precisio de medi¢io menor do que a indicada, e criar uma situagio
potencialmente perigosa.

O Spirolab esta em conformidade com a norma EN 60601-1-2: 2015 sobre compatibilidade eletromagnética (EMC para dispositivos
eletromédicos), tanto em termos de imunidade quanto de emissdes.

Para o funcionamento correto do dispositivo, no entanto, é necessario ndo usar o Spirolab perto de outros dispositivos
(computadores, telefones sem fio, telefones celulares etc.) que gerem fortes campos magnéticos. Mantenha esses dispositivos
auma distincia minima de 30 centimetros. Se for necessario usa-lo a distdncias mais curtas, o Spirolab e os outros dispositivos
devem ser mantidos sob observagio para verificar se eles funcionam normalmente.

Nio use o instrumento na presenga de equipamentos de ressondncia magnética, que podem gerar uma corrente induzida no
sensor para medir a oximetria, causando ferimentos no paciente
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1.3

1.31

Etiquetas e simbolos

Etiqueta de ID

()

)i4

%
CE

[SN ] A23-0J.00000

Model: spirolab

IPX1 12V === 085A
FCCID: 2AAQS-SP1507 Rx ONLY

O

MIR-Medical International Research
Via del Maggiolino 125, 00155
Rome Italy

Os simbolos estao descritos na tabela abaixo:

SYMBOL DESCRIPTION
Model Nome do produto
SN Numero de sétie do dispositivo

Nome e endereco do fabricante

(€

0476

Marca CE: este produto ¢ um dispositivo médico da Classe Ila certificado ¢ em conformidade com os
requisitos do Regulamento UE 2017/745

Simbolo de seguranca elétrica: de acordo com IEC60601-1, o produto e os seus componentes siao do tipo
BF e por esse motivo oferecem protecao contra choques elétricos

Simbolo de equipamento de classe II: de acordo com IEC60601-1, o produto cumpre os requisitos de
seguranca do equipamento Classe II enquanto carrega a bateria

I O

Simbolo REEE, este simbolo aplica-se a Ditetiva Europeia 2012/19/EEC sobre Residuos de
Equipamentos Elétricos e Eletrénicos. No final da sua vida util este aparelho ndo deve ser eliminado como
lixo utrbano, mas sim enviado a um centro de eliminacio de residuos autorizado REEE.

O dispositivo pode ser igualmente devolvido ao fornecedor original isento de custos quando se compra
um modelo equivalente.

Devido aos materiais utilizados no seu fabrico, a eliminag¢ido do dispositivo como lixo urbano pode
prejudicar o ambiente e/ou a saude. Existem penalizacdes legais para aqueles que nio cumprirem os
requisitos legais aqui mencionados.

Grau de prote¢do contra penetragio de agentes externos. The label indicates the degree of protection

IPX1 against ingress of liquids (IPX1). O dispositivo estd protegido contra gotas de dgua que caiam na vertical.
(((i’)) Simbolo da antena para dispositivos que incluem transmissores de RF
FCCID Coédigo de identificacio FCC indicando rastreabilidade para conformidade com a FCC
Rx ONLY Referéncia para regulamentos US FDA (Rx apenas)

Instrugdes de uso dos simbolos. Consulte o manual de instrucdes. Leia cuidadosamente este manual antes
de utilizar o dispositivo médico

Data de produgio do dispositivo

Simbolo de aviso da porta USB. Para ligar o dispositivo a um PC.
Utilize apenas cabos fornecidos pelo fabricante e observe as normas de seguranca IEC 60601-1

Etiqueta de aviso da porta de oximetria SpO2

Simbolo de descarga eletrostatica. Este simbolo ¢ utilizado junto de cada conetor que foi excluido do teste
de descarga eletrostatica. Neste dispositivo, os testes de descarga eletrostatica foram realizados

CaCa®

DC IN 12V

Etiqueta relacionada com o método para carregar a bateria. O simbolo estd impresso no ecra junto do
conector para ligar o carregador da bateria. Utilize unicamente o carregador fornecido pelo fabricante.
Caractetisticas do catregador da bateria: modelo AC/DC 12W-N1EFM

Limites de temperatura: indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo médico pode ser exposto
com seguranga

A

Limitacdo de umidade: indica a faixa de umidade a qual o dispositivo médico pode ser exposto com
seguranca
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SYMBOL DESCRIPTION

Limitacdo de pressio: indica a faixa de pressio a qual o dispositivo médico pode ser exposto com

seguranca
M D O simbolo indica que o produto é um dispositivo médico
UDI O simbolo indica a Identificacio Unica do Dispositivo
e
’:gi‘ O simbolo indica que o dispositivo ndo deve set exposto a luz solar direta
L “. ‘
T O simbolo indica que o aparelho deve ser mantido seco

Corrente continua

1.3.2  Etiqueta de identificagio FCC

O spirolab esta em conformidade com a sec¢do 15 das normas FCC. A operagio do dispositivo esta sujeita as seguintes condi¢oes.
(1) Este dispositivo nido deve provocar interferéncia nociva

(2) Este dispositivo pode estar sujeito a todos os tipos de interferéncia incluindo aqueles que poderio causar efeitos indesejados
Quaisquer modificag¢Ges feitas sem aprovagio expressa desta empresa podem comprometer a utilizacdo do dispositivo pelo utilizador.

NOTA: Este dispositivo foi submetido a testes que confirmam que esta em conformidade com os limites de um instrumento digital
de classe B de acordo com a sec¢do 15 das normas FCC. Estes limites foram definidos para fornecer uma protegio apropriada contra
interferéncia quando o dispositivo ¢é utilizado em casa. Este dispositivo gera, utiliza e emite sinais de radio e, se nio for instalado
e utilizado de acordo com as instrucGes, pode criar interferéncia com as comunicagoes radio.

A auséncia de interferéncia ndo pode contudo ser garantida em todas as instalagdes.

Se este dispositivo provocar interferéncia com a rece¢io radio ou de TV (que possa ser determinada ligando e desligando o dispositivo),
recomendamos que o utilizador corrija a interferéncia adotando uma ou mais das medidas listadas em baixo:

e  Mude o dangulo ou a posi¢iao da antena.

e Aumente a distancia entre o dispositivo e o aparelho que recebe o sinal.

e Ligue o dispositivo a uma tomada de energia diferente da utilizada pelo aparelho que recebe o sinal.
e Contacte o fornecedor ou o técnico de radio/ TV para obter conselho especializado.

Os simbolos definidos podem ser encontrados na etiqueta de ID do dispositivo.
1.3.3  Simbolo de descarga eletrostatica

Este simbolo ¢ utilizado junto de cada conetor que foi excluido do teste de descarga eletrostatica.

A AVISO

Os contactos dos conectores identificados com o simbolo de aviso ESD nio devem ser tocados e as ligagdes nio devem ser
efetuadas antes de se tomarem as medidas de precaugdo de descarga eletrostatica (ESD).

Em baixo encontram-se exemplos de medidas de precaugio:

Procedimentos ambientais: ar condicionado, humidificagdo, substancias condutoras que cobrem o piso, utilizacdo de vestudrio nio
sintético

Procedimentos do utilizador: descarregar utilizando objetos de metal grandes; utilizagdo de uma tira de pulso ESD

Qualquer pessoal que utiliza dispositivos afetados por descarga eletrostatica deve receber explicagées adequadas relativamente ao
simbolo ESD e formagio adequada sobre os efeitos da descarga eletrostatica e sobre as medidas a tomar para evitar esses efeitos.

Uma descarga eletrostitica ¢ definida como uma carga elétrica em repouso. E o fluxo stbito de eletricidade entre dois objetos em
contato, um curto circuito ou uma falha dielétrica. Uma descarga eletrostatica pode ser provocada por uma acumulagido de eletricidade
estatica ou por indugio eletrostatica. Com humidade relativa baixa, a geracdo de carga aumenta significativamente devido ao ambiente
seco. Plasticos comuns criam maiores niveis de carga.

Os valores tipicos de tensées provocadas por descargas eletrostaticas estio indicados em baixo:

Andar numa alcatifa 1500-35000 Volts
Andar num piso de vinil nao tratado 250-12000 Volts
Envelopes de vinil utilizados para organizar documentos 600-7000 Volts
Trabalhador numa mesa 700-6000 Volts
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Se dois elementos tiverem valores de carga diferentes, o seu contacto ird provocar um fafsca de descarga eletrostatica. Esta transferéncia
de carga rapida e espontinea pode provocar sobreaquecimento ou fusio dos circuitos em componentes elétricos.

Pode ocorrer um defeito latente quando um elemento sensivel a descarga eletrostitica é exposto a um evento da mesma e fica
parcialmente danificado por ela. O dispositivo pode continuar a funcionar normalmente e os danos poderdo nio ser detetados pelas
verificagdes de rotina, mas pode ocorrer dano intermitente ou persistente mesmo passado muito tempo.

Com materiais de descarga eletrostatica, as alteracoes vao para o solo ou para outro objeto condutor que o material contate. Os materiais
dissipadores permitem alteracdes ao fluxo para se ligarem a terra mais lentamente do que os matetiais condutores do mesmo tamanho.
Os plasticos comuns e o vidro podem funcionar como isoladores. Um isolador retém as cargas e estas nio podem ser transferidas para
a terra. Ambos os condutores e isoladores podem ser carregados com cargas eletrostaticas e descarregados. A ligagdo a terra é um
documento muito eficaz contra descarga eletrostatica, mas apenas os condutores podem ser ligados a terra.

Os principios fundamentais de controlo contra descarga eletrostatica sio:

Spirolab

Ligacao a terra de todos os condutores incluindo as pessoas

Remocio de isoladores e substituicdo por versoes a prova de descarga eletrostatica

Utilizacdo de ionizadores

Ter atencio as areas que ndo sdo a prova de descarga eletrostatica, por exemplo, utilizando embalagens de produtos a prova de
descarga eletrostatica

1.4 Descrigdo do produto

Spirolab ¢ um espirometro portatil. O dispositivo pode operar completamente auténoma ou pode ser ligado a um computador
pessoal, por meio de ligagdes USB ou Bluetooth; o dispositivo pode ser ligado a uma impressora externa via USB.

O dispositivo destina-se a medi¢do de parametros respiratorios. O dispositivo realiza um teste de controlo da qualidade das leituras
feitas e pode salvar os resultados de cerca de 10.000 testes de espirometria.

O spirolab destina-se a ser utilizado por especialistas médicos e fornece-lhes uma ferramenta poderosa e compacta que consegue
processar cerca de 30 parametros funcionais. O dispositivo fornece igualmente uma resposta farmacodinamica, ou seja a % de
comparagio dos dados espirométricos medidos antes e depois (PRE/POST) da administracio de um medicamento de provocagio
bronquial ou broncodilatagao. Os dados POST medidos apds a administragio do medicamento sio comparados com os dados PRE
obtidos antes da administra¢o.

Uma turbina dentro do dispositivo que utiliza a interrupcao de luz de infravermelhos como o seu principio operativo, mede o volume
e o débito. Este principio operativo garante resultados precisos, reproduziveis sem a necessidade de recalibragio periddica.

As funcionalidades chave deste tipo de sensor sdo as seguintes:

o Leituras precisas mesmo com baixos débitos de ar (final da expiracio)

Nio ¢ afetado pela humidade e densidade do gas

Inquebravel e resistente a choque
Econdémico de substituir

O sensor de volume e de débito da turbina esta disponivel em versio descartavel e reutilizavel.

. ‘ el )
TURBINA REUTILIZAVEL TURBINA DESCARTAVEL

Por forma a preservar as caracteristicas das turbinas, é importante observar as seguintes precaucoes:

e Para a turbina descartavel: substitua sempre a seguir a fazer testes de espirometria em doentes

e Para a turbina reutilizavel: desinfete sempre antes de utilizar num novo doente para garantir a maxima higiene possivel e normas de
seguranca

Para interpretar adequadamente os resultados de um teste de espirometria, é essencial compara-los com os denominados valores de
normalidade que sdo calculados utilizando dados normalizados do paciente ou com valores de referéncia pessoais associados ao
histérico clinico desse paciente especifico.

Os valores do histérico clinico de um paciente individual podem variar significativamente dos valores de normalidade, que se referem
sempre a um individuo “saudavel”.
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O Spirolab pode ser ligado a um PC ou a outro sistema informatizado. Os dados espirométricos de cada teste sdo armazenados no
dispositivo e podem set transfetidos para um PC e exibidos (curvas de débito/volume, parimetros espirométticos, pardmetros
oximétricos opcional).

