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Thank you for choosing a product from MIR
MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

Before using your MiniSpir ...

e Read this manual carefully, plus all labels and other product information supplied.

e Set the device configuration (date, time, predicted values, language etc.) as described in the Software MIR Spiro Manual.

e Check PC system requirements for compatibility with the device (RAM: 512 Mb minimum, 1024 Mb preferred; Operating
system: Windows 10 (32bit/64bit); Windows 11 (32bit/64bit); Minimum disk space: 500 Mb; CPU Pentium IV-class PC 1 GHz;
the resolution of the monitor of the pc is equal to 1024x768 or higher.

e MiniSpir should only be connected to a computer manufactured in compliance with EN 60950/1992.

WARNING .&

which can be downloaded from the MIR website At the end of the installation, connect the device to the PC and the
hardware will be "recognised” by the PC. The device can then be used with the MIR Spiro software.

.Before connecting MiniSpir to a PC, carry out all the steps necessary for the correct installation of the MIR Spiro software

Keep the original packaging!
In the event that your device requires attention then always use the original packaging to return it to the distributor or the
manufacturer.

In such an event then please follow these guidelines:

e Return the complete device in the original packaging, and
e The transport (plus any customs or taxes) costs must be prepaid.

Manufacturer’'s address

MIR S.P.A:

Viale Luigi Schiavonetti 270

00173 ROME (ITALY)

Tel + 39 0622754777 Fax + 39 0622754785

Web site: www.spirometry.com Email: mir@spirometry.com

MIR has a policy of continuous product development and improvement, and the manufacturer therefore reserves the
right to modify and to update the information contained in this User’s Manual as required Any suggestions and or
comments regarding this product should be sent via email to: mir@spirometry.com. Thank you.

MIR accepts no responsibility for any loss or damage caused by the User of the device due to the use of this Manual
and/or due to an incorrect use of the product.

Copying this manual in whole or in part is strictly forbidden.

"FEDERAL LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN
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1. INTRODUCTION
11 Intended Use

MiniSpir spirometer is intended to test lung function and can make spirometry testing for all patients older than three years.

It can be used in hospital setting, physician's office, factory, pharmacy.

111 Intended user

MiniSpir spirometer is intended to be used by a physician, by a licensed healthcare professional or by a patient under the
instruction of a physician or of a licensed healthcare professional.

1.1.2  Ability and experience required

The correct use of the device, the interpretation of the results and the maintenance of the device, with particular attention to
disinfection (cross-contamination risk), all require qualified personnel.

WARNING A

The manufacturer cannot be held responsible for any damage caused by the user of the device failing to follow the
instructions and warnings contained in this manual.

1.1.3  Operating environment

MiniSpir has been designed for use in hospital setting, physician's office, factory, pharmacy.

The instrument is not intended for use in an operating theatre nor in the presence of inflammable liquids or detergents, nor in the
presence of inflammable anaesthetic gases, oxygen or nitrogen.

The instrument is not designed to be used in direct air currents (e.g. wind), sources of heat or cold, direct sun rays or other sources
of light or energy, dust, sand or any other chemical substances.

The user is responsible for ensuring that the device is stored and used in appropriate environmental conditions as specified in
paragraph 1.6.3.

WARNING &

If the device is exposed to unsuitable environmental conditions, this could cause the device to malfunction and to give
incorrect results.

1.1.4 Who can or must make the installation

The device requires installation by qualified personnel.

1.1.5 Subject effect on the use of the device

A spirometry test should only be carried out when the subject is at rest and in good health, and thus in a suitable condition for the
test. A spirometry test requires the collaboration of the subject since the subject must make a complete forced expiration, in order
to have a meaningful test result.

1.1.6 Limitations of use - Contraindications

An analysis of the results of a spirometry test is not by itself sufficient to make a correct diagnosis of the subject’s clinical condition.
A detailed clinical history of the subject is also required together with the results of any other test(s) suggested by a doctor.

Test comments, a test interpretation and suggested courses of treatment must be given by a doctor.

A spirometry test requires the collaboration of the subject. The results depend on the person’s capability to inspire and to expire
all air completely and as fast as possible. If these fundamental conditions are not respected then the results obtained during
spirometry testing will not be considered accurate, and therefore the test results are “not acceptable”.

The acceptability of a test is the responsibility of the user. Special attention should be given to testing elderly subjects, children
and people with disabilities.

The device should never be used when it is possible or probable that the validity of the results may be compromised due to any
such external factors.

Spirometry has relative contraindications, as reported by the 2019 update of the ATS/ERS guideline:

Due to increased myocardial demand or changes in blood pressure

- Acute myocardial infarction within 1 week

- Systemic hypotension or severe hypertension

- Significant atrial/ventricular arrhythmia

- Uncompensated heart failure

- Uncontrolled pulmonary hypertension

- Acute cor pulmonale

- Clinically unstable pulmonary embolism

- History of syncope related to forced expiration/cough

Due to increased intracranial/intraocular pressure

- Cerebral aneurysm

- Brain surgery within 4 weeks

- Recent concussion with persistent symptoms
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- Eye surgery within 1 week

Due to increased sinus and middle ear pressure

- Sinus or middle ear surgery or infection within 1 week

Due to increased intrathoracic and intraabdominal pressure

- Presence of pneumothorax

- Thoracic surgery within 4 weeks

- Abdominal surgery within 4 weeks

- Post-term pregnancy

Due to infection control issues

- Active or suspected transmissible respiratory or systemic infection, including tuberculosis
- Physical conditions that predispose to the transmission of infections, such as hemoptysis, significant discharge or oral lesions
or oral bleeding.

1.2 Important safety warnings

MiniSpir has been examined by an independent laboratory which has certified the conformity of the device to the Safety Standards
IEC 60601-1 and guarantees the EMC Requirements within the limits laid down in the Standard IEC 60601-1-2.

MiniSpir is throughly tested during its production and therefore the product complies with the safety requirements and quality
standards laid down by the Regulation 2017/745/UE for MEDICAL DEVICES.

After removing the device from its packaging, check that there is no visible damage. In case of damage do not use the device and
return it to the manufacturer for replacement.

WARNING &

The safety and the correct performance of the device can only be assured if the user of the device respects all of the
relevant safety rules and regulations.

The manufacturer cannot be held responsible for damage caused by the failure of the user to follow these instructions
correctly.

The device must be used according with the indications given by the manufacturer in the User Manual with particular
attention to § Intended Use utilizing only original spare parts and accessories. Use of non original parts such as the
turbine flow sensor or other accessories may cause errors in measurement and/or compromise the correct functioning
of the device, and is therefore not permitted.

In particular, the use of cables other than those specified by the manufacturer could cause increased emissions or lower
electromagnetic immunity fom the device and result in improper operation.

The device should not be used beyond the declared life span. In normal conditions the lifespan of the device is estimated
to be around 10 years.

It is necessary to report any serious incident that has occurred in relation to the device to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established, in accordance with
Regulation 2017/745.

1.21 Danger of cross-contamination

Two different types of turbine sensors can be used with the device: one is single-patient disposable and one is reusable. A
mouthpiece is required in order to connect a subject to the spirometer.

In order to avoid exposing the subject to the hazard of cross-contamination, the reusable flow sensor must always be cleaned
before each spirometry test, and a new disposable mouthpiece must always be used for each subject. The use of an anti bacterial
filter is at the discretion of the doctor.

If a disposable turbine is used, then a new one must be used for each patient.

1.2.2 Turbine

If you are going to perform the spirometry test with a disposable

turbine, it is important to use a new turbine for every new patient. The

characteristics, accuracy and the hygiene of the disposable turbine can

only be guaranteed if it has been stored beforehand in its original

sealed packaging.

& The disposable turbine is made of plastic and its disposal after use
Disposable turbine should adhere to the local authority guidelines / norms.

The correct funtioning of the re-usable turbine can only be guaranteed
if it has been cleaned in the correct manner and is free from foreign
bodies which could alter its movement. If the turbine has not been
cleaned sufficiently this could cause cross contamination from one

= patient to another.
Reusable turbine The cleaning of the turbine should be done following the guidelines in
the user manual.

The following informations are valid for both models of turbine.
Do not expose the turbine to a direct jet of water or air, and avoid contact with high temperature liquids.
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Do not allow dust or foreign bodies to enter the turbine sensor, in order to avoid incorrect functioning and possible damage. The
presence of any impurities (such as hair, sputum, threads etc.) within the body of the turbine sensor may seriously compromise
the accuracy of the measurements.

Notes about calibration of reusable turbine

WARNING A

The turbine flow sensor does not require calibration but needs only a regular cleaning. If a calibration must be made then
the following guidelines should be carefully noted.
Calibration can be made using a siring a calibration syringe ad making a FVC test.

In line with the publication "Standardised Lung Function Testing" of the European Respiratory Society (Vol 6,
Supplement 16, March 1993), the air expired from the mouth is at a temperature of circa 33/34 °C.
The expired flow and volume, to be converted to BTPS conditions (37 °C) must be increased by 2.6% - this is derived
from the BTPS factor of 1.026 at a temperature of 33°C, which represents a correction of 2.6%. In practice the BTPS factor
for the expired flow and volumes is therefore constant and equal to 1.026.
For the inspired volumes and flows, the BTPS factor depends upon the ambient temperature as the air inspired is at
ambient temperature.
For instance at an ambient temperature of 20°C with relative humidity at 50%, the BTPS factor is 1.102, a correction of
+10.2%.
The correction of the inspired volumes and flows is made automatically as the machine has an internal temperature
sensor; the BTPS values are thus calculated.
If a 3L syringe is used to make the calibration and if the MiniSpir is calibrated correctly then the FVC (syringe) value will
be:
3.00 (FVC) x 1.026 (BTPS) = 3.08 L (FVC at BTPS).
If the ambient temperature is 20°C, the FIVC (syringe) value will be:
3.00 (FIVC) x 1.102 (BTPS) = 3.31 L (FIVC at BTPS).
The user must be aware that the volume of the syringe shown by the machine is converted to BTPS conditions, so that
the "increase" of the results with respect to the expected values does not constitute an error.
For instance, if the calibration procedure is carried out with measured data:
FVC = 3.08 L and FIVC = 3.31 L at an ambient temperature of 20°C the resulting correction factor becomes:
EXPIRATION .00%
INSPIRATION .00%
This does not represent an error, but is a logical consequence of the explanation detailed above.

1.2.3 Mouthpiece

To purchase appropriate mouthpieces, generally either paper or plastic but in any case mono-use/disposable, we suggest that
you contact your local distributor who supplied the spirometer.

WARNING A

The use of a mouthpiece made from an inappropriate material could modify the bio-compatibility and could be the cause
of an incorrect functioning of the device and thus of incorrect test results, and create inconvenience to the patient.

The user is responsible for obtaining the correct type of mouthpieces for the device. Those required are a standard type with an
outside diameter of 30 mm, they are commonly used and in general easily procured.

To avoid contamination of the environment, caused by the disposal of used mouthpieces, the user must follow all of the
relevant local regulations in force.

1.2.4 USB Connection Cable

Incorrect use or application of the USB cable may produce inaccurate measurements, which will show very inaccurate values of
the patient’s condition. Carefully inspect each cable before use.

Do not use cables that appear to be or are damaged. If a new cable is required, contact your local distributor.

Use only cables supplied by MIR, specifically designed to be used with MiniSpir. The use of other types of cables can lead to
inaccurate measurements.

1.2.5 Device

WARNING .&

The maintenance operations detailed in this manual must be carried out to the letter. If these instructions are not followed
this can cause measurement errors and/or an incorrect test interpretation.

Any modifications, adjustments, repairs or reconfiguration must be made by the manufacturer or by personnel
authorised by the manufacturer. In case of problems, never attempt to make a repair oneself. The set-up of configurable
parameters should only be made by qualified personnel. However, an incorrect set up of the parameters does not put
the patient at risk.
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When connected to other devices to preserve the safety oft he system as required in the IEC 60601-1 standard, it is
necessary to use exclusively device compliants with the safety rules. So the PC which the MiniSpir is connected must
be compliant with IEC 60601-1.

If the PC connected to MiniSpir is used in the area containing the patient, it is necessary that the PC complies with the
EN 60601-1 Standard (ref. EN 60601-1 Standard).

For the disposal of the MiniSpir, the accessories, plastic consumable materials (mouthpieces), use only the appropriate
containers or return all such parts to the seller of the instrument or to a recycling centre. All applicable local regulations
must be followed.

If any of these rules are not followed then MIR will decline all responsibility for any direct or indirect damages, however
caused.

1.2.6  Warnings for use in electromagnetic environments

Due to the increasing number of electronic devices (computers, cordless phones, cell phones, etc.) medical devices may
be subject to electromagnetic interference caused by other equipment.

Such electromagnetic interference could cause the medical device to malfunction, such as a lower measurement
accuracy than stated, and create a potentially dangerous situation.

MiniSpir complies with the EN 60601-1-2:2015 standard on electromagnetic compatibility (EMC for electromedical
devices) both in terms of immunity and emissions.

For the correct operation of the device, however, it is necessary not to use MiniSpir near other devices (computers,
cordless phones, cell phones, etc.) that generate strong magnetic fields. Keep these devices at a minimum distance of
30 centimeters. If it is necessary to use it at shorter distances, MiniSpir and the other devices must be kept under
observation to verify that they work normally.

Note: The emissions characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas and hospitals
(IEC/CISPR 11 Class A). If it is used in a residential environment (for which IEC/CISPR 11 Class B is normally required)
this equipment might not offer adequate protection to radio-frequency communication services. The user might need to
take mitigation measures, such as relocating or re-orienting the equipment.”

1.3 Unforeseen errors

If any problems should arise with the device, a message indicating the nature of the problem will appear on the screen of the PC,
together with a warning “beep”.

Errors in measurement or in interpretation can also be caused by:

e use by non-qualified or non-trained personnel, lacking ability or experience

user error

use of the instrument outside the guidelines described in this User's Manual

use of the instrument even when some operational anomalies are encountered

non-authorised servicing of the instrument.

1.4  Symbols

The symbols present in the device labels are described in the table below:

Symbol Description
Model: Product name
Device serial number

Manufacturer symbol

This product is certified to conform to the Class lla requirements of the Regulation 2017/745/UE.

In accordance with the IEC 60601-1 Standard, this product and its component parts are of type BF and
therefore protected against the dangers of direct and indirect contact with electricity.

Class Il equipment symbol: as per IEC60601-1, the product complies safety requirements of Class Il equipment

Information on protection against ingress of liquids. The label indicates the degree of protection against ingress
of liquids (IPX1). The device is protected against vertically falling drops of water

To connect to other devices such as PC or printer.

Use only the USB cable supplied by the manufacturer and observe the safety regulations of IEC 60601-1-1.
Warning symbol for the WEEE

As laid down in the European Directive 2012/19/EEC requirements regarding the disposal of electrical and
electronic devices (WEEE), at the end of its useful life this device must not be thrown away together with
normal domestic waste as it contains materials which would cause damage to the environment and/or

| EPE =N
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Symbol Description

represent a health risk. Instead it must be delivered to a WEEE authorised collection center, where the device
will then be disposed of correctly.

An alternative is to return the device without charge to the dealer or distributor, when a new equivalent device
is purchased. Due to the materials used in the manufacturing of the device, disposing it as a normal waste
product could cause harm to the environment and/or health. Failure to observe these regulations can lead to
prosecution.

>

The (ESD) symbol required by the international standard is used in the vicinity of any connector which has not
undergone electrostatic discharge testing.

A
X

(©)
4
r
<

Symbol for FDA regulation: use the device under the prescription of the physician

Instruction for use symbol. Refer to instruction manual. Read this manual carefully before using the medical
device.

Manufacturing date of the device

Temperature limits: indicates the temperature limits to which the medical device can be safely exposed

Humidity limitation: indicates the range of humidity to which the medical device can be safely exposed

Pressure limitation: indicates the range of pressure to which the medical device can be safely exposed

The symbol indicates that the product is a medical device

HIl-HENS s B

The symbol indicates the Unique Identification of the Device

"/
o
\

The symbol indicates that the device should not be exposed to direct sunlight

AN
| %

oY
N

The symbol indicates that the device must be kept dry

1.4.1 (ESD) Electrostatic discharge sensitivity symbol

WARNING

Pins of connectors identified with the ESD warning symbol should not be touched and the connections should not be
made to these connectors unless ESD precautionary procedures are used.

Precautionary procedures are the following:
e Environmental procedures as: air conditioning, humidification, conductive floor coverings, non-synthetic clothing
e User procedures as: discharging one’s body to a large metal object, using wrist strap connected to earth.

It is recommended that all staff involved receive an explanation of the ESD warning symbol and training in ESD precautionary
procedures.

the electrostatic discharge is defined as an electric charge at rest. It is the sudden flow of electricity between two objects caused
by contact, an electrical short, or dielectric breakdown. ESD can be caused by a buildup of static electricity by tribocharging, or
by electrostatic induction. At lower relative humidity, as the environment is drier, charge generation will increase significantly.
Common plastics generally will create the greatest static charges.

Typical electrostatic voltage values:

Walking across a carpet 1.500 — 35.000 volts
Walking over untreated vinyl floor 250 - 12.000 volts
Vinyl envelope used for work instructions 600 — 7.000 volts
Worker at a bench 700 —6.000 volts

If two items are at different electrostatic charge levels, as they approach one another, a spark or Electrostatic Discharge (ESD)
can occur. This rapid, spontaneous transfer of electrostatic charge can generate heat and melt circuitry in electronic components.
A latent defect can occur when an ESD sensitive item is exposed to an ESD event and is partially degraded. It may continue to
perform its intended function, so may not be detected by normal inspection. Intermittent or permanent failures may occur at a later
time.

Static dissipative material will allow the transfer of charge to ground or to other conductive objects. The transfer of charge from
a static dissipative material will generally take longer than from a conductive material of equivalent size. Some well known
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insulators are common plastics, and glass. An insulator will hold the charge and cannot be grounded and conduct. the charge
away.

Both conductors and insulators may become charged with static electricity and discharge. Grounding is a very effective ESD
control tool, however, only conductors (conductive or dissipative) can be grounded.

The fundamental ESD control principles are:

Ground all conductors including people

Remove insulators, substitute with ESD protective versions

neutralize with ionizers

ESDS outside the EPA (ESD protected area) to be in packaging having ESD shielding property

1.5 Product description

MiniSpir is a spirometer spirometer and is connected to a Personal Computer using a USB cable.

®))

The device measures a range of respiratory parameters.
The main features of this multipurpose MiniSpir make it is easy to use and versatile.

Spirometry function

MiniSpir calculates up to 30 functional respiratory parameters, as well as the parameter comparison after the administration of
a drug (PRE/POST) for a bronchodilator test or for a bronchial challenge test. A comparison of data is made between POST (after-
drug) and PRE (before drug administration). The Pre test data relates to percentage variations between the measured results and
the predicted values based on the anthropometric data inserted.

The flow and volume measurement sensor is a digital turbine, based on the infrared interruption principal, which ensures accuracy
in time as required from a professional device.

The special features of this kind of sensor are listed below:

o Accurate measurement even at very low flow rates (end of expiration)
o Not affected by gas humidity nor density

e Shockproof and unbreakable

¢ Inexpensive to replace.

The two versions of the turbine flow measurement sensors, used on MiniSpir (single-patient disposable or reusable), ensure high
precision in measurements and have the great advantage of requiring no periodic calibration (however, the turbines can be
calibrated if required by the doctor).

REUSEABLE TURBINE

.

DISPOSABLE TURBINE

In order to maintain the characteristics of the turbines the following precautions must be closely observed:

o for the single-patient disposable turbine: they must always be substituted between patients.

o for the reusable turbine: always clean the turbine between patients, to ensure the maximum level of hygiene and safety for the
patient.

For a correct interpretation of a spirometry test, the measured values must be compared either to the so-called normal or
predicted values which are calculated from the anthropometric details of the patient or, alternatively, to the personal best values
from the clinical history of the subject.

The personal best values can vary considerably from the predicted values, which are taken from “healthy” subjects.
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MiniSpir is connected to a PC trough a USB port. Data measured by MiniSpir are transferred to the PC in real-time. The Windows
“MIR Spiro” software allows to view the spirometric test results (flow/volume curves, spirometry parameters) plus the related
subject detail.

The data measured by MiniSpir and arranged by the software are available for interpretation by specialised personnel.

The software gives an interpretation of each spirometry test by assigning a “traffic light” code and by comparing the previous values
of the same subject or the reference values of the subject’'s group. For further details see the online manual of the MIR Spiro
Software.

MiniSpir is able to make FVC, VC & IVC, MVV and breathing profile tests, calculates an index of test acceptability (quality control)
plus reproducibility of the spirometry tests carried out. The automatic functional interpretation foresees the levels defined by the
ATS (American Thoracic Society) classification.. Each test can be repeated as required. The best parameters are always available
for review. The normal (predicted) values can be selected from several normal “sets”. For example, within the European Union
the majority of doctors use the ERS (European Respiratory Society) predicted values. For the configuration of parameters and
storing tests, see the online manual of the MIR Spiro Software.

1.6  Technical features
There follows a comprehensive description of the main features of the device.

1.6.1 Features of the spirometer

This device meets the requirements of the following standard:
e ATS Standardization of Spirometry 2005, 2019 update
e IS0 23747: 2015
e |SO 26782: 2009

Measured parameters:

SYMBOL DESCRIPTION m.u.
FVC Forced Vital Capacity L
FEVA Volume expired in the 1st second of the test L
FEV1% FEV1/FVC x100 %
PEF Peak expiratory flow L/s
TPEF Time to reach 90% of PEF s
FEF2575 Average flow 25%-75% FVC L/s
FEF7585 Average flow between the values at 75% and 85% of the FVC |L/s
FEF25 Maximum flow at 25% FVC L/s
FEF50 Maximum flow at 50% FVC L/s
FEF75 Maximum flow at 75% FVC L/s
FEV05 Exhaled volume after 0.5 seconds L
FEV05% FEVO5/FVC x 100 %
FEVO075 Exhaled volume after 0.75 seconds L
FEV075% FEV075/FVC x 100 %
FEV2 Exhaled volume in the first 2 seconds of testing L
FEV2% FEV2/FVC x 100 %
FEV3 Exhaled volume in the first 3 seconds of testing L
FEV3% FEV3/FVC x 100 %
FEV6 Exhaled volume in the initial 6 seconds of the test L
FEV1/FEV6 FEV1/FEV6 x100 %
El FEV1/PEF ( empey's index) L/L/s
RFEV FEV1/FEV0.5 \
FET Forced expiration time s
BEV Extrapolated volume (also VEXT or EVOL) mL
FIVC Inspiratory forced vital capacity L
FIVA1 Volume inspired in the 1st second L
FIV1/FIVC FIV1/IVF x 100 %
ELA Estimated lung age years
PIF Peak inspiratory flow L/s
FIF25 Maximum flow at 25% FIVC L/s
FIF50 Maximum flow at 50% FIVC L/s
FIF75 Maximum flow at 75% FIVC L/s
R50 FEF50/FIF50 x 100 %
FEV1/VC FEV1/VC per 100 %
MVV cal Max Ventilation _ voluntary calculated on the basis of FEV1 L/min
VvC Improved slow expiratory vital capacity L
EVC Slow expiratory vital capacity L
IVC Slow inspiratory vital capacity L
IC Inspiratory capacity (maximum between EVC and IVC) - ERV | L
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ERV Expiratory reserve volume L
IRV Inspiratory reserve volume L

TV tidal volume L

VE Minute ventilation at rest L/min
RR Breath frequency Breath/min
ti Average inspiratory time at rest s

te Mean expiratory time at rest s
TV Average inspiratory flow at rest L/s
titror Average inspiratory time at rest versus total time \
MWV Maximum voluntary ventilation L/min
te/ty tel/t /

MV Minute ventilation L/min
*FVC Best FVC L
*FEV1 Best FEV1 L
*PEF Best PEF L/s

*= best values

Flow/volume measurement system

Bi-directional digital turbine

Temperature sensor

semiconductor (0-45°C)

Measurement principle

Infrared interruption

Volume range

10L

Flow range

+16L/s

Volume accuracy (ATS 2019)

+2.5% or 50 mL

Flow accuracy

+ 5% or 200 mL/s

Dynamic resistance at 12 L/s

<0.5 cmH20

User manual

1.6.2 Other features
Interface USB
Power supply USB connection
Dimensions 142x49.7x26mm
Weight 65 grams

Storage conditions

Temperature: MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Humidity: MIN 10% RH; MAX 95%RH

Shipping conditions

Temperature: MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Humidity: MIN 10% RH; MAX 95%RH

Operating conditions

Temperature: MIN + 10 °C, MAX + 40 °C;
Humidity: MIN 10% RH; MAX 95%RH

Compliance with standards

Electrical Safety Standard IEC 60601-1
EMC Standard IEC 60601-1-2

Type of electrical protection Class Il
Grade of electrical protection BF

Grade of protection against water ingress IPX1

Level of safety in the presence of inflammable | Not suitable

anaesthetic gas, oxygen or nitrogen

Conditions of use

Device for continuous use

Applied norms

IEC 60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2020
IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 + A2:2020
IEC 60601-1-9:2007 + A1:2013

IEC 62304:2006 + A1:2015

IEC 62366-1:2015 + A1:2020

ISO 15223-1:2021

ISO 14971:2019

ISO 10993-1:2018

ISO 10993-5:2009

ISO 10993-10:2021

ISO 10993-23:2021

ISO 20417:2021

SO 2248:1985

ATS/ERS 2005, 2019 update

ISO 23747:2015

MINISPIR

User manual
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ISO 26782:2009
Essential performances (compliant with EN Error of displayed numeric value: Flow measurement
60601-1:2005 + A1:2012) percentage error < + 5%
Emission limits CISPR 11 Group 1 Class A
Electrostatic discharge protection 8kV contact, 15kV air
Magnetic field immunity 30 A/m
Radio Frequency Immunity 3V/im @ 80-2700 MHz

2. FUNCTIONING OF THE MiniSpir

21 Connection to PC
WARNING &

Before connecting MiniSpir to a PC, the MIR Spiro software must be installed on the PC in order to interface it with the
device.

To make the connection, attach the other connector to the USB port of the PC.

When initially making a connection, the PC will, either make an automatic driver installation or request some information. To avoid
errors in this phase please read the MIR Spiro User Manual very carefully.

To control the proper connection between the device and the PC use the communication check available on MIR Spiro.

2.2 Using the MiniSpir

For correct use of the device and for setup of data required for the interpretation of the results (initial setup, turbine calibration,
patient data management, viewing previous data and interpretation of results) see the MIR Spiro software manual.

2.3  Spirometry Testing

WARNING A

The device must only be used by qualified personnel with complete knowledge of spirometry; this is important for the
correct execution of the tests, for the acceptability of measured parameters as well as for the correct interpretation of
results.

For correctly carrying out a spirometry test, it is strongly recommended to carefully follow the instructions as described below.

Insert the mouthpiece into the hollow part of the turbine by at least 0.5 cm.

Fit the nose clip onto the nose of the subject to ensure that air cannot escape through the nostrils.

e Hold MiniSpir in one hand as you would a cell phone. The side with the ID label should be in the hand of the user.

Insert the mouthpiece well into the mouth beyond the teeth, being carefully to ensure that air cannot escape from the sides
of the mouth.

Itis suggested to make testing in a standing position and during an expiration lean forward, in order to help the expiratory action
with a compression of the abdomen.

WARNING .&

Do not touch the USB cable during a test to avoid interfering with the transfer of data to the PC or stopping a test
too soon.

Please note it is indispensable for an accurate spirometry that all air must be expired from lungs. It is important to stress
that the disposable mouthpiece and turbine must be changed at the end of each test.

After 6 seconds from the initial forced expiratory MiniSpir emits a continuous beep,. This is useful to the doctor to understand if
the patient has reached the minimum expiry time pursuant to the requirements as set forth by the major international associations
of pneumology.

24  Acceptability, Repeatability and quality messages

Acceptability, usability, and repeatability of FVC and FEV1 parameters for each single test are defined as summarized in Table 7
of the ATS/ERS 2019 guideline:

For FEV1 and FVC Required for Required for
Acceptability Usability
Acceptability and Usability Criterion FEV1 FVC FEV1 FVC
Must have EVOL (VEXT or BEV) <5% of FVC or 0.100 L, whichever is greater YES YES YES YES
Must have no cough in the first second of expiration* YES NO YES NO
Must have no glottic closure in the first second of expiration* YES YES YES YES
Must have no glottic closure after 1 second of expiration NO YES NO NO
Must achieve one of these three end of forced expiration (EOFE) indicators: NO YES NO NO
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1. Expiratory plateau (<0.025 L in the last 1 second of expiration)

2. Expiratory time >15 seconds

3. FVC is within the repeatability tolerance of or is greater than the largest prior

observed FVC t

Must have no evidence of obstructed mouthpiece or spirometer YES YES NO NO
Must have no evidence of a leak YES YES NO NO
If the maximal inspiration after EOFE is greater than FVC, then FIVC - FVC must | YES YES NO NO
be <0.100 L or 5% of FVC, whichever is greatert

Repeatability criteria (applied to acceptable FVC and FEV1 values)
Age > 6 The difference between the two largest FVC values must be <0.150 L, and the difference between

years: the two largest FEV1 values must be <0.150 L
Age < 6 The difference between the two largest FVC values must be <0.100 L or 10% of the highest value,
years: whichever is greater, and the difference between the two largest FEV1 values must be <0.100 L or

10% of the highest value, whichever is greater
Abbreviations: EVOL (VEXT o BEV) = back-extrapolated volume; EOFE = end of forced expiration; FEV075 = forced
expiratory volume in the first 0.75 seconds.
The grading system (above Table 10) will inform the interpreter if values are reported from usable maneuvers not
meeting all acceptability criteria.
*For children aged 6 years or younger, must have at least 0.75 seconds of expiration without glottic closure or cough
for acceptable or usable measurement of FEV0.75.
1 Occurs when the patient cannot expire long enough to achieve a plateau (e.g., children with high elastic recoil or
patients with restrictive lung disease) or when the patient inspires or comes off the mouthpiece before a plateau. For
within-maneuver acceptability, the FVC must be greater than or within the repeatability tolerance of the largest FVC
observed before this maneuver within the current prebronchodilator or the current post-bronchodilator testing set.
1 Although the performance of a maximal forced inspiration is strongly recommended, its absence does not preclude a
maneuver from being judged acceptable, unless extrathoracic obstruction is specifically being investigated.
The design of MIR spirometers with turbine is such that they are not subject to faulty zero-flow setting.

For VC test the acceptability criteria according to ATS/ERS 2019 guideline is defined as follows: the VC test is considered
acceptable is there is less than a 0.025 L volume increase over 1 second; in this case the test is deemed as having a plateau.

The Repeatability criteria in case of VC test is defined as follows:

Number of tests | 3 acceptable tests are required

VC The difference in VC between the largest and next largest manoeuvre must be < smaller of the
following:

0.150 L or 10% VC, for patient older than 6 years of age

Or

0.100 L or 10% VC. For those aged 6 years or younger

Otherwise, additional trials should be performed.

After each maneuver, ATS/ERS 2019 guideline provides a quality messages based on acceptability criteria define in table 7 of
ATS/ERS 2019 guideline, as follows:

Warning message Warning trigger Instruction to patient

No plateau no plateau and expiration <15 s keep going until completely empty

Hesitant start EVOL (VEXT o BEV) exceeds limit blast out immediately when completely full

Slow start rise time > 150 ms blast out immediately when completely full

Abrupt stop suspected glottis closure if you feel your throat closing, relax, but keep
pushing

Cough in expiration suspected cough in first second of expiration | try having a sip of water before the next blow

Hesitation at hesitation time > 2 s blast out when completely full

maximum volume

Slow filling mean inspiratory flow of the breath just prior | breathe in faster before blasting out

to forced expiration is less than 2 L/s

Low final inspiration FIVC <90% FVC after completely emptying your lungs,
remember to breathe in - back to the top

Incomplete inspiration | FIVC < FVC fill your lungs completely before blasting out —
take the deepest breath possible

& WARNING

The best test with the criteria defined in the 2019 ATS guideline is not considered the one with the best FVC+FEV1 sum, but is
chosen among the tests that meet the acceptability criteria set by the aforementioned guideline. Then it is chosen among those
tests that did not provide error messages.

The following table defined in the ATS 2019 guideline defines the criteria for choosing tests for acceptability and repeatability.
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—>[ Perform FVC maneuver J

< Within-maneuver criteria met? >

l yes

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

i, yes

Between-maneuver criteria met? >

L yes

‘ Determine largest FVC and largest FEV, ‘

!

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

Store data

no

Further consideration and management of particular cases are detailed in the ATS/ERS 2019 guideline.

User manual

The quality grade of a test session is expressed with a letter, which separately refers to FVC and FEV1, as described in Table 10
of the ATS/ERS 2019 guideline:

Grade | Number of Measurements

Repeatability:
Age > 6 years

Repeatability:
Age <6 years*

A > 3 acceptable Within0.150 L Within0.100 L*
B 2 acceptable Within0.150 L Within0.100 L*
C > 2 acceptable Within0.200 L Within0.150 L*
D > 2 acceptable Within0.250 L entro 0.200 L*
E > 2 acceptable >0.250 L >0.200 L*

or 1 acceptable N/A N/A
U 0 acceptable AND > 1 usable | N/A N/A
F 0 acceptable AND 0 usable N/A N/A

The repeatability grade is determined for the set of prebronchodilator maneuvers
and the set of post-bronchodilator maneuvers separately. The repeatability criteria
are applied to the differences between the two largest FVC values and the two
largest FEV1 values. Grade U indicates that only usable but not acceptable
measurements were obtained. Although some maneuvers may be acceptable or
usable at grading levels lower than A, the overriding goal must be to always achieve
the best possible testing quality for each patient. Adapted from Am. J. Respir. Crit.
Care Med. 2017;196:1463-1472.

*Or 10% of the highest value, whichever is greater; applies for age 6 years or

younger only

25 Interpreting spirometry results

The interpretation of spirometry refers to Forced Vital Capacity (FVC) and is seen by means of indicator lighting.

This interpretation is calculated on the best manoeuvre according to the ATS /ERS 2019 guideline.
The messages can include the following:

< Normal spirometry

4 Light obstruction/restriction

4 Moderate obstruction/restriction
4 Moderately severe obstruction/restriction

4 Severe obstruction/restriction
< Very severe obstruction/restriction

The final interpretation level is "restriction + obstruction", where the indicator light indicates the worst parameter between restriction

and obstruction.
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3. DATA TRANSMISSION

WARNING A

Read the instructions carefully before starting the transmission of data taking due care in ensuring that all the
information has been properly understood.

31 Transmission with USB cable
All data in the MiniSpir is transferred through a USB cable connection. Refer to Paragraph 2.1 of this Manual to connect the

device to a PC. The data measured by MiniSpir during a spirometry test are sent to the PC in digital form and managed by the
MIR Spiro software.

WARNING &

Do not disconnect MiniSpir from the PC during a test. Before to disconnect MiniSpir from the PC close MIR Spiro
software. To disconnect MiniSpir remove the USB cable from the PC connector. For more details read the MIR Spiro user
manual.

3.2 Upgrade Internal software

MiniSpir software can be upgraded when connected to a PC via USB. Upgrades can be downloaded by registering on
www.spirometry.com. For further information on upgrading software see the MIR Spiro software manual.

4. MAINTENANCE
WARNING .&

||No part can be subjected to maintenance during use.

MiniSpir is an instrument that requires very limited maintenance. The operations to perform periodically are:

e Cleaning and controlling of the reusable turbine
e Changing the single-patient disposable turbine at each test
e  Cleaning of the device

The maintenance operations set forth in the User's Manual must be carried out carefully. Failing to observe the instructions
contained in the manual may cause errors in measurement or in the interpretation of measured values.

Modifications, adjustments, repairs, and reconfiguration must be carried out by the manufacturer or authorised persons.

In case problems arise do not attempt to personally repair the unit.

The setting of configuration parameters must be carried out by qualified personnel. In any case the risks pertaining to incorrect
settings do not constitute a hazard for the patient.

41 Cleaning/disinfecting the reusable turbine

The turbine utilized on MiniSpir belongs to one of two categories: disposable and reusable. Both guarantee precise measurements
and have the great advantage of requiring no periodic calibration. In order to maintain the characteristics of the turbine a simple
cleaning is required prior to each use (only for the reusable turbine).