O dispositivo pode ser ligado a um PC através de uma porta micro USB.

Spirolab

O Spirolab efetua testes de CVF, CV & CVI e VVM e o petfil ventilatorio, bem como um indice de aceitabilidade (controlo de qualidade)
e de reprodutibilidade do teste de espirometria efetuado pelo doente. A fungdo de interpretacdo automatica usa 11 niveis de acordo com
a classificacdo da ATS (American Thoracic Society). Cada teste individual pode ser repetido. Os pardmetros que melhor funcionam estardo
sempre disponiveis para uma nova leitura rapida. Os valores de normalidade (teéricos) podem ser selecionados entre os disponiveis.
Por exemplo, em paises da Unido Europeia os médicos usam geralmente os valotes recomendados pela ERS (Sociedade Respiratoria
Europeia).

Fungio de oximetria

O sensor de oximetria tem dois diodos emissores de luz (LED); um emite luz vermelha visivel e outro infravermelha. Ambas as faixas
de luz passam pelo dedo para chegar a um detector de luz. Durante a passagem através do dedo, parte da luz é absorvida pelo sangue
e pelos tecidos moles dependendo da concentragio de hemoglobina. A quantidade de cada frequéncia de luz absorvida depende de
quanto o sangue esta oxigenado dentro do tecido.

Este principio de operac¢do garante leituras precisas e reprodutiveis sem a necessidade de calibrar constantemente o dispositivo.

O sensor de oximetria pode ser desinfetado com édlcool isopropilico.

Abaixo esta um diagrama representativo dos componentes e portas do dispositivo:

(6)

(7)
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(1) Papel térmico

(2) Mostrar

(3) Mini porta USB

(4) Botao Power

(5) MiniFlowmeter

(6) Turbina descartavel "FlowMIR"
(7) Porto SpO2

(8) Porta MiniFlowmeter
(9) porta USB

(10) porto RJ45

(11) DCIN 12V porto

1.5 Especificagbes técnicas

Em baixo encontra-se uma descricio completa das especificacbes para o dispositivo, para o sensor de volume e de débito da turbina.

1.5.1 Especificagdes do espirometro
Este dispositivo atende aos requisitos do seguinte padrio:
* Padronizacao ATS da Espirometria 2005 +ATS 2019

* ISO 23747: 2015
* ISO 26782: 2009

Parimetros medidos:

Spirolab

*EFVC Melhor FVC L
*FEV1 Melhor FEV1 L
*PEF Melhor PEF L/s
FVC Capacidade Vital Forcada L
FEV1 Volume expirado no 1° segundo do teste L
FEV1/CVF FEV1/FVC x100 %
FEV1/CV FEV1/ melhor entre EVC e IVC x 100 %
PEF Pico de fluxo expiratdrio L/s
Tempo de PEF Tempo para se atingir 90% do PEF s
FEF-2575 Fluxo médio entre 25% e 75% da FVC L/s
FEF7585 Fluxo médio entre 75% e 85% da FVC L/s
FEF25 Fluxo maximo a 25% da FVC L/s
FEF50 Fluxo maximo a 50% da FVC L/s
FEF75 Fluxo maximo a 75% da FVC L/s
FEV05 Volume expirado passados 0,5 segundos L
FEV05/FVC FEV05/FVC x 100 %
FEVO075 Volume expirado passados 0,75 segundos L
FEV075/FVC FEV075/FVC x 100 %
FEV2 Volume expirado nos primeiros 2 segundos do teste L
FEV2/FVC FEV2/FVC x 100 %
FEV3 Volume expirado nos primeiros 3 segundos do teste L
FEV3/FVC FEV3/FVC x 100 %
FEV6 Volume expirado nos primeiros 6 segundos do teste L
FEV1/FEV6 FEV1/FEV6x100 %
FEV1/PEF FEV1/PEF (indice de empey) L/L/s
FEV1/FEV0,5 FEV1/FEV0,5 \
FET Tempo de expiragao forcada s
EVOL Volume extrapolado ml
FICV Capacidade Vital Inspiratéria Forcada L
FIV1 Volume inspirado no 1° segundo L
FIV1/FIVC FIV 1% %
PIF Pico de fluxo inspiratério L/s
FIF25 Fluxo maximo a 25% da FIVC L/s
FIF50 Fluxo maximo a 50% da FIVC L/s
FIF75 Fluxo maximo a 75% da FIVC L/s
FEF50/FIF50 FEF50/FIF50 x 100 %
MVVcal Ventilacio voluntaria maxima calculada com base em FEV1 L/s
VC Capacidade Vital Expiratéria Lenta L
EVC Capacidade Vital Expiratéria L
IvVC Capacidade Vital Inspiratéria L
1C Capacidade inspiratéria: (maxima entre EVC e IVC) —-ERV L
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ERV Volume de reserva expiratério L

IRV Volume de reserva inspiratério L

VT Volume Corrente L

VE Ventilagdo a0 minuto em repouso L/min
RR Frequéncia respiratoria Respiragdes/min
tl Tempo inspiratério médio em repouso S

tE Tempo expiratério médio em repouso s
VT/tL Fluxo inspiratério minimo em repouso L/min
tI/tTOT tl/(tI+tE) \
MVV Ventilacdo mixima voluntiria L/min
ELA Idade pulmonar estimada anos

*= melhores valores

Sensor de fluxo/volume

Turbina bidirecional

Sensor de temperatura

semiconductor (0-45°C)

Método de detecgio

Interrupcao de infravermelho

Volume maximo medido

10L

Débito +16L/s
Precisdo do volume (ATS 2019) +2.5% ou 50 ml
Precisdo do fluxo + 5% ou 200 ml/s

Resisténcia dinAmica a 12 L/s <0,5 cmH,O/L/s

1.5.2  Especificagées do oximetro

Para medi¢oes de oximetria, o dispositivo esta em conformidade com os requisitos da seguinte norma:
ISO 80601-2-61:2017 Equipamento elétrico médico - requisitos particulares de seguranca bdsica e desempenhbo essencial de equipamento de oximetro de
pulso (Medical electrical equipment - particular requirements for basic safety and essential performance of pulse oximeter equipment)

70-100 % + 1.470 70-100 % + 1.390
70-80 % +1.626 70-80 % + 1.851
80-90 % + 1.667 80-90 % + 1.397
90-100 % +0.941 90-100 % + 0.652

Os bragos (Precision Root Mean Square), conforme lembrado no padrio mencionado acima, representam a precisdo do dispositivo
em termos do erro quadritico médio de cada medigdo de SpO2, obtida por oximetria de pulso, em relagdo ao respectivo valor de
referéncia de SaO2, obtido por co-oximetria.

Os intervalos listados mostram os diferentes intervalos de saturacio de oxigénio para os quais a precisdo foi calculada.

A precisio do dispositivo pode ser avaliada com um testador.

Definigoes
Descida de SpO2 >= 4% num periodo de 8- 40 s limitado e subsequente subida >=2% dentro de

Evento de dessaturacio um perfodo geral de 150 s.

Subida no pulso >= 10 BPM num periodo de 8- 40 s limitado e subsequente descida >=8 BPM

Evento de variagdo do pulso dentro de um perfodo geral de 150 s.

Parametros do teste de oximetria:

%SPO2 min SPO2 minima durante o teste Yo

%SPO2 max SPO2 méxima durante o teste Yo

BPM min BPM minimos durante o teste BPM

BPM miax BPM maximos durante o teste BPM

%SPO2 média SPO2 média %

BPM médios BPM médios BPM

T Total Duracio do teste hh:mm:ss

Anilise T Tempo de medigio total (duragio do teste excluindo reposi¢des a zero) hh:mm:ss

T<90% Tempo com SpO2 inferior a 90% %-hh:mm:ss

T<89% Tempo com SpO2 inferior a 89% %-hh:mm:ss

T5 Tempo com SpO2 inferior a 5% do valor médio %-hh:mm:ss

T<40BPM Tempo passado com Frequéncia do pulso <40 BPM %-hh:mm:ss

T>120BPM Tempo passado com Frequéncia do pulso <120 BPM %-hh:mm:ss
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Método de detecgio Absorgéo de luz vermelha e de

infravermelho
Intervalo de medigdo de %SpO, 0 —99% (com incrementos de 1%)
Resolugio de SpO» 1%
[Precisdo de %SpO: + 2% entre 70-99% SpO2
INumero de batimentos para calcular a média de SpO. % 8 batimentos
Intervalo de medigdo da frequéncia do pulso 18 — 300 BPM
Resolugio da frequéncia do pulso 1 BPM
[Precisdo da frequéncia do pulso + 2 BPM ou 2% do valor mais alto
Intervalo para calcular a frequéncia do pulso média 8 segundos
Qualidade de sinal 0 - 8 segmentos exibidos
Comprimentos de onda e poténcia 6ptica maxima de saida | luz vermelha: 660 nm, 2.0 mW (*¥)
sensores de oximetria médios (919024) luz infravermelha: 905 nm, 2.4 mW (**)
Comprimentos de onda e poténcia 6ptica dos sensores de luz vermelha: 660 nm, 3.5-4.5 mW (**)
oximetria (Envitec sensores) luz infravermelha: 905 nm, 3.5-4.5 mW (**)

** Hsta informagdo pode ser util para o médico

Spirolab esta equipado com indicadores de alarme sonoros e visuais para alertar o operador para prestar imediata aten¢dao ao doente
ou para condi¢oes andémalas do dispositivo. O Spirolab deteta alarmes tanto do doente como do equipamento. Tanto os alarmes do
doente como os alarmes do equipamento sio identificados como prioridade média conforme definido na norma IEC 60601-1-8.

Alarmes de prioridade média

Os alarmes de prioridade média sinalizam potenciais problemas com o equipamento ou outras situacdes que nio constituem ameaga
pata a vida. Os alarmes sonoros de prioridade média emitem trés "bips".

A posicao ideal do operador para se aperceber corretamente de um sinal de alarme visual ¢ 1 metro.

Resumo de alarmes

O Spirolab deteta alarmes tanto do doente como do equipamento. Os indicadores de alarme permanecem ativos enquanto a condigao
de alarme estiver presente.

& ATENCAO

Verificar todas as definigées e limites de alarme antes do teste de oximetria comegar para garantir que esta definido como
pretendido.

Definir os LIMITES DE ALARME para valores extremos pode inutilizar o SISTEMA DE ALARME.

Se forem utilizadas predefini¢ées diferentes em dispositivos multiplos numa area de cuidado, esta situagdao pode constituir
um perigo.

O sistema de alarme oferece condi¢des de alarme de prioridade média para:
- Nivel baixo e alto de SpO2;

- Nivel baixo e alto da frequéncia do pulso;

- Sensor desligado da tomada;

- Dedo mal inserido;

- Nivel da bateria insuficiente.

Cada condi¢io de alarme causa a geracdo de um sinal de alarme visual. Os testes de oximetria nio se destinam a ser continuamente
vigiados por um operador em utilizagao normal, por isso sdo gerados sinais de alarme sonoro adicionais.

Alarmes (fisiologicos) do doente
Se as leituras de SpO2 ou do pulso do doente forem iguais ou superiores ao limite de alarme supetior ou se forem iguais a ou inferiores
ao limite de alarme inferior, o dispositivo sinaliza um alarme de prioridade média.

Limite de alarme alto SpO» 99% 85-99% 1%
Limite de alarme baixo SpO» 85% 85-99% 1%
Limite de alarme de frequéncia do pulso elevada 120 bpm 30-240 bpm 1 bpm
Limite de alarme de frequéncia do pulso baixa 60 bpm 30-235 bpm 1 bpm

Alarmes de equipamento (técnicos)
- O sensor esta desligado da tomada

- O dedo foi mal inserido

- O nivel da bateria é insuficiente

Vers. 2.2 Pagina 14 de 39




AN\MIR

Indicador de alarme visual

Quando o alarme ¢ ativado através de limitagdo do alarme fisiolégico, a area de dados correspondentes sera apresentada em modo
inverso (video).

Quando o alarme ¢ ativado devido a uma condi¢io de alarme fisiolégico, cada parimetro serd exibido em modo inverso.

Se o alarme for desencadeado por uma condi¢do técnica, ¢ exibida a mensagem de aviso relevante, por exemplo:

Spirolab

AVISO
DEDO foi mal inserido

Indicador de alarme sonoro

Os alarmes sonoros podem ser ouvidos num ambiente silencioso. O alarme sonotro de prioridade média tem um som tipo "du-du-du"
que se repete a cada 5 segundos. O sinal de alarme sonoro pode ser temporariamente desativado enquanto uma condi¢dao de alarme
esta em curso. A duracio do som em pausa, o intervalo de tempo no qual o sistema de alarme ou parte do sistema de alarme nio gera
um sinal de alarme sonoro, é no miximo de 2 minutos.