Cleaning of the disposable turbine is not required, as it is supplied clean in a sealed plastic bag. It must be disposed of after use.

It is a good practice to control from time to time that dirt or foreign bodies are not deposited inside the turbine such as
threads or hair. Any such deposit could brake or block the rotation of the turbine blade and thus compromise the
measurement accuracy.

Before use perform the test described in paragraph 4.1.1 which allows to the check the efficiency of the turbine. If the test result
is negative perform the following procedure:
e To clean the reusable turbine remove it from its housing by rotating it counter-clockwise and apply slight pressure with
a finger from the bottom of the turbine to lift it out of its housing.
e Immerse the turbine in a cold liquid solution of 1,15% sodium hypochlorite and shake it for at least 1 minute so as to
remove any impurities.
e Leave the turbine immersed for 15 minutes.

To avoid any kind of damage to the reusable turbine please do not use any alcoholic or oily substances, do not immerge
the turbine in hot water or hot solution.

Do not put the turbine under a direct jet of water or other liquid. If no detergent solution is available, clean the turbine in
clean water.

e Rinse the turbine by immerging it in clean water (not hot).
e Shake off the excess water from the turbine and leave it to dry, standing it vertically on a dry surface.
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Before inserting the reusable turbine in the device it is good practice to visually check that the rotor inside turns freely. Hold the
turbine horizontally and slowly move it left and right and vice versa. You should be able to see the mobile equipment (blade) rotate
freely. If this is not the case then the measurement accuracy can no longer be guaranteed and as such the turbine must be
replaced.

Once the turbine has been cleaned insert the turbine tube in its place according to the direction as indicated by the closed lock
symbol printed on the plastic casing of the MiniSpir.

To correctly insert the turbine push it to the end and turn it clockwise until reaching the wedge which ensures that the tube has
been blocked inside the plastic casing.

To be absolutely certain that the turbine is functioning properly perform the checklist in paragraph 4.1.1; if the turbine is still
malfunctioning please replace it with a new one.

||When using the disposable turbine, do not clean it, but change it after each patient.

411 Proper turbine operation check

e  Setup the device to perform a spirometry test (for example FVC).
Hold the Minispir with one hand and move it slowly sideways, having the air pass through the turbine.
If the rotor spins properly the device will emit a series of acoustic signals “beeps”. The beeping frequency is a function
of the air flow passing through the turbine.

e If no beeps are heard while moving the device, proceed to clean the turbine

4.2 Cleaning of the device

Clean the device once a day or every time changes the patient. Use only the substances and methods listed in this chapter to
clean the device.
Recommended cleaning agents are:

e  Mild soap (diluted)

e  Sodium hypochlorite bleach (10% diluted)

e Hydrogen peroxide (1.5%)

e Alcoholic Solvents

Moisten a soft cloth with a recommended solution, but not so much that the cloth drips, and lightly wipe the surface for 30 seconds.
Let it air dry. Do not use ketonic solvents and aromatic solvents. Never put the device into water or other fluids.

5. PROBLEM SOLVING

PROBLEM ' MESSAGE POSSIBLE CAUSES REMEDY
\ The USB cable is not correctly Check the correct connection of the USB
MiniSpir does not connected cable side Pc
connect with the PC \ The driver doesn’t work correctly | Check the presence of the device in the list

of USB devices connected. Try to remove
and connect the device.

Spirometry data at the \ The turbine don’t rotate correctly | Clean the turbine and check another time;
end of the test are not use a new turbine
acceptable
\ The test is performed in a wrong | Repeat the test following the indications on
way the screen

6. LIMITED WARRANTY CONDITIONS

MiniSpir, together with its standard accessories is guaranteed for a period of 12 months if intended for professional use (doctors,
hospitals, etc.).

The warranty is effective from the date of purchase contained in the relevant sales invoice or proof of purchase.

The instrument must be checked at the time of purchase, or upon delivery, and any claims must be made immediately in writing
to the manufacturer.

This warranty covers the repair or the replacement (at the discretion of the manufacturer) of the product or of the defective parts
without charge for the parts or for the labour.

All batteries and other consumable parts, reusable turbine included, are specifically excluded from the terms of this guarantee.

This warranty is not valid, at the discretion of the manufacturer, in the following cases:
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e If the fault is due to an improper installation or operation of the machine, or if the installation does not conform to the current
safety norms in the country of installation.

If the product is utilised differently from the use described in the Users Manual.

If any alteration, adjustment, modification or repair has been carried out by personnel not authorised by MIR.

If the fault is caused by lack of or incorrect routine maintenance of the machine.

If the machine has been dropped, damaged or subjected to physical or electrical stress.

If the fault is caused by the mains or by another product to which the instrument has been connected.

If the serial number of the instrument is missing, tampered with and/or not clearly legible.

The repair or replacement described in this warranty is supplied for goods returned at the customers’ expense to our certified
service centres. For details of these centres please contact your local supplier of the spirometer or contact the manufacturer
directly.

The customer is responsible for the transportation and for all transport and customs charges as well as for delivery charges of the
goods both to and from the service centre.

Any instrument or accessory returned must be accompanied by a clear and detailed explanation of the defect or problem found.
If units are to be returned to the manufacturer then written or verbal permission must be received before any instruments are
returned to MIR.

MIR Medical International Research, reserves the right to modify the instrument if required, and a description of any modification
made will be sent along with the returned goods.

MINISPIR User manual Rev 2.6 page 17 of 17



MiniSpir

MiniSpir

/AN MIR

RESEARCH

MEDICAL INTERNATIONAL

PbkoBoacTBo 3a notpebutens, B. 2.6

N3papeHo Ha: 05.06.2025r.
OpobpeHo Ha: 05.06.2025r.

bsarapcku (BG)

MINISPIR PbkoBoacTBO 3a noTpebuTens Pen. 2.5

PrKxoBOACTBO 32 moTpeGuTess

ctp. 10117



MiniSpir PBKOBOACTBO 3a moTpeGureas

Bnarogapum Bu, Yye n3bpaxte npogykt ot MIR
MEXOYHAPOOHWN MEOVMLUMHCKU N3CNEOBAHNA

Mpeaw ga nanonseare Bawma MiniSpir...

e [lpoyeTeTe BHMMAaTENHO TOBA PbKOBOACTBO, KAKTO U BCUYKM €TUKETU 1 Apyra npeaocTtaBeHa nHdopmaums 3a npoaykra.

e 3apanTe KoHdWrypaumsaTa Ha YCTPOWCTBOTO (Oarta, 4ac, MPOrHO3HUM CTOMHOCTM, €3UK M T.H.), KaKTo € OnucaHo
B PwKkoBogcTeoTo 3a codptyep MIR Spiro.

e [lpoBepeTe CUCTEMHUTE M3NCKBAHUS Ha KOMMKTbpa 3a CbBMECTMMOCT ¢ ycTponctBoTo (RAM: muHumym 512 Mb, 3a
npegnoynTtade 1024 Mb; Windows 10 (32bit/64bit); Windows 11 (32bit/64bit); MuHumanHo guckoBo npoctpaHcTso: 500 Mb;
npouecop Pentium knac IV Ha komntoTbpa 1 GHz; PasgenuTtenHata cnocOGHOCT HAa MOHMTOPA Ha KOMMIOTbPa € paBHa Ha
1024x768 nnu no-Bucoka.

e MiniSpir TpsbBa ga ce cBbp3Ba cCaMo C KOMMIOTLP, Npon3BeaeH B cboTBeTcTBME ¢ EN 60950/1992.

NPEOYNPEXOEHUE &

KomniotbpHuaTt codpryep MIR Spiro, konto moxete ga usternurte ot ye6canta Ha MIR, TPAABEBA pa 6bae npaBunHo
MHCTaNMpaH Ha KOMMKTbLpa, Npeau Aa cBbpXxete MiniSpir kbm KomnwTbpa. B Kpasa Ha uHcTanauusita cBbpXeTe
YCTPOMCTBOTO KbM KOMMIOTbPa U XxapAayepbT We 6bAae ,,pa3no3HaT” oT komnTbpa. Cnep ToBa yCTPOMCTBOTO MOXe Aa
ce usnon3ssa cbce codpryepa MIR Spiro.

3anasete opuruHanHarta onakoBka!
B cnyqaﬁ ye yCTpOI;ICTBOTO BW U3NCKBA BHUMaHWe, BMHarM W3nona3BaMte opurMHanHaTa OnakoBKa, 3a [a ro BbpHeTe Ha
,D,VICTpVIGyTOpa nnn nponssogunTena.

B TakbB cnyyan mons, cneaBanTe Te3u HAaCOKU:

e BbpHeTe USNoTo YyCTPOMCTBO B OpUrMHanHaTa onakoBka u
e PasxoguTte 3a TpaHCNopT (NOC eBEHTyannHM M1UTa Unu daHbum) Tpsbea fa 6baaT npeannaTteHi.

Afpec Ha npoussoanTens

MIR S.P.A.

Viale Luigi Schiavonetti 270

00173 ROME (UTANNA)

Ten. + 39 0622754777 dakc: + 39 0622754785
YebcaiT: www.spirometry.com Mmenn: mir@spirometry.com

MIR npoBexaa nonuTUKa Ha HeMpeKbCHaTo pa3paboTBaHe M YCbBbLPLIEHCTBaHe Ha MPOAYKTUTe, Mopagu KoeTo
Npou3BOoAMUTENAT CU 3ana3Ba NPaBoTo Aa NPOMEHS U akTyanusupa uHdopmauusaTa, CbabpKalia ce B TOBa PbKOBOACTBO
3a noTpebutens, ako e Heo6xoaumo. Bcuyuku npegnoxeHWsi 1 KOMeHTapu OTHOCHO TO3M NMPOAYKT TpA6GBa Aa 6bAaar
M3npaljaHu no efieKTPOHHa noLya Ha agpec: mir@spirometry.com. Bnarogapum Bu.

MIR He noema OTroBOPHOCT 3a 3arybu unm weTu, NpUYMHEHU OT NOTPeOGUTENA Ha YCTPOUCTBOTO NOpaau U3nosi3BaHeTo
Ha ToBa pbKOBOACTBO M/MNuM Nopaau HenpasuiiHa ynoTpeba Ha npoaykTa.

KonupaHeTo Ha uAnoTo pbKOBOACTBO UIN Ha 4acTu OT Hero e CTporo 3abpaHeHo.

"d)EﬂEPAHHMFIT 3AKOH OrPAHUYABA NMPOOAXBATA HA TOBA YCTPOUCTBO OT UINW MO HAPEXXOAHE HA NEKAP
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1. BBBEOEHME
1.1 MpenHa3sHavyeHune

CnupomeTbpbT MiniSpir e npegHasHaveH 3a TecTBaHe Ha 6enogpobHaTa PyHKLUMS M MOXe Aa Hanpasun CNIMPOMETPUYHN TECTOBE
3a BCUYKM NALUMEHTU Ha BB3PACT HaA TPW roauHU.
Moxe aa ce nsnonssa B 60NHMYHN YCNOBKS, Nekapckun kabuHeTt, habpuka, anteka.

111 MpeaBuaeHn noTpedburenu

CnupomeTbpbT MiniSpir e npegHasHadeH ga ce M3nonsea OT nekap, OT NUUEH3MpaH MeAULMHCKU CNeLmnanmcT unu oT nauueHT
MO MHCTPYKLUMU Ha Nekap Unm nuueH3npaH MeguUMHCKK cneumanmct.

1.1.2 Heobxoanmu ymeHus n onut

[paBMNHOTO M3Non3BaHe Ha YyCTPOMCTBOTO, MHTEPNPETUPAHETO Ha pesyntatute U noggpbXKaTta Ha yCTpOVICTBOTO, C ocobeHo
BHUMaHWe KbM Ae3nHdekumaTa (pVICK OT KPpbCTOCAHO SaMprﬂBaHe), nauncksat KsanuduumpaH nepcoHarn.

NPEOYNPEXOEHUE

MponsBoaUTENAT He HOCKM OTFOBOPHOCT 3a LEeTH, NPUYUHEHM OT MOTPedUTensA Ha YCTPOMCTBOTO, KOUTO He cna3sa
MHCTPYKUMUTE 1 NpeaynpexaeHnsaTa, CbAabpXalm ce B TOBa PbKOBOACTBO.

1.1.3 Pa6oTHa cpeaa

MiniSpir e npoekTpaH 3a n3nonssaHe B 60NHWYHU 3aBEeAEHWSA, NeKapcku kKabuHeTn, pabprkn 1 anTeku.

MHCTPYMEHTBT He e npefHasHayeH 3a M3Mnon3sBaHe B OnepauuoHHa 3ana, HATO MpW HanNM4YMeTo Ha 3ananvMu TEYHOCTU MNu
MOYMCTBALLM NpenapaTtun, HUTO NPU HaNMYMeTO Ha 3ananuMy aHeCTETUYHM ra3oBe, KNCIoPOo4 UK a3oT.

YpeAbT He e npedHa3HayeH 3a M3non3saHe Npu Npeky Bb34yLHN Te4eHns (Hanp. BATbP), U3TOYHWULM Ha TONMWHA UNW CTYA, NPeKn
CITBbHYEBU MUY UMK APYI M3TOYHULIM Ha CBETNNHA UMW eHeprus, npax, NACHK Un Apyrv XMMWYECKN BeLLecTsa.

MoTpebutensaT e OTroBOpeH Aa rapaHTupa, 4e YCTPOWCTBOTO Ce CbXpaHsiBa M M3nomnssa npy NOAXOASALLM YCIOBMS Ha OKonHaTa
cpefa, Kakto e nocoveHo B naparpacd 1.6.3.

NPEOYNPEXOEHUE &

Ako yCTpOﬁCTBOTO € U3N10XXKeHO Ha HenoAaxoaswu ycrnoBusl Ha OKoniHaTa cpeaa, ToBa MOXe Aa AoBeae A0 HenpaBUIMHO
beHKLIVIOHVIpaHe Ha yCTpOFICTBOTO n Ao nonyvyaBaHe Ha HeBepHU pe3ynTtaTtu.

1.1.4 Kol moxe unu Tpsi6Ba Aa U3BbLPLUM MHCTanaumsaTa

YCTPONCTBOTO M3MCKBA MOHTaX OT KBanuduumpaH nepcoHarn.

1.1.5 BnwusHue Ha NnauueHTa BbpXy ynoTpebata Ha npoAykTa

CI'IVIpOMeTpVIHTa MOXe da Ce W3BLbPLIKM CaMO KOraTo MauMeHTbT € B MOKOM U B D,06p0 3apaBe UM rnoHe CbBMECTUM C
M3BbLPLUBAHETO Ha TecTa. BCbLHOCT Npu u3BbpLUBAHE Ha CMPOMETPUS € HeobxoaMMo CbOeNcTBMETO Ha MauueHTa, KOMTO
Tpﬂ6Ba 0a U3BBbPLUN MbAHO YOPCMpPaHo U3guBaHe, 3a fa Ce rapaHTMpa 4OCTOBEPHOCTTA HA N3MEpPEHUTe napameTpu.

1.1.6 BnusHue Ha uscnepBaHoTO nuue BbpPXy U3non3BaHeTo Ha YCTPOVICTBOTO

CnnMpomMeTpuYHOTO n3crefBaHe TpsabBa Aa ce M3BbpLUBA CAMO KOraTo M3CreaBaHoTO NULE € B MOKOM 1 B 0GP0 34paBOCIOBHO
CbCTOsIHME, T.e. B MOOXOOALO 3a U3CNeABaHeTo CbCTosiHWe. CrUpOMETPUYHUAT TEeCT U3NCKBA CbhMPyOGHUYeCmeomo Ha
n3crieqBaHoOTO NuLe, Thil KaTo M3CNeABaHOTO NuLe TPSAGBa Aa Hanpasy MbHO (hopCcUpaHo U3guLLBaHe, 3a Aa ce Nosyyy CMUCTIEH
pesynTaT OT TecTa.

CnmpomeTpusaTa nmMa OTHOCMTENHU NPOTUBOMOKa3aHUs, KakTo ce cboblyaBa B akTyanusaumsita Ha ykasaHusata 3a ATS/ERS ot
2019r.:

lMopaan noBuLwEHO TbPCEHE HAa MUOKapAa UM NPOMEHN B KPbBHOTO HamnsraHe

- OcTbp MMoOKapaeH nHdapkT B pamknte Ha 1 cegmuua

- CuCTEeMHa XUMOTOHMSA UMK TEXKA XUNEPTOHNS

- 3HaunTenHa aTpuanHa/BeHTpUKynapHa apuTMust

- HekomneHcupaHa cbpaeyHa HegocTaTbyHOCT

- HekoHTponmpaHa 6enogpobHa xunepToHus

- OCTpo NynMOoHarHo cbpue

- KnuHnyHo HecTabunHa 6enogpobHa embonus

- McTtopusa Ha cuHkon, cBbp3aH ¢ hopCcUpaHo n3gmLIBaHe/kawnmya

lMopaan noBuLEHO BbTPeYEpPEnHO/BbTPEOYHO HansdraHe

- LlepebpanHa aHeBpu3ama

- Mosb4yHa onepauus B pamkute Ha 4 cegmuLm

- CKOpOLUHO MO3bYHO CbTPECeHNe C NePCMCTMPaLLM CUMITOMM

- O4Ha onepauws B pamkuTte Ha 1 cegmuua

Mopagn noBumLIEHO HansraHe B CUHyCUTE U CPEAHOTO YXO

- Onepauus unn HEKLMA Ha CUHYCMTE UNn CPpeaHOTO YXO B paMkute Ha 1 ceamumua
Mopaan noBuLEHO MHTpPaTOpakanHo 1 MHTpaabaoMUHaNHO HansraHe
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- Hannune Ha nHeBMOTOpakc

- TopakanHa xupyprus B pamkute Ha 4 ceamuumn

- KopemHa xupyprusi B pamkuTe Ha 4 ceammum

- NpekapaHa 6pemeHHOCT

Mopaan npobnemu ¢ KOHTpona Ha UHdeKkunTe

- AKTVMBHa 1nv nofgo3npaHa TpaHCMWCKMBHA pecnupaTopHa UM cUcTeMHa MHAEKUMS, BKMOYMTENHO Ty6epKynosa

- du3nyeckn CbCTOAHMSA, KOUTO npegpasnonarat KbM npefaBaHe Ha WHAEKUMM, KAaTO XEMOMTWU3a, 3HAYUTENHO TeveHue Wunu
oparnHu nesun UNn opanHo KbpBeEHe.

1.2 BaxHu npeaynpexaeHus 3a 6esonacHocT

MiniSpir e uscnegsaH ot HesaBucrMMma nabopaTopus, KOSTO € yAoCToBepmna CbOoTBETCTBUMETO HA YCTPOUCTBOTO CbC CTaHAapTUTe
3a 6esonacHocT IEC 60601-1 1 rapaHTupa M3WCKBaHWATa 3a eneKTpOMarHWTHa CbBMECTUMOCT B FpaHuuuTe, onpeneneHun
B ctaHgapTa IEC 60601-1-2.

MiniSpir ce KoHTponupa HenpekbCHaTO MO BpeMe Ha NMPOM3BOACTBOTO M CrefoBaTeNnHO OTroBaps Ha HuBaTta Ha
6e3onacHOCT U cTaHQapTUTE 3a Ka4yecTBO, u3nckBaHu ot PernameHT (EC) 2017/745 3a MeguLMHCKN u3genus.

Cnepn kaTo u3BaguTe YCTPOMCTBOTO OT OMakoBkaTa My, MpoBepeTe fdanu HaAMa Buaumu nospeaw. B cnyyan Ha noBpena He
n3nons3BanTe yCTPOWCTBOTO M rO BbPHETE Ha NMPOM3BOAUTENSA 3a 3amMsiHa.

NPEOYNPEXOEHUE &

Be3onacHocTTa M npaBUNHOTO (hYyHKUMOHUPaAHE Ha YCTPOMCTBOTO MoraT Aa 6bAaT rapaHTMpaHM camMo aKo NOTpeGuTensT Ha
YCTPOWCTBOTO CNa3Ba BCMYKU CbOTBETHU NpaBuna u pasnopeaou 3a 6e3onacHocT.

I'IpomBo,qwrenm He HOCU OTTOBOPHOCT 3a WeTu, Npu4nHeH oT HecnasBaHeTO Ha Te3U UHCTPYKLUUM OT CTPpaHa Ha no-rpe6vn'en;|.
YcTpoiicTBOoTO TpsiGBa Aa ce U3Non3Ba B CbOTBETCTBUE C YKa3aHUATA, AaAeHW OT NPOU3BOAUTENS B PbKOBOACTBOTO 3a NoTpeduTens,
KaTo ce o6pblia cneuvanHo BHMMaHue Ha naparpad ,llpegHasHavyeHue, KaTo ce M3MON3BaT CaMO OPUIrMHANIHU pe3epBHU 4acTu
M npyvHagnexHocTu. ManonsBaHeTo Ha HEOPUIrMHANHU 4acTW, KaTo Hanpumep TYPOUHHUA CeH30p 3a AebwuT u ceHsopa 3a unu Apyru
aKcecoapu, MOXe Aa AoBeAe A0 rpelku B U3aMepBaHeTo u/unu Aa 3acTpawum NpaBUITHOTO (PYHKLMOHMPaHe Ha YCTPOMCTBOTO U Nopaau
TOBa He e pa3peLueHo.

MNo-cneunanHo, U3non3BaHeTo Ha kabenu, pasnMyHU OT NOCOYEHUTEe OT MPOU3BOAUTENA, MOXe Aa AoBeAe A0 YBeNMyaBaHe Ha eMUcuuTe
UINW HamarnsiBaHe Ha efleKTPOMarHUTHaTa yCTOMYMBOCT Ha YCTPOMCTBOTO U Aa AoBeAe A0 HenpaBuiHa pabora.

YpeAbT He MOXe Aa ce U3Nosi3Ba NO-AbJIT0 OT NpeABUAEHUSA XKUBOT.

yBegoOMABaM

HeobxoaMmo e ga ce AoknagBa BCEKUM CepuO3eH UHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB Bpb3Ka C YCTPOWCTBOTO, Ha NMPOU3BOAUTENSA M Ha
KOMNEeTeHTHUA opraH Ha AbpXaBaTa 4YyieHKa, B KOATO € YCTaHOBEH no-rpeﬁwren;rr n/vnn nauueHTbLT, B CbOTBETCTBUE C PernameHT
2017/745.

1.21 OnacHOCT OT KPpbCTOCaHO 3aMbpcsBaHe

C ycTpoWncTBOTO MoraT da Ce W3Mon3eaT ABa pasnuyHuM Tuna TYpOMHHW CeH3opu: eduHUAT e 3a efHokpaTHa ynoTpeba,
a ApyrvaT — 3a MHorokpaTHa. 3a CBbp3BaHe Ha M3cnefBaHoTo Nuue CbC CNMpoMeTbpa € HeobXoaAUM MyHALLYK.
3a pa ce n3berHe vanaraHeTo Ha W3CrNeABaHOTO NULE Ha OMAacHOCT OT KPBbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe, CEH30pbT 3a MOTOK 3a
MHoOrokpaTtHa ynotpeba Tpsbsa BMHarn ga ce no4McTea nNpeay BCEKM CMMPOMETPUYEH TECT, a 3a BCSKO n3cnenBaHo nvue tpabea
[a ce n3nonsea HOB MyHZLLYK 3a eAHOKpaTHa ynotpeba. VisanonssaHeTo Ha aHTnbakTepraneH untbp € No NpeLeHka Ha nekaps.
Ako ce usnonaea TypbuHa 3a egHokpaTHa ynotpeba, 3a BCceku naumeHT TpsabBa Aa ce u3nonaea HoBa TypOuHa.

1.2.2 Typb6uHa

Axko we wu3BbpLIBaTE CNMPOMETPUYHMS TECT C TypbuMHa 3a epHoKpaTHa
ynotpe6a, e BaXHO Aa usnonsBaTe HoBa TypOGuHa 3a BCEKM HOB NaLMEHT.
XapakrtepucTukuTe, TOYHOCTTa M XWrueHata Ha TypOuHaTa 3a eAHOKpaTHa
ynortpe6a morat Aa 6baaTt rapaHTMpaHU camo ako TA e 6uMna cbxpaHsiBaHa
npeaBapuTenHO B OpUrMHanHara cu 3anevyataHa onakoBKa.

Typ6buHaTta 3a egHokpaTHa ynoTpeba e wu3paboteHa OT njnacTtMaca wu
v U3XBBPNAHETO N cren ynotpeb6a TpsibBa Aa ce u3BbpWBa CbINACHO

Typ6uHa 3a egHOKpaTHa ynoTpe6a yKasaHusiTa/HOPMUTE Ha MECTHUTE BIacTy.

MpaBunHoTO hyHKUMOHMPaHE Ha TypOMHaTa 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a moxe aa
6bAe rapaHTMpPaHO CaMo aKo T € NOYUCTEeHa MO NPaBUITHUA HAYMH U B Hest HAMa
YyXAM Tena, KoUTo 6Guxa Mornu Aa NPOMeHAT ABWXKeHMeTo . Ako Typ6uHaTa He
€ Nno4YncTeHa [oCTaTb4yHO, TOBA MOXe Aa AoBeAe A0 KpbCTOCAHO 3aMbpcsaBaHe
- OT eAVH NauueHT Ha Apyr.

MNouncTBaHeTo Ha TypOuHaTa TpAGBa Aa ce M3BbLPLUBA CLIMACHO yKa3aHusTa
B PBHKOBOACTBOTO 3a nOTpeGMTeﬂﬂ.

—

Typ6uHa 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a

CnepHata uHcopmauus e BanvaHa v 3a Aata mogerna TypouHu.

He usnaraiite TypbuHaTa Ha npsika CTpys Boga WUInv Bb3AyX U N30ArsanTe KOHTaKT C BUCOKOTEMMEPATYPHU TEYHOCTH.

He ponyckavTe monagaHe Ha npax Wnu Yyxau Tena B TypOuHHUSA ceH3op, 3a ga msberHete HenpaBWuiHO (PYHKLUOHUpaHe
¥ Bb3MOXHM NoBpeaun. HannuneTo Ha KakBMTO M Aa 6uno npuMecu (kaTto KOCMU, Xpayku, KOHUM 1 Ap.) B KOpNyca Ha TypOUHHUS
CEH30p MOXe Cepro3HO Aa HapyLUM TOYHOCTTa Ha U3MepBaHuATa.

Benexku OTHOCHO KanubpupaHeTo Ha Typ6uHaTa 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a
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NPEQYNPEXOEHUE &

TypOUHHUAT ceH30p 3a AeOUT He ce HyxAaae OT KanubpupaHe, a camo OT pefAoBHO nMouucTtBaHe. Ako TpsGBa ga ce
M3BBbPLUM KanubpupaHe, TpsA6Ba BHUMaTENHO Aa ce cna3BaTt cregHUTe yKasaHus.

Kann6pupaHeTto MoXxe fga ce U3BBPLUN, KaTO Ce U3NON3Ba KanMbpoBbYHa CPUHLOBKA 3a KanubpupaHe n ce HanpaBu
TecT 3a FVC.

B cbhotBeTcTBUME ¢ nyGnukauusita Ha EBponenckoTo pecnupaTtopHO ApyxecTBO ,,CTaHAapTM3upaHO M3cneaBaHe Ha
6enogpo6HaTta byHKuua“ (Tom 6, AonbnHeHue 16, mapT 1993 r.) N3QMWAHUAT OT ycTaTa Bb34yX € C TeMrnepatypa OKoro
33/34 °C.
UzpuwaHuaT aebut n o6em, kouto TpsAAGBa Aa ce npeobpasyBaTt B ycnoBusita Ha BTPS (37 °C), Tps6bBa na ce yBenuyart
c 2,6 % — ToBa ce nony4aBa oT koecduuumeHT Ha BTPS 1,026 npu Temnepatypa 33 °C, koeTo npeacTaBnsiBa KOPeKUUs oT
2,6%. Ha npaktuka koecdpmumentbT BTPS 32 n3teknua ne6ut n o6em e noctosiHeH 1 e paBeH Ha 1,026.
3a BauwBaHuUTe obemun n nortoum koecduuneHTbT BTPS 3aBucu ot Temnepartyparta Ha oKonHarta cpefa, TbM KaTo
BAMLLUBAHUAT Bb3OyX € C TeMnepaTtypa Ha OKonHara cpepa.
Hanpumep npu Temnepatypa Ha okonHata cpeaa ot 20 °C u oTtHocuTenHa BnaxHocT ot 50% koedmumeHTbT BTPS
e 1,102, koeTo npeacraBnsiBa kopekuusi ot +10,2%.
Kopekuusita Ha BaumwaHute o6emMu M OebuTM ce U3BBLPLUIBA aBTOMaTU4HO, TbW KaTo MalMHaTta MMa BbTpelueH
TemnepaTypeH CeH30p; Mo TO3M Ha4YMH ce u3yucnsaBaTt cToMHocTuTe Ha BTPS.
AKo 3a KanubpupaHe ce U3non3Ba cNpuHUOBKA oT 3 N1 U ako MiniSpir e kanu6pupaH npaBuUNHO, cToMHocTTa Ha FVC
(cnpuHuoOBKa) We 6bae:
3,00 (FVC) x 1,026 (BTPS) = 3,08 n (FVC npu BTPS).
Ako TemnepartypaTa Ha okonHaTta cpega e 20 °C, ctomHocTTa Ha FIVC (cnpuHuoBKaTa) we 6bae:
3,00 (FIVC) x 1,102 (BTPS) = 3,31 n (FIVC npu BTPS).
MoTpebutenaT TpsiGBa Aa e HasCHO, Ye 06eMbT Ha CNPUHLOBKATA, MOKa3aH OT MaluMHaTa, ce npeobpa3yBa B ycroBusiTa Ha
BTPS, Taka 4ye ,,yBenu4eHMeTo" Ha pe3yntaTtute No oTHOLIeHNe Ha OYaKBaHUTe CTOWHOCTM Aa He NpeAcTaBnsiBa rpeLuka.
Hanpumep, ako npouenyparta 3a kanubpupaHe ce U3BbpPLIBA C U3MEPEHU AaHHU:
FVC = 3,08 L n FIVC = 3,31 n npu TemnepaTypa Ha okonHarta cpega 20 °C, nony4eHuAT KOpeKLMOHeH KoedULMeHT cTaBa:
NU3OULIBAHE .00%
BAOWLUBAHE .00%
ToBa He NpepcTaBnsiBa rpeLlka, a € IormyHo crepcTene oT 06iCHEHNEeTo, oNUcaHo No-rope.

123  MyHawyk

3a Oa 3akynuTe NOAXOASALM MYHALYLUM, OBMKHOBEHO XapTUEeHU UMM MnacTMacoBM, HO BbB BCUYKM Chyyau 3a efHoKpaTtHa
ynotpeba, BU Npeanarame a ce CBbpXeTe C MECTHUSA AUCTPUBYTOP, KOMTO e 4OCTaBuMI CNMpoMeTbpa.

NPEOYNPEXOEHUE &

M3non3BaHeTOo Ha MYHALWYK, MSPaGOTeH OT HenogxoAasw, wmartepwuan, 6u morno pga npoMeHun 6uonoruvyHarta
CbBMEeCTUMOCT U Aa CTaHe Npu4nHa 3a HenpaBUIHO beHKLIMOHVIpaHe Ha yCTpOVICTBOTO, a oTTaM U 3a HeBepHu pe3yntaTtun
OT TeCTOBEeTe, U Aa Cb3[ane Hey.CI.OGCTBa 3a nauueHTa.

MoTpebutensaT e OTroBOpPEH 3a OCUIypsSIBAHETO Ha NPaBUIHUSI TUM MyHAWYUM 3a yCTpoicTBoTO. CTaHO4apTHUTE U3MNOn3BaHu
MYHZLLYLIM Ca C BbHLIEH AnameTbp 30 MM, YECTO ce M3MOoM3BaT M KaTo LSO ce 4OCTaBAT IECHO.

3a ga ce u3berHe 3aMbpcsiBaHETO Ha OKOJHaTa cpefa, MPUYMHEHO OT M3XBBLPISAHETO HAa M3NON3BaHW MYHALLYLM,
noTpebutenaT TpsibBa Aa cna3Ba BCUYKM CbOTBETHU AEeMCTBALLM MECTHU pa3nopeadu.

1.24 USB kaben 3a Bpb3Ka

HenpaswnHoTo n3nonssaHe unv npunaraHe Ha USB kabena moxe Aa goBefe A0 HETOYHW M3MEPBaHMS, KOUTO LLie MOKaXaT MHOro
HETOYHW CTOMHOCTY 3a CbCTOSIHMETO Ha NauneHTa. BHMMaTenHo npoeepsiBaliTe BCekn kaben npeam ynotpeba.

He w3nonssainTte kabenu, KOUTO um3rnexpart unu ca nospedeHun. Ako e Heobxoaumm HOB Kaben, cBbpXeTe Ce C MeCTHUA
anctpubyTtop.

Manonseante camo kabenu, goctasenu ot MIR, cneunanHo npegHasHayveHmn 3a nanonasaHe ¢ MiniSpir. anon3saHeTo Ha gpyru
BMAOBe kabenu Moxe Aa AoBeAe OO HETOYHU U3MEPBaHKS.

1.2.5 U3penue

NMPEQYNPEXOEHUE &

OnepauuunTte No noaapbkKKaTa, ONUCaHU B TOBA PbKOBOACTBO, TPAGBA Aa ce U3NbIIHABAT TOYHO. AKO Te3u MHCTPYKLUUN He ce
cnasBart, ToOBa MOXe Aa AoBeAe A0 rpellku Npu usaMepBaHeToO U/Mnun HenpaBUITHO ThIIKYBaHe Ha TecTa.

BcsikakBu mogudmkaummn, HaCTPOMKK, PEMOHTU UMM NpeKoH(UrypupaHe TpsibBa ga ce U3BbLpPLUBAT OT NPOU3BOAUTENS UNN OT
oTOpu3MpaH OT Hero nepcoHan. B cny4ya Ha npo6nemu HuUKora He ce onuTBalTe ga nonpaBsATe camu. HacTpomkaTta Ha
KOH(Urypupyemute napameTpu TpsibBa Aa ce M3BbpLUBa camMO OT KBanuduuupaH nepcoHasn. Bbnpekn ToBa HenpaBuIiHa
HacTpoWKa Ha NapamMeTpuTe He uU3nara nauueHTa Ha PUCK.

3a pa ce 3ana3u 6e3onacHocTTa Ha cucTemara Nnpu CBbp3BaHe ¢ APYrv YCTPOMCTBA, KaKTo ce u3nckBa B ctaHaapTa IEC 60601-1,
e Heo6xoauMo Aa ce U3Non3Ba eAMHCTBEHO YCTPOMUCTBO, KOETO OTFrOBaps Ha NpaBunaTta 3a 6e3onacHocT. 3aToBa KOMMKTLPLT,
KbM KOMTO e cBbp3aH MiniSpir, TpsioBa ga otroBaps Ha IEC 60601-1.
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AKo KOMNIOTBHLPBLT, CBbp3aH ¢ MiniSpir, ce 13non3Ba B 30HaTa, B KOSATO Ce HamMupa NauneHTbLT, € He06XoAUMO KOMNITLPBT Aa
oTroBaps Ha U3ancKBaHusiTa Ha ctaHgapTta EN 60601-1 (Bx. craHaapT EN 60601-1).

3a usxebpnsaHeTo Ha MiniSpir, akcecoapuTe U nnacTMacoBuTe KOHCyMaTMBM (MyHZALLYLM) M3non3BanTe caMmo noaxoaswure
KOHTEMHepU UM BbpHeTe BCMYKM TaKMBa YacTU Ha NpoAaBaya Ha MHCTPYMEHTa Unu B LIEHTbP 3a peuuknupaHe. Tps6Ba ga ce
cnasBaT BCUYKU NPUITOXUMU MECTHU pasnopendu.

||AKO HsIKOe OT Te3u npaBuna He 6bae cnaszeHo, MUP e OTXBBLPNU BCsiKakBa OTFOBOPHOCT 3a MPEeKU UM KOCBEHM LWeTHU, He3aBUCUMO
OT NpU4YMHaTa.

1.2.6 MpeaynpexaeHus 3a U3nonsBaHe B efleKTPOMarHUTHa cpeaa

Mopaan HapacTBawus O6pov eneKTPOHHM YCTpPoOMCTBa (KOMMIOTPU, Oe3xknmyHu TenedoHn, MobunHu TenedoHn u Ap.)
MeAULMHCKUTE YCTPOMCTBA MoraT Aa 6bAaaT 06eKT Ha eNeKTPOMarHMTHA CMYLUEHUSA, NPUYUHEHU OT APYro o6opyaBaHe.
TakvMBa eneKkTPOMarHUTHU CMyLLEeHUA MoraT Aa AoBeAaT A0 HenpaBUITHO (PyHKLUMOHUpaHe Ha MeAULIMHCKOTO u3penue, KaTto
Hanpumep No-HUCKa TOYHOCT Ha M3MepBaHe OT NocoYeHaTa, U Aa cb3AaaaT NoTeHUUanHo onacHa cutyaums.

MiniSpir otroBapsi Ha ctaHgapta EN 60601-1-2:2015 3a enektpomarHutHa cbBmecTUmocT (EMC 3a enektpomeauvuUMHCKU
M3[enus) KaKTo No OTHOLEHWe Ha YCTOMYMBOCTTA, Taka U MO OTHOLLEHUe Ha eMucumTe.

3a npaBunHoto cyHKUMOHUPAHE Ha YCTPOUCTBOTO obaye e Heobxoammo aa He m3nonssarte MiniSpir B 6nmsocTt go apyrum
ycTporcTBa (koMnoTpu, 6e3kn4YHN TenedoHn, MoounHu TenecdoHun 1 Ap.), KOUTO reHepupaT CUNHM MarHUTHU noneTa. [pbxTe
Te3M yCTpoMCTBa Ha MMHMManHO pa3sctosiiue oT 30 caHTUMeTpa. AKO e He0o6Xo0AMMO Aia ce U3NOoN3BaT Ha NO-KbCU Pa3CTOSAHUSA,
MiniSpir n apyrute yctponctBa TpsioBa na ce Habnoagasar, 3a a ce NpoBepu Aanu padboTAT HopmariHo.

3abenexka: EMMCMOHHUTe xapaKTepUCTUKM Ha TOBa oGopyABaHe ro NpaBsAT NOAXOASLLO 3a U3NON3BaHe B MHAYCTPUAIHU 30HU
n 6onHuum (IEC/CISPR 11, knac A). Ako ce n3nonssa B XUnuiLHa cpeaa (3a KosiTo o6ukHoBeHO ce nancksa knac B no IEC/CISPR
11), ToBa o60opyABaHe MOXe Aia He OCUTypsiBa aflekBaTHa 3aliuTa OT pafMoyeCTOTHUTE KOMYHMKaUMOHHM ycnyru. Moxe aa ce
Hanoxu noTpebuTenAaT Aa npeanpveMe MepKku 3a CMeK4YaBaHe Ha mnocrneguuuTe, KaTo Hanpumep ga npemMectu WUnu
npeopueHTUpa o6opyaBaHeTo.

1.3 HenpeaBnaeHu rpeLuku

AKO BB3HMKHAT Npobremu C yCTPOMCTBOTO, HA eKpaHa Ha KOMMTbpa Lie Ce NosiBu CbobLueHne, ykasBallo eCTeCTBOTO Ha
npobnema, KakTo 1 NpeaynpeanTeneH 3ByKOB CUrHarn.

[pelwkn B M3amepBaHeTo unu B MHTEprnpeTauusta Morat ga 6baaTt NpUYnHEHN 1 OT:

e n3nonsBaHe OT HekBanuduumMpaH nnm Heoby4eH NepcoHar, KOWTO HAMa YMEHUSI UMK ONWT;

rpewka Ha notpeburens;

n3nons3BaHe Ha MHCTPYMEHTa U3BbH yKa3aHnsATa, ON1CcaHn B HACTOSALLIOTO PBKOBOACTBO 3a noTpebutens;

n3non3saHe Ha MHCTPYMEHTa, JOPW KoraTo ce MOSIBAT HSAKOW onepaTUBHN aHOManuu;

HEeOTOpPU3MpPaHO CEPBN3HO OOCNYXXBaHE Ha MHCTPYMEHTA.

1.4 CUMBONMU

CumBonure, NPUCBHCTBALLN B ETUKETUTE Ha yCTpOVICTBOTO, ca onucaHu B Tabnuuarta no-gony:

CumBon OnucaHue
Mme Ha npoaykTa
CepvieH HoMep Ha U3genueTo

CumBon Ha npounssoguTend

MpoaykThT € cepTMdULMpaHo MeQULNHCKO n3aenve knac lla n otroBaps Ha n3nckeanusita Ha PernameHT
(EC) 2017/745 3a megnumHCKu n3genus.

B cvoTBeTcTBME cbe cTaHgapTa IEC 60601-1 To3v NpogyKT u HEroBUTE CbCTaBHM YacTu ca ot Tun BF
1 cregoBaTenHoO ca 3awuTeHn OT ONaCHOCTUTE OT MPSAK U HEMPSAK KOHTaKT C eNeKTpu4ecTBo.

CwumBon 3a obopyaBaHe ot knac Il: cernacHo IEC60601-1 npoayKTbT OTroBaps Ha U3NCKBaHMATA 3a
6esonacHocT 3a obopyasaHe ot knac I

MHdpopmaums 3a 3awimTa cpelly NpoHWKBaHe Ha TeYHOCTU. ETMKeTBLT ykasBa cTeneHTa Ha 3almTa cpeluly
NpoHWKBaHe Ha TeyHocTu (IPX1). MagenuneTo e 3almnTeHo OT BEPTMKANHO Najallm Kankv Boga

3a cBbp3BaHe € Apyru YCTPONCTBA, HAanpumep KOMNIOTbP UK NPUHTEP.

Msnonseante camo USB kabena, JocTaBeH OT NpoM3BOAMTENS, 1 cCna3BanTe npaBunaTta 3a 6e30nacHoCT Ha
IEC 60601-1-1.

Mpepynpeantenen cumeon 3a OEEO

KakTo e noco4eHo B nanckBaHuaTa Ha EBponenckaTa gupektmuea 2012/19/EMO OTHOCHO U3XBBPIAHETO Ha
eneKkTpuyeckn n enekTpoHHn yctponctea (OEEQ), B kpasi Ha nonesHus My XXMBOT TOBa YCTPOMCTBO He TpsibBa
[a ce U3XBbpns 3aefHO ¢ 06UKHOBEHUTE BUTOBM OTNaabUM, Tl KATO CbAbpXKa MaTepuanu, kouto buxa
NPUYMHUNM Bpeda Ha OKomnHaTta cpefa u/unu npeactaBnsBaT pUck 3a 3gpaBeTo. BmecTto ToBa To Tpsbea aa
6bAe npegafeHo B OTOpM3NpaH LEHTBP 3a cbOnpaHe Ha oTnaabum OT ENEKTPUYECKO U ENEKTPOHHO
obopyaBaHe, KbAEeTO YCTPOUCTBOTO e 6bae N3XBbpsieHO NpaBuUITHO.

AnTtepHaTvBaTa e yCTPOWCTBOTO Aa ce BbpHe 6e3nnartHo Ha Tbproeeua unm guctpmbyTtopa, koraTo ce 3akynu
HOBO eKBMBanNeHTHO yCTPONCTBO. [opaan maTepuanuTe, M3NoN3BaHu Npyu NPOM3BOACTBOTO Ha YCTPOMCTBOTO,
N3XBBPIIAHETO My KaTo OGMKHOBEH OTNaAbK MOXe [a NPUYMHM Bpeda Ha OKonHaTa cpefa u/vnm 3apaseTo.
HecnasBaHeTo Ha Te3u pasnopenbu Moxe Aa goBeae A0 cbaebHo npecnegBaHe.

ST

IPX1

I 4
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CumBon OnucaHue

‘ CumBonsT (ESD), M3nckBaH OT MeEXAYHAapPOAHUSI CTaHAapT, ce M3nonaea B 6rM3ocT 40 BCEKU CbeanHUTEN,
KOMTO He e MpeMuHan npes U3nuTBaHe 3a enekTpocTaTUYeH paspaa.

3

CAMO Rx | Cumeon 3a perynauumsa ot FDA: nanonssavite ycTponcTBOTO MO NpeanucaHne Ha nekaps

CumBon Ha WMHCTPYKUMNTE 3a yn0Tpe6a. BwxTe pbKOBOACTBOTO 3a ekcrnnoatauud. lNpoyeTtete BHUMATENHO
TOBa PbKOBOACTBO, Npean aa n3non3sarte MeanumHCKOTO nsgenuve.

[laTta Ha Npon3BOACTBO Ha U3OeNMeTo

TeMHepaTypHM rpaHnLK: Noco4YBa TeMnepaTtypHuUTe rpaHnum, Ha KOMTo MEOULMHCKOTO U3agenme Mmoxe aa 6bae
6e30nacHO U3noXeHo

OrpaHnyeHne Ha BraXXHOCTTa: NOCoYBa AnanasoHa Ha BRaXHOCT, Ha KOMTO MeAULMHCKOTO u3genne Moxe aa
Obae 6e3onacHO M3MNOXeHO

OrpaHunyeHne Ha HansiraHeTo: NOCoOYBa AMana3oHa Ha HansiraHeTo, Ha KOETO MEAMLMHCKOTO U3fenne Moxe ga
Obae 6e3onacHO M3MNOXeHO

CumMBONbLT Nokasea, ve npoAyKTbT € MeaAUUMNHCKO nsgenune

HCHONS s B

CumBONBLT NOKasBa YHUKanHarta naeHTuduKauna Ha YCTpOVICTBOTO

,
oS

CumBONBbT NOKa3Ba, Ye YCTPOMUCTBOTO He TpsAbBa Aa ce u3nara Ha npsika CnbHYeBa CBeTNMHA

Y
i

CumBONBT NOKa3Ba, Ye YyCTPOMUCTBOTO TpsbBa oa ce noaabpXka Cyxo

-
.
0
N

1.41 (ESD) CumBon 3a 4yBCTBUTENHOCT KbM eNeKTpocTaTuyeH paspag,

NPEOYNPEXOEHUE

He Tpsi6Ba pa ce pokocBaT M3BOAWUTE Ha CbeAMHUTENUTEe, 06O3HA4YeHM CbHC CUMBONIA 3a NpeaynpexaeHue 3a
erleKTpocTaTuyeH paspsig, U He TpAGBa ga ce NpaBAT BPb3KW KbM Te3n CheAUHUTENMU, OCBEH aKo He ce npwunarar
npepnasHu Npoueaypu 3a efieKTpocTaTUyeH paspsa.

MpennasHuTe npoueaypu ca cnegHuTe:
e [lpouenypu 3a onasBaHe Ha OKONHaTa cpefa KaTo: KNMMaTu3auusi, OBMaxHsIBaHe, NPOBOAMMW MOAOBU HAaCTUIIKM,
HECUHTETUYHMN Apexu
e [pouenypu Ha NoTpebUTens KaTo: pa3ToBapBaHe Ha eNeKTPoCTaTUYEH pa3spsig OT TAMOTO A0 rofsiM MeTarneH npeamer,
M3non3BaHe Ha Kaullka 3a KuTkaTa, CBbp3aHa CbC 3a3eMsiBaHe.

[penopbunTenHO € LenunsaT nepcoHan ga nony4u obsicHeHMe Ha npegynpeanTenHna CUMBON 3a €NeKTpoCTaTUYHO pa3pd3BaHe
n pa 6bae 06yqu 3a npeanasHuTe npouenypu npu enekTpoctatuyHo paspexxgaHe.

eneKTPOoCTaTUYHUAT pasps ce onpenens Kato enekTpuYeckn 3apsia B Nokoi. ToBa e BHe3anHo npoTuyaHe Ha enekTpuyecTBo
Mexay ABa 06ekTa, MPUUMHEHO OT KOHTaKT, eNEeKTPUYECKO KbCO CheAMHEHNe unu auenektTpuyeH npobus. ESD Moxe ga 6bae
NPUYUHEHO OT HATPYMNBaHe Ha CTaTUYHO eNeKTPUYECTBO Ype3 TPMKPATHO 3apexaaHe Unu Ypes enekTpocTaTniyHa Haykums. Mpu
Mo-HUCKa OTHOCMTENHa BRAaXHOCT, Tbil KaTo cpefdaTa € Mo-Cyxa, reHepupaHeTo Ha 3apsd ce yBenuyaBa 3HauuTerHo.
O6VKHOBEHUTE MnacTMacy 0GUKHOBEHO Cb3aaBaT Hal-rorieMmn CTaTUYHK 3apaau.

TUNUYHU CTOMHOCTU Ha ENEKTPOCTaTUYHOTO HamnpeXeHue:

XoaeHe no Kunmm 1500 — 35 000 BonTa
XopeHe no Heo6paboTeH BUHMMOB NoA 250 — 12 000 BonTa
BuvHUNoB nnuk, nanonseaH 3a paboTHUTE MHCTPYKLUUK 600 — 7000 BonTa
PaboTHuK Ha nelika 700 — 6000 BonTa

AKO [jBa enemMeHTa ca C pa3fnnyH1 HUBA Ha eNeKTpocTaTUYeH 3apsa, Npu NpubnuxaeaHeTo UM eauH KbM APYr MOXE Aa Bb3HUKHE
uckpa unu enektpoctatudeH paspsg (ESD). To3u 6bp3, cnoHTaHeH TpaHcdep Ha enekTpocTaTUYeH 3apsi MOXe [a reHepupa
TOMNMMHA 1 Aa pa3Tony BEPUrMTE B ENEKTPOHHUTE KOMMOHEHTM.

Moxe [a Bb3HWKHE naTeHTeH AedeKT, Korato YyBCTBUTENEH KbM ENEKTPOCTATUYHO WU3KPUBSIBAHE E€MEMEHT € U3NOXEH Ha
€nNeKTPOCTaTUYHO W3KPUBSIBAHE U € YacTMYHO paspylleH. Tom Moxe [a NPOoAbIDKM [a M3NbIHABA (YHKUMATA CU MO
npeaHasHayeHve, Nopaamn KoeTo MoXe Aa He 6be OTKpUT Npy HopMarHa npoBepka. MNMo-kbCHO MOXe Aa ce NoSABAT NepUOANYHU
U NOCTOSIHHM NOBpPeaMN.

CTtaTnyHO pascenBallusi MaTepuan no3BossiBa NPEXBbPIISHETO HA 3apsif KbM 3a3eMsiBaHe UIN KbM OPYrv NMPOBOASALLM O0EKTHU.
MpexBbpNsHETO Ha 3apsig OT CTaTUYHO pa3ceiBalyunsi MaTepuan oObMKHOBEHO OTHEMA NOBeYe BpeEME, OTKONKOTO OT NPOBOASILL,
mMaTepuarn c ekBuBaneHTeH pasmep. Hsakon gobpe nosHatu n3onaTopu ca OOGUKHOBEHWUTE MacTMacy U CTbkIoTo. M3onatopbT
3a4bpka 3apsga U He Moxe Aa 6bae 3a3eMeH U Aa oTBeae 3apsaa.
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KakTo npoBogHuLMTE, Taka 1 n3onatopuTe MoraT fa ce 3apeidT CbC CTaTUYHO ENEeKTPUYECTBO U Aa ce paspesT. 3a3eMaBaHeTo
€ MHOro epeKkTMBEH MHCTPYMEHT 3a KOHTPOI Ha enekTpoCcTaTUYHOTO pascenBaHe, HO MoraT Aa ce 3a3emMsBaT CaMO NMPOBOAHMLN
(npoBoasLM nny pascensatyn).

OcHoBHUTE NpMHUMKM 3a koHTpon Ha ESD ca:

3asemMeTe BCMYKM NPOBOAHMLIM, BKITHOYUTENHO XopaTta

MpemaxHeTe nsonatopuTe, 3aMeHeTe MM C BEpCuM, NpeanasBally OT eNlekTpocTaTUyeH paspsasg,
HeyTpanuaupawnTe ¢ NoHM3aTopu

ESDS u3BbH EPA (ESD 3awmTeHa 3oHa) Aa 6bae B onakoBka, nputexasaiya ESD ekpaHupallo CBOMCTBO

1.5 OnucaHuve Ha npoayKTta

MiniSpir e cnupomeTbp 1 ce CBbpP3Ba KbM NepcoHarneH KOMMTLP ¢ nomowTa Ha USB kabern.

. _H‘-.I\\.

——

M3genueTo namepsa peguua napaMmeTpu Ha AULLIaHeTo.
OCHOBHWTE XapaKTEPUCTUKN Ha TO3N MHOrodyHKUmMoHaneH MiniSpir ro npaBaT neceH 3a n3nonssaHe N MHOroYHKLMOHArEH.

®PyHKLMA 3a cnupoMeTpus

MiniSpir nsumcnsasa go 30 hyHKUMOHANHN NapaMmeTpu Ha OWLIAHETO, KakTo U CpaBHEHWE Ha NapameTpuTe cried npunaraHe Ha
nekapcteoTo (PRE/POST) 3a TecT ¢ 6poHxogunaraTop unm 3a Tect ¢ 6GpoHXONPOBOKaLIMOHHM TecToBe. HanpaBeHO e cpaBHEHMe
Ha gaHHuTe Mexay POST (cnep npuem Ha nekapcteoTo) u PRE (npeau npuem Ha nekapcTBoTo). [laHHUTE OT NpeaBapUTENHUst
TECT ce OTHacAT 40 NPOLEHTHOTO OTKIIOHEHME MeXOy M3MepeHWUTe pes3ynTaTu U NPorHo3vpaHUTe CTOMHOCTU Bb3 OCHOBa Ha
BbBEEHUTEaHTPONOMETPUYHN LAHHMU.

CeH30pbT 32 M3MepBaHe Ha aebuta n obema e undposa TypbuHa, 6a3vpaHa Ha NpuHUMNA Ha MHpaYepBEHOTO NPEKbCBaHE,
KOSTO ocurypsisa TOYHOCT BbB BPEMETO, KakBaTo Ce M3NCKBa OT e4HO NpodecnoHanHo yCTponcTBo.

CneumasnHuTe XxapakTepucTUKM Ha TO3W BUL CEH30pU ca U3BPOeHU Nno-gony:

e TOYHO M3MepBaHe AOPU NPU MHOO HUCKM AeBuTK (Kpai Ha cpoka Ha ro4HOCT)
e He ce Bnisie oT BNaXkHOCTTa U NITbTHOCTTA Ha rasa

e YCTOWMYMB Ha yaapw v HeYynnvs

e EBTVH 3a noamsiHa.

[iBeTe Bepcun Ha TypOUHHUTE CEH30pM 3a M3mepBaHe Ha aebuTta, nsnonssaHun B MiniSpir (3a egHokpaTHa MnM MHOrokpaTHa
ynoTpeba), ocurypsBat BMCOKa TOYHOCT Ha U3MepBaHMATa U MMaT ronsgMoTO MPEeAMMCTBO, Y€ HEe WU3MCKBaT NepuoaunyHO
kannbpvpaHe (BbNpekn ToBa TypouHUTE MoraT ga 6baat kanubprpaHu, ako ToBa Ce U3UCKBA OT fekaps).

—

TYPBUHA 3A MHOIOKPATHA YNOTPEBA i —
TYPBUHA 3A EOHOKPATHA YNOTPEBA

3a [a ce 3anassaT XxapakTepucTUKUTE Ha TypOuHUTe, TpsabBa CTPUKTHO a ce crnassarT criegHuTe npeanasHu MepKku:

e 3a TypbuHaTa 3a egHOKpaTHa ynoTpeba 3a eanH NauMeHT: Te TpsibBa BUHArM Aa ce CMeHsT Mexay nauveHTuTe.

e 3a TypbuHaTa 3a MHOrokpaTHa yrnoTpe6a: BuHary noyMcTeanTe TypbuHaTa mMmexay nauumeHTuTe, 3a Aa ocurypuTe MakcuMarHo
HMBO Ha xuUrmeHa n 6e3onacHOCT 3a nauueHTa.

3a NpaBUNHOTO TbIIKyBaHE Ha CMUPOMETPUYHUSI TECT N3MEPEHUTE CTOMHOCTU TpsIOBa [a ce CpaBHAT UMK C Taka HapeveHuTe
HOPMariHU NN NPOrHO3HU CTOMHOCTU, KOUTO Ce M3YMCnABaT Ha GasaTa Ha aHTPOMNOMETPUYHUTE OAHHU Ha NauWeHTa, unu
C Han-gobpuTe NNYHN CTOMHOCTM OT KINMHMYHATa UCTOPUS Ha U3CneaBaHoTo nuLe.

Haii-gobpuTte NMYHM CTOMHOCTM MoraT Aa ce pasnuyaBaT 3HaYUTENHO OT NPOrHO3MPAHNTE CTOMHOCTH, KOMTO Ca B3eTK OT ,3ApaBn’®
n3cnefBaHu nuua.
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MiniSpir ce cabp3asa ¢ komntoTbp Ype3 USB nopt. laHHuTe, nsmepenn ot MiniSpir, ce npexBbpnaT KbM KOMMIOTbPpa B peanHo
Bpeme. CodpTyepwT ,MIR Spiro“ 3a Windows no3sonsea ga ce npernegat pe3yntatute oT CNMPOMETPUYHUTE TECTOBE (KpUBM
nebut/obem, cnMpoMeTpryHU NapamMeTpu) U CBbp3aHUTe C TAX NoApobHOCTH 3a nNpeameTa.

HaHHuTte, namepenn ot MiniSpir n nogpegeHn ot codTyepa, MoraT Aa Ce MHTepnpeTupaT OT cneumannavpaH nepcoHarn.
CodbTyepbT AaBa UHTepnpeTaumnst Ha BCEKV CNMPOMETPUYEH TECT Ype3 NPUCBOsIBaHE Ha KopA ,cBeTodap® 1 Ypes cpaBHsABaHe Ha
npeauvLLIHUTEe CTOMHOCTM Ha CbLLOTO M3cieABaHo nuue unu Ha pedepeHTHUTE CTOMHOCTU Ha rpynaTa Ha uscnefsaHoTo nuue. 3a
noseye NogpobHOCTN BUXKTE OHNaviH pbKOBOACTBOTO Ha codtyepa MIR Spiro.

MiniSpir moxe ga n3sbpwsa Tectose 3a FVC, VC u IVC, MVV n guxateneH npocwun, n34mcnsasa UHAEKC Ha NPUEMIMBOCT Ha
Tecta (KOHTPON Ha KayecTBOTO) W Bb3NPOM3BOAMMOCT Ha W3BbLPLUEHUTE CNUPOMETPUYHWM TecToBe. ABTOMaTUyHaTa
dyHKUMOHaNHa MHTepnpeTauus npeagwxkaa HUBaTa, onpedeneHn ot knacudukaumata Ha ATS (AMepUKaHCKOTO TopakarHo
OpyxecTBo). Bcekn TecT moxe fa ce noBTopu npu HeobxoamMMocT. Hai-gobpute napameTpu ca BUHArM Ha pasnorioXeHune 3a
npernea. HopmanHuTe (MPOrHO3HW) CTOMHOCTM MoraT Aa 6baaT m3bpaHu OT HSKOMKO HOpManHu ,Habopa“. Hanpumep
B EBponenck1s cbio3 NoBeYeTo Nekapu U3nonasat NporHo3HMTe cToHocTM Ha ERS (EBponenckoTo pecnupaTopHO APYXKEeCTBO).
3a koH(UrypupaHeTo Ha NapameTpuTe U CbXpaHABaHETO Ha TECTOBETE BMXXTE OHMaNH pbKoBOACTBOTO Ha codpTyepa MIR Spiro.

1.6 TexHUYeCKU XxapaKTepucTuKn
CnepaBa v3yepnaTternHo onvMcaHve Ha OCHOBHUTE XapaKTEPUCTUKM Ha U3AenueTo.

1.6.1 XapakTepucTukn Ha cnupomeTbpa

ToBa n3genue OTroBaps Ha U3MCKBAHMATA Ha CriegHust cTaHaapT:
e ATS CrangapTtusaums Ha cnvpomeTpusTa 2005
o |SO 23747: 2015
e IS0 26782: 2009

U3mepeHn napameTpum:

b
FVC dopcupaH Xn3HeH KanaunTet L
FEV1 TombT M3Teye npes 1-BaTa cekyHaa OT TecTa L
FEV1% FEV1/FVC x100 %
PEF [nKoB ekcnMpaTopeH NoToK L/s
TPEF Bpewme 3a gocturare Ha 90% ot PEF S
FEF2575 CpegeH notok 25%-75% FVC L/s
FEF7585 CpepneH notok mexay ctonHoctute npu 75% un 85% ot FVC L/s
FEF25 MakcumaneH notok npu 25% FVC L/s
FEF50 MakcumaneH notok npu 50% FVC L/s
FEF75 MakcumaneH notok npu 75% FVC L/s
FEVO05 Maguwax obem cneg 0,5 cekyHam L
FEV05% FEVO5/FVC x 100 %
FEVQ75 M3gnwaH o6em cnieg 0,75 cekyHau L
FEV075% FEV075/FVC x 100 %
FEV2 MaguwaH ob6em npes nbpBuUTE 2 CEKYHAN OT TECTBAHETO L
FEV2% FEV2/FVC x 100 %
FEV3 M3gnwaH o6em npes nbpBuTe 3 CEKYHAM OT TECTBAHETO L
FEV3% FEV3/FVC x 100 %
FEV6 M3gmwaH o6em B nbpBUTE 6 CEKyHAM OT TecTa L
FEV1/FEV6 FEV1/FEV6 x100 %

El FEV1/PEF ( mHgekc Ha Empey ) L/L/s
RFEV FEV1/FEV0,5 \
FET Bpeme 3a npuHyanTENHO U3TU4aHe s
BEV EkctpanonupaH o6em (cbwo VEXT nnn EVOL) mL
FIVC MHcnvpaTopeH popcrpaH Xu3HeH kanauuTeT L
FIV1 O6em, BObXHOBEH Mpe3 1-BaTta cekyHaa L
FIV1/FIVC FIV1/IVF x 100 %
ELA MpnbnusutenHa Bb3pacT Ha 6enute gpobose roguHu
PIF [MVKOB MHCNMpPAaTOpPEH NOTOK L/s
FIF25 MakcumaneH notok npu 25% FIVC L/s
FIF50 MakcumaneH notok npu 50% FIVC L/s
FIF75 MakcumaneH notok npu 75% FIVC L/s
R50 FEF50/FIF50 x 100 %
FEV1/VC FEV1/VC Ha 100 %
MVV cal MakcumanHa BeHTUnaums _ gobpoBonHo n3umcneH Ha 6asata | Abx/MuH

Ha FEV1

VC MopobpeH BMTaneH kanaumTeT Ha 6aBHO M3gMWBaHe L
EVC BaBeH ekcnnpaTopeH XU3HeH KanaumTeT L
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IVC BaBeH nHcnMpaTopeH XU3HEeH kanauuTteT L

IC MHcnupaTopeH kanaumTeT (MakcumaneH mexay EVC n IVC) - | L
ERV

ERV EkcnvpaTopeH pe3epBeH 06em L

IRV MHcnupaTopeH pesepseH obem L

TV anxareneH obem L

VE MwvHyTHa BeHTMNaumsa B Nokon L/min

RR YecToTa Ha gvwiaHe Breath/min

ti CpegHo Bpeme Ha BaMLBaHe B MOKON s

te CpefHo BpeMe Ha u3fuLLBaHe B NMOKON s

TV CpefeH MHCMMpaTopeH NOTOK B MOKON L/s

titror CpefnHo BpemMe Ha BAMLLBaHE B MOKOW crnpsMo obwoTto Bpeme |\

MVV MakcrmanHa gobpoBoniHa BEHTMaums L/min

te/t telt /

MV MwvHyTHa BeHTMnaums L/min

*FVC Han-gobbp FVC L

*FEVA Han-go6bp FEV1 L

*PEF Han-gobwp PEF L/s

*= Han-gobpute CTOMHOCTU

Cucrtema 3a nsmepBaHe Ha gebuta/o6ema

[BynocoyHa Lumndgposa TypbuHa

TeMnepaTypeH ceH3op

nonynpoeogHuk (0-45 °C)

MpuHUMN Ha n3mepBaHe

WHppavepBeHO NpekbCcBaHe

O6xBaT Ha obema

10L

[Onana3oH Ha noToka

+16 L/s

ToyHocT Ha o6ema (ATS 2019)

+2,5% wunn 50 mL

TOYHOCT Ha NoTOKa

+ 5% nnn 200 mL/s

OnHaMn4HO cbnpoTuBneHue npu 12 Lis

<0,5 cm H20

MINISPIR
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1.6.2  [pyrv doyHKuMK

UHTepdeiic USB

3axpaHBaHe USB Bpb3ka

Pasmepu 142x49,7x26 Mm

Terno 65 rpama

YCNOBMA Ha ChxpaHeHue TemnepaTypa: MUH -40 °C, MAKC +70 °C
BnaxHocT: MMH. 10% RH; MAKC. 95% RH
TemnepaTypa: MUH -40 °C, MAKC +70 °C

Ycnosus 3a gocraska BnaxHocT: MUH. 10% RH; MAKC. 95% RH

P TemnepaTtypa: MUH + 10 °C, MAKC + 40 °C;

aboTHu ycnosus BnaxHocT: MUH. 10% RH; MAKC. 95% RH

CraHpapT 3a enektpuyecka 6esonacHoct IEC 60601-1

CroTBeTCTBME CBLC CTaHAAPTUTE Cranaapt 3a EMC IEC 60601-1-2

Bua enekTpuyecka 3awmra Knac Il

CTeneH Ha enekTpuyecka 3awura BF

CTeneH Ha 3awuTa cpeLly NpoHMKBaHe Ha Boga | IPX1

HuBo Ha Ge3onacHOCT Npu Hann4ve Ha He e noaxopswy

3ananum aHecTeTUYeH ras, Kucropopg unm asot

YcnoBus 3a usnonssaHe YCTPOWCTBO 3a NpoabImKUTENHA ynotpeba

IEC 60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2020
IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 + A2:2020
IEC 60601-1-9:2007 + A1:2013

IEC 62304:2006 + A1:2015

IEC 62366-1:2015 + A1:2020

ISO 15223-1:2021

ISO 14971:2019

MpunoxeHu cTaHpapTH ISO 10993-1:2018

ISO 10993-5:2009

ISO 10993-10:2021

ISO 10993-23:2021

I1ISO 20417:2021

ISO 2248:1985

ATS/ERS 2005, 2019 update

ISO 23747:2015

ISO 26782:2009

peluka Ha nokasaHaTa umdpoBa CTOMHOCT: lNpoueHTHa rpeLuka npu
n3mepBaHe Ha febuta < +5%

OCHOBHM xapaKkTepUCTUKN (B CbOTBETCTBME
¢ EN 60601-1:2005 + A1:2012)

OrpaHu4eHusi Ha emucuuTe CISPR 11 I'pyna 1, knac A
3awuTa oT eneKkTpocTaTuyeH pa3psaa 8 kV koHTakT, 15 kV BB3gyX
YCTOMYMBOCT HA MarHUTHO none 30 A/m

YCTOMYMBOCT Ha pagMo4ecToTn 3 V/m npun 80-2700 MHz

2. ®YHKUMOHUPAHE HA MiniSpir

21 CBbp3BaHe KbM KOMNOTHLP
NMPEQYNPEXOEHUE

Mpeau aa ceBbpxete MiniSpir kbM KOMNIOTBLP, Ha KOMMNOTLPa TPSAGBa Aa ce nHctanupa codptyepsbT MIR Spiro, 3a ga ce
CBbpXe C u3genueTo.

3a ga ocbLyecTBUTe Bpb3KaTta, CBbpxeTe Apyrusa koHekTop kbM USB nopta Ha KoMnioTbpa.

Mpy NbpBOHaYanHO OCbLUECTBABAHE Ha BPb3ka KOMMIOTbPBLT Lie M3BbPLUM aBTOMaTMYHa MHCTanaums Ha gpansepa unu Le
noucka Hsikakea nHcpopmaums. 3a Aa n3berHeTe rpelku B Ta3m dasa, Mons, npoyeTeTe MHOrO BHUMATeNHO pbKOBOACTBOTO 3a
notpebutens Ha MIR Spiro.

3a ga npoBepuTe NpaBunHaTa Bpb3ka MeXay U3fenmeTo U KOMMIoTbpa, U3non3sanTe NnpoBepkaTa Ha KOMyHUKaUMsTa, HannyHa
B MIR Spiro.

2.2 U3non3BaHe Ha MiniSpir
3a NpaBMNHOTO M3MNON3BaHe Ha M3OenueTo U 3a HacTpolkaTa Ha AaHHUTe, HeoOXOAMMY 3a MHTepnpeTVpaHe Ha pesynTaTuTte
(nbpBOHavanHa HacTpolka, kanubpupaHe Ha TypbuHaTa, ynpaBneHue Ha AaHHWTe Ha NauveHTa, Npernes Ha NpPeauwHN AaHHN

W NHTepnpeTauus Ha pesyntaTute), BMXTe pbKoBOACTBOTO 3a codpTyepa MIR Spiro.

2.3 CnupomeTpuyHO uscnenBaHe

NPEOYNPEXOEHUE ;&
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U3penueTto Tpﬂ6Ba Aa ce usnonssa camo OT KBanuduumpaH nepcoHan ¢ MbSIHU NO3HaHUA MO CMUPOMETPUA; ToBa
€ BaXHO 3a MNpaBWU/THOTO npoBeXxaaHe Ha TecTtoBeTe, 3a NpueMsIMBOCTTa Ha U3MepeHUTe napamMmeTpu, Kakto U 3a
NnpaBUITHOTO ThJIKyBaHe Ha pe3ynrtaTtuTte.

3a NpaBUIMHOTO NpoBeXxXaaHe Ha CNPOMETPUYHUA TeCT Ce npenopbyBa BHMMATENHO Aa ce cnenBat UHCTPYKUMKUTE, OnNncaHn no-gony.

o [locTaBeTe MyHALLYK B KyxaTa 4yacT Ha TypbuHaTa Ha noHe 0,5 cm.

o [MocTaBeTe WunNKata 3a HOC BbPXy HOCa Ha M3cneaBaHOTO Nuue, 3a Aa ce yBepuTe, Ye Bb3dyXbT He MOXe Aa uanese npes
HosgpuTe.

o [Ipwxte MiniSpir B egHaTa cun pbka kato MobuneH tenedoH. CtpaHata ¢ naeHTMdMKaUMOHHMA eTUKeT TpsabBa fa e B pbkaTa
Ha noTpebuTens.

o [MocTaBeTe MyHALLyKa B ycTaTa OTBbA 3b0MTE, KaTO BHMMaBaTe Bb34yXbT Aa He U3Nunsa OTCTpaHu Ha ycraTa.

o [penopbyBa ce TeCTBAHETO Aa Ce M3BBLPLUN B U3NPaBEHO MOMOXeHUe 1 N0 BpEMe Ha u3guiBaHe Aa ce HaBedeTe Hanpef, 3a
Aa NoAnoMorHeTe U3guLBaHETO C KOMMpeCcKs Ha Kopema.

NPEOYNPEXOEHUE &

He pokocsaiite USB ka6ena no Bpeme Ha TecTa, 3a fia He nonpeynTe Ha NpPexXBbpNAHETO Ha 4aHHU KbM KOMMIOTHLpa Unu
[a cnpeTte Tecta TBbpae paHo.

Mons, umaitTe npeaBua, Ye 3a TOYHaTa CMMPOMETPUS € HeOoGXoAMMO LenusaT Bb3ayx Aa 6bae usguwad ot Genute
Apo6Gose. BaxHo e Aa ce nogyepTae, Ye MyHALWYKLT M TYpOUHaTa 3a efHOKpaTHa ynoTpeba TpsiGBa Aa ce CMeHST B Kpasi
Ha BCEKM TecT.

Cnepn 6 cekyHau oT mbpBoHavanHoTo cdopcupaHo naguweaHe MiniSpir usgasa HenpekbcHaT 3BYKOB CUrHar,. ToBa e nonesHo
3a nekaps, 3a Aa pasbepe ganv NauMeHTbT € AOCTUrHaNn MUHUMAITHUSA CPOK Ha rOAHOCT CbIMacHO U3NCKBaHUATA, OnpeaeneHu
OT OCHOBHUTE MEXAYHapoaHW acoumauumn no NHEBMOJIOTUSI.