O nivel de pressio sonora do sinal de alarme é de cerca de 55 dB, em conformidade com a norma.

Outros bipes (sinalizagdes acusticas):
e  Sinal acustico com frequéncia dependente da pulsagio cardiaca
e  Sinal acustico com a activagao ap0s interrup¢ao de um teste por descarga da bateria

As especifica¢bes definidas para a oximetria e para a pulsacio cardfaca sio as mesmas qualquer que seja o sensor utilizado entre os
definidos anteriormente.

1.5.3 Outras funcionalidades

A memoria consegue armazenar dados de mais de 10000 testes de espirometria. O nimero

Meméria exato nio foi estabelecido, uma vez que depende da configuracio definida pelo médico
. Monitor LCD em cores de tela sensivel ao toque de 7 polegadas com resolugio
Visor
de 800x480
Teclado Tela sensivel ao toque
Interface USB, Bluetooth

Interface Bluetooth

Faixa de frequéncias: 2402-2480 MHz
Poténcia de saida: 0,001 W

Tolerancia de frequéncias: 20 ppm
Tipo de antena: permanentemente fixa
Ganho da antena: 0 max dBi

\Vida 1til da bateria

Cerca de 10 anos de utilizacio

Fonte de alimentagio

Bateria de NiMH recarregivel de 7,2 V (6 pilhas de 1,2 V cada), 4000 mAh

Carregador da bateria

Modelo AC/DC 12W-N1EFM

IAutonomia ~10 horas
Dimensdes Corpo principal 220x210x51 mm
Peso Unidade central 1450 g (incluindo bateria)

Tipo de protegio elétrica

Alimenta¢io interna

Classe II durante o carregamento da bateria

Grau de protecio elétrica

BF

Grau de protecdo contra entrada
de dgua

Aparelho IPX1 protegido contra gotas de dgua que caiam na vertical

Nivel de seguranga na presenga
de gases de anestesia inflamaveis,
oxigénio e nitrogénio

Aparelho nio adequado

Condicoes de uso

Dispositivo para uso continuo

Condicdes de armazenamento

Temperatura: MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Umidade: Min. 10% UR; max. 95% UR
Pressido atmosférica: 50 kPa, 106 kPa

Condigoes de transporte

Temperatura: MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Umidade: Min. 10% UR; max. 95% UR
Pressio atmosférica: 50 kPa, 106 kPa

Condigdes de operagio

Temperatura: MIN + 10 °C, MAX + 40 °C;
Umidade: Min. 10% UR; max. 95% UR
Pressio atmosférica: 70 kPa, 106 kPa

Normas aplicaveis

Seguranca Elétrica IEC 60601-1:2005 + A1: 2012
Compatibilidade eletromagnética IEC 60601-1-2:2015
ATS/ERS Diretrizes: 2005 +ATS 2019

ISO 26782: 2009

ISO 23747: 2015

EN ISO 14971: 2019

ISO 10993-1: 2018

Vers. 2.2
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2011/65/UE Directive

EN ISO 15223-1:2021

EN IEC 60601-1-6: 2010+Amd2013

1IEC 62366-1:2015

1SO 80601-2-61: 2017

IEC 62304:2006 + A1:20151EC 60601-1-8:2017
Directive 2014-53-EU-RED

[Desempenho chave (de acordo com
TEC 60601-1: 2005 + Al: 2012)

Erro do valor numérico exibido: erro percentual de medicio de vazdo < £ 5%.
Medicao dos parametros de oximetria com precisio conforme definido na tabela § 1.5.2

[Limites de emissdo CISPR 11 Group 1 Class B

[Protegdo contra descarga eletrostatica | 8kV contact, 15kV air

Imunidade ao campo magnético 30 A/m

Imunidade a radiofrequéncia 3V/m @ 80-2700 MHz

O MIR disponibilizara, mediante solicitagdo, diagramas de circuitos, listas de pegas de componentes, descricGes,
instrugdes de calibragdo ou outras informagdes que ajudario o pessoal de servigo a reparar a parte do dispositivo designada

pelo MIR como reparavel pelo pessoal de servigo.

2. UTILIZAR O SPIROLAB

2.1 Ligar e desligar o spirolab

Ligue o spirolab, prima e solte o botio na parte da frente da
unidade.

Quando liga o dispositivo, a primeira imagem de ecrd mostra
o progresso de carregamento do software interno.

Somente na primeira vez, o dispositivo pede ao usuario que proteja
o acesso com um PIN:
Conforme a GDPR (General Data Protection Regulation, Regula-

mentacio de prote¢io de dados gerais), o usudrio pode fazer isso por
meio de inserir um PIN.

Pressione OK caso deseje definir um PIN pessoal
ou

Pressione Desfazer para saltar essa funcio.

Vers. 2.2

ID.Martini Idade 40 180cm 75 kg Macho

22/02/2018  12:22 Ver 4.2

Loading

22/02/12018  12:22  Ver4.2 |

Pressione OK para proteger o dispositivo com PIN

Turbine
Predicte;

Pagina 16 de 39
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Pressionar OK exibe uma mensagem que requer a confirmagio do bRl Lol R teeg (=
uso de um PIN: pressione OK para continuar ou Desfazer para
saltar essa funcio.

Pressione OK para confirmar o uso do PIN

Turbine
Predicte:

: -
AL, — =
q IQ M re = —
MODIFY FVC vC MW OXY DATA PRINT
DEFINICOES 22/02/2018 12:22 Verd.2 [

e Pressione OK na tela a seguir

; General |Data e Horal Info | Impressora
e O PIN deve ter 4 nimeros. Ativar PIN Afterar PIN Novo PIN
. [ Jore [a] I

Insira um PIN no campo “Novo PIN” por meio do teclado
numérico enroming [m] ON Confimar novo PIN
i I
e Repita o PIN no campo “Confirmar novo PIN”. s Desalvar Frvacylrto
Oximefria LJorF
[m] ON
e Caso o PIN esteja correto, serda exibida uma janela pop-up com | Referéncia 10123
a mensagem a seguir: ekisrrestTatios 21516
Alteracio de PIN 71819
Bem-sucedida 0] 4@
e Pressione OK
e Pressione M58, para regressar a tela principal.
A partit desse momento, o PIN precisard ser inserido sempre que e
o dispositivo for ligado.
Caso o PIN esteja incorreto, o usuirio pode tentar novamente Inserir PIN ]
(o dispositivo permite 20 tentativas por dia). :
Numero de tentativas: 1/20
Ap6s 20 tentativas, o usuario precisa aguardar até o dia seguinte para
desbloquear o dispositivo. 1121
4156
7/8]09
»{o] @

Caso o usuirio esquega o PIN, enviar uma consulta para o website A B R T e
a seguir:

www.spiromettry.com/getpin

Esqueceu PIN?

. www.spirometry.com/getpin
Preencha os campos e insira a ID DE DISPOSITIVO mostrada na DISPOSITIVO ID: J12458U

janela pop-up na tela.

Apbs o registro, o sistema enviard um e-mail para o endereco
inserido no website com o PIN para desbloquear o dispositivo.

No final, sera exibida a tela principal

Vers. 2.2 Pagina 17 de 39
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ADD/SEL ARCHIVE

Turbina Reutilizivel ~ BTPS 1.082
Predisao em uso File# 1
ERS/IKNUDSON Memérialivre
—
A 1Y BN 1A e
MODIFY FVC L VC MV DATA OXY

Para desligar o spirolab, pressione o botdo na parte da frente da unidade.

& AVISO

O spirolab ndo se desliga completamente para entrar em modo de standby ultra baixo; algumas funcionalidades
permanecem ativas para permitir que o dispositivo manter a data e a hora atualizadas e serem ativadas remotamente se

|
requerido. Por este motivo, o simbolo da chave de alimentagao é O, correspondendo ao modo de standby.

2.2 Economia de energia

A carga da bateria interna ¢é exibida no canto superior direito do visor pelo simbolo:

Se o simbolo da bateria estiver todo verde, a bateria esta carregada.

& AVISO

IPara carregar a bateria utilize unicamente o carregador fornecido pelo fabricante.

2.3 Ecri principal

As funcionalidades do dispositivo podem ser acedidas PRI LT MEETFRT 220212016 12:22 Ver24 [

a partir do ecri principal.
A seguinte sec¢do detalha as funcionalidades de cada
icone.

ADD/SEL ARCHIVE

Turbina Reutilizavel BTPS 1.082
Predisao em uso File# 1
ERS/IKNUDSON Memoéria livie
© D E e W
MODIFY FVC L VC MWV

2.4  Simbolos e icones
A seguinte tabela mostra os icones exibidos nos varios ecris ¢ o que significam

Aceder as definicGes iniciais (menu de setvi¢o)

m Introduzir novos dados do doente

Editar dados do doente/Re-executar um teste do doente arquivado

MODIFY
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% Aceder ao ficheiro que contém os testes executados
E Guardar as definiges e regressar ao ecra principal
Para sair sem salvar e retornar a tela principal

S Ver a ultima sessdo de espirometria do doente atual
—

= Ver a ultima sessdo de oximetria do paciente atual

e Testar a oximetria
l% Testar a espirometria de CVF
bt Testar a espirometria de CV

Testar espirometria de VVM

Fazer um teste de broncodilatador (POST)

Verificar os alarmes e limites definidos durante um teste de oximetria

Verificar se o sensor de oximetria estd bem ligado durante o teste

Verificar a presenca de sinal durante o teste de oximetria

Alerta de alarme sonoro ativo. Pressione para silenciar por 2 minutos

Para imprimir um teste

Para eliminar um teste

Para cancelar uma operagio € regressar a0 passo anterior

2.5  Menu de servigo

Para aceder ao menu, prima o icone E
Para ver cabegalhos, insira o PIN definido ou, caso nio tenha inserido um PIN pessoal, insira o PIN padrio, que é:
1223

Caso o PIN pessoal tenha sido perdido, toque em ? para desbloquear o dispositivo por meio de enviar uma  Brightness
consulta no site de internet descrito anteriormente (ponto 2.1).

Neste ecrd, pode também alterar o brilho do monitor tocando no cursor cor-de-laranja verticalmente. O brilho
muda em tempo real.

O menu de servigo ird exibir a seguinte sequéncia de cabecalho:

¢ Dispositivo
e Espirometria

Calibragao
Referéncia

Referéncias

e Excluir arquivo
Toque no cabegalho desejado para o selecionar .

Dispositivo
Esta sec¢io estd dividida em:

o Geral
e Data/hora
e Info
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e Impressora
e Privacidade

Spirolab

Manual do utilizador

Selecione as definicdes desejadas tocando na caixa branca; a selecao — EEIMEEES =22l2018 L1222 S ver 24 L=
jescjacas B e

fica realgada por uma caixa laranja. e HEERRE

Para o brilho do monitor, desloque o cursor laranja verticalmente W ) ° folnidace

até ao brilho desejado.. Espirometria

(m] u]
[ | ||
. i

Calibragéo
Oximetria
Referéncia

Deleta resultados

ONEEEE N

Para definir a data ¢ a hora correta, toque na caixa para trazer i =
o cursor para cima; utilize o teclado numérico no canto inferior Jeashion
direito para definir o valor correto. : ‘ '

A drea de “Hora de Verdo” permite definir a mudanca automatica

da hora, dependendo da area geografica onde ficar. O dispositivo
reconhece as alteracoes de data até 2026.

A se¢io “Info” exibe as versdes dos componentes mais importantes e )
do dispositivo de hardwate e software, além do numero de série. sl Ak
it . i

Na se¢do “Impressora”, vocé pode definir o cabecalho de impressio.
Toque no espaco em branco em “cabegalho de impressao” para
abrir o teclado numérico virtual. Pode introduzir caracteres até que
a corda esta completa.

Na area “printer externo” ¢é possivel ativar ou desativar a impressiao
externa através da conexdo USB, ou para escolher o tipo de cor de
impressio no caso de utilizagio da impressora externo via USB.
A impressora a usar devem ser do tipo pds-escrito.

DEFINICOE S 22/02/2018 12:22 Ver 4.2

e [oametias| _Info | s
Equipamento
e oPIN (]
e as informacoes de Privacidade

Na se¢io “Privacidade”, o usudrio pode ativar ou desativar:

O dispositivo conta com um PIN padrio definido, que é o seguinte:
1223

Nesta se¢do ¢ possivel alterar o PIN por meio de ativar “Alteragio
de PIN”.

SR YT
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Na tela, serd exibido um teclado numérico com os campos para
alterar o PIN.

Espirometria
Esta sec¢io esta dividida em:

e  Parametros
e  Resultado
e Incentivos

Na sec¢do “Parameters”, pode selecionar os valores que serdo
exibidos no final de um teste; estes serdo indicados na impressio.
Aqui também, a selegio fica realgada por uma caixa cor-de-laranja.

Na secdo “Results”, ¢ possivel escolher entre os seguintes itens
o que deseja incluir na impressao:

Melhores valores

Interpretagao dos resultados de espirometria

Curvas de F/V (expiratétias + inspiratérias) e de V/t
Somente curva de F/V expiratotia e curvas de V/t

Esta secdo permite selecionar qual unidade de medi¢do para exibir
o valor de PEF: L/s ou L./min

Na sec¢ao “Incentive” pode configurar o incentivo pediatrico para
melhorar o desempenho de espirometria.

O incentivo pode estar ativado ou desativado; se estiver ativado,
a0 selecionar “ON” no lado esquerdo ¢é preciso introduzir o limite
de idade até ao qual o incentivo ¢ exibido; utilize o teclado numérico
abaixo para definir esse valor.

DEFINICOE S

Equipamento
Espirometria

Calibragéo

Oximetria

Referéncia

Deleta resultados

DEFINIGOES

Equipamento

Calibragéo
Oximetria
Referéncia

Deleta resultados

M

DEFINIGOES

Equipamento
spir
Calibragéo
Oximetria
Referéncia

Deleta resultados

-

DEFINIGOES

Equipamento
Espirometria
Calibragéo
Oximetria
Referéncia

Deleta resultados

-

Spirolab

Manual do utilizador

22/02/2018 12:22 Ver 4.2

[ ] (m]
(m]

22/02/2016  12:22  Ver 2.1

EEEOEON0E000
EECEEO0OS §EEO
EEEONCOE0 SN0
EENOEONC EEON

22/02/2016  12:22  Ver 2.1

»

—

Parametros Habilit. e s

22/02/2016  12:22  Ver 2.1

Parémetros Habilit. Resultados

||
(m]

Incentivo

[ Pagina21de39
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Calibragio
Para calibracdo, consulte o paragrafo 2.5.1 abaixo.
Oximetria
Nesta secio é possivel configurar todos os alarmes relacionados — HEEEEES il e AT, L=
aum teste de oximetria. Definir os alarmes desejados para “ON” : :
. . , , . .. Equi it %SpO2 min Tom do pulso
ativa uma caixa onde é possivel definir o valor de limiar relevante e o O
utilizando o teclado numérico. Espirometria [ Jon [Jon
Calibragéo %SpO2 max Dedo
= el
Ximetria E] on E oN
Referéncia BPM min Sensor 1 2 3
oFF oFF
Deleta resultados g & % o 405106
BPMmax Bateria 7 8 9
=] oFF [=] oFF
Clont | [ 120 [ |on 0| &

& AVISO

Se o valor maximo de um pariametro for inferior ou igual ao valor minimo, o processo de defini¢do ndo continua. Soa um
sinal sonoro e o dispositivo ira regressar automaticamente a tela para definir o valor minimo.

Referéncias
Esta sec¢do permite-lhe definir o valor tedrico utilizado entre:

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

Se escolhet o ultimo valor tedtico (Wang/Hankinson), as limitacoes fornecidas no passado pela norma NHANES 11T serio aplicadas.

& AVISO

ISe definir o valor te6rico NHANES III sio desativados os testes de CV e VVM.

Eliminar arquivo
Utilizando o teclado numérico, introduza o PIN definido para excluir permanentemente todos os testes armazenados no dispositivo.

2.5.1 Calibrar turbinas

A AVISO

A turbina nio precisa de calibragido, apenas de uma limpeza periédica.

A turbina descartavel ¢ inspecionada antes de ser vedada na embalagem e por isso nio precisa de calibragio.
Se, contudo, quiser efetuar uma calibragio, tenha em atengio o seguinte.

A calibragio pode ser efetuada em turbinas reutilizaveis e descartaveis.

A calibragio ocorre com base nos valores CVF (expiratérios) e CVIF (inspiratérios) medidos durante um teste efetuado com uma
seringa calibrada.

Para aceder a defini¢io de calibragio, selecione o item do menu de servigo “Calibration”; o primeiro ectrd, “Last values”, permite-lhe
verificar as percentagens atuais aplicadas pelo dispositivo.
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Selecionando “New calibration”, pode calcular os novos fatores de
conversao. Faca um teste durante a calibragao da seringa.
Execute as seguintes a¢des pela mesma sequéncia:

Spirolab

DEFINIGOES 22/02/2016  12:22  Ver 2.1 [ ]

ST LEEIERS Nova calibragéo | Valor seringa | Valores Fabruca}

Equipamento Volume Seringa (cL) Data/Hora

Espirometria 300 05/03/2015 17:03

e  Taga uma manobra de inspiracdo

. L
Faca uma manobra de expiracdo By i
e  Faca uma manobra de inspiragdo mais uma vez — Calibraggoda Expiragio= 0%
. , o s , Calibragéo da Inspiragéo = 0%
No monitor ¢ exibido o grafico do teste Deleta resultados ¢ L 2
Depois toque em 9 . =
. =
-
PRINT
Se a correcio de calibracio for < 10% os valores sio exibidos como — FEANEIE ERURIIEZ 22 NS =
no seguinte ecti UItimosvanres Valor seringa | Valores Fabruca}
. ~ E it i
Toque em “OK” para definir os novos valores de correcio. - valmesemos (ct) Data/Hera
Se os valores forem > 10 % entdo a seguinte mensagem aparece no ecra: Esplrometria =00 05/03/2015 17:03
1 A i
AVISO! CORRECAO demasiado elevada Bttt
Referéncia Calibragéo da Expiracéo = -2.00%
Calibragaoda Inspiracéo = +1.66%
Deleta resultados

. o ~
Confirme a calibragdo? .

Os valores CVF e CVIF nio sio aceites. Istro significa que o sistema nio consegue corrigir um erro de calibragdo tio grande. Neste caso:

- vetifique se o spitolab estd a funcionar adequadamente instalando uma nova tutbina e/ou

- limpe a turbina em questao.

Para cancelar a calibracdo que estd a ser utilizada e para repor as defini¢coes de fabrica selecione “Factory values” no menu de
calibracao.

Depois toque em E

A AVISO

De acordo com a publicagio “Standardised Lung Function Testing” da Sociedade Respiratéria Europeia (Vol 6,
Suplemento 16, Margo 1993), o ar expelido pela boca tem uma temperatura de cerca de 33/34°C.
Para converter os volumes e os débitos para condigées de BTPS (37 °C), estes tém de ser aumentados num fator de 2,6%.
O fator BTPS para uma temperatura de 33°C é 1,026, o que é na verdade uma corregio de 2,6%. Na pratica, o fator BIPS
para volumes e débitos expiratérios é constante e igual a 1,026.
O fator BTPS para volumes e débitos inspiratérios depende da temperatura ambiente, uma vez que o ar ¢ inspirado se
encontra a essa temperatura.
Por exemplo, com uma temperatura ambiente de 20 °C com Humidade Relativa de 50%, o fator BTPS ¢é 1,102, o que
representa uma corregio de +10.2%.
A corregido dos volumes e débitos inspiratorios é efetuada automaticamente gragas a um sensor de temperatura ambiente
que mede a temperatura dentro do dispositivo e permite que o fator BTPS seja calculado.
Se se utilizar uma seringa de 3 litros para o teste e se o dispositivo spirolab estiver perfeitamente calibrado, o valor medido
(seringa) da CVF sera:
3,00 (CVF)x1.026 (BTPS) = 3,08 L (CVF a BTPS).
Se a temperatura do ar ambiente for 20 °C, o valor medido (seringa) da CVIF sera:
3,00 (CVIF) x 1,102 (BTPS) = 3,31 L. (CVIF a BTPS).
O utilizador tem de estar ciente de que o volume da seringa exibido foi convertido em BTPS e que as “altera¢Ges” dos
resultados quando comparadas com os valores esperados nio representam, assim um erto.
Por exemplo, se efetuar a calibragdo com as medidas de dados:
CVF = 3,08 L e CVIF = 3,31 L a uma temperatura ambiente de 20 °C, o coeficiente de corregio sera:

EXPIRATORIO ,00%

INSPIRATORIO ,00%
Repetindo, isto NAO ¢é um erro mas a consequéncia légica do que foi explicado acima.

NOTA

A calibragdo pode também ser executada utilizando o software MIR Spiro que vem fornecido com o dispositivo.
Para detalhes sobre o procedimento de calibragdo utilizando este software, consulte o manual online da MIR Spiro.
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2.6  Dados do doente
No ecri principal, pode aceder a area de gestdo dos dados do doente,
e  criar um novo perfil de doente ou verificar se ha doentes existentes nos arquivos, [ %5 |
e alterar os dados do doente atual
2.6.1  Introduzir novos dados do doente
~ s 1: ~ fer 5. (=]
Este ecri oferece acesso a todos os dados do doente. O cédigo de ID nio = s —

. . Lo . , . 1 ]
¢ obrigatério. Toque no espago cinzento para aceder aos varios campos e fazer

entradas utilizando o teclado virtual no ecra. Selecionando “Melhor Pessoal” pode | .. o B s e

gerir-se o doente utilizando os valores previstos especiais definidos pelo médico; /1L 0 @ = T —a
para mais detalhes relativamente a gestio do Melhor pessoal, consulte a informagao
adicional no final deste ponto.

Tocar no campo "Origem" faz aparecer um menu pendente onde pode selecionar
o valor desejado.

Porsonal Best [H]

alwleE|rR|iT|Y(JU ojrp 112]3

L
Oz lxlclviesnin | @ 71819

O icone permite-lhe eliminar o ultimo caracter introduzido. [ & | AN

s . . . -
Oicone "' permite-lhe introduzir caracteres em maitsculas.
—]

O icone permite-lhe introduzir informagdo no campo seguinte.

O icone BEEM permite-lhe regressar ao ecrd principal sem guardar os dados.

O icone E

A AVISO

4 permite-lhe guardar as suas entradas e regressar ao ecra principal.

Os dados necessarios para criar um perfil de doente sio:

L] nome
. apelido
sexo

. . s s N A g =
Se algum desses itens de informagao nao for inserido, o perfil de doente nio é criado quando toca em .

No campo "Origem", aparecem as seguintes op¢des:

Nenhum grupo selecionado 100% Caucasiano
Caucasiano 100% Afro-americano
Oriental 100% Mexicano-Ametricano
Chinés de Hong Kong 100% Outros

Japonés 89%

Polinésio 90%

Indiano do Norte 90%

Indiano do Sul 87%

Paquistanés 90%

De ascendéncia africana 87%

Aborigene 85%

No caso de normas ATS/ERS: dependendo do grupo étnico definido, a petcentagem de cortrecio atua sobre os valores previstos dos
seguintes parimetros:

CVF, VEF1, VEF3, VEF6, FIVC, FIV1, EVC, IC, CV, ERV, TV, TV/d
No caso das normas NHANES III: dependendo do grupo étnico definido, diferentes formulas previstas sio tidas em conta (de acordo
com a norma de referéncia).
Logo que o grupo étnico tenha sido selecionado, o dispositivo completa a defini¢do dos pardmetros do doente e regressa automatica-

mente ao ecra principal.

No caso de GLI para cada grupo étnico o dispositivo aplica uma tabela diferente para calcular os valores previstos e ndo a percentagem
de correcio.
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. 21z H EW PATIENT DATA 30/03/2022  12:22  Ver5.0 -
Definindo o valor Melhor Pessoal para o doente, o médico consegue definir os 5 Hame | e -
. « . N JO
valores previstos para os parametros CVF, VEF1 e PFE. O seguinte ecra estara ——
ativado, quando for possivel definir qual o parametro para gerir o Melhor pessoal . o e e el T
e o valor. OO0 CO0 B = [Cawcasin W]
Quando Melhor Pessoal esta ativado, os relatorios de impressio mostram uma area ;"’
. . N ~ . OFF
dedicada que descreve quais os parimetros que estdo ativados. won | 300,
FEVA i 123
| ] oFe
W ON | 500 | 11516
X 718]°9
- | OFF
ot (0 @

2.6.2 Editar dados do doente

MODIFY
Selecione o icone e use o ecrd conforme descrito na sec¢ao 2.6.1.