24 MpuemnuBoCT, NOBTOPAEMOCT M CBHOOLLEHUA 32 KAYECTBO

MpnemnuBocTTa, M3nNon3BaemMocTTa U noeTopsemoctta Ha napametpute FVC n FEV1 3a Bceku otgeneH tect ca o600LeHn
B Tabnuua 7 Ha Hacokute Ha ATS/ERS 2019:

3aFEV1 n FVC Heob6xoaum 3a Heobxoaum 3a
npueMnmBoCT M3non3BaemMocTt
Kputepui 3a npuemMnmBocCT 1 U3non3BaemMmocTt FEV1 FVC FEV1 FVC
Tpabea ga vwma EVOL (VEXT unn BEV) <5% ot FVC wnu 0,100 L, no-Bucokata OA OA OA OA
CTONHOCT
He TpsibBa ga Mma kawnuua B NbpBaTa CeKyHAa Ha U3auwBaHeTo™ OA HE OA HE
He TpsibBa oa nma 3aTBapsiHe Ha rMOTUCA B MbpBaTa CeKyHaa Ha M3guLLIBaHETO™ OA OA OA OA
He Tpsibea ga nma 3aTBapsiHe Ha rnotuca crnef 1 cekynaa usguwiBaHe* HE OA HE HE
TpsibBa ga ce JocTUrHe eauH OT Te3n TpM MNokasaTens B kpasi Ha dopcupaHo HE OA HE HE

nsanweaHe (EOFE):

1. EkcnupatopHo nnato (<0,025 L npe3 nocneagHata 1 cekyHaa oT M3guLBaHeTo)

2. Bpeme Ha nsguwsaHe > 15 cekyHam

3. FVC e B pamkute Ha 4ONyCTUMOTO OTKIIOHEHME OT NMOBTOPAEMOCTTa MUIn € Mo-
ronsiMo OT HaN-rosMOTO NpeanLHo HabnaasaHo FVC 1

He TpsibBa ga nma cneam oT 3anyLweH MyHALWYK UK cnMpoMeTbp OA OA HE HE
He TpsibBa ga nma cneam oT natuyaHe OA OA HE HE
Axo makcumanHoTo BauwiBaHe cnen EOFE e no-ronamo ot FVC, torasa FIVC - FVC OA OA HE HE

TpsioBa ga 6bae <0,100 L wnm 5% ot FVC, kosiTo OT ABETE CTOMHOCTW € no-ronsmazt

KpuTepuu 3a noBTOPSieMOCT (MPUMNOXEHN KbM NpUeMnmem cTorHoctn Ha FVC n FEV1)
Bb3pact > 6 rognHu:  Pasnukata mexay ABeTe Han-ronemm ctonHocTn Ha FVC Tpsibea aa e <0,150 L, a pasnukata
Mexay ABeTe Hal-ronemu ctoHocTn Ha FEV1 Tpsibea oa e <0,150 L
Bb3pact <6 roguvHu: Pasnukata mexay ABeTte Havi-ronemu ctonHocty Ha FVC tpabea ga 6bvae <0,100 L vinn 10%
OT Hal-BMCOKaTa CTOMHOCT, B 3aBUCUMOCT OT TOBa KOSl OT ABETE CTOMHOCTU € No-ronsama, a
pasnukaTa Mexay ABeTe Hau-ronemu ctormHoctn Ha FEV1 Tpabesa ga 6bvae <0,100 L nnm
10% OT Han-BMcoKaTa CTOMHOCT, B 3aBUCMMOCT OT TOBa KOsl OT iBETE CTOMHOCTU € No-ronsiMa
Abpesuamypu: EVOL (VEXT unu BEV) = o6pamHo ekcmpanionupaH obem; EOFE = kpasi Ha ¢gpbopcupaHo uzduweaHe; FEV075 =
o0bem Ha ¢hopcupaHo uzduweaHe rnpes mbpesume 0,75 cekyHOu.
Cucmemama 3a oueHsisaHe (Had Tabnuua 10) we uHoOpMUpa UHMeprnpemamopa, ako ca omyemeHU CmoUuHoOCMuU om
u3rion3eaemMu MaHespU, KOUMmo He 0mMea208apsim Ha 8CUYKU KpUMepUU 3a npuemsugocm.
*Tlpu deya Ha eb3pacm 6 unu no-masnko 200uHU mpsibea da uma roHe 0,75 cekyHOu u3duweaHe 6e3 3ameapsiHe Ha ariomuca
unu Kawnuya 3a npuemsnueo unu usnonieaemo usmepsaHe Ha FEVO0.75.
1 Bb3HuUK8a, Koeamo nayueHmbm He Moxe Oa usduwa docmambyHo Ob/120 A0 rnocmueaHe Ha rnnamo (Hanp. deya ¢ 8UCOK
eslacmuyeH omkam usnu nayueHmu ¢ pecmpukmueHo 6e100pobHo 3abosisieaHe) unu koeamo nayueHmsbm u3duwa unu ceasnu
MyHOwyka npedu nnamomo. 3a npuemnugocm 8 pamkume Ha maHespama FVC mpsibea da 6b0e ro-20/15M unu 8 pamkume
Ha donycmumMomo OmKIoHeHUe om rnosmopsieMocmma Ha Hali-eonemusi FVC, HabnrodasaH npedu ma3u MaHespa 8 pamkume
Ha mekyuwusi Habop om mecmose npedu unu cned 6poHxodunamamopa.
1 Bbripeku Ye u3sbpuisaHemo Ha MakcuMmasaHo ¢hopcupaHo 80UWIBaHE € CUTHO MPernopbYUMesIHo, fiurncama My He U3K/14ea
8b3MOXHocmma OadeHa MaHeepa 0Oa 6bOe OueHeHa Kamo rfpuemsuea, OC8eH ako He ce uscredsa crieyuasHo
eKkcmpamopakarsnHa 0bcmpyKuusl.
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KoHcmpykuyusima Ha criupomempume ¢ mypbuHa MIR e makaea, ye me He ca nodnoxeHu Ha deghekmHa Hacmpolika Ha
Hyries Momokx.

3a Ttecta Ha VC kputepunte 3a NpUEMIIMBOCT CbrnacHo HacokuTe Ha ATS/ERS 2019 ce onpeaensT, kakTo crnegpa: VC TecTbT
ce cyuTa 3a NpMemnuB, ako uma yesenuyeHune Ha obema c no-manko ot 0,025 L 3a 1 cekyHAa; B TO3M Criydan ce cyuTa, 4Ye TecTbT
uma nnaro.

KputepuuTe 3a noBTopsieMocT B cny4var Ha VC TecT ce onpeaensiT, KakTo crneasa:

Bpon TectoBse Heobxoammun ca 3 npuemnueu TecTa

VC Pasnukata BbB VC Mmexagy Hal-rongmaTta u criejsailaTta Mo rorieMuHa maHeBpa TpsbBa ga 6bae
< no-markarta oT cnegHuTe CTOMHOCTMK:

0,150 L nnn 10% VC, 3a naumeHTn Ha Bb3pacT Hag 6 roguHm

Nnn

0,100 L nnmn 10% VC. 3a naumeHTn Ha Bb3pacT 6 Unm no-Manko roguHn

B npoTtuBeH cnyyan TpsbBa ga ce NpoBedaTt 4OMbIHUMTENHM TECTOBE.

Cnep Bcaka MaHeBpa HacokutTe Ha ATS/ERS 2019 npepoctaBaTt cbobuieHus 3a kavyeCcTBOTO Bb3 OCHOBa Ha KpuTepunute 3a

npvemMnunBoCT, onpegeneHu B Tabnuua 7 ot HacoknTe Ha ATS/ERS 2019, kakTo cnegBa:

MpepynpeautenHo | OTknouvBaL NpeaynpexaeHeTo akTop MHCcTpyKuum 3a nauueHTa
CcbobOLeHne
Hama nnato HAMa NnaTo U u3guwiBaHe < 15's NpoAabImHKeTe A0 MbMHO U3npasBaHe

Konebnueo Havano

EVOL (VEXT vnn BEV) HagBuwaga rpaHuuara

u3guwanTe BepHara cried kato ce 3anbliHWUTe
C Bb3ayX

BaBHo Hayano

Bpeme Ha noka4saHe > 150 ms

usguvwante BefHara crnefg kaTo ce 3anblHUTE
C Bb3ayXx

Psasko cnnpaxe

CbMHEHME 3a 3aTBapsAHe Ha ImoTuca

aKo yceTtute, 4e IbproTo Bu ce 3artBaps, ce
OTnyCHeTe, HO NpoAbJKeTe Aa HanbBaTe

KawnsaHe npu
m3guliBaHe

CbMHEHMWE 3a Kalnuua B NMbpBaTa cekyHaa Ha
M3auLIBaHETO

onuTaMTe pnOa noemeTe [MbTka Boda npeau
crneaBalloTo ayxaHe

Kone6aHuve npu
MakcumaneH obem

Bpeme Ha konebaHne > 2 s

nsguanTe crnea kaTo ce 3ambIIHUTE C Bb3ayX

BaBHO nNbnHeHe

cpeaHuAT 0ebuTt Ha BOULLBaHe NpyU BOULWBAHETO
HenocpeacTBEHO npeau dopcupaHoTo
u3guliBaHe e no-mansk ot 2 L/s

BOMLIANTe No-6bp30, Npeau Aa usguiiaTe

Cna6o kpanHo
BAVLIBaHE

FIVC <90% FVC

cnep KaTo HaMbITHO M3NpasHNTe ApoboBeTe cU, He
3abpaBanTe ga Bauware — obpaTtHO KbM Bbpxa

HenbnHo BoMwBaHe

FIVC <FVC

HanmbnHeTe apoboBeTe CM OoOKpail, npeav [aa

nm3guiaTte — noeMeTe ObX Bb3MOXHO Hal-4b100Ko

& NPEQYNPEXOEHUE

Bb3 ocHoBa Ha kputepumTe, AedHUPaHn B HacokuTe Ha ATS 3a 2019 r., Han-A4o6pUAT pe3ynTaT OT TECTa HE € TO3M C Hal-406bpP
obuw, FVC+FEV1, Tbi kato e u3bpaH OT TecToBe, KOMTO OTrOBapsT Ha KPUTEpUUTE 3a NPUEMNUBOCT, OnpedereHn oT
ropecrnoMeHaTute Hacoku. CrnegoBaTternHo e n3bpaH ot Habop OT TeCToBe, KOUTO He reHepupaT CbobLLEHMS 3a rpeLuka.
Cnepgpawara tabnvua oT HacokuTe Ha ATS 3a 2019 r. onpepenst kputepuute 3a M300Op Ha TeCTOBE 3a NMPUEMITMBOCT

N NOBTOPAEMOCT.
—»[ Perform FVC maneuver J

Within-maneuver criteria met?

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

no

¢ yes

Between-maneuver criteria met?

L yes

‘ Determine largest FVC and largest FEV, ‘

l

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

[Mo-HaTaTbLWHOTO pasrnexagaHe v ynpaBrneHne Ha KOHKPETHU Criyyam ca onncaHu nogpobHo B HacokmTe Ha ATS/ERS 2019.

OueHkaTa Ha ka4yecTBOTO Ha TecToBaTa cecusi ce m3passiBa ¢ OykBa, KOATO ce OTHacst nootgenHo 3a FVC u FEV1, kakto
e onucaHo B Tabnuua 10 ot HacokuTe Ha ATS/ERS 2019:

OueHka | Bpou nsmepBaHus MoBTOpsiemMoCT: MoBTOpPsAieMOCT:
Bb3pact > 6 roguHu Bb3pact < 6 roguHun*
A > 3 npuemnmemn B pamknte Ha 0,150 L | B pamkute Ha 0,100 L*
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B 2 NpuemMnuneu B pamkute Ha 0,150 L | B pamkute Ha 0,100 L*
C > 2 npuemnvem B pamkute Ha 0,200 L | B pamkute Ha 0,150 L*
D > 2 npuemnmemn B pamkute Ha 0,250 L | B pamkute Ha 0,200 L*
E > 2 npuemnvsemn > 0,250 L > 0,200 L*

unu 1 npuemMnmeo Henpunoxumo Henpunoxumo
U 0 npuemnueu Henpunoxumo Henpunoxumo

> 1 nsnonssaemo
F 0 npuemnueu U Henpunoxvmo Henpunoxvmo

0 nsnonsegaemmu
CTeneHTa Ha NOBTOPSIEMOCT Ce onpeaerns NooTAeNHO 3a Habopa OT MaHeBpu Npean
npunaraHeTo Ha OpoHxogunatatop u Habopa OT MaHeBpuW crnen npunaraHeTo Ha
©poHxogunartatop. Kputepuunte 3a nOBTOPAEMOCT Ce npunarat KbM pasnukuTe mexay
OBeTe Haun-ronemmn ctomHoctn Ha FVC n gBete Ham-ronemmn ctomHoctM Ha FEV1.
OueHkata U nokassa, 4e ca MNofy4vyeHu caMo U3Mofi3BaemMu, HO He U MpUemnvBeu
n3mMepBaHusl. Bbhnpekn 4e HAKOM MaHeBpuM MoraT Ada O6baart nNpUEMIIMBU  UIK
M3Mnon3BaemMu Npu HUBO Ha oLeHKaTa noa A, ocHOBHaTa uen TpsibBa aa 6bae BuHarm
Aa ce NocTUrHe Bb3MOXHO HaW-40OpOTO KayeCcTBO Ha TecTa 3a BCEKM MauUeHT.
ApanutpaHo ot Am. J. Respir. Crit. Care Med. 2017;196:1463—1472.

*unn 10% OT Hal-BMCOKaTa CTOMHOCT, B 3aBMCUMOCT OT TOBa KOS OT [BETE CTOWMHOCTU
€ MO-BUCOKA; BaXKM caMo 3a N1l Ha Bb3pacT 6 Ui No-Manko roamHu

25 UHTepnpeTupaHe Ha pe3yntaTute OoT cnupomeTpusTa

MHTepnpeTaumsita Ha cnvpomeTpusiTa ce OoTHacst 40 dopcupanust ButaneH kanaumteT (FVC) n ce Bmxaa ypes CBETNMHHU
WHOMKaTopMW.

Tasun nHTepnpeTaums ce Kankynvmpa ot Han-gobparta MmaHeBpa cnopepf HacokuTe Ha ATS /ERS 2019.

CboOLieHnaTa moraTt ga BKo4YBaT CreAHoTo:

< HopmanHa cnmpomeTpus

< Jleko npensATcTBUE/pecTpukLms

4 YMepeHa 06CTpyKUms/pecTpukumns

< YMepeHo TexKa 06CTpyKUMSA/pecTprKLmns
4 Texka obCTpyKUMs/pecTpukumns

< MHoro Texka 06CTpyKUMs/pecTpmKLms

[locneaHOTO HUBO Ha MHTepNpeTauns e ,pecTpuKkumsa + OGCprKLI,VIFl“, npw KOETO CBETIIMHHUAT MHOMKATOP NokKassa Han-nowms
napamMeTbp Mexay pecTtpukunatTa n OGCprKLI,VIHTa.

3. NMPEOABAHE HA OAHHU

NPEOYNPEXOEHUE &

MNpoyeTeTe BHMMAaTENIHO MHCTPYKUMWUTE, Npeau Aa 3arnovHeTe npedaBaHeTO Ha AaHHM, KaTo ce yBepuTe, Ye usnara
MHdopMaLmsa e NpaBunHo pasbpaHa.

3.1 MpepnaBaHe ¢ USB kaben

Bcuukm gaHHu B MiniSpir ce npexBbpnat ypes Bpb3ka ¢ USB kaben. Buxte naparpad 2.1 OoT HacTOALWOTO PbKOBOACTBO 3a
CBbp3BaHe Ha M34enMeTo KbM KOMMOTLP. JaHHuTe, namepeHu ot MiniSpir no Bpeme Ha cnMpoMeTpuUYHUSt TECT, ce uanpawar
Ha KoMnTbpa B LncpoB BMA 1 ce ynpasnasaT oT codTyepa MIR Spiro.

NPEOYNPEXOEHUE

He usknouBante MiniSpir ot koMnoTLPa No Bpeme Ha TecT. Mpean aa usknwumte MiniSpir ot kKomnioTbpa, 3aTBOpETE
cocdtyepa MIR Spiro. 3a ga usknouute MiniSpir, nsasagere USB kabGena oT KOHeKTOopa Ha KOMMKOTLpa. 3a noBe4e
MHdopMaLus NpoyeTeTe PLKOBOACTBOTO 3a NoTpebuTtensa Ha MIR Spiro.

3.2 AKTyanusupaHe Ha BbTpeLluHus codTyep

CodtyepbT MiniSpir Moxe fa 6bae akTyanuampaH, koraTo e CBbp3aH ¢ kKomnoTbp Ype3 USB. AkTyanusaumute moraT ga 6vaat
u3TerneHn, KaTo ce peructpupaTte Ha www.spirometry.com. 3a gonmbnHWTENHa MHMOPMauMs OTHOCHO OOHOBSIBaHETO Ha
codpTyepa BMXTE pbKOBOACTBOTO 3a coTyepa MIR Spiro.
4. NOAOPBXKA
NMPEAYNPEXOEHUE &

||Hv|1'o efHa 4acT He MOXe Aa 6bAe noAnoXxeHa Ha NoaApbXKa NO BpeMe Ha ynoTpeba.

MiniSpir e WHCTpyMEHT, KOWTO M3MCKBA MHOIO OrpaHudeHa nopapbxka. OnepaumuTe, kouto TpsibBa Oa ce M3BbpLUBAT
nepuoamnyHo, ca:

e [loyncTBaHe 1 KOHTPON Ha Typ6MHaTa 3a MHOrokpaTtHa yn0Tpe6a

—
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e CwmsHa Ha TypbuHaTa 3a egHoKpaTHa ynoTpeba 3a BCeku NauneHT npu Bceku TecT
e [louncrBaHe Ha yCTPOMCTBOTO

OnepaunnTte no nopgpbXkaTa, onucaHu B PbkoBOACTBOTO 3a nmoTpebutens, TpsibBa ga ce M3NbIHABAT BHUMAaTENHO.
HecnasBaHeTo Ha WHCTPYKUUWUTE, CbAbpXallM Ce B PBbKOBOACTBOTO, MOXe Aa [oBede A0 IpellkM B M3MEPBAHETO wnu
B MHTeprpeTauusita Ha U3MepeHnTe CTOMHOCTH.

Mogaundvkaumnte, HaCTPOMKMTE, PEMOHTUTE U NpekoHdurypaumute TpsabBa da ce M3BbpLIBAT OT MPOU3BOAUTENS WK OT
YMBIHOMOLLEHM nnua.

B cnyyain Ha Bb3HWKBaHe Ha npobnemun He ce onNMTBaNTe Aa peMOHTUpaTe YCTPONCTBOTO NINYHO.

3apaBaHeTo Ha KOHMMrypauuoHHuTe napameTpu TpsaAbsa da ce M3BbpLUBa OT KBanuduumpaH nepcoHan. BuB Bceku cnyyan
puyckoBeTe, CBbP3aHW C HENPaBUITHN HAaCTPOWNKKM, He NpeacTaBnsBaT ONacHOCT 3a NaumneHTa.

4.1 MouyncrBaHe/ae3nHdeKUMsa Ha TypOMHa 3a MHOrokpaTHa ynoTpeba

Typ6uHaTa, usnonasaHa B MiniSpir, npuHagnexu kbM efHa OT ABETe KaTeropuu: 3a eqHOKpaTHa M 3a MHOrokpaTHa yrnoTpeba.
W gBata ypeaa rapaHtTupaT TOYHM M3MepBaHus U UMaT rofsiMoTo NPEAMMCTBO, Ye He M3UCKBAT NepuoanyHo kanubpupaxe. 3a aa
Ce 3anasqT xapakTepucTukuTe Ha TypbuHaTa, e Heobxogumo NPoCcTo NOYUCTBaHE Npeau Besika ynotpeba (camo 3a TypbuHaTta
3a MHOrokpaTHa ynotpe6ba).

MouncteBaHeTo Ha Typ6uHaTa 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba He e HeobOxodMMO, Tbii KaTo TH Ce [OCTaBs yucTa B 3anevyaTaHa
nnactmacoBa Topbuyka. Cnea ynotpeba TpsibBa oa ce U3XBbpIv.

ﬂo6pa npakTuka e nepuoan4HoO Aa ce npoBepsiBa ganv B TypGMHaTa He ce oTnaraTt 3aMmbpcABaHUA UIU YyXOU Tena, KaTto
Hanpumep KOHUM unu Kocmu. Bcsaiko TakoBa oTnaraHe moxe Aa 3a6aBu unu GHOKMpa BbpPTEeHeTO Ha nonartkata Ha
Typ6m-|aTa M NO TO3U HAa4YMH Aa 3acTpalin TOYHOCTTA Ha U3MepBaHeTo.

Mpean ynotpeba nanbnHeTe Tecta, onucaH B naparpad 4.1.1, KoMTo nNo3sonsea Aa ce npoBepu ePeKTUBHOCTTA Ha TypbuHaTa.
Ako pe3ynTaTbT OT TecTa e oTpuuaTeneH, U3NbIHeTe cregHaTta npowueaypa:
e 3a ga nounctute TypbrnHaTa 3a MHOrokpatHa ynoTtpeba, n3Bagerte si OT KOpnyca, KaTo si 3aBbpTuUTe 00OpaTHO Ha
YaCOBHMKOBATa CTperika 1 YNpaxKHUTE NEK HaTUCK C NPbCT OT JoNHaTa YacT Ha TypbuHaTa, 3a Aa st Mu3BaguTe oT Kopryca.
e [loTtonete TypbuHaTta B cTygeH pa3teop oT 1,15% HaTpmeB XMMNOXNOPUT U A pasknateTe B NPoAbIKeHne Ha noHe 1
MUWHYTa, 32 Aa NpeMaxHeTe BCUYKM 3aMbpCsBaHUS.
e  OcraBeTe TypbuHaTa notoneHa 3a 15 MUHyTH.

3a pa u3berHeTe BCAKakbB BUA NOBpeAu Ha TypOMHaTa 3a MHOrokpaTHa ynoTtpeba, mons, He U3Mon3BanTe arnkoxXonHu
WK1 MacrieHu BelwecTBa, He NoTansAnTe TypbmHaTa B ropelya Boaa unm ropety pastsop.

He nocrtaBsinTe TypbuHaTa nop npsika CTPyA BoAa unu apyra Te4HocT. AKO He pa3sfnonarate ¢ Muely pa3TBop, noYynucreTe
Typ6uHaTa B Yucta BoAaa.

. M3nnakHeTe Typ6VIHaTa, KaTo 4 noTonuTe B YACTa BOAA (He ropeu.l,a).
. M3TpbCckanTe mM3nuwHaTa Boga oT Typ6|/lHaTa N A oCtaBeTe Aa U3CbXHE, KaTo A NoCTaBUTE BEPTUKANTHO BbPXY Cyxa
NOBBbPXHOCT.

Mpean pa nocraBuTe TypOuHaTa 3a MHOrokpaTHa ynotpeba B yCTpoOMCTBOTO, € Ao6pe Aa NpoBepuTe BU3yarnHo Aanv poTopbT
BbTpe ce BbPT cBO6OAHO. [ipbxTe TypOuHaTa B XOPU3OHTarnHO NonoxeHue v a apmkete 6aBHO HaNsaBO U HAaAACHO 1 06paTHo.
Tpsabea ga moxeTe Aa BuxaaTte, Ye NOABMXKHOTO 06opyaBaHe (nonaTkaTta) ce BbpTu cBO60AHO. AKO TOBa He € Taka, TOYHOCTTa
Ha n3MepBaHETO BeYve He MoXe Aa Obae rapaHTupaHa u TypbuHaTa Tpsabea aa 6bae cMeHeHa.

Cnepg kaTo Typ6|/|HaTa € Nno4vncteHa, nocrtaBeTe prGaTa Ha Typ6VIHaTa Ha MSCTOTO 1 B CbOTBETCTBME C MOcoKaTa, YKasaHa oT
CcMMBONa 3a 3aTBOPEHO 3akr4BaHe, oTne4vyaTtaH BbpXy niacTtMacoBua Kopnyc Ha MiniSpir.

3a ga nocrtasuTe npaBuIiHO Typ6VIHaTa, HaTUCHETE A A0 Kpad N A 3aBbpTeTe NOo NOCOKa Ha YaCOBHWMKOBATA CTpesika, AOKaTO
[OCTUTHETE KNWHa, KOWTO rapaHTupa, 4e pr6aTa e 6n0K|/|paHa B nyiactMacoBua Kopnyc.

3a ga cte abcontoTHO cUrypHK, Ye TypouHaTa yHKLUMOHMPA NPaBUITHO, U3MbITHETE KOHTPOSHMS Cnuchk B naparpad 4.1.1; ako
TypGuHaTa BCe olle He (pyHKLMOHMpa NpaBUIHO, CMEHETE S C HOBaA.

|| KoraTto nanonsBarte 'ryp6MHaTa 3a eAHOKpaTHa ynOTpeGa, He A NoYncTBanTe, a 1 CMEHANTE cnef BCEeKN NalUeHT.

411 MpoBepka Ha NpaBUITHOTO (pyHKLMOHUPAHEe Ha TypOuHaTa

HacTponTte yCcTpOMCTBOTO Aa M3BbLPLUM cCnMpoMeTpuyeH TecT (Hanpumep FVC).
XBaHeTe Minispir ¢ egHa pbka 1 ro npuasmxkeTe 6aBHO HacTpaHW, Taka Ye Bb3AyXbT Aa NpeMuHaBa npes TypbuHarta.

e AKO pOTOpPbT Ce BbPTU MPaBUIIHO, YCTPOWCTBOTO LEe NofdaBa cepusi OT akyCcTU4HW ,6uin® curHanu. Yectotata Ha
3BYKOBMTE CUIHanNM 3aBMCK OT Bb3AYLUHUSA NOTOK, NpeMuHaBall npe3 TypbuHaTa.

e Ako He ce 4YyBaT 3ByKOBM CUTHanNM npv NnpeMecTBaHe Ha YCTPOMNCTBOTO, NMPOAbLITKETE C NOYMCTBAHETO HA TypOuHaTa.
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4.2 MouncrBaHe Ha yCTPOUCTBOTO

MouncTBanTe yCTPONCTBOTO BEAHBLXK AHEBHO UMM MPU BCAKa CMsiHA Ha nauueHTa. 3a nouyncreaHe Ha yCTPOWCTBOTO M3Mon3BanTe
caMo BellecTBaTa U MeToauTe, n3bpoeHun B Tasu rnaea.
MpenopbyMTENHU NOYMCTBALLM CPEACTBa ca:

e Mek canyH (pa3peaeH)

e Hartpues xunoxnoput (pastsop 10%)

e BopopogeH nepokeng (1,5%)

e AnkoxonHu pasTBopuTenu

HamokpeTe Meka Kbpra ¢ NpenopbyYaHnis pasTBoOp, HO He TOMNKOBA, Ye KbpraTta Aa kane, U Neko usbbplueTe NOBbPXHOCTTa B
npogbkeHne Ha 30 cekyHau. OcTaBeTe [a M3CbXHe Ha Bb3gyx. He M3nonaBaiTe KETOHUYHU PasTBOPUTENM U apoMaTHU
pa3TBopuTenu. Hukora He NocTaBsiiiTe YCTPOMCTBOTO BbB BOZA MUINW APYrv TEYHOCTY.

5. PELWUABAHE HA NMPOBJNEMU

MNPOBJIEM CBbOBUIEHUE Bb3MOXHU NPUYUHUN KOPUTMPALLO OEUCTBUE
\

USB kabenbT He e cBbp3aH MNpoBepeTe NpaBMIIHOTO CBbP3BaHe Ha

npaBuITHO USB kabena oT cTpaHaTta Ha KoMMTbpa
MiniSpir He ce cBbp3Ba \ [OpaiiBepbT He paboTu NpaBUITHO [MpoBepeTe HaNMMUMETO Ha YyCTPOMUCTBOTO
C KOMMIOTbLpPa B CNuCbKa Ha cBbp3aHuTe USB

ycTponctea. Onutante ga nssagute u
CBbPXETe YyCTPOUCTBOTO.

[laHHWUTe OT CIMPOMeETPUATa \ TypbuHaTa He ce BbpTW NPaBUITHO Mounctete TypGMHaja 1 9 npoeepeTe

B Kpasi Ha TecTa He ca Opyr MbT; U3NonsBanTe HoBa TypbuHa

npuemMnuem \ TecTbT e U3BbpPLLEH Mo HenpasuneH | NoBTopeTe TecTa, kaTo creasaTe
Ha4vH yKasaHudATa Ha ekpaHa

6. YyclnoBusA 3A OrPAHUYEHA FrAPAHLIUA

MiniSpir, 3aegHO CbC cTaHOapTHWUTE CUM akcecoapw, € C rapaHumsa 3a nepuod OT 12 meceua, ako e npedHas3HayeH 3a
npodecunoHanHa ynotpeba (nekapwu, 6onHuum n ap.).
[apaHuysATa BNu3a B cyna oT JataTta Ha MoKynkaTa, MocoYeHa B CboTBeTHaTa dhakTypa 3a npoaakba unv JokasaTerncTBo 3a NoKyrka.

MHCprMeHT'bT Tpﬂ6Ba na 6boe npoBepeH B MOMEHTa Ha MOKynKaTta Unn npun goctaBkaTta, a BCUYKK peKnamauunn TpHGBa na
oboat npegaBeHn He3abaBHO B MMCMEH BUA KbM npounssognTens.

HacTosuaTa rapaHumsi MOKpUBa peMOHTa UNu 3aMsiHaTa (Mo npeLeHka Ha NPOU3BOAMTENS) HA MPOAYKTa UIW Ha AedeKTHUTe
YyacTu, 6e3 ga ce 3annaila 3a YacTuTe unu 3a Tpyaa.

Benukn 6aTep|/w| n Oopyrn KOHCymMaTuBU, BKIMHOYUTEITHO Typ6|/|HaTa 3a MHOrokpaTtHa yn0Tpe6a, ca N3PUYHO WU3KIHOYEeHU OT
ycnoBuaTa Ha Ta3u rapaHuus.

Mo npeueHKka Ha npon3soanTena Ta3n rapaHuma He e BannaHa B crnegHute cny4yau:

e Ako noBpepaTta Ce ObIDKM Ha HenpaBWEeH MOHTaX WM ekcnnoataums Ha MallmHaTa UM ako MOHTaXbT He OTroBaps Ha
AencTeBalmTe Hopmy 3a 6e30nacHOCT B cTpaHaTa Ha MOHTaxX.

AKO NpPoAYKTBLT Ce M3NoM3Ba No HaYMH, PasnnyeH oT onucaHnsa B PLKOBOACTBOTO 3a noTpebuTens.

AKO NPOMEHW, HAaCTPOWKN, MOANMDUKALIMM UMM PEMOHTU Ca U3BBPLLEHN OT NEPCOoHar, KOUTO He e ymbnHomoweH oT MIR.
AKo noBpefaTta e nNpuynHeHa oT Nnnca Ha PyTUHHA NOAAPBXKKA HA MalUMHAaTa UK OT HeMpaBWiHa Takaga.

AKo malmHaTa e buna nsnycHara, noBpefeHa unm NoanoxeHa Ha PU3NYECKO UMM eneKTPUYecKo HaToBapBaHe.

Ako noBpegaTa € NpuYnHeHa OT eneKkTpuyeckaTa Mpexa Unm oT Apyr NPOAYKT, KbM KOMTO € CBbP3aH MHCTPYMEHTBT.

AKO CEPUAHNAT HOMEpP Ha MHCTPYMEHTa NNCcBa, NOANPaBeEH € U/MNN He e SICHO YeTNKUB.

PeMOHTBT Unu 3aMaHaTa, ONMcaHu B Tasu rapaHuusi, ce NpeaoCTaBaT 3a CTOKW, BbpPHATU 3a CMETKa Ha KNMeHTa B HaluuTe
cepTUdUUMPaHN CepBU3HU LeHTpoBe. 3a MoapoBGHOCTM OTHOCHO TE3W LIEHTPOBE CE CBbPXETE C MECTHWUS OOCTaBYMK Ha
CnMpomeTbpa UMnn AMPEKTHO C NPOU3BOAUTENS.

KnneHTLT € 0TroBopeH 3a TPaHCNOPTUPAHETO M 32 BCUYKN TPAHCMOPTHN MU MUTHUYECKN TaKCK, KAKTO U 3a TakCUTE 3a AOoCTaBka
Ha CTOKUTEe A0 N OT CEPBU3HUA LEHTBP.

Bcekun BbpHAT MHCTPYMEHT Mnn akcecoap Tpsibea ga 6bae npuapyXeH ot ACHO U NoapoOHO 06CHEHUE Ha OTKPUTUA AeeKT Unm
npobnem. Ako eguHuumTe Tpsibea fa ObaaT BbpHATM HA NPOM3BOANTENS, TPsAOBa Aa ce Nonyym NMCMEHO UMM YCTHO paspeLleHme,
npeau MHCTpyMeHTuTe Aa 6baaT BbpHatn B MUP.

MIR Medical International Research cv 3anassa npaBoto Aa moguduumpa MHCTPYMEHTa, ako € HeobxoanMo, U onucaHne Ha
BCslka HanpaBeHa moandvkaums wWwe 6bae nsnpaTteHo 3aeQHo C BbpHATUTE CTOKM.
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MiniSpir Brugervejledning

Tak fordi du valgte et produkt fra MIR
MEDICINSK INTERNATIONAL FORSKNING

For du bruger din MiniSpir...

e Laes denne vejledning omhyggeligt samt alle medfglgende etiketter og anden produktinformation.

e Indstil enhedens konfiguration (dato, tid, forudsagte vaerdier, sprog osv.) som beskrevet i vejledningen for MIR Spiro-softwaren.

o Tjek pc-systemkravene for kompatibilitet med enheden (RAM: min. 512 Mb, 1024 Mb foretraekkes; Operativsystem: Windows
10 (32bit/64bit); Windows 11 (32bit/64bit); min. diskplads: 500 Mb; CPU Pentium IV-klasse pc 1 GHz; oplagsningen péa pc'ens
skeerm er lig med1024x768 eller hgjere.

e MiniSpir bgr kun tilsluttes en computer, der er fremstillet i overensstemmelse med EN 60950/1992.

ADVARSEL &
.Far du tilslutter MiniSpir til en pc, skal du udfere alle de nadvendige trin for den korrekte installation af MIR Spiro-softwaren,

som kan downloades fra MIR-webstedet. Ved afslutningen af installationen skal du tilslutte enheden til pc'en, og hardwaren
vil blive "genkendt " af pc’en. Enheden kan derefter bruges med MIR Spiro-softwaren.

Opbevar den originale emballage!
| tilfeelde af at din enhed kraever opmaerksomhed, skal du altid bruge den originale emballage til at returnere den til distributgren
eller producenten.

| et sddant tilfeelde skal du fglge disse retningslinjer:

o Returner hele enheden i den originale emballage og
e Transportomkostningerne (plus eventuel told eller afgifter) skal forudbetales.

Producentens adresse

MIR S.P.A:

Viale Luigi Schiavonetti 270

00173 ROME (ITALY)

TIf. + 39 0622754777 Fax + 39 0622754785
Websted: www.spirometry.com E-mail: mir@spirometry.com

MIR har en politik for Isbende produktudvikling og forbedring, og producenten forbeholder sig derfor retten til at endre
og opdatere oplysningerne i denne brugervejledning efter behov. Eventuelle forslag og eller kommentarer vedrgrende
dette produkt skal sendes via e-mail til: mir@spirometry.com. Tak for det.

MIR patager sig intet ansvar for tab eller skade forarsaget af brugeren af enheden pa grund af brugen af denne vejledning
ogleller pa grund af forkert brug af produktet.

Det er strengt forbudt at kopiere denne vejledning helt eller delvist.