A AVISO

Selecionar esta func¢do nio cria um novo doente conforme descrito antes, mas altera os dados do mesmo doente e associa
os dados do teste futuro a esse doente que estara sempre identificado com o mesmo cédigo de ID unico.

A AVISO

O médico pode modificar a gestdo “Melhor Pessoal” ativando ou desativando “Melhor Pessoal". As novas definigées serdo
aplicadas apenas a nova sessdo. Os dados em arquivo nio foram modificados.

2.7 Ver dados armazenados

2.7.1  Como procurar os arquivos

=

ARCHIVE
No ecri principal, pode acedet aos dados presentes no arquivo do
diSpOSidVO utilizando Ie) l’cone acima. D [ SOBRENOME [ ] DATANASC. [IDATATESTE [8] TODOS pacie.
Pode escolher procurar por: (= FVC L1 POST [ ve 0 mw (=1 OXY
e ID
(] ApCth a a F a ¢ é é i 6 6 6 u 1]
e  Data de nascimento
ajwle(rfT{y|uli]ofr 1]2]3
e Data do exame
Afsj D FlGeGiHjJIK]JL 40506
e Tudo
{H ZIxficlviBliINIMm 71819
Ou selecionar o tipo de exame: ' ol =
s
e TIVC
e POST
e VC
e MVV
e OXI
Cada opgio selecionada faz aparecer uma caixa na qual pode introduzir os dados de procura.
2.7.2  Ver dados arquivados
O arquivo exibe uma lista dos doentes, comegando com o mais recente.
Selecione o doente necessario tocando na linha (que fica laranja) e escolha uma das S et o b Gomdor
~ . . ~ |2507 D.Mallinl‘(f"g)’ 05705 /1985 178 80 Male
funcdes ativadas listadas no fundo do ecra. Yo S moumns
52147“‘ . ﬁysmhh! 12104 11979 180 92 Male
23 K. Brown 05105 11956 158 59  Female
e

Os icones ativados estao a cores eniuanto que os cinzentos estdo desativados. e

Para sair do arquivo, use o icone &8,
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Martini Age 40 180cm 75 kg Male PB

Para ver os testes espirométricos efetuados pelo doente selecionado, utilize o icone

Parameter

(Us| B
12l G 148 23 15 204
| 2 122 115 9 090
DATA L | e 907 498 55 441
. : o . P N 8 Ly
A informacdo ¢é exibida como na imagem do lado direito. A esquerda tem Ly revirve
Agm A a4 e
atendéncia do teste em forma de grifico (Fluxo/Volume e Volume/Tempo) ZY\ i
enquanto que 2 direita tem diversas mensagens relacionadas com a qualidade e os 8 o | [ s oo
valores dos parametros selecionados no menu de servigo. u‘{ i . )
ol e Sestvaen) ::::::ﬂ: R
8| 12 { [CualityGrade __FVC_U_FEVI U ]

0 1 2 3 4 65 6L Ripeatabil. PEF ]

XY " PRINT

NOOE D B

Se CVEF, VEF1 ou PFE estiverem realcados a vermelho, na area de resultados isto significa que estdo definidos com os valores
previstos "Melhor pessoal". A definicio Melhor Pessoal pode ser encontrada na fila de cabecalho ao lado dos dados do doente (“PB”
a seguir ao género do doente).

Passando o seu dedo na area de parimetros, pode ver outros parametros selecionados no menu de servigo.

Pode eliminar um dos testes efetuados da seguinte forma: toque na coluna relativa aos dados de teste a eliminar; os dados serdo

3
selecionados por duas faixas na esquerda e na direita; toque agora no icone no canto inferior direito. E toque em “OK” na janela
emergente que aprece no ecri.

~ -
Em cada ecra, pode regressar ao passo anterior tocando em &

D.Martini Age 40 180cm 75 kg Male 30/03/2022 1222 Ver5.0 |-
. . . . , Sl IOOv‘ ] Mean %64
Para ver os testes de oximetria do doente selecionado, utilize o icone . o4 % Mo % Megman o
= M Wem D
Os dados sdo exibidos tal como na imagem a direita, com a tendéncia grafica da % ) I ey o=

SpO2 e BPM sempre do lado esquerdo e os valores numéricos dos varios &)
pardmetros a direita.

s B O & [ e

180-| Total Time

Pode cancelar o teste utilizando o {cone B no canto inferior direito. .

. . . ~ B ey
Se desejar efetuar um novo teste no doente selecionado a partir deste ecrd, pode N e

1 ’ s - . .l

utilizar o icone para o teste a ser efetuado; uma mensagem ¢ exibida para confirmar R

1 5 H " " : —
se deseja ou ndo efetuar um novo teste no doente selecionado. Toque em "YES Y [ [ Mo =

para confirmar ou "NO" para voltar.

Se o doente tiver efetuado diversos testes de espirometria ou oximetria, a lista inicial indica (entre parénteses junto ao tipo de teste)

o numero de testes guardado.
— —_—

- . . . , o . . . .
Para ver testes que ndo sejam o primeiro, toque nos fcones o . (para espiromettia) ou . o . (para oximettia).

2.7.3  Exibir a tltima sessio de teste
Durante as sessoes de teste, o espirdmetro guarda automaticamente até 8 testes de FVC. No ecri principal, utilizando o icone:

—

e " no caso de testes de espiromettia
—

e o no caso de testes de oximetria

pode ver os trés melhores testes da sessdo (em que PRE1 é o melhor). No final de sessdo, quando introduz um novo assunto ou
quando comuta para uma fase POST, os altimos 3 testes da sessdo anterior sio automaticamente guardados no arquivo. Estes, por
isso, podem ser retirados do arquivo e impressos quer em conjunto quer individualmente.

Podem aparecer nimeros no ecri principal, junto dos icones de teste de espirometria, por exemplo:

I_O

O numero dentro do circulo vermelho representa, neste caso, os testes de CVF efetuados na sessao atual.
2.8  Modo online (ligado a um PC)

Esta funcio atua como um espirémetro em tempo real num laboratério verdadeiro ligado a um PC.

A ligacdo ao PC pode ser efetuada através de USB ou por uma ligacio Bluetooth sem fios. O Spirolab passa a ser um sensor
inteligente para medir o volume e o débito enquanto o PC controla as fun¢ées incluindo a de ligar e desligar.

Quando ligado a um laptop, o spirolab pode se utilizado para testes epidemiolégicos em locais de trabalho, escolas, etc.

Além dos patdmetros espitométricos habituais e curvas de D/V em tempo teal, estes sistema consegue também reunir informac¢des
mais sofisticadas como perfis ventilatérios e dados de volume extrapolado (Vext).

O software informatico permite a utilizagdo de protocolos de provocagio bronquica mais atualizados e consegue exibir a dose de
VEF1 e as repostas em tempo.
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Quando o dispositivo ¢ ligado a um PC, ndo pode ser operado de forma remota. As definigdes no PC sdo transferidas para
o dispositivo e permanecem ativas qualquer outra altura que utilize o dispositivo remotamente. Por exemplo, se utilizar
o spirolab ligado ao PC e se definir uma turbina especifica (eliminavel ou reutilizavel), esta continuara ser a turbina
predefinida de qualquer outra vez que usar o dispositivo remotamente. E importante, por isso, ser cuidadoso quando definir
o tipo de turbina.

Spirolab

2.9  Efetuar um teste de espirometria

& AVISO

IEnquanto estiver a executar testes, desligue o carregador do spirolab.

Para efetuar corretamente um teste de espirometria, cumpra rigorosamente as seguintes instrucdes.

e Faca deslizar a turbina completamente para a posigio no MiniFlowmeter
e depois rode no sentido dos ponteiros do relégio até encaixar no lugar.

e Ligue o MiniFlowmeter ao spirolab conforme indicado na imagem do lado
direito.

® Deslize o bocal pelo menos 0,5 cm ao longo da ranhura na turbina.

e Aplique a pinca de nariz sobre as narinas do doente para impedir que o ar
se escape.

e Pegue no MiniFlowmeter com ambas as maos ou, alternativamente, segure nele como se fosse um telemovel.
e Introduza o bocal na boca por tras dos dentes, certificando-se de que o ar ndo sai pelos lados da boca

& AVISO

O posicionamento correto do bocal por tras dos dentes é essencial para eliminar qualquer turbuléncia que possa ter um
efeito negativo nos parimetros de teste.

& AVISO

Recomendamos que o doente se mantenha na vertical durante o teste e se incline para a frente durante a expiragio para
permitir aos musculos abdominais que facilitem a expulsido do ar.

O ecri principal contém os seguintes icones para efetuar varios tipos de testes:

& Teste de espiromettia de FVC

C

M Teste de espirometria de VC

G

W ‘Teste de espirometria de MVV

My

Teste com broncodilatador (POST)

Para terminar um teste, toque em

2.9.1 Teste de FVC

FVC

Para efetuar um teste de FVC, siga as instru¢oes em baixo:

INSPIRE todo o ar
EXPIRE com forca (26s)
INSPIRE com forca
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O teste pode ser iniciado (opcionalmente) respirando em repouso. Quando estiver pronto, inspite o mais rapidamente possivel (¢ mais
facil se abrir bem os seus bragos) e expire o ar que esta nos pulmées com o maximo de forga que tiver. Sem remover o bocal, complete
o ciclo inspirando o mais rapidamente possivel. O dltimo passo pode ser omitido se o calculo dos parametros de inspiracio (FIVC,
FIV1, FIV1%, PIF) nio for necessatrio.

A fase de inspira¢do também pode ser efetuada antes de por o bocal na sua boca.

A seguir a uma inspiracdo profunda e lenta, a expiracio seguinte deve ser efetuada com o maximo de for¢a possivel e o mais rapido
possivel.

Passados 6 segundos de expiracdo, o dispositivo emite um sinal sonoro continuo e informa-o de que o tempo de expiracio minimo
decorreu. Este é o tempo minimo necessatio pelas principais Associa¢oes de Pneumologia Internacionais.

& AVISO

ILembre-se de que para resultados de espirometria precisos, é essencial que todo o ar seja expirado dos pulmdes. I

Spirolab

O teste pode ser repetido o nimero de vezes que for necessario sem ter de se remover o bocal da boca. Neste caso, o spirolab ira
reconhecer automaticamente o ciclo mais longo (FVC+FEV1 mais longo) e apresentar as leituras relativas.

Depois de terminado o teste, toque em HEm.

Durante o teste, o spirolab emite sinais sonoros repetidos, cuja frequéncia é diretamente proporcional a velocidade a qual o ar esta
a ser inspirado e expirado. Isto ajuda o médico a compreender quando a taxa de fluxo de ar se estd a aproximar de zero e logo quando
o doente gastou o volume disponivel na expiragdo e inspiracio.

A seccdo dedicada a manutengdo descreve igualmente como esta fungdo também ¢é util para verificar facilmente que os sensores de
volume e de fluxo de ar estdo a funcionar adequadamente.

Além de ser necessaria uma expiragdo profunda para os resultados do teste de CVF serem fiaveis, o Tempo de Expiragao Forcada
(FET) deve ser igualmente suficientemente longo para permitir a expulsio completa de todo o ar nos pulmdes.

2.9.2 Teste de VC

Mk

Ve
Perfil ventilatério
Pode iniciar o teste de Capacidade Vital Lenta respirando em repouso. Apés trés ou quatro respiragoes consecutivas semelhantes,
um sinal sonoro continuo avisa o utilizador de que o perfil ventilatorio foi medido e de que a CV ou CVI pode agora ser medida.

Capacidade Vital Expiratoria Lenta: VC
Depois do sinal sonoro, uspire o mais lentamente possivel e subsequentemente expire o mais lentamente possivel.

Capacidade Vital Inspiratéria Lenta: CVI

Depois do sinal sonoro, expire o mais lentamente possivel e subsequentemente zuspire o mais lentamente possivel.

. . -
Depois de terminado o teste, toque em H

2.9.3 Teste de VVM

W

MY
Inicie o teste com uma série de inspiragGes e expiragbes forcadas a maior velocidade possivel. A frequéncia recomendada ¢ de
30 respira¢des/minuto.
O exame termina automaticamente passados 12 segundos.

& AVISO

Para testar o teste do menu de servigo, verifique se o pardmetro relacionado ao referido teste esta ativado em “Set
parameters”; caso contrario, o icone sera desativado.