ORDRE FRA EN LAGE

||I HENHOLD TIL AMERIKANSK F@DERAL LOVGIVNING MA DENNE ENHED KUN SZALGES AF ELLER EFTER

0476

MINISPIR Brugervejledning Rev 2.6 side 2 af 16


mailto:mir@spirometry.com

MiniSpir Brugervejledning

INDEKS
1. INTRODUKTION . ...ttt ettt ettt ettt ettt ettt ettt e bt e ekt e e bt e e ke e e b et e b e e e b et e be e e b et e ehe e e be e e amee e b b e e ameeebeeeameeenbeeeeabeenbeeennneennnas 4
1.1 ANVENAEISESTOIMAL ...t a e ettt e et s e et e eat e st e e e et e se bt e eab e e st e e e beeanreenane s 4
111 Lo C=To Lo o U o =Ty PP ETP O PPURPPRPIN 4
1.1.2 Pakraevet KOMpPetenCe 0g ©IFariNg ........cceiiiiii et e et e e et e e e et e e e et e e e eaneeeesanneeeeaseeeesaneeeeeanneeas 4
1.1.3 (D417 001 T TP O U PP OPPPPPPN 4
1.1.4 Hvem kan eller skal foretage inStallationen...............ooi i 4
1.1.5 Patientens pavirkning pa brugen af @NNEAEN ..........c.coiiiiiii e e 4
1.1.6 Brugsbegraensninger - KOntraindiKationer ............ooouiiiiiiiiii e s 4
1.2 Vigtige SIKKEINEASAAVAISIEI .........eiiiie ettt et et e e e st e et e e s b e e e et e s nanneas 5
1.21 [T (o o V{0 (o] 1 =T a1 1= o T S 5
1.2.2 I 15 ¢ 0T OO PO PP 5
1.2.3 1Y 0T g o 3 07 = 6
1.2.4 USB-fOrDINAEISESKADEL ...ttt ettt e et s e e eare e s beeenee s 6
1.2.5 1y o= R RUP R URTUPRRTRN 6
1.2.6 Advarsler til brug i elektromagnetiSkKe MIlJBET...........ooo i e 7
1.3 [0 Lol U e KTl (= £ | PO PP PPPPPPPRPN 7
1.4 53T ] o1 ][] TSP P PP PP PP 7
L 3 TP PO TP T O TSP VPP RR VPP 7
1.4.2 (ESD) Symbol for felsomhed for elektrostatisk udladning ...........ccoiuiiiiiiiiii e 8
1.5 PrOQUKIDESKIIVEISE ...ttt e e e e s e e e et e e et e e s nn e e e enre e e e snn e e e s nnreeeans 9
1.6 TEKNISKE FUNKLONE ...ttt ettt h e h e bbbt e bt e ae e e b et e ebe e e bt e e eaeeenan e e snneenenas 10
1.6.1 FUNKLONEr @f SPIFOMELIEL ........ooi it e e e e e e e e e s et e e e e e e e s eeaaraeeeeeeseannbaereaaeeaanns 10
1.6.2 ANAEE FUNKLIONET ...ttt ettt oo bttt e s bt e e e et et e e e bt et e s bb e e e e anbe e e e enneeesanneeeean 11
2. FUNKTION AF IMINISPII ...t ettieitie ettt ettt et et e st e e s et e e s ateessteeaaseeshteeemseessbeeemseeembeeambeesmbeeembeesmteesmbeesabeesnneesnteesnneesn 12
21 LS LU (T T I I = O PRSPPI 12
2.2 LT T Lo = Y [T 0TS o P PP PRP 12
23 ST o 11000 T=] (41 (XS] 1 Vo 12
2.4 Acceptabilitet, repeterbarhed og kvalitetsmeddelelSer......... ..o e 12
25 Fortolkning af SpIromMEtrrE@SUIALET .........coooiiie et e et e e et e e e st e e e s et e e eanteeeeeneeaeennneeeean 14
3. DATAOVERFDRSEL ...ttt ettt et e a1 h e ea et e 1h e e ea bt e o e bt e ea bt e sa bt e ea bt e ee bt e eabe e aate e sane e e teenanee s 15
3.1 Overfarsel Med USB-KaDEl.........cooo ettt et e et e e et e e s 15
3.2 OPGrader INTEIM SOMWATIE ...ttt h e a bt e ettt e e s bt e e e st e e e ab e e e e saba e e e e nbee e e nanneas 15
4. VEDLIGEHOLDELSE ...ttt ettt ettt st e et e s a bt e s ate e sa bt e am b e e sm bt e eabeeea b e e emseeaa ke e embeeembeeamseeebeeeneeenbeeenneeene 15
41 Renggring/desinficering af den genanvendelige turbine...............cooiiiiiiiiiii e 15
5. PROBLEMLEGISNING ...ttt sttt ettt h e e a et e 1h e e eh et e 1h bt e ea bt o4 e bt e eab e e oo bt e ea bt e se bt e eabe e sate e eane e e teenanee s 16
6. BETINGELSER FOR DEN BEGRANSEDE GARANTI ..ottt sttt 16

MINISPIR Brugervejledning Rev 2.6 side 3 af 16



MiniSpir Brugervejledning

1. INTRODUKTION
11 Anvendelsesformal

MiniSpir spirometer er beregnet til at teste lungefunktionen og kan udfgre spirometritest for alle patienter over tre ar.

Det kan bruges pa hospitaler, laegekontorer, fabrikker, apoteker.

111 Tilsigtede brugere

MiniSpir spirometer er beregnet til at blive brugt af en leege, af en autoriseret sundhedsperson eller af en patient under instruktion
af en lzege eller en autoriseret sundhedsperson.

1.1.2 Pakravet kompetence og erfaring

Den korrekte brug af apparatet, fortolkningen af resultaterne og vedligeholdelsen af apparatet, med saerlig opmaerksomhed
pa desinfektion (risiko for krydskontaminering), kraever kvalificeret personale.

ADVARSEL A

Producenten kan ikke holdes ansvarlig for skader forarsaget af, at brugeren af enheden ikke felger instruktionerne
og advarslerne i denne vejledning.

1.1.3  Driftsmiljo

MiniSpir er designet til brug pa hospitaler, lsegekontorer, fabrikker, apoteker.

Instrumentet er ikke beregnet til brug pa en operationsstue eller i naerheden af breendbare veesker eller rengaringsmidler, ej heller
i naerveerelse af braendbare anaestesigasser, oxygen eller nitrogen.

Instrumentet er ikke designet til brug i direkte luftstremme (f.eks. vind), varme- eller kuldekilder, direkte solstraler eller andre kilder
til lys eller energi, stav, sand eller andre kemiske stoffer.

Brugeren er ansvarlig for at sikre, at enheden opbevares og bruges under passende miljgforhold som angivet i afsnit 1.6.3.

ADVARSEL A

Hvis enheden udsaettes for uegnede miljgforhold, kan det medfere, at enheden ikke fungerer korrekt og giver
forkerte resultater.

1.1.4 Hvem kan eller skal foretage installationen

Enheden kraever installation af kvalificeret personale.

1.1.5 Patientens pavirkning pa brugen af enheden

En spirometritest bar kun udferes, nar forsagspersonen er i hvile og ved godt helbred og dermed i en passende tilstand til testen.
En spirometritest kraever forsggspersonens samarbejde, da forsggspersonen skal foretage en fuldstaendig tvungen ekspiration
for at fa et meningsfuldt testresultat.

1.1.6  Brugsbegransninger - Kontraindikationer

En analyse af resultaterne af en spirometritest er ikke i sig selv tilstreekkelig til at stille en korrekt diagnose af forsggspersonens
kliniske tilstand. En detaljeret anamnese af forsggspersonen er ogsa pakraevet sammen med resultaterne af alle andre test,
en laege matte foresla.

Testkommentarer, en testfortolkning og forslag til behandlingsforlgb skal gives af en laege.

En spirometritest kraever forsggspersonens samarbejde. Resultaterne afhaenger af personens evne til at indande og udande al luft
fuldstaendigt og sa hurtigt som muligt. Hvis disse grundlaeggende betingelser ikke overholdes, vil resultaterne opnaet under
spirometritestning ikke blive betragtet som ngjagtige, og derfor er testresultaterne "ikke acceptable”.

Acceptabiliteten af en test er brugerens ansvar. Der bgr laegges saerlig vaegt pa at teste aldre forsggspersoner,

bgrn og mennesker med handicap.

Enheden bgr aldrig bruges, nar det er muligt eller sandsynligt, at validiteten af resultaterne kan blive kompromitteret pa grund
af den slags eksterne faktorer.

Spirometri har relative kontraindikationer, som rapporteret i 2019-opdateringen af ATS/ERS-retningslinjen:

P& grund af @get myokardiebehov eller aendringer i blodtrykket

- Akut myokardieinfarkt inden for 1 uge

- Systemisk hypotension eller svaer hypertension

- Signifikant atriel/ventrikuleer arytmi

- Ukompenseret hjertesvigt

- Ukontrolleret pulmonal hypertension

- Akut cor pulmonale

- Klinisk ustabil lungeemboli

- Tidligere besvimelse i forbindelse med tvungen ekspiration/hoste

P& grund af gget intrakranielt/intraokuleert tryk

- Cerebral aneurisme

- Hjerneoperation indenfor 4 uger

- Nylig hjernerystelse med vedvarende symptomer
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- Bjenoperation indenfor 1 uge

Pa grund af gget bihule- og mellemaretryk

- Bihule- eller mellemgreoperation eller infektion inden for 1 uge

P4 grund af gget intrathorakalt og intraabdominalt tryk

- Tilstedeveerelse af pneumothorax

- Thoraxoperation inden for 4 uger

- Abdominal operation inden for 4 uger

- Graviditet efter termin

Pa grund af problemer med infektionskontrol

- Aktiv eller misteenkt overfgrbar luftvejs- eller systemisk infektion, herunder tuberkulose
- Fysiske tilstande, der disponerer for overfarsel af infektioner, sdsom haemoptyse, betydelig udflad eller leesioner eller
blgdninger i munden.

1.2  Vigtige sikkerhedsadvarsler

MiniSpir er blevet undersggt af et uafhaengigt laboratorium, som har certificeret enhedens overensstemmelse med
sikkerhedsstandarderne IEC 60601-1 og garanterer EMC-kravene inden for de graenser, der er fastsat i standarden IEC 60601-1-2.
MiniSpir er grundigt testet under produktionen, og derfor overholder produktet sikkerhedskravene og kvalitetsstandarderne,
der er fastsat i forordningen 2017/745/EU for MEDICINSK UDSTYR.

Efter at have taget enheden ud af emballagen, skal du kontrollere, at der ikke er nogen synlig skade. | tilfaelde af skade,
ma enheden ikke bruges, men returneres til producenten for udskiftning.

ADVARSEL A

Sikkerheden og den korrekte ydeevne af enheden kan kun garanteres, hvis brugeren af enheden respekterer alle
relevante sikkerhedsregler og -forskrifter.

Fabrikanten kan ikke holdes ansvarlig for skader forarsaget af, at brugeren ikke har fulgt disse instruktioner korrekt.
Enheden skal bruges i overensstemmelse med indikationerne givet af producenten i brugervejledningen med seerlig
opmarksomhed pa afsnittet om tilsigtet brug og kun bruge originale reservedele og tilbehor. Brug af ikke-originale dele
sasom turbineflowsensoren og andet tilbehgr kan forarsage fejl i maling og/eller kompromittere enhedens korrekte
funktion og er derfor ikke tilladt.

Iseer kan brugen af andre kabler end dem, der er specificeret af producenten, forarsage eget emission eller lavere
elektromagnetisk immunitet fra enheden og resultere i forkert drift.

Enheden bear ikke bruges ud over den angivne levetid. Under normale forhold anslas enhedens levetid at vaere omkring 10 ar.
Det er ngdvendigt at rapportere alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med udstyret, til producenten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret, i overensstemmelse med
forordning 2017/745.

1.21 Fare for krydskontaminering

To forskellige typer turbinesensorer kan bruges sammen med enheden: en er til engangsbrug og en kan genbruges.

Et mundstykke er pakraevet for at forbinde en forsggsperson med spirometeret.

For at undga at udseette forsggspersonen for faren for krydskontaminering skal den genanvendelige flowsensor altid rengeres far
hver spirometritest, og der skal altid bruges et nyt engangsmundstykke til hver forsggsperson. Brugen af et antibakterielt filter
er efter laegens skan.

Hvis der anvendes en engangsturbine, skal der bruges en ny til hver enkelt patient.

1.2.2  Turbine

Hvis du skal udfere spirometritesten med en engangsturbine, er det
vigtigt at bruge en ny turbine til hver ny patient. Engangsturbinens
egenskaber, ngjagtighed og hygiejne kan kun garanteres, hvis den pa
forhand har varet opbevaret i dens originale forseglede emballage.
Engangsturbinen er lavet af plast, og dens bortskaffelse efter brug skal
overholde de lokale myndigheders retningslinjer/normer.

Engangsturbine

Den korrekte funktion af den genanvendelige turbine kan kun

garanteres, hvis den er blevet renset pa den korrekte made og er fri for

fremmedlegemer, der kan a&ndre dens bevagelse. Hvis turbinen ikke

er blevet renset tilstraekkeligt, kan dette forarsage krydskontaminering
= fra én patient til en anden.

Genanvendelig turbine Rengering af turbinen skal udferes efter retningslinjerne

i brugervejledningen.

Falgende informationer gaelder for begge turbinemodeller.

Udseet ikke turbinen for en direkte strale af vand eller luft, og undga kontakt med vaesker af hgj temperatur.

Lad ikke stev eller fremmediegemer traenge ind i turbinesensoren for at undga fejlfunktion og mulig skade. Tilstedeveerelsen
af urenheder (sdsom har, opspyt, trade osv.) inde i turbinesensorens hus kan alvorligt kompromittere malingernes ngjagtighed.
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Bemarkninger om kalibrering af en genanvendelig turbine

ADVARSEL &

Turbineflowsensoren kraever ikke kalibrering, men behgver kun regelmassig rengering. Hvis der skal foretages
en kalibrering, skal falgende retningslinjer omhyggeligt noteres.
Kalibrering kan udferes ved hjalp af en kalibreringssprgijte, der laver en FVC-test.

| overensstemmelse med publikationen "Standardised Lung Function Testing" fra European Respiratory Society
(Vol. 6, Supplement 16, marts 1993), har luften, der udandes gennem munden, en temperatur pa omkring 33/34 °C.
Det udigbne flow og volumen, der skal konverteres til BTPS-betingelser (37 °C), skal sges med 2,6 % - dette er afledt
af BTPS-faktoren pa 1,026 ved en temperatur pa 33 °C, hvilket reprasenterer en korrektion pa 2,6 %. | praksis
er BTPS-faktoren for det udigbne flow og volumener derfor konstant og lig med 1,026.
For de indandede volumener og flows afhanger BTPS-faktoren af den omgivende temperatur, da den indandede luft
svarer til omgivelsestemperaturen.
For eksempel ved en omgivelsestemperatur pa 20 °C med en relativ luftfugtighed pa 50 % er BTPS-faktoren 1,102,
en korrektion pa +10,2 %.
Korrektionen af de inspirerede volumener og flows foretages automatisk, da maskinen har en intern temperatursensor.
BTPS-vardierne beregnes saledes.
Hvis der bruges en 3 L sprgijte til at foretage kalibreringen, og hvis MiniSpir er kalibreret korrekt, vil FVC-vardien (sprgjte)
vere:
3,00 (FVC) x 1,026 (BTPS) = 3,08 L (FVC ved BTPS).
Hvis den omgivende temperatur er 20 °C, er FIVC-veerdien (sprgjte):
3,00 (FIVC) x 1,102 (BTPS) = 3,31 L (FIVC ved BTPS).
Brugeren skal vaere opmarksom pa, at den af maskinen viste sprgjtevolumen er konverteret til BTPS-forhold,
saledes at "stigningen" af resultaterne i forhold til de forventede veaerdier ikke udger en fejl.
Hvis, for eksempel, kalibreringsproceduren udferes med malte data:
FVC = 3,08 L og FIVC = 3,31 L ved en omgivelsestemperatur pa 20 °C bliver den resulterende korrektionsfaktor:
UDANDING 0,00 %
INDANDING 0,00 %
Dette repraesenterer ikke en fejl, men er en logisk konsekvens af forklaringen beskrevet ovenfor.

1.2.3  Mundstykke

For at kebe passende mundstykker, generelt enten papir eller plastik, men under alle omsteendigheder til engangsbrug,
foreslar vi, at du kontakter din lokale forhandler, som leverede spirometeret.

ADVARSEL &

Brugen af et mundstykke fremstillet af et uhensigtsmassigt materiale kan zendre biokompatibiliteten og kan vare arsag
til en forkert funktion af apparatet og dermed til forkerte testresultater og skabe gener for patienten.

Brugeren er ansvarlig for at anskaffe den korrekte type mundstykker til enheden. Der kraeves en standardtype med en udvendig
diameter pa 30 mm, som er almindeligt anvendte og generelt let fremskaffede.

For at undga kontaminering af miljoet forarsaget af bortskaffelse af brugte mundstykker skal brugeren felge alle
geeldende lokale regler.

1.2.4 USB-forbindelseskabel

Forkert brug eller anvendelse af USB-kablet kan give ungjagtige malinger, som vil vise meget ungjagtige veerdier af patientens
tilstand. Undersag omhyggeligt hvert kabel fgr brug.

Brug ikke kabler, der ser ud til at veere eller er beskadigede. Hvis et nyt kabel er pakreevet, skal du kontakte din lokale distributer.
Brug kun kabler leveret af MIR, specielt designet til brug med MiniSpir. Brug af andre typer kabler kan fgre til ungjagtige malinger.

1.2.5 Enhed

ADVARSEL .&

Vedligeholdelseshandlingerne, der er beskrevet i denne vejledning, skal udferes til punkt og prikke. Hvis disse
instruktioner ikke folges, kan dette forarsage malefejl og/eller en forkert testfortolkning.

Eventuelle endringer, justeringer, reparationer eller omkonfigurationer skal udferes af producenten eller af personale,
der er autoriseret af producenten. | tilfaelde af problemer skal du aldrig forsege selv at lave en reparation. Opsatningen
af konfigurerbare parametre bor kun udfores af kvalificeret personale. En forkert opsaetning af parametrene bringer dog
ikke patienten i fare.

Ved tilslutning til andre enheder for at bevare systemets sikkerhed som kraevet i IEC 60601-1-standarden, er det
nedvendigt udelukkende at bruge enheder, der er i overensstemmelse med sikkerhedsreglerne. Sa den pc, som MiniSpir
er tilsluttet, skal veere i overensstemmelse med IEC 60601-1.
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Hvis pc'en, der er tilsluttet MiniSpir, bruges i det omrade, hvor patienten befinder sig, er det ngdvendigt, at pc'en
overholder standarden EN 60601-1 (ref. standard EN 60601-1).

Til bortskaffelse af MiniSpir, tilbeher, forbrugsmaterialer (mundstykker) i plast, ma der kun bruges de passende
beholdere, eller alle disse dele skal returneres til selgeren af instrumentet eller til et genbrugscenter. Alle geldende
lokale regler skal folges.

Hvis nogen af disse regler ikke falges, vil MIR frasige sig ethvert ansvar for direkte eller indirekte skader, uanset hvordan
de er blevet forarsaget.

1.2.6  Advarsler til brug i elektromagnetiske miljoer

Pa grund af det stigende antal elektroniske enheder (computere, tradlgse telefoner, mobiltelefoner osv.) kan medicinsk
udstyr blive udsat for elektromagnetisk interferens forarsaget af andet udstyr.

En sadan elektromagnetisk interferens kan forarsage funktionsfejl i det medicinske udstyr, sasom en lavere
malingsngjagtighed end angivet, og kan skabe en potentielt farlig situation.

MiniSpir overholder standarden EN 60601-1-2:2015 om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC for elektromedicinsk
udstyr) bade med hensyn til immunitet og emissioner.

For at enheden kan fungere korrekt er det dog nedvendigt ikke at bruge MiniSpir i nerheden af andre enheder
(computere, tradlgse telefoner, mobiltelefoner osv.), der genererer staerke magnetfelter. Hold disse enheder i en afstand
pa mindst 30 centimeter. Hvis det er nedvendigt at bruge det pa kortere afstande, skal MiniSpir og de andre enheder
holdes under observation for at verificere, at de fungerer normait.

Bemark: Emissionsegenskaberne for dette udstyr gor det velegnet til brug i industriomrader og hospitaler (IEC/CISPR
11 Klasse A). Hvis det bruges i et boligmilje (hvor der normalt kraeves IEC/CISPR 11 Klasse B), tilbyder dette udstyr
muligvis ikke tilstraekkelig beskyttelse til radiofrekvenskommunikationstjenester. Brugeren skal muligvis traeffe
modforanstaltninger, sasom at flytte eller omorientere udstyret."”

1.3 Uforudsete fejl

Hvis der skulle opsta problemer med enheden, vises en meddelelse, der angiver problemets art, pa pc'ens skaerm sammen med
et advarselsbip.

Fejl i maling eller fortolkning kan ogsa veere forarsaget af:

e  brug af ikke-kvalificeret eller ikke-uddannet personale, der mangler evner eller erfaring

brugerfejl

brug af instrumentet uden for retningslinjerne beskrevet i denne brugervejledning

brug af instrumentet, selv nar der opstar nogle operationelle anomalier

ikke-autoriseret servicering af instrumentet.

1.4  symboler

1.4.1

Symbolerne pa enhedsetiketterne er beskrevet i nedenstaende tabel:

Symbol Beskrivelse
Model: Produktnavn
Enhedens serienummer

Producentsymbol

L

Dette produkt er certificeret til at overholde kravene i klasse lla i forordning 2017/745/EU.

(=)
B
~
o

| overensstemmelse med IEC 60601-1- standarden er dette produkt og dets komponenter af type BF
og er derfor beskyttet mod farerne ved direkte og indirekte kontakt med elektricitet.

==

Udstyrssymbol klasse Il: i henhold til IEC60601-1 overholder produktet sikkerhedskravene for udstyr i klasse Il

Information om beskyttelse mod indtraengning af vaesker. Maerket angiver graden af beskyttelse
mod indtreengen af vaesker (IPX1). Enheden er beskyttet mod lodret faldende vanddraber

Til tilslutning til andre enheder sdsom pc eller printer.

Brug kun det USB-kabel, der er leveret af producenten, og overhold sikkerhedsbestemmelserne i IEC 60601-1-1.
Advarselssymbol for WEEE

Som fastsat i kravene i det europaeiske direktiv 2012/19/EQF vedrarende bortskaffelse af elektriske og elektroniske
enheder (WEEE), ma denne enhed ved slutningen af dens levetid ikke bortskaffes sammen med almindeligt
husholdningsaffald, da den indeholder materialer, der forarsager skade pa miljget og/eller udger en sundhedsrisiko.
| stedet skal den afleveres til en WEEE-godkendt genbrugscentral, hvor enheden derefter vil blive

bortskaffet korrekt.

IPX1

IR
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Symbol Beskrivelse

Et alternativ er at returnere enheden gratis til forhandleren eller distributaren, nar en ny tilsvarende enhed
er kgbt. P& grund af de materialer, der er brugt i fremstillingen af enheden, kan bortskaffelse af den som
et normalt affaldsprodukt fordrsage skade pa miljget og/eller sundheden. Manglende overholdelse af disse
regler kan fare til retsforfglgelse.

Det (ESD)-symbol, der kreeves af den internationale standard, bruges i naerheden af alle stik, der ikke har
gennemgaet en elektrostatisk afladningstest.

N

A
X

(©)
4
=
<

Symbol for FDA-regulering: brug enheden efter ordination af laegen

Symbol for brugsanvisning. Se brugsanvisningen. Laes denne vejledning omhyggeligt, far du bruger det
medicinske udstyr.

Enhedens fremstillingsdato

Temperaturgreenser: angiver de temperaturgraenser, som det medicinske udstyr sikkert kan udsaettes for

Luftfugtighedsbegraensning: angiver det fugtighedsinterval, som det medicinske udstyr kan
eksponeres sikkert for

Trykbegraensning: angiver det trykomrade, som det medicinske udstyr kan udsaettes for pa en sikker made

Symbolet angiver, at produktet er medicinsk udstyr

Hil-HENS s EAE

Symbolet angiver enhedens unikke identifikator

fi
\\

Symbolet angiver, at enheden ikke ma udsaettes for direkte sollys

)
)/_/.

]
P
¢y

Symbolet angiver, at enheden skal opbevares tort

‘_’

1.4.2 (ESD) Symbol for felsomhed for elektrostatisk udladning

ADVARSEL

Stifter pa stik, der er identificeret med ESD-advarselssymbolet, ma ikke reres, og der ber ikke oprettes forbindelser
til disse stik, medmindre der anvendes ESD-sikkerhedsprocedurer.

Forsigtighedsprocedurer er falgende:
e  Omgivelsesprocedurer som: klimaanlaeg, befugtning, ledende gulvbelaegninger, ikke-syntetisk tgj
e  Brugerprocedurer som: at aflade kroppen via en stor metalgenstand ved hjeelp af handledsstrop forbundet til jord.

Det anbefales, at alt involveret personale modtager en forklaring pa ESD-advarselssymbolet og treening i ESD-sikkerhedsprocedurer.

den elektrostatiske udladning defineres som en elektrisk ladning i hvile. Det er den pludselige strem af elektricitet mellem
to genstande forarsaget af kontakt, en elektrisk kortslutning eller et dielektrisk sammenbrud. ESD kan veaere forarsaget
af en opbygning af statisk elektricitet ved triboladning eller ved elektrostatisk induktion. Ved lavere relativ luftfugtighed,
pga. tarrere omgivelser, vil ladningsgenereringen stige betydeligt. Aimindelig plast vil generelt skabe de starste statiske ladninger.
Typiske elektrostatiske spaendingsveerdier:
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Gar hen over et teeppe 1.500-35.000 volt
Gar over ubehandlet vinylgulv 250-12.000 volt
Vinylkonvolut brugt til arbejdsinstruktioner 600 — 7.000 volt
Arbejder ved en beenk 700 — 6.000 volt

Hvis to genstande har forskellige elektrostatiske ladningsniveauer, nar de naermer sig hinanden, kan der opsta en gnist
eller elektrostatisk afladning (ESD). Denne hurtige, spontane overfarsel af elektrostatisk ladning kan generere varme-
og smeltekredslgb i elektroniske komponenter.

En latent defekt kan opsta, nar et ESD-falsomt emne udsaettes for en ESD-heendelse og nedbrydes delvist. Den kan fortsaette
med at udfaere sin tilsigtede funktion, sa fejlen bliver muligvis ikke opdaget ved normal inspektion. Sporadiske eller permanente
fejl kan forekomme pa et senere tidspunkt.

Statisk dissipativt materiale vil tillade overfgrsel af ladning til jord eller til andre ledende genstande. Overferslen af ladning fra
et statisk dissipativt materiale vil generelt tage leengere tid end fra et ledende materiale af tilsvarende starrelse. Nogle velkendte
isolatorer er almindelige plastik og glas. En isolator vil holde ladningen og kan ikke jordes og aflede. ladningen.

Béade ledere og isolatorer kan blive opladet med statisk elektricitet og afladning. Jording er et meget effektivt ESD-styringsvaerktgj,
dog kan kun ledere (ledende eller dissipative) jordes.

De grundleeggende ESD-kontrolprincipper er:

Jord alle ledere inklusive mennesker

Fjern isolatorer, udskift dem med ESD-beskyttende versioner

neutraliser med ionisatorer

ESDS uden for EPA (ESD-beskyttet omrade) skal vaere i emballage med ESD-afskaermende egenskaber

1.5 Produktbeskrivelse

MiniSpir er et spirometer og er forbundet til en personlig computer ved hjaelp af et USB-kabel.

: _\'II\\.
J)

X

Enheden maler en raekke respiratoriske parametre.
Hovedegenskaberne ved denne multifunktionelle MiniSpir gar dens brug nem og alsidig.

Spirometrifunktion

MiniSpir beregner op til 30 funktionelle respiratoriske parametre, samt parametersammenligningen efter administration
af et leegemiddel (PRE/POST) i forbindelse med en bronkodilatatortest eller en bronkial challenge-test. Der foretages
en sammenligning af data mellem POST (efter l&egemiddelindgift) og PRE (fgr laegemiddelindgift) Pre-testdataene relaterer sig til
procentvise variationer mellem de malte resultater og de forudsagte veerdier baseret pa de indsatte antropometriske data.

Flow- og volumenmalingssensoren er en digital turbine, baseret pa princippet om infrared afbrydelse, som sikrer tidsmaessig
ngjagtighed efter behov fra en professionel enhed.

De seerlige funktioner ved denne type sensor er angivet nedenfor:

¢ Ngjagtig maling selv ved meget lave stremningshastigheder (slut p4 udanding)
o lkke pavirket af gasfugtighed eller densitet

e Stad- og brudsikker

o Billig at udskifte.

De to versioner af turbineflowmalesensorerne, der bruges pa MiniSpir (engangs- eller genanvendelig til enkeltpatient), sikrer hgj
preecision i malingerne og har den store fordel, at de ikke kraever periodisk kalibrering (turbinerne kan dog kalibreres, hvis laegen
kraever det).

—

ENGANGSTURBINE
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For at bevare turbindernes egenskaber skal falgende forholdsregler overholdes ngije:

o for engangsturbinen til en enkelt patient: De skal altid udskiftes mellem patienter.

o for den genanvendelige turbine: Renger altid turbinen mellem patienterne for at sikre det maksimale niveau af hygiejne
og sikkerhed for patienten.

For en korrekt fortolkning af en spirometritest skal de malte veerdier sammenlignes enten med de sakaldte normale eller
forudsagte vaerdier, som er beregnet ud fra patientens antropometriske detaljer eller alternativt med de personlige bedste
veerdier fra patientens journal.

De personlige bedste vaerdier kan variere betydeligt fra de forudsagte vaerdier, som er hentet fra "sunde" personer.

MiniSpir tilsuttes en pc via en USB-port. Data malt af MiniSpir overfares til pc'en i realtid. Windows "MIR Spiro"-softwaren ger det
muligt at se de spirometriske testresultater (flow/volumenkurver, spirometriparametre) plus de relaterede patientoplysninger.

Dataene malt af MiniSpir og arrangeret af softwaren er tilgaengelige for fortolkning ved specialiseret personale.

Softwaren giver en fortolkning af hver spirometritest ved at tildele en "trafiklys"-kode og ved at sammenligne de tidligere veerdier
for den samme patient eller referencevaerdierne for patientens gruppe. For yderligere detaljer se MIR Spiro-softwaren
onlinevejledning.

MiniSpir er i stand til at lave FVC, VC & IVC, MVV og andedreetsprofiltest, beregner et indeks for testacceptabilitet
(kvalitetskontrol) plus reproducerbarhed af de udfarte spirometritest. Den automatiske funktionelle fortolkning forudser niveauerne
defineret af ATS-klassifikationen (American Thoracic Society). Alle test kan gentages efter behov. De bedste parametre er altid
tilgaengelige til gennemgang. De normale (forudsagte) veerdier kan veelges fra flere normale "saet". For eksempel bruger flertallet
af leeger inden for EU de af ERS (European Respiratory Society) forudsagte veerdier. For konfiguration af parametre og lagring
af test se MIR Spiro-softwarens onlinevejledning.

1.6 Tekniske funktioner
Der fglger en omfattende beskrivelse af enhedens hovedfunktioner.

1.6.1 Funktioner af spirometret

Denne enhed opfylder kravene i fglgende standard:
e ATS-standardisering af spirometri 2005, opdatering af 2019
e IS0 23747: 2015
e |SO 26782: 2009

Malte parametre:

SYMBOL \ BESKRIVELSE m.u.
FVC Forceret vital kapacitet L
FEVA udandingsvolumen i Igbet af testens fgrste sekund L
FEV1% FEV1/FVC x100 %
PEF Peak Expiratory Flow L/s
TPEF Tid til at nd 90 % af PEF s
FEF2575 Gennemsnitligt flow 25 %-75 % FVC L/s
FEF7585 Gennemsnitlig flow mellem veerdierne ved 75 % og 85 % af FVC |L/s
FEF25 Maksimalt flow ved 25 % FVC L/s
FEF50 Maksimalt flow ved 50 % FVC L/s
FEF75 Maksimalt flow ved 75 % FVC L/s
FEV05 Udandingsvolumen efter 0,5 sekunder L
FEV05% FEVO5/FVC x 100 %
FEV075 Udandingsvolumen efter 0,75 sekunder L
FEV075% FEV075/FVC x 100 %
FEV2 Udandingsvolumen i testens farste 2 sekunder L
FEV2 % FEV2/FVC x 100 %
FEV3 Udandingsvolumen i testens fgrste 3 sekunder L
FEV3% FEV3/FVC x 100 %
FEV6 Udandingsvolumen i de fgrste 6 sekunder af testen L
FEV1/FEV6 FEV1/FEV6 x100 %
El FEV1/PEF (empeys indeks) L/L/s
RFEV FEV1/FEV0.5 \
FET Forceret ekspiratorisk tid s
BEV Ekstrapoleret volumen (ogsa VEXT eller EVOL) ml
FIVC Forceret vital indandingskapacitet L
FIV1 Indandingsvolumen i 1. sekund L
FIV1/FIVC FIV1/IVE x 100 %
ELA Estimeret lungealder ar
PIF Peak Inspiratory Flow L/s
FIF25 Maksimalt flow ved 25 % FIVC L/s
FIF50 Maksimalt flow ved 50 % FIVC L/s
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FIF75 Maksimalt flow ved 75 % FIVC L/s
R50 FEF50/FIF50 x 100 %
FEV1/VC FEV1/VC pr. 100 %
MVV kal Maks. vejrtraekning_frivillig beregnet pa baggrund af FEV1 L/min.
VC Forbedret langsom vital udandingskapacitet L
EVC Langsom vital udandingskapacitet L
IVC Langsom vital indandingskapacitet L
IC Indandingskapacitet (maksimum mellem EVC og IVC) - ERV L
ERV Ekspiratorisk reservevolumen L
IRV Inspiratorisk reservevolumen L
TV tidalvolumen L
VE Minutandedraet i hvile L/min.
RR Andedraetsfrekvens Andedrat/min.
t Gennemsnitlig inspirationstid i hvile s
te Middel ekspirationstid i hvile s
TV Gennemsnitligt inspirationsflow i hvile L/s
titror Gennemsnitlig inspirationstid i hvile vs. samlet tid \
MVV Maksimal frivillig ventilation L/min.
te/ti te/t /

MV Minut-ventilation L/min.
*FVC Bedste FVC L
*FEV1 Bedste FEV1 L
*PEF Bedste PEF L/s

*= bedste veerdier

Flow/volumen-malesystem Digital tovejsturbine

Temperatursensor halvleder (0-45 °C)
Maleprincip Infrargd afbrydelse
Volumenomrade 10L

Flowomrade +16 L/s

Volumenngjagtighed (ATS 2019)
Flowngjagtighed
Dynamisk modstand ved 12 L/s

+ 2,5 % eller 50 mL
+5 % eller 200 mL/s
<0,5 cmH20

1.6.2 Andre funktioner

Granseflade USB

Stremforsyning USB-forbindelse

Dimensioner 142x49,7x26 mm

Vagt 65 gram

Temperatur: MIN -40 °C, MAKS. +70 °C
Luftfugtighed: MIN. 10 % RF; MAKS 95 % RF
Temperatur: MIN -40 °C, MAKS. +70 °C
Luftfugtighed: MIN. 10 % RF; MAKS 95 % RF
Temperatur: MIN. +10 °C, MAKS. +40 °C;
Luftfugtighed: MIN. 10 % RF; MAKS 95 % RF
Elektrisk sikkerhedsstandard IEC 60601-1
EMC-standard IEC 60601-1-2

Opbevaringsforhold

Forsendelsesbetingelser

Driftsbetingelser

Overholdelse af standarder

Type af elektrisk beskyttelse Klasse I
Grad af elektrisk beskyttelse BF
Grad af beskyttelse mod vandindtraengning IPX1

Sikkerhedsniveau ved tilstedeveerelse af
brandbar bedgvelsesgas, ilt eller nitrogen
Betingelser for anvendelse

Ikke egnet

Enhed til kontinuerlig brug

IEC 60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2020
IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 + A2:2020
IEC 60601-1-9:2007 + A1:2013

IEC 62304:2006 + A1:2015

IEC 62366-1:2015 + A1:2020

ISO 15223-1:2021

ISO 14971:2019

ISO 10993-1:2018

ISO 10993-5:2009

Anvendte normer

MINISPIR
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ISO 10993-10:2021

ISO 10993-23:2021

ISO 20417:2021

ISO 2248:1985

ATS/ERS 2005, 2019 update

ISO 23747:2015

ISO 26782:2009
Vasentlige praestationer Fejl i vist numerisk veerdi: Flowmalingsprocentfejl <5 %
(i henhold til EN 60601-1:2005 + A1:2012)
Emissionsgranser CISPR 11 gruppe 1 klasse A
Beskyttelse mod elektrostatisk udladning 8 kV kontakt, 15 kV luft
Magnetfeltimmunitet 30 A/m
Radiofrekvensimmunitet 3 V/im @ 80-2700 MHz

2. FUNKTION AF MiniSpir

21 Tilslutning til PC
ADVARSEL &
|| For du tilslutter MiniSpir til en pc, skal MIR Spiro-softwaren vaere installeret pa pc'en for at forbinde den med enheden.