A AVISO

IE importante lembrar-se de mudar o bocal descartavel e a turbina descartavel no final de uma sessio de teste do doente. I

2.9.4  Executar testes POST depois da administragdo de um medicamento

& AVISO

Para executar um teste POST, o doente tem de ter efetuado pelo menos um teste de CVF PRE no mesmo dia (ou seja, na
mesma sessio); ndo ¢ possivel executar testes POST em testes de CV ou VVM PRE; ao contrario, é possivel executar testes
de CV ou VVM POST, desde que pelo menos um teste CVF PRE tenha sido executado e arquivado no mesmo dia.
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Para efetuar um teste POST, proceda da seguinte forma: - o o T
- 12587 D. Martini 05 /05 /1985 178 80  Macho
@ - .. FVC(2), VC(1 ), MUY
Toque cm &= n(? ef:ra prmclpal. ) 1545523 8 K. Brown 05/05/195% 158 53 Fémea
O ecri no lado direito mostra a lista de todos os doentes que efetuaram A ali

um teste PRE no mesmo dia.

Selecione o doente necessiario e selecione uma das funcionalidades
ativadas em baixo.

E solicitado ao usuario que confirme a mudanga para modo POST:
toque em “YES” para efetuar o teste em modo POST ou toque em
“NO” para regressar.

DATA

Ot [ [ e

Por teste “POST”, entende-se um teste de espirometria efetuado depois de se administrar um broncodilatador ao paciente. Os exames
subsequentemente efetuados no paciente selecionado mostram os seguintes parametros:

e  Os valores para o teste efetuado;
e  Os valores do melhor teste PRE efetuado pelo mesmo doente no mesmo dia (ou seja na mesma sessio);
e A mudangca percentual entre os valores PRE e POST (na coluna etiquetada CHG).

Nao ¢ possivel efetuar um teste POST em um paciente se o arquivo apenas contiver testes PRE efetuados em dias anteriores (sessdes
além da atual).

Se, durante uma sessdo POST, criar um novo doente ou recuperar um outro doente do arquivo, o dispositivo sai automaticamente da
sessao POST atual.

2.10  Exibir e ler resultados de espirometria

. 7  Martini Idade 40 180 75 kg M i :
Logo que o teste de CVF tenha sido concluido, os resultados de 'U — N e —

espitomettia sdo exibidos. A tela mostra os graficos de Fluxo/volume e ] g 148 231 156 204
R . o~ 2 i 122 1.15 9 0.90
de Volume/tempo, os parametros selecionados nas defini¢des o = 07 498 55 e
relacionadas com o melhor teste entre os efetuados na sessio e a ¥ a| e
. , , &/
porcentagem comparada aos valores previstos. Role através da area de A /\ FENRYC
A . A . B PEF
ardmetros para ver quaisquer outros parametros definidos. 2
p p v q q p d d il \ \ Qualidade
5 REPETIR teste einicie maisrapido
2
“ 10 3 3
5| o o] s | owceassrs
8
2
o 0 1 2 3 4 5 6L [Repetibilid. PEF
(-] ™ [S— =
@ 078 W B Mo —
EXIT vc DXY DATA RINT

2.10.1  Aceitabilidade, Repetibilidade e mensagens de qualidade

Accitabilidade, usabilidade e repetibilidade dos paraimetros CVF e VEF1 para cada teste individual estdo definidos conforme resumido
na Tabela 7 da diretiva ATS/ERS 2019:

Para VEF1 e CVF Necessario para | Necessario para
aceitabilidade usabilidade
Critérios de aceitabilidade e usabilidade VEF1 CVF VEF1 CVF
Devera ter EVOL (VEXT ou BEV) <5% de CVF ou 0,100 L, o que for maior SIM SIM SIM SIM
Nio deve haver tosse no primeiro segundo de expiracio* SIM NAO SIM NAO
Nio deve haver fecho da glote no primeiro segundo de expiracio* SIM SIM SIM SIM
Nio deve haver fecho da glote apds 1 segundo de expiragio NAO SIM NAO NAO
Tem de alcancar um destes trés indicadores de fim da expiracio forgada (EOFE): NAO SIM NAO NAO

1. Plateau expiratério (<0,025 L no ultimo 1 segundo da expiracio)

2. Tempo expiratério > 15 segundos

3. A CVF esta dentro da tolerancia de repetibilidade ou ¢é superior a CVF maior anteriormente
observada

Nio deve haver evidéncia de obstrucio do bocal ou do espirémetro SIM SIM NAO NAO

Nio deve haver evidéncia de fuga SIM SIM NAO NAO

Se a inspiracio maxima ap6s EOFE for superior a CVF, entio a FIVC - CVF deve ser SIM SIM NAO NAO
<0,100 L. ou 5% da CVF, o que quer que seja maior

Critérios de repetibilidade (aplicaveis a valores CVF e VEF1 aceitaveis)

Idade > 6 anos: A diferenca entre os dois valores CVF maiores deve ser <0,150 L e a diferenca entre os dois valores VEF1
maiores deve ser <0,150 L.
Idade < 6 anos: A diferenca entre os dois valores CVF maiores deve ser <0,100 L ou 10% do valor mais alto, o que for maior

e a diferenca entre os dois valores VEF1 maiores deve ser <0,100 L. ou 10% do valor mais alto, o que for maior

Abreviaturas: EVVOL (VEXT o BEV) = volume retro extrapolade; EOFE = fim da expiracio forcada; VEF075 = volume expiratirio forcado
nos primeiros 0,75 segundos.
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O sistema de classificagio (em cima Tabela 10) informa o intérprete se os valores sao reportados a partir de manobras utilizdveis que nio satisfazem todos os
critérios de aceitabilidade.

*Para criancas com 6 anos de idade on mais, ¢ preciso haver pelo menos 0,75 segundos de excpiragio sem fecho da glote on tosse para uma medicao aceitdvel on
utilizavel de FE170.75.

7 Ocorre quando o doente nio consegue expirar o tempo suficiente para alcangar nm platean (por ex. criangas com elevado retorno eldstico on doentes com
doenca pulmonar restritiva) on quando o doente inspira on larga o bocal antes de um platean. Para aceitabilidade dentro da manobra, o CUVF deve ser
superior a ou estar dentro da tolerdncia de repetibilidade do maior CV'F observado antes desta manobra dentro do atnal conjunto de testes pré-broncodilatador
ou pds-broncodilatador.

I Apesar do desempenho de uma inspiragao forcada mdixima ser vivamente recomendado, a sua auséncia nio impede que uma manobra seja considerada
aceitdvel, a menos que esteja a ser especificamente investigada obstrugio extratordcica.

O design dos espirémetros MIR com turbina é tal gue néo estao sujeitos a nma definigio incorreta de zero-fluxo.

Para o teste de CV, os critérios de aceitabilidade de acordo com a diretiva ATS/ERS 2019 sio definidos como se segue: o teste de CV
¢ considerado aceitavel se houver menos de um aumento de volume de 0,025 L durante mais de 1 segundo; neste caso o teste
¢ considerado como tendo um plateau.

Os critérios de Repetibilidade no caso de teste CV estdo definidos como se segue:

Numero de testes | sio necessirios 3 testes aceitdveis

CV A diferenca em CV entre a manobra maior e a maior seguinte deve ser < mais pequena do que o seguinte:
0,150 L ou 10% CV, para um doente com mais de 6 anos de idade
Ou

0,100 L. ou 10% CV. Para os que tém 6 anos ou menos
Caso contrario devem ser realizados ensaios adicionais.

A seguir a cada manobra, a ditetiva ATS/ERS 2019 oferece uma mensagem de qualidade baseada em critérios de aceitabilidade
definidos na tabela 7 da diretiva ATS/ERS 2019, como se segue:

Mensagem de aviso | Ativador de aviso Instrugio para o doente

Sem plateau sem plateau e expiracio < 15s continue até ficar completamente vazio

Arranque hesitante EVOL (VEXT o BEV) excede o limite sopre para fora imediatamente quando estiver comple-

tamente cheio

Arranque lento tempo de aumento > 150 ms sopre para fora imediatamente quando estiver comple-
tamente cheio

Paragem abrupta suspeita de fecho da glote se sentir a sua garganta a fechar, relaxe mas continue
a tentar

Tosse na expiragio suspeita de tosse no primeiro segundo de expiracio | tente tomar um golo de dgua antes de soprar novamente

Hesitacio no tempo de hesitagio > 2's sopre para fora quando estiver completamente cheio

volume maximo

Enchimento lento o fluxo inspiratério minimo da respiracdo imediata- | inspire mais rapidamente antes de soprar para fora com

mente antes da expiragio forcada é inferiora 2 L/s forca

Inspiracio final CVIF < 90% CVF apés esvaziar completamente os seus pulmoes, lembre-
baixa se de inspirar - desde o inicio

Inspiragao FIVC < CVF encha os pulmées completamente antes de soprar para
incompleta fora - inspire o mais profundo que conseguir

& AVISO

Com base nos critérios definidos nas diretrizes da 2019 ATS, o melhor resultado de todos ndo é o com melhor CVF+VEFT1 total, pois
é selecionado entre os testes que satisfazem os critérios de aceitabilidade definidos nas diretrizes acima mencionadas. E assim
selecionado entre um pool de testes que nido geraram mensagens de erro.

A seguinte tabela das diretrizes 2019 ATS satisfaz os critérios para a escolha de testes para aceitabilidade e repetibilidade.

—»[ Perform FVC maneuver }

Within-maneuver criteria met?

l yes

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

L yes

Between-maneuver criteria met?

L yes

Determine largest FVC and largest FEV, ‘

'

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

Store data

Outras consideracoes e gestdo de casos particulares encontram-se detalhadas na diretiva ATS/ERS 2019.

no
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O grau de qualidade de uma sessdo de teste é expresso com uma letra que se refere separadamente a CVF e VEF1, conforme descrito

na Tabela 10 da diretiva ATS/ERS 2019:

Spirolab

Grau Numero de medidas Repetibilidade: Repetibilidade:
Idade > 6 anos Idade <6 anos*

A > 3 aceitavel Dentro de 0,150 L Dentro de 0,100 L*
B 2 aceitivel Dentro de 0,150 L. Dentro de 0,100 L*
C > 2 aceitavel Dentro de 0,200 L Dentro de 0,150 L*
D > 2 aceitavel Dentro de 0,250 L entro 0,200 L*
E > 2 aceitdvel > 0,250 L. > 0,200 L*

ou 1 aceitavel N/A N/A
U 0 aceitavel E > 1 utilizavel | N/A N/A
F 0 aceitavel E 0 utilizavel N/A N/A

O grau de repetibilidade é determinado para o conjunto de manobras de pré-broncodilatador
e o conjunto de manobras de pés-broncodilatador separadamente. Os critérios de repetibilidade
sao aplicados a diferengas entre os dois valores CVF maiores e os dois valores VEF1 maiores.
O grau U indica que apenas foram obtidas medidas utilizaveis mas nido aceitdveis. Apesar de
algumas manobras puderem ser aceitiveis ou utilizaveis a nfveis de classificacio infetiores a A,
o objetivo principal deve ser o de alcancar sempre a melhor qualidade de teste possivel para
cada doente. Adaptado de Awm. J. Respir. Crit. Care Med. 2017,196:1463—1472.

*Ou 10% do valor mais alto o que quer que seja maior; aplica-se apenas a criangas com 6 anos
de idade ou menos

2.10.2 Interpretagdo dos resultados da espirometria

A interpretacdo da espirometria refere-se a Capacidade Vital Forcada (CVF) e ¢é vista através de luz indicadora.
Esta interpretacio ¢ calculada na melhor manobra de acordo com a ditetiva ATS /ERS 2019.
As mensagens podem incluir o seguinte:

4 Espirometria normal

4 Obstrugio/restricio ligeira

4 Obstrucao/restricio moderada

4 Obstrucio/restricdo moderadamente grave
4 Obstrugio/restricio grave

4 Obstru¢io/restricao muito grave

O nivel de interpretacao final é "restri¢do + obstrucdo”, em que a luz indicadora indica o pior pardmetro entre restri¢do e obstru¢ao.

2.11 Efetuar a oximetria

A AVISO

IEnquanto estiver a executar testes, desligue o carregador do spirolab.

A AVISO

IVeriﬁque se a fungdo de oximetria esta disponivel no dispositivo em uso, uma vez que ¢ opcional em varios modelos.

A AVISO

A descrigio do sensor a seguir setve unicamente como um exemplo. Todos os sensores descritos na secgio 1.2.4 podem ser
utilizados com o dispositivo spirolab. A MIR nio recomenda nenhum sensor especifico; essa decisdo fica ao critério do
médico.

Durante os testes de oximetria, o dispositivo spirolab nio pode ser desligado. Para o desligar, é preciso interromper um
teste em curso. O sistema impede interrupgdes indesejadas que possam comprometer a confiabilidade dos dados.

Para fazer uma leitura ndo invasiva da saturacdo de oxigénio SpO: e frequéncia do pulso, utilize o sensor de dedo reutilizavel. Este
sensor ¢ recomendado para pacientes que pesem mais de 20 Kg e com mobilidade limitada ou que permanecam quietos durante os
testes; para testes efetuados com o paciente em movimento, recomendam-se outros tipos de sensores que s@o menos afetados pelos
movimentos das maos.

Para efetuar um teste de oximetria, proceda da seguinte forma:
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Ligue o sensor ao dispositivo: insita o conector com a seta
voltada para cima.

Selecione um local com um bom fluxo sanguineo que seja
adequado para o sensor

Insira o dedo todo dentro do sensor. Certifique-se de que a parte
inferior do dedo cobre completamente o detector. Se ndo
conseguir posicionar o dedo adequadamente, use um dedo
diferente.

Posicione o sensor de forma a que o cabo passe por cima da parte
de tras da mao. Isto garante que a fonte de luz fique no mesmo
lado das unhas enquanto o detector fica sob o dedo.

, . . . e . L . . . . . - ,
Para entrar na area de oximetria, pressione o+ na tela principal. Se o botdo nio estiver ativado, significa que seu dispositivo ndo esta
equipado com a fungio de oximetria.

& AVISO

Se, antes de se iniciar um teste, a fonte de alimentagio estiver baixa, aparece a seguinte mensagem:

Bateria fraca

Neste caso, pressione para sair do teste, caso contrario, o dispositivo comega o teste uns segundos mais tarde.
Se o teste for interrompido por alguma razdo inesperada, da préxima seguinte que o dispositivo for ligado, aparece
a seguinte mensagem:

AVISO
o ultimo teste de oximetria foi interrompido de forma inadequada

Ao mesmo tempo, o dispositivo ira emitir um sinal sonoro intermitente durante 4 segundos.
O spirolab ira entdo exibir a tela principal.

& AVISO

Para evitar comprometer a confiabilidade das leituras e para proteger o sensor, nio torga o cabo do sensor sem motivo nem
use forga excessiva quando utilizar, ligar, desligar ou guardar o sensor do oximetro.

Os primeiros segundos de um teste sdo utilizados para descobrir o sinal mais forte; logo que esse seja encontrado, o temporizador faz
reset e o spirolab comega a salvar dados.

nser X A
Se o sensor nido for inserido corretamente, o icone 7% transforma-se em e o fcone “%* aparece ao lado desse.
Ao mesmo tempo, o spirolab ird emitir um sinal sonoro (se definido para fazer isso no menu de servigo).

Se o sensor tiver sido insetido mas o dedo no estiver posicionado corretamente, o icone @ transforma-se em X e o icone ﬁ
apatece a0 lado desse.
Ao mesmo tempo, o spirolab ird emitir um sinal sonoro (se definido para fazer isso no menu de servigo).

Ao tocar no icone “%%, ¢é possivel pausar o alarme durante alguns minutos. Se a situacdo de alerta persistir, passados alguns minutos
o sinal sonoro retoma.

Se o sinal for recebido de forma adequada pelo sensor, passados alguns segundos, o dispositivo comec¢a a emitir um sinal sonoro
e a exibir as leituras na tela.

Podem ser definidos alarmes para testes de oximetria conforme explicado na se¢io 2.5.

Se durante um teste, a %SpO2 ou taxa de BPM ultrapassar ou ficar abaixo do seu limiar, o spirolab emite um sinal sonoro (se estiver
definido para fazer isso no menu de servi¢o) enquanto essa anomalia persistir.
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Os testes sdo armazenados com o cédigo do ultimo paciente exibido; caso se refira a um paciente anteriormente inserido,
antes de efetuar o teste, busque por um teste efetuado anteriormente no paciente em questio e proceda conforme descrito
no paragrafo 2.7.2.

Durante os testes de oximetria, o nivel da bateria é exibido. Isto permite que se calcule quanto tempo o dispositivo vai
funcionar dadas as condigdes nas quais opera (modo de visor no maximo ou de economia de energia).

Para terminar um teste, toque em m

2.11.1 Instrugdes para utilizar o sensor em pacientes adultos

& AVISO

A descrigdo do sensor a seguir serve unicamente como um exemplo. Qualquer um dos sensores descritos em §1.2.4 pode
ser utilizado com o dispositivo spirolab, a MIR nio recomenda nenhum sensor especifico; essa decisdo fica a critério do
médico.

Para monitorar leituras nio invasivas da saturacdo de oxigénio no sangue arterial, recomendamos a utilizagio de sensores reutilizaveis
do tipo “macio”.

& AVISO

Os sensores sio feitos de materiais de LATEX NATURAL ISENTOS DE PROTEINAS. Os materiais utilizados na
fabricagdo dos sensores foram submetidos aos mais rigorosos testes de biocompatibilidade.

e Escolha um local adequado para a aplicacio no dedo da mio ou do pé do paciente que
permita que a fonte de luz alinhe diretamente com o detector. Os locais preferidos sdo o
dedo indicador ou o polegar.

e Tire qualquer esmalte ou unhas postigas.

e DPosicione o dedo do paciente no sensor com a unha voltada para cima e coloque a almofada do dedo sobre o detector.
Uma linha imaginaria através do meio do sensor devera passar pela ponta do dedo.

e  Dobre a parte de cima do sensor sobre o dedo certificando-se de que a fonte de luz estd diretamente alinhada com o detector
por baixo da mesma. Passe o fio ao longo da palma da mao ou sola do pé e, se necessario, cole com fita no lugar.

e  Ligue o sensor ao dispositivo: insira o conector com a seta (gravada no conector) voltada para cima e certifique-se de que tudo
funciona corretamente conforme anteriormente descrito.

& AVISO

Nio torga o cabo do sensor sem motivo nem use forga excessiva quando o utilizar, ligar, desligar ou guardar o sensor
do oximetro.

Se o sensor ficar demasiado apertado, pode criar leituras de saturagdo inapropriadas.

Recomendamos a utilizagdo de uma massa colante para prender o fio do sensor ao pulso.

3. TRANSMISSAO DE DADOS

& AVISO

IAntes de iniciar a transmissdo de dados, leia as instrugdes cuidadosamente e certifique-se de que as compreendeu.

A AVISO

A comunicagio Bluetooth ¢é considerada uma fungdo adicional. No caso de uma interrupgdo da transmissio,
recomendamos a utilizagdo de uma tecnologia de porta USB mais fiavel.

31 Transmissiao de dados via Bluetooth

O Spirolab pode ser ligado como um “dispositivo” a qualquer outro dispositivo “master”. Por esse motivo, ¢ possivel ligar o spirolab
aum PC ou a um telefone celular e controla-lo utilizando aplicativos especiais.

A ligacio usa o protocolo SS (Perfil de Porta Série).

O seguinte ¢ necessatio para se fazer uma conexdo desse tipo:
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e O Spirolab deve ter uma funcionalidade Bluetooth (essa funcionalidade é opcional em alguns modelos).
e A defini¢ao “Bluetooth” deve estar definida para “ON”.

Se estas condig¢oes forem satisfeitas, pode procurar os dispositivos ativados a iartir do disi ositivo “mastet”.
Logo que o spitolab tenha sido identificado, ser-lhe-4 solicitado que —BEEEEEES 2202201681 2:22 = Veri21
introduza o seu PIN; esta informagdo encontra-se no menu de servico W Senerel | DataoHora WL

na sec¢io “Device”, “Info”, conforme exibido 2 direita.

Nimero de série A23-1.02154

Espirometria Verséo do firmware 1.0

Introduza o valor exibido e continue com a denominada atividade de caiibragao LG G

(13 2 M [{Ph M 141 2 :

emparelhamento” ou seja emparelhar o “dispositivo” spirolab || - :
. I . 59 Versao do Bluetooth 35

e o dispositivo “master”.
Referéncia PIN Bluetooth 10218
S et o Endereco Bluetooth 0026 3300 27 ea
eleta resultados

Versao do oximetro 201

Neste momento, o spirolab consegue usar uma ligacio através do protocolo SS (Perfil de Porta Série). Para mais detalhes sobre como
utilizar o protocolo, contate o fabricante.

Da mesma forma, o spirolab pode ser ligado a um PC no qual tenha instalado o MIR Spiro. Logo que ligado como descrito acima,
o MIR Spiro torna-se um painel interativo para controlar o spirolab, e assim efetuar testes de espirometria “online” que serdo
memortizados diretamente dentro do software.

Ligar a um PC através da porta USB

& AVISO

Antes de ligar o spirolab ao PC através do USB, ¢é preciso instalar o programa MIR Spiro que lhe permite fazer a interface
com o dispositivo.

Antes de comegcar a utilizar o segumte procedimento é importante conhecer a versio do sistema operacional no PC ao qual
se vai ligar (clique em “sistema” no Painel de controle para ver as informagdes do SO instalado).

Se o MIR Spiro ja tiver sido instalado, ndo sdo necessarias as agdes a seguir.

Para fazer a ligacdo, insira o conector micro USB fornecido com
o spirolab na porta USB no PC.
Quando liga pela primeira vez, o seu PC, dependendo da versio do
sistema operacional em uso, vai instalar automaticamente o controlador
Microsoft certificado. Para maior assisténcia nesta fase, consulte
o manual do software MIR Spiro.

3.3  Impressio de dados
O spirolab permite imprimir tanto o ultimo teste efetuado como os que foram armazenados em arquivo.

Para imprimir o ultimo teste efetuado, recupere o teste utilizando
—-— —

S =e
o icone & para esplrometna ou »». para oximetria. Quando

tiver visualizado o teste, pressione o icone .

Se no menu de servico foi habilitado a impressao USB direta, em
seguida, na tela aparece uma bandeira que permite escolher o tipo
de impressora a ser usado:

LINTERNAL, - jmipressora térmica
3

NOOE D e

FVC vC MVV OXY DATA PRINT

)|

v use . Impressora de conexdo direta via USB
Escolha uma fung¢do em 5 segundos (quando todas as bolas se tornar cor de laranja); Se nenhuma funcio for selecionada, em seguida,
ap6s 5 segundos, a térmica impressa serd iniciado automaticamente.

Se a impressio direta via USB estiver desativada, entdo tocatr no icone .= inicializara automaticamente a impressora térmica.
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Para imprimir um teste efetuado no passado e salvo no arquivo, efetue uma pesquisa conforme descrito na secio 2.7.1; logo que

exibido, toque em .
Também neste caso, sera exibido o banner para selecionar o tipo de impressdo: impressora térmica ou através de conexao USB.
O sistema imprime as informagoes selecionadas nas defini¢des Spirometry” - “Results”

3.4  Atualizar o software interno

Quando o dispositivo ¢ ligado a um PC através da porta USB o software interno do spirolab pode ser atualizado. As atualizacoes
podem ser transferidas no formulario de registo a partir de: www.spirometry.com. Para mais informagdes sobre a transferéncia de
atualizacoes, consulte o manual do “MIR Spiro”.

4. MANUTENCAO

A AVISO

INenhuma peca pode ser submetida a manutengao durante o uso. I

Os dispositivos Spirolab precisam de pouca manutencao. Periodicamente deve-se:

e Limpar e verificar as turbinas reutilizaveis

e Substituir as turbinas descartaveis em cada teste
e Limpar o sensor de oximetria

e Recarregar a bateria interna

Todas as operagbes de manutengao descritas no manual do usuario devem ser efetuadas com extremo cuidado. O nio cumprimento
destas instrugbes pode provocar leituras incorretas ou uma interpretagdo incorreta das leituras que foram efetuadas.

Todas as modificagoes, ajustes, reparacoes e reconfiguracdes devem ser efetuados pelo fabricante ou por pessoal autorizado pelo
fabricante.

No caso de problemas, nio tente efetuar reparos.

A defini¢io dos parametros configuraveis deve ser efetuada por pessoal qualificado. Em caso algum, uma defini¢io incorreta do
dispositivo constitui um risco para um doente.