For at oprette forbindelsen skal du tilslutte det andet stik til pc'ens USB-port.

Nar den farste forbindelse oprettes, vil pc'en enten lave en automatisk driverinstallation eller anmode om nogle oplysninger.
For at undga fejl i denne fase bedes du laese MIR Spiro brugervejledningen meget omhyggeligt.

For at kontrollere den korrekte forbindelse mellem enheden og pc'en skal du bruge kommunikationstjekket, der er tilgeengeligt
pa MIR Spiro.

2.2 Brug af MiniSpir

For korrekt brug af enheden og til opseetning af data, der kraeves til fortolkning af resultaterne (indledende opsaetning,
turbinekalibrering, patientdatahandtering, visning af tidligere data og fortolkning af resultater) se MIR Spiro-softwaremanualen.

2.3  Spirometritestning

ADVARSEL &

Enheden ma kun bruges af kvalificeret personale med fuldstaendig viden om spirometri. Dette er vigtigt for den korrekte
udforelse af testene, for acceptabiliteten af malte parametre samt for den korrekte fortolkning af resultater.

For korrekt udferelse af en spirometritest anbefales det kraftigt at falge instruktionerne som beskrevet nedenfor omhyggeligt.

o Indsaet mindst 0,5 cm af mundstykket i den hule del af turbinen.

e Szt neeseklemmen pa forsggspersonens naese pa en saddan made, at luft ikke kan slippe ud gennem naeseborene.

Hold MiniSpir i den ene hand, som du ville gere med en mobiltelefon. Siden med ID-skiltet skal veere i brugerens hand.

Saet mundstykket godt ind i munden ind over teenderne, og veer forsigtigt for at sikre, at luft ikke kan slippe ud fra siderne af munden.
Det foreslas at foretage testen stdende og under en udanding laene sig fremad for at hjaelpe udandingen ved at trykke maven sammen.

ADVARSEL .&
“ Ror ikke ved USB-kablet under en test for at undga at forstyrre overferslen af data til pc'en eller stoppe en test for tidligt.

Bemaerk venligst, at det er uundveerligt for en ngjagtig spirometri, at lungerne skal temmes helt for luft. Det er vigtigt
at understrege, at engangsmundstykket og turbinen skal udskiftes ved slutningen af hver test.

Efter 6 sekunder fra den indledende forcerede udanding udsender MiniSpir et kontinuerligt bip. Dette er nyttigt for laegen at forsta,
hvis patienten har naet den mindste udandingstid i henhold til kravene, som er fastsat af de store internationale pneumologiske
sammenslutninger.

2.4  Acceptabilitet, repeterbarhed og kvalitetsmeddelelser

Acceptabilitet, anvendelighed og repeterbarhed af FVC- og FEV1-parametre for hver enkelt test er defineret som opsummeret
i tabel 7 i ATS/ERS-retningslinjen af 2019:

Til FEV1 og FVC Pakraevet for Pakraevet for
acceptabilitet | anvendelighed

Kriterium for acceptabilitet og anvendelighed FEV1 FVC FEV1 FVC

Skal have EVOL (VEXT eller BEV) <5 % af FVC eller 0,100 L, alt efter hvad JA JA JA JA

der er starst

Ma ikke hoste i det fgrste sekund af udanding* JA NEJ JA NEJ
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Ma ikke have nogen lukning af glottis i det farste sekund af udanding* JA JA JA JA
Ma ikke have nogen lukning af glottis i 1. sekund af udanding NEJ JA NEJ NEJ
Skal opna en af disse tre indikatorer pa end of forced expiration (EOFE): NEJ JA NEJ NEJ
1. Ekspiratorisk plateau (<0,025 L i det sidste 1 sekund af ekspiration)

2. Ekspirationstid >15 sekunder
3. FVC erinden for repeterbarhedstolerancen af eller er starre end den starste

tidligere observerede FVC t
Ma ikke have tegn pé blokeret mundstykke eller spirometer JA JA NEJ NEJ
Ma ikke have tegn pa laekage JA JA NEJ NEJ
Hvis den maksimale indanding efter EOFE er stgrre end FVC, skal FIVC - FVC JA JA NEJ NEJ
vaere <0,100 L eller 5 % af FVC, alt efter hvad der er storstt

Repeterbarhedskriterier (anvendt pa acceptable FVC- og FEV1-veerdier)

Alder >6 ar:  Forskellen mellem de to starste FVC-veerdier skal veere <0,150 L, og forskellen mellem de to sterste
FEV1-veerdier skal veere <0,150 L
Alder <6 ar: Forskellen mellem de to stgrste FVC-vaerdier skal vaere <0,100 L eller 10 % af den hgjeste veerdi,

alt efter hvad der er starst, og forskellen mellem de to stgrste FEV1-vaerdier skal vaere <0,100 L eller
10 % af den hgjeste vaerdi, alt efter hvad der er starst
Forkortelser: EVOL (VEXT o BEV) = baglaens ekstrapoleret volumen, EOFE = slutning af tvungen udénding;
FEVO075 = forceret udandingsvolumen i de farste 0,75 sekunder.
Vurderingssystemet (over Tabel 10) vil informere fortolkeren, hvis der indberettes veerdier fra brugbare mangvrer,
der ikke opfylder alle acceptabilitetskriterier.
*Born pé 6 ar eller derunder skal have mindst 0,75 sekunders udénding uden lukning af glottis eller hoste for acceptabel
eller brugbar maling af FEV0,75.
1 Opstér, nar patienten ikke kan udande lzenge nok til at opna et plateau (f.eks. barn med hgjt elastisk rekyl eller
patienter med restriktiv lungesygdom), eller nér patienten indander eller taber mundstykket for et plateau.
For acceptabilitet inden for mangvren skal FVC vaere starre end eller inden for repeterbarhedstolerancen for den stgrste
FVC observeret for denne mangvre inden testseettet for den aktuelle preebronkodilatator eller den aktuelle
post-bronkodilatator.
T Selvom udfarelse af en maksimal forceret indanding anbefales kraftigt, udelukker dens fraveer ikke, at en mangvre
kan anses for acceptabel, medmindre der specifikt undersgges ekstrathorakal obstruktion.
Designet af MIR-spirometre med turbine er sédledes, at de ikke er genstand for en fejlagtig nulflow-indstilling.

For VC-test er acceptabilitetskriterierne i henhold til ATS/ERS 2019-vejledningen defineret som falger: VC-testen anses for
acceptabel, hvis der er mindre end en 0,025 L volumenstigning over 1 sekund. | dette tilfaelde anses testen for at have et plateau.

Repeterbarhedskriterierne i tilfeelde af VC-test er defineret som fglger:
Antal prgver Der kreeves 3 acceptable tests

VC Forskellen i VC mellem den stgrste og den naeststerste mangvre skal veere < mindre end fglgende:
0,150 L eller 10 % VC, til patient eldre end 6 ar
Eller

0,100 L eller 10 % VC. For dem i en alder af 6 ar eller yngre
Ellers bgr der udfgres yderligere forsgg.

Efter hver enkelt mangvre giver ATS/ERS 2019-retningslinjen en kvalitetsmeddelelse baseret pa acceptabilitetskriterier defineret
i tabel 7 i ATS/ERS 2019-retningslinjen, som falger:

Advarselsmeddelelse

Advarselsudlgser

Anvisninger til patient

Intet plateau

intet plateau og udanding <15 s

fortseet indtil den er helt tom

Tavende start

EVOL (VEXT el BEV) overskrider graensen

and kraftigt ud med det samme,
nar de er helt fulde

Langsom start

stigetid >150 ms

and kraftigt ud med det samme,
nar de er helt fulde

Abrupt stop

mistanke om lukning af glottis

hvis du feler, at din hals er ved at lukke sig,
slap, og bliv ved med at ande ud

Hoste under
udandning

mistanke om host i udandingens
forste sekund

prev at tage en slurk vand fgr naeste
udanding

Toven ved maksimal
volumen

tovetid >2 s

and kraftigt ud, nar de er helt fulde

Langsom péafyldning

middel inspiratorisk flow af andedreettet lige
fgr tvungen eksspiration er mindre end 2 L/s

and hurtigere ind, fgr du ander kraftigt ud

Lav endelig indanding

FIVC <90 % FVC

nar du har temt dine lunger helt, skal
du huske at ande ind - tilbage til toppen

Ufuldsteendig FIVC <FVC fyld dine lunger helt op, fer du ander kraftigt
indanding ud - tag den dybest mulige indanding
& ADVARSEL
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Den bedste test med kriterierne defineret i 2019 ATS-retningslinjen anses ikke for den med den bedste FVC+FEV1-sum,
men er valgt blandt de test, der opfylder godkendelseskriterierne, der er fastsat af farnaevnte retningslinje. Sa er det valgt blandt
de test, der ikke gav fejlmeddelelser.

Falgende tabel defineret i ATS 2019-vejledningen definerer kriterierne for valg af test for acceptabilitet og repeterbarhed.

4{ Udfer FVC-mangvre J

|

nej

Kriterier inden for mangvre opfyldt’?>

I

nej Opnaet tre acceptable FEV.
og tre acceptable FVC-malinger?

Vi

nej

Opfyldt kriterierne mellem mangvrer?

e

‘ Bestem stgrste FVC og sterste FEV ‘

|

Bestem andre indices fra mangvre
med den stgrste sum af FVC + FEV 4

Yderligere overvejelser og handtering af seerlige tilfaelde er beskrevet i ATS/ERS 2019-retningslinjen.

Kvalitetsklassen for en testsession udtrykkes med et bogstav, som separat refererer til FVC og FEV1,
som beskrevet i tabel 10 i retningslinjen ATS/ERS 2019:

Klasse

Antal malinger

Repeterbarhed:
Alder >6 ar

Repeterbarhed:
Alder <6 ar*

>3 acceptable

Inden for 0,150 L

Inden for 0,100 L*

2 acceptable

Inden for 0,150 L

Inden for 0,100 L*

>2 acceptable

Inden for 0,200 L

Inden for 0,150 L*

>2 acceptable

Inden for 0,250 L

Inden for 0,200 L*

m|g|O|w|>

>2 acceptable
eller 1 acceptabel

>0,250 L
Ikke relevant

>0,200 L*
Ikke relevant

0 acceptabel OG >1 brugbar

Ikke relevant

Ikke relevant

u
F

0 acceptable OG 0 brugbare

Ikke relevant

Ikke relevant

Repeterbarhedskriterierne bestemmes for saettet af preebronkodilatatormangvrer
og seettet af postbronkodilatatormangvrer separat. Repeterbarhedskriterierne
anvendes pa forskellene mellem de to stgrste FVC-veerdier og de to starste
FEV1-veerdier. Klasse U angiver, at der kun blev opnaet brugbare, men ikke
acceptable malinger. Selvom nogle mangvrer kan vaere acceptable eller
anvendelige ved klassificeringsnivauer under A, ma det overordnede mal veere altid
at opna den bedst mulige testkvalitet for hver patient. Tilpasset fra Am. J. Respir.
Crit. Care Med. 2017;196:1463-1472.

*Eller 10 % af den hgjeste vaerdi, alt efter hvad der er starst; geelder kun for alderen
6 ar eller yngre

2.5 Fortolkning af spirometriresultater

Fortolkningen af spirometri refererer til Forced Vital Capacity (FVC) og ses ved hjeelp af indikatorlys.
Denne fortolkning er beregnet efter den bedste mangvre i henhold til retningslinjen ATS /ERS 2019.
Beskederne kan omfatte falgende:

4 Normal spirometri

4 Let obstruktion/begraensning

4 Moderat obstruktion/begraensning

4 Moderat alvorlig obstruktion/begraensning
< Alvorlig obstruktion/begraensning

< Meget alvorlig obstruktion/begraensning

Det endelige fortolkningsniveau er "restriktion + obstruktion", hvor indikatorlyset angiver den veerste parameter mellem restriktion
og obstruktion.
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3. DATAOVERFO@RSEL

ADVARSEL A

Laes instruktionerne omhyggeligt, for du begynder at overfere data, og vaer omhyggelig med at sikre, at alle oplysninger
er blevet korrekt forstaet.

31 Overforsel med USB-kabel

Alle data i MiniSpir overfgres via en USB-kabelforbindelse. Se afsnit 2.1 i denne vejledning for at tilslutte enheden til en pc.
Dataene malt af MiniSpir under en spirometritest sendes til pc'en i digital form og behandles af MIR Spiro-softwaren.

ADVARSEL A

Afbryd ikke MiniSpir fra pc'en under en test. For du afbryder MiniSpir fra pc'en, skal du lukke MIR Spiro-softwaren. Fjern
USB-kablet fra pc-stikket for at afbryde MiniSpir. For flere detaljer laes MIR Spiro brugervejledningen.

3.2  Opgrader intern software

MiniSpir-software kan opgraderes, nar den er tilsluttet en pc via USB. Opgraderinger kan downloades ved tilmelding pa
www.spirometry.com. For yderligere information om opgradering af software se MIR Spiro softwaremanualen.

4. VEDLIGEHOLDELSE

ADVARSEL &
||Ingen del kan udszettes for vedligeholdelse under brug.

MiniSpir er et instrument, der kraever meget begraenset vedligeholdelse. De handlinger, der skal udfgres periodisk, er:

¢ Rengering og kontrol af den genanvendelige turbine
o Udskiftning af engangsturbinen ved hver test

De vedligeholdelseshandlinger, der er beskrevet i brugervejledningen, skal udfgres omhyggeligt. Manglende overholdelse af
instruktionerne i vejledningen kan forarsage fejl i maling eller fortolkning af malte vaerdier.

AEndringer, justeringer, reparationer og omkonfiguration skal udfgres af producenten eller autoriserede personer.

Hvis der opstar problemer, skal du ikke forsgge at reparere enheden selv.

Indstillingen af konfigurationsparametre skal udfgres af kvalificeret personale. Under alle omsteendigheder udger risiciene, der er
forbundet med forkerte indstillinger, ingen fare for patienten.

41 Rengering/desinficering af den genanvendelige turbine

Turbinen, der bruges pa MiniSpir, tilhgrer en af to kategorier: til engangsbrug og genanvendelig. Begge garanterer praecise
malinger og har den store fordel, at de ikke kraever nogen periodisk kalibrering. For at bevare turbinens egenskaber kraeves en
enkel rengering fer hver brug (kun for den genanvendelige turbine).

Rengering af engangsturbinen er ikke ngdvendig, da den leveres ren i en forseglet plastpose. Det skal bortskaffes efter brug.

Det er god praksis at kontrollere fra tid til anden, at der ikke aflejres snavs eller fremmedlegemer, sdsom trade eller har,
inde i turbinen. Den slags aflejringer kan bremse eller blokere rotationen af turbinebladet og dermed kompromittere
malengjagtigheden.

For at renggre den genanvendelige turbine skal du fierne den fra dens rum pa MiniSpir ved at dreje den mod uret og trykke let.
Det kan veere nyttigt at skubbe forsigtigt til den nedefra med en finger.

Nedsaenk turbinen i den anbefalede kolde rengaringsmiddeloplasning, og flyt den frem og tilbage i veesken for at fierne eventuelle
urenheder, som kan aflejres pa indersiden. Lad turbinen veere nedsaenket i den tid, der er angivet i oplgsningens vejledning.

For at undga enhver form for skade pa den genanvendelige turbine ma du ikke bruge alkoholholdige eller olieagtige
stoffer, turbinen ma ikke nedsaenkes i varmt vand eller varm oplgsning.

Sat ikke turbinen under en direkte strale af vand eller anden vaske. Hvis der ikke er nogen rengeringsmiddel til radighed,
rengor turbinen i rent vand.

MIR foreslar brugen af natriumhypochlorit, som er blevet testet pa alle MIR-sensorer.

Skyl turbinen ved at nedsaenke den i rent vand (ikke varmt).
Ryst det overskydende vand af turbinen, og lad den tgrre, og seet den lodret pa en tgr overflade.

Nar turbinen er blevet renset, saettes turbinergret pa plads i overensstemmelse med den retning, der angives af det lukkede
lasesymbol trykt pa MiniSpir'ens plastkabinet.

For at indsaette turbinen korrekt skal du skubbe den til enden og dreje den med uret, indtil du nar kilen, som sikrer, at rgret er
blevet blokeret inde i plasthuset.
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||Nér du bruger engangsturbinen, skal den ikke renggeres, men udskiftes efter hver patient.

5. PROBLEMLGSNING

PROBLEM MEDDELE MULIGE ARSAGER LASNING
LSE
\ USB-kablet er ikke tilsluttet Kontroller den korrekte tilslutning af USB-
MiniSpir forbindes ikke korrekt kablet pa pc-siden
med pc'en \ Driveren fungerer ikke korrekt Kontroller tilstedeveerelsen af enheden pa

listen over tilsluttede USB-enheder. Prgv at
fierne og tilslutte enheden.

Spirometridata ved \ Turbinen drejer ikke korrekt Rengor turblnen: og tjek endnu en gang;
- bruge en ny turbine
afslutningen af testen er c — o
. \ Testen udfgres pa en forkert Gentag testen ved at fglge indikationerne pa
ikke acceptable A
made skaermen

6. BETINGELSER FOR DEN BEGRANSEDE GARANTI

MiniSpir og dets standardtilbehgr har en garantiperiode pa& 12 maneder, hvis det er beregnet til professionel brug (leeger,
hospitaler osv.).
Garantien traeder i kraft fra den kgbsdato, der er oplyst pa den relevante salgsfaktura eller kabsbeviset.

Instrumentet skal kontrolleres pa kabstidspunktet eller ved levering, og eventuelle krav skal straks fremsaettes skriftligt il
fabrikanten.

Denne garanti deekker reparation eller udskiftning (efter producentens skan) af produktet eller de defekte dele uden beregning for
delene eller for arbejdet.

Alle batterier og andre forbrugsdele, inklusive genanvendelige turbiner, er specifikt undtaget fra betingelserne i denne garanti.
Denne garanti geelder ikke efter producentens sken i felgende tilfaelde:

e Huvis fejlen skyldes forkert installation eller betjening af maskinen, eller hvis installationen ikke er i overensstemmelse med de
geeldende sikkerhedsnormer i installationslandet.

Hvis produktet bruges pa en anden made end den, der er beskrevet i brugervejledningen.

Hvis en aendring, justering, modifikation eller reparation er blevet udfert af personale, der ikke er godkendt af MIR.

Hvis fejlen skyldes manglende eller forkert rutinemeessig vedligeholdelse af maskinen.

Hvis maskinen er blevet tabt, beskadiget eller udsat for fysisk eller elektrisk belastning.

Hvis fejlen er forarsaget af lysnettet eller af et andet produkt, som instrumentet er tilsluttet.

Hvis instrumentets serienummer mangler, er blevet aendret og/eller ikke let lzeseligt.

Den reparation eller udskiftning, der er beskrevet i denne garanti, leveres for varer, der returneres for kundernes regning til vores
certificerede servicecentre. For naermere oplysninger om disse centre bedes du kontakte enten din lokale leverander af
spirometret eller fabrikanten direkte.

Kunden er ansvarlig for transporten og for alle transport- og toldomkostninger samt for leveringsomkostninger af varerne bade til
og fra servicecenteret.

Ethvert instrument eller tilbehgr, der returneres, skal ledsages af en klar og detaljeret forklaring af den konstaterede defekt eller
problemet. Hvis enheder skal returneres til producenten, skal der modtages skriftlig eller mundtlig tilladelse, fgr der returneres
instrumenter til MIR.

MIR Medical International Research forbeholder sig retten til at modificere instrumentet, hvis det er ngdvendigt, og en beskrivelse
af alle foretagne modifikationer vil blive sendt sammen med de returnerede varer.
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Wir danken lhnen fir den Kauf eines Produktes MIR
MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

Bevor Sie lhren MiniSpir in Gebrauch nehmen...

o Lesen Sie aufmerksam die Bedienungsanleitung, die Aufkleber und alle anderen mit dem Gerat gelieferten Informationen.

o Konfigurieren Sie die Software wie in der Bedienungsanleitung der Software MIR Spiro beschrieben (Datum, Uhrzeit,
Sollwerte, Sprache usw.).

¢ Uberpriifen Sie, ob die Betriebseigenschaften Ihres PC den Anforderungen des Gerétes geniigen (RAM: mindestens 512 MB,
vorzugsweise 1024 MB; Betriebssystem: - Windows 10 (32bit/64bit); Windows 11 (32bit/64bit); freier Mindestspeicherplatz:
500 MB; CPU Pentium IV-class PC 1 GHz); die Auflésung des Monitors des PCs betragt 1024x768 oder héher

e MiniSpir sollte nur an einen in Ubereinstimmung mit der Richtlinie EN 60950/1992 hergestellten PC angeschlossen werden.

WARNUNG Z\

Bevor Sie MiniSpir an einen PC anschliefen, fiihren Sie alle Schritte aus, die fiir die korrekte Installation der MIR Spiro-
Software erforderlich sind, die von der MIR-Website heruntergeladen werden kann

Nach Beendigung des Installationsvorganges kénnen Sie lhr Gerét an den PC anschlieBen. Auf dem Bildschirm erscheint
dann eine Anzeige zur Erkennung eines neuen Peripheriegerates. Jetzt ist das Gerat einsatzbereit und kann mit der
dedizierten Software verwendet werden.

Bewahren Sie die Originalverpackung auf!

Sollte das von lhnen erworbene Gerat Mangel aufweisen, benutzen Sie die Originalverpackung, um das Gerat an den Handler
oder den Hersteller zu senden.

Im Falle einer Einsendung aus Reparaturgriinden missen die folgenden Regeln befolgt werden:

o die Ware muss in Ihrer Originalverpackung verschickt werden;
o die Versandkosten sind vom Absender zu tragen.

Herstelleradresse

MIR S.P.A: Viale Luigi Schiavonetti 270
00173 ROM (ITALIEN)

Das Unternehmen MIR verfolgt eine Politik der stindigen Produktverbesserung, womit die angewandte Technologie
standig in Entwicklung ist. Daher behilt sich MIR das Recht vor, die vorliegende Bedienungsanleitung gegebenenfalls
zu aktualisieren. Sollten Sie es fiir zweckdienlich halten, kénnen Sie uns Hinweise jeglicher Art zukommen lassen.
Senden Sie uns bitte eine E-Mail an die folgende Adresse: mir@spirometry.com. Vielen Dank.

Mir haftet nicht fiir Schaden oder Mangel, die aus Fehlern des Benutzers bei der Befolgung der hier vorliegenden
Anweisungen und der in der Bedienungsanleitung aufgefiihrten Hinweise resultieren.

Wir weisen Sie darauf hin, dass auf Grund der Einschriankungen der Drucktechnik die Abbildungen in der vorliegenden
Bedienungsanleitung von der effektiven Visualisierung abweichen koénnen. Es ist verboten, die vorliegende
Bedienungsanleitung ganz oder auszugsweise zu kopieren.

0476
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1. EINLEITUNG
11 Bestimmungszweck

MiniSpir Spirometer ist fir die Prifung der Lungenfunktion bestimmt und kann Spirometrie-Tests fir alle Patienten durchfiihren,
die alter als drei Jahre sind.
Es kann in Krankenhausern, Arztpraxen, Fabriken und Apotheken verwendet werden.

1.1.1 Vorgesehene Benutzer
MiniSpir Spirometer ist fUr die Verwendung durch einen Arzt, eine zugelassene medizinische Fachkraft oder einen Patienten
unter Anweisung eines Arztes oder einer zugelassenen medizinischen Fachkraft bestimmt

1.1.2 Notwendige Kenntnisse und Erfahrungen

Die Geratetechnik, die Auswertung der gelieferten Ergebnisse und die Geratewartung, mit besonderer Hinsicht auf die
Reinigungsarbeiten (Risiko einer Kreuzinfektion), bedirfen qualifizierten Personals.

WARNUNG

Sollten die in der hier vorliegenden Bedienungsanleitung aufgefiihrten Anweisungen nicht beachtet werden, haftet das
Unternehmen MIR in keiner Weise fiir Schaden jeglicher Art, die aus einer Fehlbedienung resultieren.

11.3 Betriebsumgebung

MiniSpir wurde zur Nutzung in der Krankenhauseinstellung, in der Arztpraxis, in der Fabrik, in der Apotheke verwendet werden.
Das Gerat ist nicht geeignet fir den Einsatz im Operationssaal oder in Anwesenheit von entziindlichen Flissigkeiten und
Reinigungsmitteln oder von im Gemisch mit Luft, Sauerstoff oder Distickstoffmonoxid entziindbaren Narkosemitteln

Das Gerét ist nicht geeignet fir den Einsatz in unmittelbarer Nahe von Luftstromen (z.B. Wind), von Warme- oder Kaltequellen,
unter direkter Sonneneinstrahlung oder Einstrahlung anderer Licht- und Energiequellen, in staubiger und sandiger Umgebung
sowie in Gegenwart von Chemikalien.

Der Nutzer ist dafiir verantwortlich, sich der angemessenen Umgebungsbedingungen fir die Erhaltung und die korrekte Nutzung
des Gerates zu versichern. Zur Definition der zur Einlagerung und Lagerung geeigneten Umgebungsbedingungen verweisen wir
auf den Abschnitt ,Weitere Eigenschaften®.

WARNUNG Z\

Ist das Gerat ungeeigneten Witterungsbedingungen ausgesetzt, so kann dies Ursache von Funktionsstorungen des
Geriates sein, die wiederum falsche Testergebnisse zur Folge haben kénnen.

11.4 Wer kann und darf die Installation ausfiihren

Die Installation des Gerats darf nur durch qualifiziertes Personal erfolgen.

1.1.5 Einfluss des Patienten auf die Nutzung des Gerites

Eine Spirometrie kann nur ausgefiihrt werden, wenn sich der Patient im Ruhezustand und in gutem Gesundheitszustand, oder
zumindest in einem mit der Testausfiihrung vereinbarem Zustand befindet. Ein Spirometrietest verlangt die Mitarbeit des
Patienten, der eine komplette forcierte Ausatmung ausflihren muss, um die Zuverlassigkeit der gemessenen Parameter zu
gewahrleisten.

1.1.6  Nutzungsgrenzen - Gegenanzeigen

Die blofe Auswertung der Spirometrieergebnisse ist fiir eine Diagnose hinsichtlich des klinischen Zustands des Patienten ohne
eine Untersuchung, die sowohl die jeweilige Krankengeschichte des Patienten als auch anderen eventuell vom Arzt verordneten
Untersuchungen bericksichtigt, nicht ausreichend.

Anmerkungen, Diagnosen und angemessene therapeutische Behandlungen liegen in der Verantwortung des Arztes.

Eine korrekte Ausflihrung der Spirometrie verlangt immer auch die bestmégliche Mitarbeit des Patienten. Das Testergebnis hangt
von der Fahigkeit ab, das gréRtmdgliche Luftvolumen einzuatmen und dieses schnellstmoglich wieder komplett auszuatmen.
Werden diese Bedingungen nicht erfiillt, so sind die Spirometrieergebnisse nicht glaubwiirdig oder, wie im Arztejargon
gebrauchlich, ,nicht annehmbar®.

Die Glaubwiirdigkeit des Tests liegt in der Verantwortung des Arztes. Besondere Aufmerksamkeit ist im Fall von alteren oder
behinderten Menschen und Kindern erforderlich.

Das Gerat sollte nicht zum Einsatz kommen, wenn Anomalien oder Fehlfunktionen vorliegen oder als méglich erscheinen, durch
welche die Testergebnisse beeinflusst werden kénnten.

Spirometrie hat relative Kontraindikationen, wie in der Aktualisierung 2019 der ATS/ERS-Leitlinie berichtet:

Aufgrund von erh6htem Myokardbedarf oder Blutdruckanderungen

- Akuter Myokardinfarkt innerhalb von 1 Woche

- Systemische Hypotonie oder schwere Hypertonie

- Signifikante atriale/ventrikulare Arrhythmie

- Unkompensierte Herzinsuffizienz

- Unkontrollierte pulmonale Hypertonie

- Akuter Cor pulmonale

Bedienungsanleitung Rev 2.6 Seite 4 von 18



MiniSpir Bedienungsanleitung

- Klinisch instabile Lungenembolie

- Vorgeschichte von Synkopen im Zusammenhang mit forcierter Exspiration/Husten

Aufgrund von erhéhtem Hirn-/Augeninnendruck

- Zerebrales Aneurysma

- Gehirnoperation innerhalb von 4 Wochen

- Kirzliche Gehirnerschitterung mit anhaltenden Symptomen

- Augenoperation innerhalb von 1 Woche

Durch erhéhten Sinus- und Mittelohrdruck

- Nasennebenhdhlen- oder Mittelohroperation oder Infektion innerhalb von 1 Woche

Aufgrund des erhéhten intrathorakalen und intraabdominalen Drucks

- Vorhandensein eines Pneumothorax

- Thoraxchirurgie innerhalb von 4 Wochen

- Bauchoperation innerhalb von 4 Wochen

- Schwangerschaft nach der Geburt

Wegen Infektionsschutzproblemen

- Aktive oder vermutete Ubertragbare respiratorische oder systemische Infektion, einschlieBlich Tuberkulose
- Physische Zustande, die fiir die Ubertragung von Infektionen pradisponieren, wie z. B. Hdmoptyse, signifikanter Ausfluss oder
orale Lasionen oder orale Blutungen.

1.2  Wichtige Sicherheitshinweise

MiniSpir wurde von einem unabhangigen Labor getestet, das seine Konformitat mit den europaischen Sicherheitsnormen EN
60601-1 bestatigt und die elektromagnetische Vertraglichkeit innerhalb der in der Norm EN 60601-1-2 aufgefiihrten Grenzen
garantiert hat.

MiniSpir wird wiihrend der Produktion kontinuierlich kontrolliert und erfiillt daher die Sicherheitsniveaus und Qualititsstandards,
die von der Verordnung (EU) 2017/745 fiir Medizinprodukte gefordert werden.

Kontrollieren Sie das Gerat, nachdem Sie es seiner Verpackung entnommen haben, auf eventuelle sichtbare Schaden. Im diesem
Fall das Gerat nicht zum Einsatz bringen, sondern es zwecks eventuellen Ersatzes direkt an den Hersteller zuriicksenden.

WARNUNG &

Die Sicherheit und die korrekte Funktion des Gerdtes konnen nur gewdhrleistet werden, wenn der Benutzer die
Anweisungen und die geltenden Sicherheitsvorschriften beachtet.

Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden infolge mangelnder Beachtung der Bedienungsanleitung des Gerits.

Das Gerdat muss wie in der Bedienungsanleitung beschrieben und mit besonderem Hinblick auf den Abschnitt
»Bestimmungszweck“ verwendet werden, wobei ausschlieBlich das vom Hersteller spezifizierte Originalzubehér zum
Einsatz kommen darf. Die Verwendung von nicht originalen Turbinensensoren oder anderem Zubehoér kénnte Messfehler
zur Folge haben oder aber die korrekte Funktionsweise des Gerates beeintrachtigen und ist daher untersagt.
Insbesondere die Verwendung von anderen als den vom Hersteller angegebenen Kabeln kann zu erhhten Emissionen
oder einer geringeren elektromagnetischen Storfestigkeit des Gerits fiihren und zu Fehlfunktionen fiihren.

Das Gerit sollte nicht liber die angegebene Lebensdauer hinaus verwendet werden.. Unter normalen Bedingungen wird
die Lebensdauer des Gerates auf etwa 10 Jahre geschatzt.

Ich benachrichtige

GemaR der Verordnung 2017/745 muss jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer
und/oder der Patient niedergelassen ist.

1.21 Gefahr von Kreuzkontaminationen

Das Gerat kann zwei verschiedene Arten von Turbinensensoren verwenden: die Einwegturbine und die Mehrwegturbine. Fir eine
Untersuchung des Patienten mit dem Spirometer ist der Gebrauch eines Einweg-Mundstlicks notwendig. Um den Patienten nicht
der Gefahr einer Kreuzkontamination auszusetzen, muss der Mehrwegturbinensensor vor jedem Einsatz mit einem neuen
Patienten grundlich gereinigt und fiir jeden Patienten ein Einweg-Mundstiick verwendet werden. Die Verwendung eines Bakterien-
und Virenfilters liegt im Ermessen des Arztes.

Wird der Einwegturbinensensor verwendet, so ist dieser bei jedem neuen Patienten vor dem Test zu wechseln.

1.2.2 Turbine

WARNUNG &

Soll die Spirometrie mit der Einwegturbine durchgefiihrt werden, ist es
unerlasslich, fiir jeden Patienten eine neue Turbine zu verwenden.

Die Eigenschaften hinsichtlich Genauigkeit und Hygiene sowie die korrekte
Funktionsweise der Einwegturbine werden nur garantiert, wenn Letztere in der
verschlossenen Originalverpackung aufbewahrt wird.

Die Einwegturbine besteht aus Kunststoff und bei der Entsorgung miissen die
geltenden Vorschriften vor Ort beachtet werden.

Einweg-Turbine
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Die korrekte Funktionsweise der Mehrweg-Turbine wird nur garantiert, wenn
diese “sauber” und frei von Fremdkorpern ist. die ihre Bewegung
beeintrachtigen kénnten. Eine ungeniigende Reinigung der Mehrweg-Turbine
kann zu einer Kreuzinfektion fiihren. AusschlieBlich im Falle eines
personlichen Gebrauchs des Gerates, bei dem dieses lediglich von ein und

- demselben Patienten benutzt wird, ist eine periodische Reinigung
Mehrweg-Turbine ausreichend. Fiir die Reinigungsvorgange nehmen Sie bitte Bezug auf den
entsprechenden Abschnitt dieser Bedienungsanleitung.

Die nachfolgenden Informationen gelten fiir beide Turbinentypen.

Setzen Sie den Turbinenflussmesser niemals einem direkten Wasser- oder Luftstrahl oder Flissigkeiten mit hoher Temperatur
aus.

Lassen Sie weder Staub noch andere Fremdkdrper in den Turbinenflussmesser gelangen. Die Turbine kénnte beschadigt oder
deren korrekte Funktionsweise beeintrachtigt werden. Eventuell vorhandene Fremdkdrper (wie Haare, Speichel usw.) im Inneren
des Turbinenflussmessers kénnen die Messgenauigkeit beeintrachtigen.

Anmerkungen zur Kalibrierung der Mehrweg-Turbine

WARNUNG A

Der Turbinenflussmesser erfordert lediglich eine periodische Reinigung, aber keine Kalibrierung. Sollten Sie dennoch
eine Kalibrierung durchfiihren wollen, so gehen Sie dazu wie nachfolgend beschrieben vor.
Fir die Kalibrierung wird eine 3 Liter-Kalibrationsspritze benétigt.

Der Veroffentlichung "Standardised Lung Function Testing" der European Respiratory Society (Vol. 6, Beilage 16, Mérz
1993) zufolge betragt die Temperatur der ausgeatmeten Luft am Mund zirka 33/34 °C.
Die exspirierten Volumen und Fliisse miissen, um auf die BTPS-Bedingungen (37°C) konvertiert zu werden, demnach um
2,6 % erhoht werden. Somit ist der BTPS-Faktor fiir eine Temperatur von 33°C = 1,026 und stellt damit eine Korrektur um
2,6 % dar. Praktisch gesehen ist der BTPS-Faktor fiir exspirierte Fliisse und Volumen konstant und betragt 1,026.
Fir die inspirierten Volumen und Fliisse hingegen hangt der BTPS-Faktor von der Umgebungstemperatur ab, da die
eingeatmete Luft genau diese Temperatur aufweist.
Beispielsweise betragt der BTPS-Faktor bei einer Umgebungstemperatur von 20°C und einer relativen Luftfeuchtigkeit
von 50% = 1,102, was einer Korrektur von +10,2 % entspricht.
Die Korrektur der inspirierten Volumen und Fliisse erfolgt dank eines gerateinternen Sensors zur Messung der
Umgebungstemperatur, der die Errechnung des BTPS-Faktors ermdéglicht, automatisch.
Wird fiir den Kalibrationstest eine 3-Liter-Spritze benutzt und der MiniSpir ist perfekt kalibriert, so gilt fiir den
gemessenen FVC-Wert (Spritze):
3.00 (FVC) x1.026 (BTPS)=3.08 L (FVC bei BTPS).
Betriagt die Umgebungstemperatur 20°C, betragt der gemessene FIVC-Wert (Spritze):
3.00 (FIVC) x 1.102 (BTPS) = 3.31 L (FIVC bei BTPS).
Der Benutzer muss sich also bewusst sein, dass das gemessene Spritzenvolumen auf die BTPS- Bedingungen
umgerechnet wird und daher die Abweichungen der Ergebnisse von den erwarteten Werten keinen Fehler darstellen.
Wenn das Kalibrierungsprogramm zum Beispiel mit den folgenden gemessenen Daten ausgefiihrt wird:
FVC = 3.08 L und FIVC = 3.31 L bei einer Umgebungstemperatur von 20 °C betragt der Korrekturkoeffizient in Prozent:
EXSPIRATION .00%
INSPIRATION .00%
Es wird darauf hingewiesen, dass es sich hierbei um keinen Fehler, sondern um die logische Folge der beschriebenen
Vorgange handelt.

1.2.3 Mundstiick

Sie sind sauber, aber nicht steril. Zum Kauf geeigneter Einweg-Mundstlicke, normalerweise aus Papier oder Kunststoff,
empfehlen wir, sich an den Vertreiber vor Ort zu wenden, der Ihnen das Spirometer verkauft hat.

WARNUNG A

Benutzen Sie biokompatible Mundstiicke, um dem Patienten eventuelle Unannehmlichkeiten zu ersparen; ungeeignetes
Material kann zu Fehlfunktionen fiihren und die Messgenauigkeit beeintrachtigen.

Fir die Beschaffung geeigneter Mundstiicke ist der Benutzer zustdndig. Es werden Standardmundsticke mit einem
Auendurchmesser von 30 mm benétigt, die allgemein in der arztlichen Praxis benutzt werden und leicht zu finden sind.

Um eine Verschmutzung der Umwelt durch die benutzten Mundstiicke zu vermeiden, ist der Benutzer verpflichtet, alle
lokalen Vorschriften zur korrekten Entsorgung zu beachten.

1.24  USB-Verbindungskabel

Ein unsachgemafer Gebrauch oder eine nicht korrekte Anwendung des USB-Kabels kann zu ungenauen Messungen fihren, die
wiederum zu falschen Werten hinsichtlich des Gesundheitszustandes des Patienten fliihren kdnnen. Uberprifen Sie jedes Kabel
vor dem Gebrauch aufmerksam.
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Benutzen Sie keine Kabel, die beschadigt sind oder beschadigt erscheinen. Sollten Sie keine unversehrten Kabel besitzen,
wenden Sie sich an den 6rtlichen Vertreiber, der Ihnen das Geréat geliefert hat.

Benutzen Sie nur Kabel, die lhnen das Unternehmen MIR geliefert hat, und die speziell fir den Gebrauch mit dem MiniSpir
bestimmt sind. Die Verwendung anderer Kabel kann ungenaue Messungen zur Folge haben.

1.2.5 Gerat

WARNUNG Z\

Die in der Bedienungsanleitung vorhergesehenen Wartungsarbeiten miissen mit groBter Sorgfalt ausgefiihrt werden.
Die Nichtbeachtung der Anweisungen kdonnte Messfehler oder eine falsche Auswertung der Messergebnisse zur Folge
haben.

Anderungen, Regulierungen, Reparaturen oder Neukonfigurierungen diirfen nur vom Hersteller oder von durch den
Hersteller autorisiertes Personal vorgenommen werden. Versuchen Sie im Fall von Problemen nie, das Gerit selbst zu
reparieren. Die Einstellung der (ausschlieBlich durch die Software) konfigurierbaren Parameter darf nur von
qualifiziertem Personal vorgenommen werden. Dennoch kann durch eine fehlerhafte Konfiguration die Gesundheit des
Patienten nicht gefahrdet werden.

Um bei Anschluss an andere Gerite die Sicherheitsmerkmale des Systems gemaR IEC EN 60601-1 zu gewahrleisten,
diirfen ausschlieBlich Gerate verwendet werden, die mit den geltenden Sicherheitsvorschriften konform sind. D.h. auch
der PC und der Drucker, an die der Spirobank Il angeschlossen wird, miissen die Vorgaben der Norm IEC EN 60601-1
erfiillen. Befinden sich der PC oder der Drucker, mit denen der MiniSpir verbunden wird, im gleichen Raum wie der
Patient, miissen die Gerate mit der Norm EN 60601-1 konform sein.

Fiir die Entsorgung des MiniSpir, seines Zubehors und der Verbrauchsmaterialien aus Kunststoff (Mundstiicke), sowie
der herausnehmbaren Teile diirfen ausschlieBlich dafiir vorhergesehenen Sammelbehélter benutzt werden. Besser noch
sollte das Material dem Héndler ilibergeben oder einer speziellen Sammelstelle zugefiihrt werden. Auf jeden Fall miissen
die jeweiligen ortlichen Bestimmungen befolgt werden.

Die Nichtbeachtung der hier aufgefiihrten VorsichtsmaBnahmen fiihrt zum Ausschluss jeglicher Haftung von Seiten von
MIR fiir sich daraus ergebende direkte oder indirekte Schaden.

1.2.6  Warnhinweise zur Verwendung in elektromagnetischen Umgebungen

WARNUNG Z\

Aufgrund der zunehmenden Anzahl elektronischer Gerate (Computer, schnurlose Telefone, Mobiltelefone usw.) kénnen
medizinische Gerate elektromagnetischen Storungen ausgesetzt sein, die durch andere Gerate verursacht werden.
Solche elektromagnetischen Stéorungen konnen zu Fehlfunktionen des medizinischen Geréts fiihren, zum beispiel zu
einer niedrigeren Messgenauigkeit als angegeben, und zu einer potenziell gefiahrlichen Situation.

Spirolab erfiillt die Norm EN 60601-1-2: 2015 zur elektromagnetischen Vertréaglichkeit (EMV fiir elektromedizinische
Geriate) in Bezug auf Storfestigkeit und Emissionen.

Fiir den ordnungsgemafen Betrieb des Gerits ist es jedoch erforderlich, Spirolab nicht in der Nahe anderer Gerite
(Computer, schnurlose Telefone, Mobiltelefone usw.) zu verwenden, die starke Magnetfelder erzeugen. Bewahren Sie
diese Gerate in einem Mindestabstand von 30 Zentimetern auf. Wenn es erforderlich ist, Spirolab und die anderen Gerite
in kiirzeren Abstanden zu verwenden, miissen sie iiberwacht werden, um zu iiberpriifen, ob sie normal funktionieren.

Hinweis: Aufgrund der Emissionsmerkmale dieses Geridts ist es fiir den Einsatz in Industriegebieten und
Krankenhdusern geeignet (IEC / CISPR 11 Klasse A). Wenn es in einer Wohnumgebung verwendet wird (fiir die
normalerweise IEC / CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerat moglicherweise keinen ausreichenden
Schutz fir Hochfrequenzkommunikationsdienste. Der Benutzer muss mdéglicherweise MaBnahmen zur
Schadensbegrenzung ergreifen, z. B. das Gerat umstellen oder neu ausrichten.

1.3 Unvorhersehbare Fehler

Im Falle einer ,Erstmaligen Stérung” erscheinen auf dem Bildschirm des PC Warnmeldungen und akustische Signale werden
ausgesendet.
Fehlerhafte Messungen oder falsche Auswertungen der Messwerte kdnnten verursacht werden durch:

e Benutzung durch nicht qualifiziertes Personal oder Personal mit unzureichenden Kenntnissen, unzureichender Ausbildung
und Erfahrung

Fehler von Seiten des Benutzers

Benutzung des Geréates unter Nichtbeachtung der in der Bedienungsanleitung enthaltenen Vorschriften

Benutzung des Gerates obgleich Anomalien in der Geratefunktion vorliegen oder wahrscheinlich sind

nicht genehmigte Eingriffe an dem Gerat

1.4 Symbole
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Die in den Geratebeschriftungen vorhandenen Symbole sind in der folgenden Tabelle beschrieben:

SYMBOLE |BESCHREIBUNG

Model Produktbezeichnung

SN Seriennummer des Gerats

“ Name und Adresse des Herstellers

C€ Das Produkt ist ein zertifiziertes Medizinprodukt der Klasse lla und erfillt die Anforderungen der Verordnung
0476 (EU) 2017/745 fir Medizinprodukte.

Symbol fir elektrische Sicherheit: as per IEC60601-1, Gemal IEC60601-1 sind das Produkt und seine
Bauteile vom Typ BF und bieten somit Schutz vor Stromschlagen

Symbol fir gerate der Klasse |l: as per IEC60601-1, Gemaf IEC60601-1 erfullt das Produkt die
Sicherheitsanforderungen von Geréaten der Klasse Il, wahrend der Akku geladen wird

WEEE symbol Dieses Symbol entspricht der Richtlinie 2012/19/EWG uber Elektro- und Elektronik-Altgerate.
Nach Ablauf der Lebensdauer darf das Gerat nicht als Siedlungsabfall entsorgt werden, sondern ist an eine
autorisierte WEEE-Entsorgungsstelle zu senden.

Beim Erwerb eines neuen, gleichwertigen Modells kann das Geréat auch kostenlos an den Handler
zurlckgesendet werden.

Aufgrund der bei der Herstellung verwendeten Materialien kann die Entsorgung des Geréats als Siedlungsabfall
eine Gefahrdung fir die Umwelt und/oder die Gesundheit darstellen.

Bei Nichtbeachtung der hier genannten gesetzlichen Vorschriften werden rechtliche Sanktionen verhangt

I=¢ [0 =

Informationen Gber den Schutz vor Eindringen von Flussigkeiten. gibt die Schutzart vor dem Eindringen von

IPX1 Flissigkeiten an (IPX1). Das Gerat ist gegen senkrecht fallende Wassertropfen geschiitzt

FCCID FCC-Kennzeichnung Rickverfolgbarkeit auf FCC-Konformitat

Rx ONLY Verweis auf US FDA-Vorschriften (nur fiir den behandelnden Arzt)

Anleitungen fur die Verwendung des Symbols. Siehe Betriebsanleitung. Lesen Sie dieses Handbuch sorgfaltig,
bevor Sie das medizinische Gerat in Betrieb nehmen

%)

Herstellungsdatum des Gerates

Symbol fir USB-Anschluss. Verwenden Sie nur vom Hersteller gelieferte Kabel und beachten Sie die
Sicherheitsstandards der Norm IEC 60601-1

- - Symbol flr elektrostatische Entladung (ESD). Diese symbol befindet sich bei jedem Steckverbinder, der von
der Priifung mit elektrostatischer Entladung ausgeschlossen wurde. In diesem Gerat wurden die
elektrostatischen Entladungspriifungen durchgefihrt

p

Temperaturgrenzen: Gibt die Temperaturgrenzen an, denen das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden
kann

Feuchtigkeitsbegrenzung: Gibt den Feuchtigkeitsbereich an, dem das Medizinprodukt sicher ausgesetzt
werden kann

Druckbegrenzung: Gibt den Druckbereich an, dem das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann

Das Symbol weist darauf hin, dass es sich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt handelt

5B @ wesh

Das Symbol zeigt die eindeutige Identifikation des Gerats an

/,
o3
\

A
Y

Das Symbol weist darauf hin, dass das Gerat keiner direkten Sonneneinstrahlung ausgesetzt werden sollte

«f,

Das Symbol weist darauf hin, dass das Gerat trocken gehalten werden muss

).
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1.41 Symbol hinsichtlich elektrostatisch gefahrdeter Bauelemente

WARNUNG Z\

Die mit dem Symbol ESD gekennzeichneten Anschlusskontakte diirfen nicht beriihrt werden. Die Anschliisse erst
vornehmen, nachdem geeignete Vorkehrungen zum Schutz vor elektrostatischen Entladungen getroffen wurden.

Beispiele fir Vorbeugungsmafnahmen:
Umgebung: Klimatisierung, Luftbefeuchter, leitfahige Bodenbelage, Vermeiden synthetischer Kleidung.
Nutzer: Entladung mit Hilfe groRer Metallgegenstande, Tragen antistatischer Armbander mit Erdung

Personal, das mit Geraten arbeitet, die von elektrostatischen Entladungen betroffen sind, muss uber die Bedeutung des Symbols
fur elektrostatische Entladungen sowie die Auswirkungen solcher Entladungen und die entsprechenden Gegenmafinahmen
angemessen informiert werden.

Elektrostatische Entladungen sind als elektrische Ruheladungen definiert. Sie entstehen durch einen plétzlichen Energiefluss
zwischen zwei sich beriihrenden Gegenstanden, einen Kurzschluss oder den Defekt einer Isolierung. Elektrostatische
Entladungen kénnen auch durch eine Akkumulation statischer Elektrizitdt oder durch elektrostatische Induktion verursacht
werden. Bei geringer relativer Feuchte, also trockener Umgebungsluft, erhéht sich die Ladungsgenerierung erheblich. Auch
herkdmmliche Kunststoffe verursachen héhere Ladungen.

Nachstehend einige typische Spannungswerte, die von elektrostatischen Entladungen generiert werden:

Laufen Uber einen Teppich: 1.500-35.000 Volt
Laufen Uber einen unbehandelten Vinylbodenbelag 250-12.000 Volt
Vinylhillen zum Ordnen von Dokumenten 600-7.000 Volt
Arbeiten an einem Tisch 700-6.000 Volt

Wenn zwischen zwei Elementen unterschiedlicher Ladung ein Kontakt entsteht, kann ein Funke durch elektrostatische Entladung
generiert werden. Diese schnelle, spontane Ladungsiibertragung kann zum Uberhitzen oder Schmelzen von Schaltkreisen im
Inneren elektronischer Komponenten fiihren.

Ferner kann es zu einer latenten Wirkung kommen, wenn ein fur elektrostatische Entladungen empfindliches Element solchen
ausgesetzt und teilweise von diesen beschadigt wird. Das Gerat arbeitet moglicherweise normal weiter und der Schaden kann
mit einer herkémmlichen Priifung nicht unmittelbar ermittelt werden, sondern auRert sich durch dauerhafte oder gelegentliche
Stérungen, die mitunter erst nach langerer Zeit auftreten.

Elektrostatisch dissipative Materialien erméglichen die Ubertragung von Ladungen zur Erde oder auf andere leitende Objekte.
Die Ubertragung einer Ladung durch ein elektrostatisch dissipatives Material erfordert mehr Zeit als die (iber einen Leiter gleicher
GroRe. Einige Isoliermaterialien sind herkdmmliche Kunststoffe oder Glas. Ein Isoliermaterial halt die Ladung zurlick, sodass sie
nicht zur Erde abgeleitet werden kann. Sowohl Isoliermaterialien als auch Leiter kénnen sich elektrostatisch auf- und entladen.
Eine effiziente MaBnahme gegen elektrostatische Entladungen ist die Erdung, allerdings kdnnen nur Leiter geerdet werden.

Die grundsatzlichen MaRnahmen gegen elektrostatische Entladungen sind folgende:

Erdung aller Leiter, einschlief3lich Personen

Entfernen von Isoliermaterialien und Ersatz durch Ausfiihrungen mit ESD-Schutz

Nutzung von lonisatoren

Bericksichtigung von nicht EDS-geschiitzten Bereichen, beispielsweise Wahl antistatischer Produktverpackungen
1.5 Produktbeschreibung

MiniSpir arbeitet als Spirometer und Pulsoxymeter, wenn es mit einem USB-Kabel an einen PC angeschlossen wird.

: -\1'\
v

y

Das Gerat dient der Messung der Atemfunktionsparameter.
Hervorstechende Eigenschaften des Gerates sind seine flexiblen Einsatzmdglichkeiten, seine ZweckmaRigkeit und die einfache
Funktionsweise.
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Spirometriefunktion

MiniSpir ist fir den Facharzt bestimmt, der somit ein leistungsfahiges kompaktes Taschengerat mit der Fahigkeit besitzt, ca. 30
Funktionsparameter zu verarbeiten. Das Gerat liefert dariiber hinaus pharmakodynamisch hervorgerufene Anderungen, das heifdt
den prozentualen Vergleich von spirometrischen Daten vor und nach (PRE/POST) der Verabreichung von Bronchodilatatoren
oder Medikamenten, die eine bronchiale Provokation hervorrufen. Dazu werden die nach der Verabreichung des Medikamentes
gemessenen Daten POST mit den vor Verabreichung des Medikaments gemessenen Daten PRE verglichen. Die Daten des
PRE-Tests sind Daten, die die prozentualen Abweichungen zwischen den gemessenen Parametern und den theoretischen
Sollwerten betreffen, die basierend auf den eingegebenen anthropometrischen Daten des Patienten vorausgesehen wurden.
Die Messung von Fluss und Volumen erfolgt durch einen Turbinensensor und basiert auf dem Prinzip der Unterbrechung des
Infrarotlichts, das eine hohe Zuverlassigkeit tUiber einen langen Zeitraum hinweg garantiert, wie man es von einem professionellen
Geréat erwartet.

Die Besonderheiten dieses Sensorentyps sind die folgenden:

Hohe Messgenauigkeit auch bei geringem Fluss (Ende der Exspiration)
Unabhangig von Feuchtigkeit und Gasdichte

Bruch- und stoRfest

Kostenguinstig im Falle des Ersetzens

Die beiden Typen der Volumen- und Flussmess-Turbinensensoren (Einweg und Mehrweg), die MiniSpir zur Messung einsetzt,
garantieren eine hohe Messgenauigkeit und haben den grof3en Vorteil, keine periodische Kalibrierung zu verlangen. Halt der Arzt
eine Kalibrierung dennoch fiir erforderlich, kann diese ausgefiihrt werden.

—

MEHRWEG-TURBINE EINWEG-TURBINE

Um die Eigenschaften der Turbinen unverandert zu erhalten, missen die nachfolgenden Vorkehrungen getroffen werden:

e Einweg-Turbine: muss nach Abschluss der spirometrischen Untersuchungen bei einem Patienten stets ausgewechselt werden.
o Mehrweg-Turbine: muss vor der nachsten Untersuchung stets gereinigt werden, um maximale Hygiene und Sicherheit fir den
Patienten zu gewahrleisten.

Um die Messdaten eines spirometrischen Tests korrekt auswerten zu kdnnen, ist es unerlasslich, sie mit den auf der Basis der
anthropometrischen Daten des Patienten errechneten Normwerten oder aber mit den persdnlichen Bezugswerten aus der
Krankengeschichte des Patienten zu vergleichen.

Die personlichen Bezugswerte kdnnen erheblich von den Normwerten abweichen, die stets auf eine ,gesunde” Person bezogen
sind.

Wenn es uber die USB-Schnittstelle mit einem PC verbunden ist, auf dem die “MIR Spiro”-Software in Windows-Umgebung
installiert ist, zeigt MiniSpir die Informationen und Parameter jedes einzelnen mit dem Patienten durchgefiihrten Tests an. Die
Spirometriedaten jedes einzelnen mit einem Patienten ausgefiihrten Tests werden auf den PC Ubertragen und gespeichert und
auf dem Bildschirm dargestellt (Fluss/Volumen-Kurve, spirometrische Parameter).

Die Software, mit der das Gerat ausgestattet ist, liefert iber das Ampelsystem (griin, gelb, rot) und in Bezug auf zuvor festgelegte
theoretische Werte verschiedener international anerkannter Autoren eine qualitative Testauswertung.

MiniSpir fihrt die Tests FVC, VC & IVC, MVV aus, liefert das Ventilationsprofii und erstellt sowohl die
Vertrauenswahrscheinlichkeit (Qualitatskontrolle) als auch die Reproduzierbarkeit der vom Patienten ausgefiihrten Spirometrie.
Die automatische funktionelle Interpretation sieht die von der ATS-Klassifikation (American Thoracic Society) definierten Ebenen
vor. Jeder einzelne Test kann mehrmals wiederholt werden. Die besten Funktionsparameter sind stets fur ein schnelles Aufrufen
verfligbar. Die theoretischen Normwerte kénnen aus einer Liste ausgewahlt werden. Innerhalb der Europaischen Gemeinschaft
verwenden die Arzte Uiblicherweise die von der ERS (European Respiratory Society) empfohlenen Werte. Fiir die Konfiguration
der Parameter und das Speichern der Tests schlagen Sie bitte im Online-Handbuch der MIR Spiro-Software nach.

1.6 Technische Eigenschaften

Im Folgenden wird eine komplette Beschreibung der das Gerat charakterisierenden Parameter gegeben.

1.6.1 Eigenschaften des Spirometers

Dieses Gerat erflillt die Anforderungen der folgenden Norm:
e ATS: Standardisierung der Spirometrie 2005, aktualisieren 2019
e IS0 23747: 2015
e SO 26782: 2009

Gemessene Parameter:
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SYMBOL BESCHREIBUNG ahm .
FVC Gezwungene Vitalkapazitat L
FEVA Lautstarke ist in der 1. Sekunde des Tests abgelaufen L
FEV1% FEV1/FVC x100 %
PEF Spitzenausatmungsfluss L/s
TPEF Zeit, um 90 % des PEF zu erreichen S
FEF2575 Durchschnittlicher Durchfluss 25 % - 75 % FVC L/s
FEF7585 Durchschnittlicher Durchfluss zwischen den Werten bei 75% L/s
und 85% des FVC
FEF25 Maximaler Durchfluss bei 25 % FVC L/s
FEF50 Maximaler Durchfluss bei 50 % FVC L/s
FEF75 Maximaler Durchfluss bei 75 % FVC L/s
FEVO05 Ausgeatmetes Volumen nach 0,5 Sekunden L
FEV05% FEVO05/FVC x 100 %
FEVO075 Ausgeatmetes Volumen nach 0,75 Sekunden L
FEV075% FEV075/FVC x 100 %
FEV2 Ausgeatmetes Volumen in den ersten 2 Sekunden des Tests L
FEV2% FEV2/FVC x 100 %
FEV3 Ausgeatmetes Volumen in den ersten 3 Sekunden des Tests L
FEV3% FEV3/FVC x 100 %
FEV6 Ausgeatmetes Volumen in den ersten 6 Sekunden des Tests L
FEV1/FEV6 FEV1/FEV6 x100 %
El FEV1/PEF ( Empey- Index) L/L/s
RFEV FEV1/FEV0,5 \
FET Erzwungene Ablaufzeit S
BEV Extrapoliertes Volumen (auch VEXT oder EVOL) ml
FIVC Inspiratorische forcierte Vitalkapazitat L
FIV1 Volumen inspiriert in der 1. Sekunde L
FIV1/FIVC FIV1/IVF x 100 %
ELA Geschétztes Lungenalter Jahre
PIF Spitzeninspirationsfluss L/s
FIF25 Maximaler Durchfluss bei 25 % FIVC L/s
FIF50 Maximaler Durchfluss bei 50 % FIVC L/s
FIF75 Maximaler Durchfluss bei 75 % FIVC L/s
R50 FEF50/FIF50 x 100 %
FEV1/VC FEV1/VC pro 100 %
MVV cal Maximale Bellftung _ freiwillig berechnet auf Basis von FEV1 I/min
VC Verbesserte langsam exspiratorische Vitalkapazitat L
EVC Langsame exspiratorische Vitalkapazitat L
IVC Langsame inspiratorische Vitalkapazitat L
IC Inspirationskapazitat (Maximum zwischen EVC und IVC) - L
ERV
ERV Exspiratorisches Reservevolumen L
IRV Inspiratorisches Reservevolumen L
TV Atemzugvolumen L
VE Atemminutenvolumen in Ruhe I/min
RR Atemfrequenz Atemzug /min
tl Durchschnittliche Inspirationszeit in Ruhe S
tE Mittlere Exspirationszeit in Ruhe S
TV Durchschnittlicher Inspirationsfluss in Ruhe L/s
tItTOT Durchschnittliche Inspirationszeit in Ruhe im Vergleich zur \
Gesamtzeit
MVV Maximale freiwillige Belliftung I/min
tEAI tE/t /
MV Minutige Bellftung I/min
*FVC Beste FVK L
*FEV1 Bestes FEV1 L
*PEF Beste PEF L/s

*= Bestwerte

Fluss/Volumen-Messer

Bidirektionale Turbine

Temperatursensor

Halbleiter (0-45°C)

Messmethode

Unterbrechung des Infrarotlichts

Gemessenes Hochstvolumen

10L
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Messbereich Fluss

+16L/s

Genauigkeit Volumen (ATS 2019)

+ 2.5 % oder 50 mL

Genauigkeit Fluss

+ 5 % oder 200 mL/s

Dynamischer Widerstand bei 12 L/s

<0.5 cmH20

1.6.2  Weitere Eigenschaften

2.

Schnittstelle

USB

Energieversorgung

Uber USB-Anschluss

Abmessungen 142x49.7x26 mm
Gewicht 65 Gramm
Schutz gegen Gefahren elektrischer Natur Gerét der Klasse Il
Elektrischer Schutzgrad BF

Schutzgrad gegen das Eindringen von Wasser IPX1

Sicherheitsgrad in Anwesenheit entziindlicher
Narkosegase, Sauerstoff und Stickstoff

Das Gerat ist nicht geeignet

Nutzungsbedingungen

Geréat fur den Dauerbetrieb

Lagerbedingungen

Temperatur: MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Feuchtigkeit: MIN 10% RH; MAX 95%RH
Atmospharendruck: 50 kPa, 106 kPa

Transportbedingungen

Temperatur: MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Feuchtigkeit: MIN 10% RH; MAX 95%RH
Atmospharendruck: 50 kPa, 106 kPa

Betriebsbedingungen

Temperatur: MIN + 10 °C, MAX + 40 °C;
Feuchtigkeit: MIN 10% RH; MAX 95%RH
Atmosphéarendruck: 50 kPa, 106 kPa

Angewandte Normen

IEC 60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2020
IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 + A2:2020
IEC 60601-1-9:2007 + A1:2013

IEC 62304:2006 + A1:2015

IEC 62366-1:2015 + A1:2020

ISO 15223-1:2021

ISO 14971:2019

ISO 10993-1:2018

ISO 10993-5:2009

ISO 10993-10:2021

ISO 10993-23:2021

1ISO 20417:2021

I1ISO 2248:1985

ATS/ERS 2005, 2019 update

ISO 23747:2015

ISO 26782:2009

+ A1:2012)

Wesentliche Leistungsmerkmale (gemaBR EN 60601-1: 2005

Fehler des angezeigten numerischen

Werts:

Prozentualer Fehler der Durchflussmessung < + 5%.

Emissionsgrenzwerte

CISPR 11 Gruppe 1 Klasse A

Schutz vor elektrostatischer Entladung

8 kV Kontakt, 15 kV Luft

Immunitat gegen Magnetfelder

30 A/min

Hochfrequenz-Immunitat

3 V/m bei 80-2700 MHz

FUNKTIONSWEISE DES MiniSpir

21 Anschluss an einen PC
WARNUNG &

Bevor Sie den MiniSpir Giber USB an einen PC anschlieBen, die Software MIR Spiro installieren, die die Verbindung mit

dem Gerat gestattet.
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Um die Verbindung herzustellen, befestigen Sie den anderen Stecker am USB-
Port des PCsBei erstmaliger Verbindung fihrt der PC automatisch die Installation
des Drivers aus oder erfragt einige Informationen. Um in dieser Phase Fehler zu
vermeiden, ist es wichtig, dass Sie die Online-Bedienungsanleitung der MIR Spiro-
Software aufmerksam lesen.

Um die korrekte Verbindung zwischen dem Gerat und dem PC zu steuern,
verwenden Sie die auf MIR Spiro verfugbare Kommunikationsiiberpriifung.

2.2 Benutzung des MiniSpir

Fir den korrekten Gebrauch des Gerates und fir die Einstellungen, die
Voraussetzung fiir eine korrekte Ergebnisauswertung sind (Anfangseinstellungen,
Kalibrierung der Turbine, Verwaltung der Patientendaten, Anzeige bereits
gespeicherter Daten, Ergebnisauswertung) verweisen wir auf die
Bedienungsanleitung der Software MIR Spiro.

2.3  Ausfilhrung der Spirometrie
WARNUNG /A

Das Gerat darf nur unter Aufsicht qualifizierten Personals mit ausgezeichneten Kenntnissen in der Ausfiihrung der
Spirometrie zum Einsatz kommen. Dies ist unerlassliche Voraussetzung sowohl fiir eine korrekte Testdurchfiihrung, als
auch fiir die Zuverlassigkeit der erhaltenen Daten sowie eine korrekte Testauswertung.

Fur eine perfekte Ausflihrung der Spirometrie empfehlen wir, sich streng an die im Folgenden aufgefiihrten Anweisungen zu halten.

e Stecken Sie das Mundstlick mindestens 0,5 cm tief in die Turbine ein.

o Befestigen Sie die Nasenklammer auf den Nasenfliigeln des Patienten, so dass keine Luft durch die Nasenl6cher entweichen
kann.

e Den MiniSpir wie ein Mobiltelefon in die Hand nehmen. Die Seite mit dem Aufkleber muss dabei auf der Seite der Hand bleiben.

e Das Mundstiick muss bis hinter den Zahnbdgen in den Mund eingefiihrt werden. Dabei darauf achten, dass seitlich keine Luft
aus dem Mund entweichen kann.

e Es ist vorzuziehen, den Test im Stehen auszufiihren und wahrend der Ausatmungsphase den Oberkdrper leicht nach vorne zu
beugen, um mit den Bauchmuskeln das Ausstrémen der Luft zu erleichtern.

WARNUNG &

Kommen Sie wahrend der Testausfiihrung nicht mit dem USB-Kabel in Berithrung, um den Vorgang der
Dateniibertragung zum PC nicht zu beeintrachtigen oder den Test vorzeitig abzubrechen.

Vergessen Sie nicht, dass fiir eine genaue Spirometrie unbedingt die gesamte in der Lunge enthaltene Luft ausgeatmet
werden muss. Es ist wichtig daran zu denken, das Einmal-Mundstiick und die Einmal-Turbine nach Abschluss des Tests
am Patienten zu entsorgen.

6 Sekunden nach Beginn der forcierten Exspiration sendet MiniSpir einen langen Signalton aus. Dieser Signalton gestattet es
dem Arzt zu verstehen, ob der Patient die Mindestexspirationszeit erreicht hat, wie von den wichtigsten internationalen
Pneumologie-Verbanden gefordert wird.

2.4 Akzeptanz, Wiederholbarkeit und Qualititsmeldungen

Akzeptanz, Verwendbarkeit und Wiederholbarkeit der FVC- und FEV1-Parameter fir jeden Einzeltest werden wie in Tabelle 7 der
ATS/ERS-Leitlinie 2019 zusammengefasst definiert:

Fiir FEV1 und FVC Erforderlich fiir | Erforderlich fiir
Akzeptanz Verwendbarkeit
Akzeptanz- und Verwendbarkeitskriterium FEV1 FVC FEV1 FVC
Muss EVOL (VEXT oder BEV) <5 % von FVC oder 0,100 L aufweisen, je nachdem, JA JA JA JA
welcher Wert grofer ist
Es darf in der ersten Sekunde der Exspiration keinen Husten auftreten* JA NEIN JA NEIN
Es darf kein Glottisverschluss in der ersten Sekunde der Exspiration auftreten* JA JA JA JA
Es darf kein Glottisverschluss nach 1 Sekunde der Exspiration auftreten* NEIN JA NEIN NEIN

Muss einen der drei Indikatoren fir das Ende der forcierten Exspiration (EOFE) | NEIN JA NEIN NEIN

erfillen:

1. Exspiratorisches Plateau (<0,025 L in der letzten 1 Sekunde der Exspiration)

2. Exspirationszeit >15 Sekunden

3. FVC liegt innerhalb der Wiederholbarkeitstoleranz oder ist groRer als die grofite
zuvor beobachtete FVC t

Es darf keine Anzeichen fiir ein verstopftes Mundstlick oder Spirometer geben JA JA NEIN NEIN
Es darf keine Anzeichen fiir ein Leck geben JA JA NEIN NEIN
Wenn die maximale Inspiration nach EOFE gréRer ist als die FVC, dann muss die JA JA NEIN NEIN

FIVC - FVC <0,100 L oder 5 % der FVC sein, je nachdem, welcher Wert gréRer ist.
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Wiederholbarkeitskriterien (angewandt auf akzeptable FVC- und FEV1-Werte)

Age > 6 Jahre:  Die Differenz zwischen den beiden grofRten FVC-Werten muss <0,150 L betragen, und die Differenz
zwischen den beiden groRten FEV1-Werten muss <0,150 L betragen
Die Differenz zwischen den beiden gréten FVC-Werten muss <0,100 L oder 10 % des héchsten Wertes
betragen, je nachdem, welcher Wert gréf3er ist, und die Differenz zwischen den beiden gréfiten FEV1-
Werten muss <0,100 L oder 10 % des hdchsten Wertes betragen, je nachdem, welcher Wert grofer ist
Abkiirzungen: EVOL (VEXT oder BEV) = back-extrapolated volume (riickextrapliertes Volumen); EOFE = end of forced
expiration (Ende der forcierten Exspiration); FEV075 = forced expiratory volume in the first 0.75 seconds (forciertes
exspiratorisches Volumen in den ersten 0,75 Sekunden).
Das Einstufungssystem (siehe Tabelle 10) informiert den Auswerter, wenn Werte von verwendbaren Mandvern gemeldet
werden, die nicht alle Akzeptanzkriterien erfiillen.

*Bei Kindern im Alter von 6 Jahren oder jiinger miissen mindestens 0,75 Sekunden Exspiration ohne Glottisverschluss oder
Husten vorliegen, damit die FEVO0,75-Messung akzeptabel oder verwendbar ist.
1 Tritt auf, wenn der Patient nicht lange genug ausatmen kann, um ein Plateau zu erreichen (z. B. Kinder mit hohem
elastischem Riickstol3 oder Patienten mit restriktiver Lungenerkrankung), oder wenn der Patient vor dem Plateau einatmet
oder das Mundstiick abnimmt. Flir die Akzeptanz innerhalb des Manévers muss die FVC gréer als oder innerhalb der
Wiederholbarkeitstoleranz der gréBten FVC sein, die vor diesem Manéver innerhalb des aktuellen Préd-Bronchodilator- oder
des aktuellen Post-Bronchodilator-Testsets beobachtet wurde.
1 Obwohl die Durchfiihrung einer maximalen forcierten Inspiration dringend empfohlen wird, schlie3t die Nichtdurchfiihrung
nicht aus, dass ein Manéver als akzeptabel beurteilt wird, es sei denn, es wird speziell eine extrathorakale Obstruktion
untersucht.
MIR-Spirometer mit Turbine sind so konstruiert, dass keine Gefahr einer fehlerhaften Nullflusseinstellung besteht.

Age < 6 Jahre:

Fir den VC-Test sind die Akzeptanzkriterien gemal der ATS/ERS-Leitlinie 2019 wie folgt definiert: Der VC-Test gilt als
akzeptabel, wenn die Volumenzunahme innerhalb 1 Sekunde weniger als 0,025 L betragt; in diesem Fall wird der Test als Plateau
angesehen.

Die Wiederholbarkeitskriterien bei der VC-Prifung sind wie folgt definiert:
Anzahl Tests 3 akzeptable Tests sind erforderlich
VC Die VC-Differenz zwischen dem groten und dem nachstgréfieren Mandver muss < kleiner der folgenden
Werte sein:
0,150 L oder 10 % VC, bei Patienten im Alter von mehr als 6 Jahren
Oder
0,100 L oder 10 % VC. Fir Patienten im Alter von 6 Jahren oder jinger.
Anderenfalls miissen zusétzliche Versuche durchgefiihrt werden.