41 Limpar e verificar turbinas reutilizaveis

Os sensores de volume e de débito da turbina que se utilizam com o spirolab sio de dois tipos: descartavel e reutilizavel. Esses
garantem uma clevada precisdo e tém a vantagem adicional de nio precisarem ser calibrados periodicamente. Uma limpeza simples
antes de cada utilizagdo garante que a turbina continua a funcionar como deve (apenas para turbinas reutilizaveis)

Quanto as turbinas descartaveis, a limpeza ndo ¢ necessaria, uma vez que sio fornecidas limpas ¢ embaladas em envelopes selados.
Quando tiver acabado de usar, deve descarta-las.

A AVISO

E boa pratica verificar periodicamente que nenhuma impureza nem corpos estranhos como pele ou, ainda pior, pelos, se
depositou dentro da turbina. Tais obstaculos poderiam bloquear as pas da turbina ou torna-las mais lentas e comprometer
a precisio das leituras.

Antes de cada utilizagdo, efetue o teste descrito na sec¢do 4.1.1, que lhe permite testar a eficiéncia da turbina. Se o resultado for
negativo, atue da seguinte forma.

Para limpar uma turbina reutilizavel, retire-a da caixa no MiniFlowmeter rodando no sentido contrario dos ponteiros do relégio
e puxando suavemente. Para facilitar a remocao, ¢ possivel pressionar o fundo da turbina levemente com um dedo.

Submetja a turbina em detergente liquido frio e agite de forma a remover quaisquer impurezas que tenham ficado depositadas dentro;
deixe embeber durante o periodo de tempo recomendado pelo fabricante do detergente que esta exibido nas instru¢ées de utilizagio.

A AVISO

Para evitar danos irreparaveis na turbina, nio use alcool nem solugdes de detergente a base de 6leo nem submerja em agua
ou solugdes quentes.

Nunca ponha a turbina num autoclave. Nio esterilize a turbina.

Nunca limpe a turbina sob agua corrente nem pulverize com outros liquidos. Se nao estiverem disponiveis detergentes
liquidos limpe a turbina com pelo menos agua limpa.

A MIR sugere o uso de hipoclorito de s6dio, testado em todos os sensores MIR.
Lave a turbina imergindo-a em agua limpa (ndo quente).
Sacuda qualquer excesso de agua na turbina. Deixe o sensor secar colocando-o numa posi¢ao vertical numa superficie seca.

Antes de voltar a instalar a turbina, verifique se esta a funcionar adequadamente. E boa pratica verificar visualmente se as pas se

movem livtemente. Coloque a turbina de lado e mova lentamente as pas para a esquerda e para a direita. Estas deverdo rodar
livremente. Se ndo for este o caso, a precisido das leituras deixa de ser garantida e a turbina tem de ser substituida.
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Depois de terminada a limpeza, substitua a turbina e a sua caixa certificando-se de que se encontra na posi¢io certa conforme ilustrado
pelo simbolo de cadeado fechado no MiniFlowmeter.

Para inserir a turbina corretamente, empurre completamente para dentro no sentido dos ponteiros do relégio até encaixar no lugar
dentro do alojamento de plastico.

Para verificar novamente que a turbina esta a funcionar corretamente, repita as verificagdes descritas em 4.1.1; se a turbina ainda der
problemas, substitua por outra.

& AVISO

Se forem utilizadas turbinas descartaveis, ndo efetue quaisquer operagdes de limpeza, mas substitua a turbina para um
paciente novo.

4.1.1  Verificar o funcionamento correto da turbina

e Ligue o spirolab e proceda como se quisesse efetuar um teste de espirometria

e Pegue no MiniFlowmeter numa mao e desloque-o lentamente da direita para a esquerda e vice-versa de forma a que o ar passe
pela turbina.

e Se as pas se movimentarem corretamente, o dispositivo ird emitir sinais sonoros repetidos que variam em frequéncia com o fluxo
de ar que passa

e Se ndo forem emitidos sinais sonoros durante este movimento, limpe a turbina.

4.2  Limpar o sensor de oximetria

O sensor de oximetria reutilizavel deve ser limpo em cada troca de paciente, ou seja, antes de ser aplicado a um novo paciente.

Limpe o sensor com um pano umido contendo agua ou uma solu¢io de sabdo delicada. Para desinfetar o sensor, esfregue-o com
alcool isopropilico. Apés a limpeza, deixe o sensor secar completamente.

Naio use agentes abrasivos ou causticos para limpar o sensor.

AVISO

Naio esterilize através de radiagdo, vapor ou 6xido de etileno.
Desligue sempre o sensor antes da limpeza ou desinfegao.

Os sensores Spirolab sio isentos de latex.

4.3  Carregar a bateria

A AVISO

IPara carregar a bateria utilize unicamente o carregador fornecido pelo fabricante.

Quando um dispositivo spirolab ¢ ligado, um icone mostra o estado da bateria no canto superior direito:

O nivel de carga maximo ¢ alcancado quando o simbolo fica completamente verde.
Se apenas parte do simbolo estiver verde ou se o dispositivo nio se ligar, precisa de recarregar a bateria como se segue:

e Ligue o carregador da bateria ao conetor e a fonte de alimentagio. Um LED azul acende-se no canto
inferior direito. e

. . ——
¢ Quando o carregamento estiver concluido, o LED fica verde.

=

e Quando carregada, desligue o carregador da bateria do dispositivo e da corrente elétrica.

A AVISO

INéo use o dispositivo quando esta a recarregar Desligue sempre o carregador quando o carregamento estiver concluido
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4.4  Substituigdo do papel térmico

O procedimento a seguir descreve os passos a serem efetuados para substituir corretamente o rolo de papel térmico.

1) Abra a tampa do compartimento de papel
térmico e remova-o do dispositivo.
Retire o suporte do rolo de papel.

2) Insira o novo rolo de papel no suporte de
rolo de papel e conduza o papel térmico até as
fendas do suporte do rolo.

3) Empurre o papel na ranhura localizada sob
o rolo de trac¢io (carretel de borracha preta
na impressora térmica); Um sensor detecta o
papel e vai avangar-lo automaticamente.

Se for necessario, avangar o papel

pressionando o icone 1, na tela sensivel ao
toque. Ao concluir, pressione o icone OK.

4) Deslize o papel através da fenda na tampa
do compartimento de papel térmico.
Feche a tampa do compartimento

A AVISO

O operador nio deve tocar simultaneamente no paciente e nas partes do equipamento nio médico acessiveis ao operador
durante a manutengio de rotina ap6s a remogéio das tampas sem o uso de uma ferramenta
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5. RESOLUCAO DE PROBLEMAS E SOLUCOES

O spirolab nio liga

Spirolab

\ A bateria podera estar Carregue o dispositivo com o carregador
descatregada
\ O dispositivo pode ter Ligue o dispositivo a um PC através de USB

perdido software interno

e atualize o software; para mais informacoes,
consulte o manual do usuério online do MIR Spiro

Mensagem durante
a ligagio

Muitas tentativas

por hoje

O usuirio excedeu o nimero
maximo de tentativas para
inserir o nimero PIN

Aguarde pelo dia seguinte. O nimero de tentativas
sera reiniciado.

Mensagem quando as
informacdes de
seguranca estiverem
ativadas

Para agir em
conformidade com
a politica de
privacidade, atualize
todos os dispositivos
conectados

As informacdes de
privacidade estao ativadas

A mensagem recomenda ao usuario que atualize
o software MIR Spiro instalado no PC para agir em
conformidade com a politica de privacidade.

Problemas ao ligar
o dispositivo

Recuperagio dos
dados de erro Ram

Aguarde

Os dados na memoria do
dispositivo foram danificados

Se os dados tiverem sido corretamente repostos,
o ultimo processo de ligacio padrio sera repetido;
caso contrario, contacte um centro de assisténcia
autorizado ou o fabricante.

\ Existe um erro interno Veja www.spirometry.com para ver se esta
O dispositivo desliga-se disponivel uma versdo atualizada do software; se for
e depois reinicializa este o caso transfira o software e depois atualize
enquanto esta a ser o dispositivo com a mais recente versio do software
utilizado. MIR Spiro. Para mais informag&es, consulte
o manual do usuério online do MIR Spiro.
. \ A turbina pode estar suja Limpe a turbina conforme descrito na secgao 4.1;
Quando se terminam os L. . .
. . se necessario, substitua a turbina por uma nova
testes de espirometria, as - - - - = —
: NI P \ O teste foi efetuado de forma  Repita o teste seguindo as instrucoes exibidas no
leituras ndo sao crediveis -
errada ecri
Quando se termina um \ Defini¢bes de parametros Verifique as defini¢bes de parametros na sec¢ao
teste de espirometria, personalizadas no menu de “Spirometry”, “Parameters” do menu de servigo
alguns parimetros nio servigo conforme descrito na sec¢io 2.5
sdo exibidos.
\ O sensor esta mal Reposicione o sensor de oximetria
Durante um teste de .. ~
. . . posicionado ou a perfusio do
oximetria as leituras . .
o o paciente ¢ fraca
exibidas sio irregulares, - - - po
. . \ O paciente mexeu-se Para resultados precisos, o paciente nao deve
intermitentes ou erradas ) :
efetuar movimentos repentinos.
\ O nivel de brilho do visor Nenhum

O visor nio esta muito

brilhante durante os testes

reduz-se automaticamente
5 minutos apds o inicio de
um teste. Esta func¢io

prolonga a vida da bateria

Problemas ao carregar
a bateria

Bateria com defeito

A bateria esta danificada ou
mal posicionada

Contate os setvicos técnicos

Erro de memoéria nio
previsto

Erro na memoria

Os dados armazenados em
arquivo foram danificados

Contate os setvicos técnicos

O dispositivo congela
quando ocortem eventos
imprevistos

\

\

Prima o botdo 3 vezes; espere alguns segundos
e o dispositivo faz reset e depois liga-se,

A AVISO

Antes de contatar o centro de assisténcia, se possivel, transfira o arquivo do dispositivo para o PC utilizando o programa MIR
Spiro. Isto é necessario uma vez que os dados podem perder-se durante atividades de reparagdo e também para proteger

a privacidade do doente, uma vez que nem o fabricante nem o pessoal autorizado tém autorizacgio para ver esses dados.
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O dispositivo spirolab e os acessorios autorizados estdo garantidos por um periodo de:

e 12 meses no caso de utilizagao profissional (médico, hospital, etc.)

e 24 meses no caso em que o produto foi comprado por um doente para uso privado.

A garantia entra em vigor a partir da data de compra exibida na fatura ou noutro documento.

O periodo da garantia comeca a partir da data de venda que tem de ser confirmada por uma fatura ou recibo de vendas.

O produto tem de ser verificado na altura da compra ou apds rececio e o fabricante deve ser imediatamente informado de quaisquer
reclamacoes.

A garantia cobre reparagdo, ou (consoante decisio do fabricante) a substituicdo do produto ou de componentes com defeito sem
qualquer custo de mio de obra ou pegas sobresselentes.

As baterias e componentes sujeitos a desgaste, incluindo a turbina reutilizavel estdo excluidos dos termos desta garantia.

Consoante os critérios do fabricante, a garantia ndo se aplica aos seguintes casos:

e  Utlizacoes incorretas, improprias ou que nio estejam em conformidade com as normas técnicas ou de seguranga em vigor no
pais onde o produto esta a ser utilizado.

e A utilizacio do produto para efeitos que sejam diferentes dos indicados nas Instru¢ées de Utilizagdo ou o nio cumprimento
dessas instrucdes.

e Reparacio, adaptacio, modificacio ou manuseamento por pessoal que nio tenha sido autotizado pelo fabricante.

e Danos provocados por falta de manuten¢io ou por manutengio incorreta

e Danos provocados por stress fisico ou elétrico anormal.

e Danos causados por avarias nos sistemas elétricos ou em itens de equipamento aos quais o dispositivo tenha sido ligado.

e Numero de série modificado, apagado, removido ou obliterado.

As reparagoes e substituicdes mencionadas na garantia ocorrem em mercadorias que tenham sido devolvidas aos nossos centros de
assisténcia autorizados. Para mais informacoes sobre os centros de setvico, contacte o seu distribuidor local ou fabricante.

O cliente ¢ responsavel pelos custos incorridos com o envio, alfindegas e entrega de mercadorias.
Cada produto ou componente do mesmo enviado para reparacio deve ser acompanhado por uma explicagio clara e detalhada da
avaria. Se o produto ou componente do mesmo tiver de ser enviado ao fabricante, isto tera de ser autorizado por escrito ou por

telefone atempadamente pelo fabricante.

A MIR Medical International Research reserva-se o direito de substituir o produto ou fazer quaisquer alteragdes que a empresa
considere necessarias.
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