Nach jedem Mandver liefert die ATS/ERS 2019-Leitlinie eine Qualitdtsmeldung, die auf den in Tabelle 7 der ATS/ERS 2019-
Leitlinie definierten Akzeptanzkriterien basiert, wie folgt:

Bedienungsanleitung

Warnmeldung

Warnausloser

Anweisung fiir den Patienten

Kein Plateau Kein Plateau und Exspiration <15 s Weiter ausatmen, bis sich die Lungen vollstandig
geleert haben

Zogerlicher EVOL (VEXT oder BEV) Uberschreitet | Sofort ausatmen, wenn die Lungen komplett gefillt

Beginn Grenzwert sind

Langsamer Anstiegszeit > 150 ms Sofort ausatmen, wenn die Lungen komplett gefiillt

Beginn sind

Abruptes Ende

Verdacht auf Glottisverschluss

Wenn zu spuiren ist, dass sich die Kehle schlief3t,
entspannen, aber weiter ausatmen

Endinspiration

Husten wahrend | Verdacht auf Husten in der ersten | Vor dem nachsten Atemsto einen Schluck
der Exspiration Exspirationssekunde Wasser trinken
Zogern bei Zogerungszeit> 2's Ausatmen, wenn die Lungen komplett geftllt sind
maximalem
Volumen
Langsames Mittlerer inspiratorischer Atemfluss betragt | Vor dem Ausatmen schneller einatmen
Fallen unmittelbar vor der forcierten Ausatmung
weniger als 2 L/s
Geringe FIVC <90 % FVC Nachdem die Lungen vollstandig entleert sind,

wieder einatmen - Nach oben

Unvollstandige
Inspiration

FIVC <FVC

Die Lungen vor dem Ausatmen vollstandig fillen
- So tief wie mdglich einatmen

Bedienungsanleitung
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A WARNUNG

Der beste Test gemaR den in der ATS-Leitlinie 2019 definierten Kriterien ist nicht derjenige mit der besten FVC+FEV1-Summe,
sondern wird aus den Tests ausgewahlt, die die in der oben genannten Leitlinie festgelegten Akzeptanzkriterien erflllen. Daher
wird er als Teil der Tests ausgewahlt, die keine Fehlermeldungen geliefert haben.

Die folgende Tabelle in der ATS-Leitlinie 2019 definiert die Kriterien fir die Auswahl von Tests zur Akzeptanz und

Wiederholbarkeit.
—»[ Perform FVC maneuver }
v

< Within-maneuver criteria met?

l yes
no Achieved three acceptable FEV, and >

three acceptable FVC measurements?

¢ yes

Between-maneuver criteria met? >

L yes

‘ Determine largest FVC and largest FEV, ‘

!

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

Store data

Weitere Uberlegungen und die Behandlung von Sonderfillen sind in der ATS/ERS-Leitlinie 2019 aufgefiihrt.

no

Der Qualitatsgrad einer Testsitzung wird mit einem Buchstaben ausgedriickt, der sich separat auf FVC und FEV1 bezieht, wie in
Tabelle 10 der ATS/ERS-Leitlinie 2019 beschrieben ist:

Grad Anzahl Messungen Wiederholbarkeit: Wiederholbarkeit:
Alter > 6 Jahre Alter <6 Jahre*

A > 3 akzeptabel Innerhalb von 0,150 L | Innerhalb von 0,100 L*
B 2 akzeptabel Innerhalb von 0,150 L | Innerhalb von 0,100 L*
C > 2 akzeptabel Innerhalb von 0,200 L Innerhalb von 0,150 L*
D > 2 akzeptabel Innerhalb von 0,250 L Innerhalb von 0,200 L*
E > 2 akzeptabel >0,250 L > (0,200 L*

oder 1 akzeptabel N.v. N.v.
] 0 akzeptabel UND > 1 N.v. N.v.

verwendbar
F 0 akzeptabel UND 0 N.v. N.v.

verwendbar

Der Wiederholbarkeitsgrad wird fiir den Satz der Pra-Bronchodilatator-Mandver und
den Satz der Post-Bronchodilatator-Mandver getrennt bestimmt. Die
Wiederholbarkeitskriterien werden auf die Unterschiede zwischen den beiden
groRten FVC-Werten und den beiden gréten FEV1-Werten angewendet. Grad U
bedeutet, dass nur brauchbare, aber nicht akzeptable Messungen erzielt wurden.
Auch wenn einige Mandver mit einer niedrigeren Einstufung als A akzeptabel oder
brauchbar sein kénnen, muss das Ulbergeordnete Ziel sein, fir jeden Patienten die
bestmdgliche Testqualitdt zu erreichen. Nach Am. J. Respir. Crit. Care Med.
2017;196:1463-1472.

*Oder 10 % des hdéchsten Wertes, je nachdem, welcher Wert héher ist; gilt nur fir 6
Jahre oder juinger

25 Interpretation der Spirometrieergebnisse

Die Interpretation der Spirometrieergebnisse bezieht sich auf die Forcierte Vitalkapazitat (FVC) und wird durch Leuchten
angezeigt.

Diese Interpretation wird auf der Grundlage des besten Mandvers gemal der ATS/ERS-Leitlinie 2019 berechnet.

Die Meldungen kénnen Folgendes umfassen:

4 Spirometrie mit Normalwerten

4 Leichte Obstruktion/Restriktion

4 Moderate Obstruktion/Restriktion

4 Moderat schwere Obstruktion/Restriktion
4 Schwere Obstruktion/Restriktion

4 Sehr schwere Obstruktion/Restriktion

Die letzte Interpretationsstufe lautet ,Restriktion + Obstruktion®, wobei die Leuchte den schlechtesten Parameter zwischen
Restriktion und Obstruktion anzeigt.

o ]
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3. DATENUBERTRAGUNG
WARNUNG Z\

Bevor Sie mit der Dateniibertragung beginnen, lesen Sie aufmerksam die Anweisungen und vergewissern Sie sich, dass
Sie diese auch vollstandig verstanden haben.

3.1 Ubertragung mittels USB-Kabel

Die Ubertragung der von MiniSpir erstellten Testdaten erfolgt mittels Verbindung iiber USB-Kabel. Um die Verbindung mit einem
PC herzustellen, nehmen Sie bitte Bezug auf Abschnitt 2.1 dieser Bedienungsanleitung. Die Ubertragung der mit dem MiniSpir
wahrend der Ausflihrung des Tests erfassten Daten auf den PC erfolgt in digitaler Form und wird von der Software MIR Spiro
gesteuert.

WARNUNG Z\

MiniSpir niemals wahrend der Ausfiihrung eines Tests vom PC trennen. Vor dem Trennen des Geradts vom PC die
MIR Spiro-Session schlieBen. Das Gerit kann durch das direkte Abziehen des USB-Kabels vom PC getrennt werden. Fiir
weitere Informationen ist Bezug auf das Handbuch der Software MIR Spiro zu nehmen.

3.2  Aktualisierung der gerateinternen Software

Mittels USB-Anschluss an den PC erfolgt auf Wunsch auch eine Aktualisierung der gerateinternen Software des MiniSpir. Die
Aktualisierungen kénnen von unseren Web-Seiten http://www.spirometry.com herunter geladen werden, nachdem Sie sich
registriert haben. Fir weitere Details diesbezliglich verweisen wir auf die Bedienungsanleitung der Software "MIR Spiro".

4. WARTUNG

warNunG A\
|| Kein Teil darf wahrend des Gebrauchs gewartet werden.

MiniSpir ist ein Gerat, das nur wenig Wartung erfordert. Regelmafig auszufiihrende Vorgange sind:

¢ Reinigung und Kontrolle des wieder verwendbaren Turbinenflussmessers
e Auswechseln des Einweg-Turbinenflussmessers nach jedem Test
e Reinigung des Gerats

Die in der Bedienungsanleitung vorhergesehenen Wartungsarbeiten missen mit groter Sorgfalt ausgefiihrt werden. Die
Nichtbeachtung der Anweisungen kénnte Messfehler oder eine falsche Auswertung der Messergebnisse zur Folge haben.
Anderungen, Regulierungen, Reparaturen oder Neukonfigurierungen diirfen nur vom Hersteller oder von durch den Hersteller
autorisiertes Personal vorgenommen werden.

Versuchen Sie im Fall von Problemen nie, das Gerat selbst zu reparieren.

Die Einstellung der konfigurierbaren Parameter darf nur von qualifiziertem Personal vorgenommen werden. Auch das Risiko einer
fehlerhaften Geratekonfiguration setzt den Patienten in jedem Fall keinerlei Gefahr aus.

41 Reinigung/ Desinfektion der Mehrweg-Turbine

Die mit dem MiniSpir verwendbaren Turbinen sind zweierlei Typs: Einweg und Mehrweg Beide garantieren Messgenauigkeit und
haben den grofien Vorteil, keine periodische Kalibrierung zu verlangen. Um die Eigenschaften der Turbine zu erhalten, muss
diese jedoch vor jeder Nutzung gereinigt werden (gilt nur fiir die wieder verwendbare Turbine). Diese MalRnahme garantiert
darlber hinaus eine perfekte Hygiene und somit beste Sicherheitsbedingungen fiir den Patienten.

Die Einweg-Turbinen erfordern keinerlei ReinigungsmaRnahmen, da diese sauber und einzeln verpackt geliefert werden. Nach
Ausfliihrung der Tests an einem Patienten miissen sie weggeworfen werden.

Es ist empfehlenswert, das Turbineninnere periodisch auf Verunreinigung und Fremdkorper wie Fussel oder schlimmer
noch Haare zu kontrollieren. Diese kénnten sonst das bewegliche Teil des Turbinenflussmessers in seiner Bewegung
behindern oder es blockieren und somit zu ungenauen Messwerten fiihren.

Vor dem Gebrauch den in Abschnitt 4.1.1 beschriebenen Test durchfiihren, mit seiner Hilfe kann die Wirksamkeit der Turbine
Uberprift werden. Wenn das Testergebnis negativ ist, wie folgt vorgehen:

Um die wiederverwendbare Turbine reinigen zu kdnnen, drehen Sie diese gegen den Uhrzeigersinn aus ihrem Gehause

heraus und driicken Sie dabei mit einem Finger auf den Turbinensockel.

e Tauchen Sie die Turbine in eine kalte 1,15 %ige Natriumhypochlorit-Losung und schitteln Sie sie mindestens 1 Minute
lang, um eventuelle Verunreinigungen zu entfernen.

e Lassen Sie die Turbine fir 15 Minuten in der Flissigkeit.
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Um irreparable Schaden an der Turbine zu vermeiden, diirfen keine alkoholhaltigen oder 6ligen Reinigungsfliissigkeiten
verwendet werden. Nicht in heiBes Wasser oder heie Losungen eintauchen.

Die Turbinen zur Reinigung auf keinen Fall unter einen direkten Wasserstrahl oder einen anderen Fliissigkeitsstrahl
halten. Wenn keine Reinigungsfliissigkeit verfiigbar ist, muss die Turbine zumindest mit sauberem Wasser
gereinigt werden.

e Spilen Sie die Turbine durch Eintauchen in sauberes Wasser (kein heiBes Wasser).
e Trocknen Sie die Turbine, in dem Sie diese energisch hin und her bewegen. Legen Sie die Turbine mit der Achse
senkrecht auf einen trockenen Untergrund und lassen Sie diese so vollstandig trocknen.

Bevor Sie die wiederverwendbare Turbine in das Gerat einsetzen, sollten Sie visuell priifen, ob sich der Rotor im Inneren frei dreht.
Halten Sie die Turbine waagerecht und bewegen Sie sie langsam nach links und rechts und umgekehrt. Sie sollten sehen kdnnen,
dass sich das bewegliche Teil (Blatt) frei dreht. Ist dies nicht der Fall, kann die Messgenauigkeit nicht mehr gewahrleistet werden
und die Turbine muss ausgetauscht werden.

Nach dem Reinigungsvorgang das Turbinenrohr wieder in seine Fassung stecken und dabei die von dem Symbol des
geschlossenen Vorhangeschlosses angegebene Richtung beachten, die auf das Kunststoffgehduse des MiniSpir gedruckt ist.

Um die Turbine korrekt einzustecken, driicken Sie diese tief in die Fassung hinein und drehen Sie im Uhrzeigersinn bis zum
Anschlag, so dass die Turbine im Inneren der Fassung blockiert wird.

Um absolut sicher zu sein, dass die Turbine ordnungsgeman funktioniert, die Checkliste in Abschnitt 4.1.1 durchgehen; sollte die
Turbine immer noch nicht richtig funktionieren, ersetzen Sie sie durch eine neue.

|| Bei Verwendung der Einweg-Turbine diese nicht reinigen, sondern nach jedem Patienten austauschen.

411 Kontrolle der ordnungsgeméBen Funktion der Turbine

e Bereiten Sie das Geréat fur die Durchfiihrung eines Spirometrie-Tests vor (z. B. FVC).
Halten Sie den Minispir mit einer Hand und bewegen Sie ihn langsam seitwarts, so dass die Luft durch die Turbine
stromt.

o  Wenn sich der Rotor ordnungsgemal dreht, gibt das Geréat eine Reihe von akustischen Signalen, d. h. ,Pieptdnen®, ab.
Die Piepfrequenz hangt vom Luftstrom ab, der durch die Turbine flief3t.

e Wenn beim Bewegen des Gerats keine Pieptdne zu héren sind, die Turbine reinigen.

4.2 Reinigen des Gerits

Das Gerat einmal pro Tag oder bei jedem Patientenwechsel reinigen. Zum Reinigen des Gerats nur die in diesem Kapitel
aufgefiihrten Substanzen und Methoden anwenden.
Es werden folgende Reinigungsmittel empfohlen:

o Neutralreiniger (verdinnt)

e Natriumhypochlorit (Bleiche) (10 %ige Verdinnung)

e  Wasserstoffperoxyd (1,5 %)

e Alkoholhaltige L6sungsmittel

Ein weiches Tuch mit der empfohlenen Losung befeuchten, jedoch nicht so stark, dass das Tuch tropft, dann die Oberflache 30

Sekunden lang sanft abwischen. An der Luft trocknen lassen. Keine ketonhaltigen oder aromatischen Losungsmittel verwenden.
Das Gerat niemals in Wasser oder andere Flissigkeiten eintauchen.
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5. STORUNGSSUCHE UND -BEHEBUNG

STORUNG NACHRICHT MOGLICHE URSACHE ABHILFE
\ Das USB-Kabel ist nicht Uberpriifen Sie, dass Sie die beiden Stecker
korrekt angeschlossen. des USB-Kabels richtig in die entsprechenden
Buchsen des Gerats und des PC eingesteckt
MiniSpir wird nicht haben.
verbunden. \ Der Driver des Gerats Kontrollieren Sie die Anwesenheit des Gerats
wurde nicht korrekt zwischen den USB-Peripheriegeraten.
geladen. Versuchen Sie, das Gerat abzutrennen und
dann wieder anzuschlieRen.
\ Die Turbine dreht sich Reinigen Sie die Turbine und kontrollieren Sie
nicht korrekt. diese auf ihre korrekte Funktionsweise hin.

Nach einem

Spirometrietest sind die durch eine neue.

Ersetzen Sie, wenn notwendig, die alte Turbine

Daten nicht glaubwirdig

korrekt ausgefiihrt. auf dem Bildschirm befolgen.

\ Der Test wurden nicht Den Test wiederholen und dabei die Anleitungen

6. GARANTIEBEDINGUNGEN

Die auf MiniSpir und dessen eventuelles Geratezubehodr geleistete Garantie hat im Fall des professionellen Gebrauchs eine
Dauer von 12 Monaten (Arzt, Krankenhaus, etc.).

Der Garantiezeitraum beginnt mit dem Tag des Verkaufsdatums. Als Beleg gilt die Kopie der Rechnung oder die Kopie einer
anderen Kaufunterlage.

Der Garantiezeitraum beginnt am Kaufdatum und muss durch die Rechnung oder eine andere Kaufquittung belegt werden.

Das Produkt muss beim Kauf oder Erhalt vom Kaufer kontrolliert werden; eventuelle Reklamationen miissen sofort an den
Hersteller Gbermittelt werden.

Die Garantie deckt die gesamten Reparaturkosten oder (nach Ermessen des Herstellers) den kostenlosen Ersatz des defekten
Produktes oder seiner defekten Bauteile, einschlief3lich der Arbeits- und Ersatzteilkosten.

Die Batterien und andere normalem Verschleil? unterliegende Gerateteile, einschlieRlich der Mehrwegturbine, sind von der
Garantie ausgeschlossen.
Die Garantie kann nach Ermessen des Herstellers ausgeschlossen werden, wenn:

o fehlerhafte oder unangemessene Nutzung oder Installation des Gerates oder Nichtbeachtung der technischen Vorschriften
oder der Sicherheitsvorschriften des Landes, in dem das Produkt benutzt wird, vorliegen

e das Gerat zu anderen als den ausdriicklich beschriebenen Zwecken benutzt wird oder die Bedienungsanweisungen nicht
beachtet werden

e am Gerat Reparaturarbeiten, Anderungen, Anpassungsarbeiten oder Serviceleistungen seitens nicht vom Hersteller

autorisierten Personals vorgenommen wurden

der Schaden durch unterlassene oder unsachgemafle Wartung verursacht wurde

der Schaden durch duf3ere Einwirkung oder anormale Stromversorgung verursacht wurde

der Schaden durch defekte Anlagen und Gerate, mit denen das Produkt verbunden wurde, verursacht wurde

die Seriennummer geandert, geldscht, entfernt oder unleserlich gemacht wurde

Die durch die Garantie gedeckten Reparaturarbeiten oder Ersetzungen werden an der bei unseren autorisierten
Kundendienststellen eingesandten Ware ausgefiihrt. Fir Informationen bezliglich der autorisierten Kundendienststellen wenden
Sie sich bitte an Ihren Handler vor Ort oder direkt an den Hersteller.

Die Haftung und die Kosten fiir Versand, Zoll und Auslieferung sind vom Kunden zu tragen.
Jedes Produkt oder Teil desselben, das zur Reparatur eingesandt wird, muss von einer klaren und detaillierten Beschreibung des
festgestellten Mangels begleitet sein. Soll das Gerat an den Hersteller eingesandt werden, ist hierfir ein telefonisches oder

schriftliches Einverstandnis von Seiten des Herstellers erforderlich.

Das Unternehmen MIR Medical International Research behalt sich das Recht vor, das Produkt zu ersetzen oder eventuelle fiir
notwendig gehaltene Anderungen daran vorzunehmen.
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o AlaBdoTe TTPOOEKTIKA TO TTAPOV EYXEIPIDIO, KABWG KA OAEG TIG ETIKETEG KAI AAAEG TTANPOPOPIEG TTOU TTAPEXOVTAI YIA TO TTPOIOV.

e OpioTe TN dIOUOPPWON TNG CUCKEUNG (NUEPOUNVIQ, WP, TTPOPAETTONEVEG TINEG, YAWOOQ, K.ATT.) OTTWG TTEPIYPAQETAI OTO
€yxeIpidio Tou Aoyiopikou MIR Spiro.

o EA&yETe TIG aTTQITAOEIG TOU CUGTAPAOTOG TOU UTTOAOYIOTH yIa cUPBaATATNTA PE TN ouokeur (Uvipun RAM: 512 Mb touAdyiaTov,
1024 Mb katd rpoTiunan, Asitoupyiké ouatnua: Windows 10 (32bit/64bit), Windows 11 (32bit/64bit); EAGxi0TOG XWpOG OTOV
dioko: 500 Mb, CPU Pentium IV-class PC 1 GHz, H avdAuan tTng 086vng Tou utroAoyioTA eival ion pe 1024x768 i upnAdTepn.

e  To MiniSpir rpétrel va ouvdéeTal udvo a€ UTTOAOYIOTH TTOU €XEl KOTOOKEUAOTE oUP@wva e To EN 60950/1992.

MPOEIAOMNOIHZH .&

Mpiv ouvdéoete To MiniSpir oe utroAoyioTr, eKTEAEOTE OAO TO ATTOPAITNTA BAMATA YIO T CWOTH £YKATAOTAON TOU
Aoyiopikou MIR Spiro, To otroio ptropeite va AdBete atrd Tov 1I0T6TOTTO TOU MIR. ZTO0 TéEAOG TNG EYKATAOTOONG, OUVSEDTE
TN CUOKEUN OTOV UTTOAOYIOTHA Kl TO UAIKG Ba «avayvwpioTei» a1mrd Tov utTToAoyIoTH. H cuoKeun PTTOpEi OTn oUuvéXEla va
XpnoipotroinBei pe To Aoyiopiké MIR Spiro.

AlaTnpRoTE TNV apXIK cuokeuaoia!l
> TTEPITITWON TTOU ATTAITEITAI EAEYXOG TNG CUCKEUAG OOG, VO XPNOIMOTTOIEITE TTAVTA TNV OPXIKI) CUCKEUACIA YIO VA TNV ETTIOTPEWETE
oTov dlavouEa i TOV KATAOKEUAOTH.

2€ QUTH TNV TTEPITTTWON, Ba TTPETTEI va AKOAOUBNOETE TIG £EAG 0ONYiEG:

e ETTavaToTToBETACTE TNV TTANPN CUOKEUN OTNV OPXIKA CUCKEUOGIa Kal
o Ta £€00a PETAPOPAG (KABWG Kai TUXOV TEAWVEIOKOI 1] QOPOAOYIKOI daTHOi) TTPETTEI va TTIPOTTANPWOOUV.

AlgvBuvon KartaokeuaoTn:

MIR S.P.A.:

Viale Luigi Schiavonetti 270

00173 PQMH (ITAAIA)

TnA + 39 0622754777 ®ag + 39 0622754785
loTéTOTTOC: WwWwW.Spirometry.com Email: mir@spirometry.com

H MIR e@appoder pia moAITikl ouvexoUg avdmtuing kai BeATiwong Twv TPOIGVTWV Tng Kal, WG &K ToUTOU,
O KOTOOKEUOOTAG S1aTnpEi To SIKAiWwPa Vo TPOTTOTTOIEl KOI VO EVIHEPWVEI TIG TTANPOPOPIEG TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TTAPOV
Eyxeipidio xpotn 6Tmwg amraiteital. OmoiecdATToTE TPOTACEIS R/KAI OXOAIO OXETIKA UE AQUTO TO TTPOIOV Ba TTPETTEl Va
atmooTéAAovTal yéow email oTn S1elBUvoN: mir@spirometry.com. EuxapioToUpe.

H MIR 3ev @éper kapia eudivn yia TUXOv atrwAeieg i} {nuIEG TTOU TTPOKARBNKAV aT1rd ToV XPAROTN TNG CUCKEUNG AOYyw TNG
XPRong Tou Tapovrog Eyxeipidiou f/kai Abyw ec@aApévng Xxpriong Tou TTPoiovTog.

ATTayopeUETAl AUOTNPEA N AVTIYPA@P AUTOU TOU £yXeIpIdiou ev OAw N ev pépEL.

H OMOZMONAIAKH NOMO®EZIA MEPIOPIZEI THN MNQAHZH THZ ZYZKEYHZ AYTHZ AMNO IATPOYZ 'H KATOMNIN
ENTOAHZ IATPOY

0476
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1. EIZArQrH
11 MpoBAerépevn xpion

To ompdueTpo MiniSpir TrpoopideTal yia Tov EAeyX0 TNG AEITOUPYiag Twv TIVEUPOVWY Kal JTTOPET va KAVEl OTTIPOUETPNON YIa OAOUG
TOoug aaBeveig NAIKiag Avw Twv TPIWV ETWV.

Mrtropei va xpnoipoTtroinBei oe voookoueloko TTepIBAAAOV, ypageio yiaTpou, EpyooTAcIo, GAPUAKEIO.

111 MpoBAerépevol XpRoTeg

To ompduerpo MiniSpir TrpoopileTal yia xprion amoé yiarpo, amd egouciodoTnuévo eTrayyeApaTia uyeiag  amé acBevr uto Tig
0dnyieg 1aTpou r) adelouxou eTTayyeApaTia uyeiag.

1.1.2 IkavoTNTO KO EUTTEIPIA TTOU ATTAITEITAI

[a TN cwoT XPAoN TNG CUCKEUNG, TNV EPUNVEIO TWV ATTOTEAECUATWYV KaAI TN CUVTHPNON TNG CUCKEUAG, PE IBIAITEPN £Uacn oThV
atroAUpavon (Kivduvog dlaoTaupouuevng HOAUVONG) aTTaITeITal EEEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.

NPOEIAOMNOIHZH A

O karaokeuaoTng Sev pTTopei va BewpnBei uTelBUVOG yia TuXOV {nNMIEG TTOU TTPOKAAECE O XPNOTNG TNG OUOKEUNG,
TTapaAeitrovTag va akoAouBioel TIg odnyieg Kal TIG TIPOEISOTTOINCEIG TTOU TTEPIAAUBAVOVTAI OTO TTAPOV £yXEIPidIO.

||To MiniSpir, 6Tav xpnoigotroigital wWg TTAAMIKO 0§UHETPO, TIPOOPIJETAI YIA TOV EMITOTIO EAEyXO TNG OSUMETPIAG.

1.1.3  Aaitoupyiké mepiBaAAov

To MiniSpir éxel oxedlaoTei yia xprion o€ VOooKoueIako TTepIBAAAoY, 1aTpeia, epyooTdoia, QOpUOKEIa.

To 6pyavo dev TTpoopileTal yia Xprion o€ XEIPOUPYEIO OUTE TTAPOUCia EUPAEKTWY UYPWV Il TTOPPUTTAVTIKWY OUTE TTapouadia
€UPAEKTWV avaigOnTIKWV agpiwv, o§uydvou i adwTou.

To 6pyavo dev €xel OXeDIOOTEN yia Xxprion o€ atreubeiag eTagn Ye pITTEG aépa (T1.X. AveRog), TNyEG BepudTnTag 1 KpUou aépa,
duean nAiakr) akTivoBoAia fj GAAEG TTNYEG GWTOG 1 eEVEPYEIAG, OKOVI, AUPO 1) OTTOIEGOATTOTE AAAEG XNMIKEG OUTIEG.

O xpnoTng eival utrelBuvog va dlac@aliel OTI n OUOKEUN atroBnkeUETAl Kal XPNOIMOTIOIEITal 0€ KATAAANAEG TTEPIBAANOVTIKEG
OuUVONKeg, OTTWG opileTal aTnV TTapaypago 1.6.3.

NMPOEIAOMNOIHZH &

Edv n ouokeun ekTeBei og akardAAnAeg epiBaAAovTikéG ouvOnKeg pTTopei va TTpokAnBei SuoAciToupyia TG CUOKEURG
Kal va dwoel Aavlaopéva arroTeAéopaTa.

1.1.4 [olog ytropei i} TTPETTEI VO KAVEI TNV EYKATACTACN

H ouokeun rpéTrel va eykaTaoTabei atrd eEEIOIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.

11.5 Emwidpaon Tou agfevoug oTn Xpron TNG CUCKEUNG

H e¢€taon ompopérpnong mpémel va diegdyeTal yovo 6Tav 0 agBevig gival o€ KATAOTAON NPEYIAG Kal N KatdoTaon TnG Uyeiag Tou
€ival KaAr Kal GUVETTWG N KaTAoTaoTr] Tou €ival KaTAAANAN yia Tnv e¢€taon. MNa tnv e€éTaon oTmpouEéTpnNOoNG aTTaITEITaI N ouvepyaaia
TOou aoBevoug dedouEVOU OTI 0 AOBEVAG TTPETTEI VA EKTEAETEI MIA TTARPN AVAYKACTIKA EKTTVON YIA VA €ival OUCIACTIKO TO ATTOTEAEGUA

NG €&éTaong.
1.1.6  Mepiopiopoi xpong - Avrevdeieig

H avdAuon Twv atmroTeAeopdTwy piag eE€Taong oTTipouéTpnong Oev gival atrd poévn TnG ETTAPKAG YIA VA Yivel owoTh didyvwaon TNG
KAIVIKNG KaTdoTaong Tou acBevoug. ATraiteital €Tmiong AeTITOUEPEG KAIVIKO I0TOPIKG Tou aoBevolg, Yadi Pe Ta OTTOTEAEOUATO
OTToIWVONTTOTE AAAWYV £€ETATEWY TTOU TTPOTABNKAV OTTO YIOTPO.

Ta oxoAia yia TG eEETATEIG, N EpUNVEia TNG SOKIUOTIAG KAl N TIPOTEIVOUEVN BEPATTEUTIKA aywyr) TTPETTEl va divovTal aTrd yiaTpo.
MNa v e€€Taon ompouéTpnong ataiteital n TARPNG cuvepyacia Tou acBevolg. Ta atmmoTeAéopara eEapTWVTAI ATTO TNV IKAVOTNTA
TOU aTOPOU VA €I0TTVEEl KAl va €KTTVEEI OAO Tov aépa TTANPwWGS Kal 600 10 duvaTov ypnyopodtepa. Edv dev TnpnBolv auTtég ol
BepeNIIdEIG oUVONKEG, TOTE T aTToTEAETATA TTOU Ba TTpoKUWOUV KaTd Tn dIdpKeIa TNG €éTaang oTmpuéTpnong dev Ba BewpnBolv
OKPIPA KOl CUVETTWG T OTTOTEAEOUOTA TWV OOKIPWY Eival «Un ATTOSEKTAY.

H amodoyn uiag e¢étaong atroteAei euBuvn Tou XpNnoTn. Idiaitepn Tpoooxr Ba Tpétrel va diveTal Katd TNV £E£TA0N NAIKIWPEVWY
aTépWV, TTaIBIWV Kal OTOPWY HE EIBIKEG AVAYKEG.

H ouokeun dev Ba TTPETTEl TTOTE va XpnoidoTTolEiTal 6Tav gival duvaTtd ) meavo va SlaKuBEUETAI N EyKUPOTNTA TWV ATTOTEAETUATWY
AOYW TETOIWV EEWTEPIKWV TTAPAYOVTWV.

H ompopétpnon éxel OXETIKEG avTevdeifelg, OTTWG avagépetal amd Tnv evnuépwaon Tou 2019 TNG KATEUBUVTAPIAS YPAPMKAS
ATS/ERS:

ASyw augnuévng ATNoNG Tou JuoKapdiou i HETABOAWY TNG OPTNPIAKAG TTiEONG

- O&U épppaypa Tou puokapdiou eviog 1 eBdopddag

- ZuoTnuartikA uttdétaon A coBapn uTTépTacn

- ZNMUAvVTIKA KOATTIKr)/KOIAIGKT appubuia

- Mn avTippoTToUuevn KapdIakr aveTTdpKeIa

- Mn eAeyxOuevn TIVEUHOVIKR UTTEPTACN

- O&eia Trveupovikn

- KAivik@ aoTa8ng Trveupoviki euoAn

- loTopikd CUYKOTING TTOU OXETICETAI E EEavAyKATUEVN EKTTVON/BRAXA
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NOyw augnuévng evOOoKPaVIOKNG/evOOoPOAAIOg TTiEONG

- Eyke@aAik6 avelpuoua

- Eyxeipnon eykepdlou eviog 4 fdopddwv

- Mpbéoarn didoeion Pg ETTIMOVA CUPTITWUATA

- O@BaApikn eTéuBaaon eviog 1 efdopddag

NOyw augnuévng TTieong KOATTWY Kal HECOU WTOG

- Eyxeipnon k6ATTwv ) péoou wTdg ) Aoipwén evtog 1 eBdouddag

NAOyw augnuévng evooBwPaKIKAG Kal EVOOKOIANIOKNG TTiEaNG

- Mapouaoia veupoBwpaka

- XeIpoupylk Owpakog eviog 4 efEopadwv

- XeIpoupyIkA KoIANiag eviog 4 eBdouddwyv

- ETrakéAoubn eykupoouvn

ASyw TTPoBANPATWY EAEyXOU AoINWEEWY

- Evepyn A UTTOTITN YETABOTIK AVATIVEUCTIKNA ] CUOTNPATIKR Aoipwén, cupTtepIAapBavopévng TG QUUOTIWGONG
- QuoikéG KaTaoTAOEIG TTOU TTPOdINBETOUV 0T PETAd0ON AOIHWEEWY, OTTWG QIYOTITUCH, GNUOVTIKA £KKPION 1 OTOUATIKEG
aAAoiwoeig A aigoppayia atmod To oTOHA.

1.2  ZInNMAvTIKEG TTPOEISOTTOINOEIG ATPAAEiag

To MiniSpir £xe e€etaoTei amd ave{dpTNTO EPYATTHPIO TTOU £XEI TNIOTOTIOINGCEI TN CUPMOPPWON TNG CUCKEUNG UE T TTPOTUTTA
ao@aAeiag IEC 60601-1 kai eyyuartal Tig atraitiogigc EMC evtog Twv opiwv mmou kaBopifovtal oto poTutro IEC 60601-1-2.

To MiniSpir eAéyxeTal ouVeEXWG KaTd T SIGPKEIA TNG TTAPAYWYAG KAl ETTOUEVWG CUPHOPQWVETAI E T ETTITTEDO OQAAEIAG Kal TA
TPATUTIA TTOIOTNTAG TTou atraitouvTal arréd Tov Kavovioud (EE) 2017/745 yia 1atpoTexvoAoyIKd TTpoidvTa.

A@oU a@aIp£0ETE TN CUOKEUN OTTO Tn Couokeuaoia Tng, BefaiwBeite 6T dev UTTAPXEl opaTr CnUIA. Z€ TTEPITITWON ¢NUIGG PNV
XPNOIUOTTOIEITE TN CUCKEUN Kal ETTIOTPEWTE TNV OTOV KATAOKEUOOTH YIQ QVTIKATAGTACH.

NPOEIAOMNOIHZH A

H ao@dA&ia Kal N OWOTH aTod00N TNG CUCKEUNG MTTOPOUV va £§ac@aAIioTOUV HOVOo £GV O XPHOTNG TNG CUCKEUNG TNPEI
6Aoug Toug OXETIKOUG KAVOVEG Kal KAVOVIoOHOoUG ao@algiag.

O KaTaokeuadoTAG dev PTTOpEi va BewpnBei uTrelBUVOG yia {nuiég TTou TTpokARBONKkav Adyw Tng aduvayiag Tou XpRoTn va
akoAouBoel CwOoTA AUTEG TIG 0dNYiEg.

H ouokeun pémmel va XpnoiyoTrolgiTal oUp@wva HE TiG ev3ei§elg TTou SivovTal atrd Tov KaTtaokeuaoTh oTto Eyxeipidio
XPAROTN, ME 1I81aiTepn TTpoooxn oTnv § MpoBAeTépevn XpPrion Kai XPNOIHOTIOIWVTAG MOVO aUBEeVTIKA avTAAAAKTIKG Kal
efaptiuara. H xpion pn auBevrikwyv e§apTnUdTwy, 6TTWG 0 AICONTAPAG POAG TNG TOUPHTTIVAG KAl 0 R dAAa e§apTApara,
evdéxeTan va TpokaAéoel opdApara otn péETpnon f/kal va Béoel og Kivduvo Tn owoThn A&IToupyia TnG CUOKEUNG Kal
OUVETTWG BEV ETITPETTETAI.

Mnv XpnoIJOTTOIEITE TO TIPOIOV £V £XEl TTEPAOEI TN Sidpkela {WNAG TOU. & KAVOVIKEG CUVONKEG Epyaaoiag, auTo gival ioo
Me Trepitrou 10 Xpovia.

EidikoTepa, n XpRon KaAwdiwv S10@OPETIKWY OTTé aUTA TToU Opifel O KATAOKEUOOTAG Ba pITopoUuos va TTPOKAALTEl
QUENMEVEG EKTTOUTTEG 1 MEIWMEVN NAEKTPOMAYVNTIKN OTPWOIa ATO Tl CUOKEUR Kol va odnynoel ot akardAAnAn
AeiToupyia.

e TMEPITITWON OTOIOUSHTITOTE TTEPICTATIKOU 1} ATUXHHUATOG OTTOIOUSATIOTE €iB0OUG TTOU TTPOKUTITEI Ao TN XPAON TG
OUOKEUNG, O XPAIOTNG UTTOXPEOUTAI VA EVNHEPWOEI TOV KATAOKEUAOTH XWpPEig KaBuoTépnon cup@wva pe Tnv Odnyia
93/42/EK via Ta latpoTtexvoAoyikd mTpoiovra.

1.21 Kivduvog diaoTaupoupevng HoAuvong

Me 1n guokeun gival duvarr n Xpron OUo dIAPOPETIKWY TUTTWV aITONTAPWY TOUPUTTIVAG, 0 £Vag Wiag xpriong yia évav acBevr| Kai
0 GAAog eival eTavaypnaipoTroifoipog. ‘Eva emoTépio piag xpriong atraiteital TTPOKEINEVOU va ouvdeBei €vag aoBevAg oTo
OTTIPOUETPO.

Mpokeigévou va atmopeuxBei n €kBeon Tou AcBevoUg oTov KivOUVO BIOOTAUPOUMEVNG HOAUVONG, O ETTAVOXPNOCIKNOTTOINCINOG
aioOnTAPag pong TTpéTTel TTavTa va kaBapileTal TTpiv aTTd KABE £€£TaonG GTTIPUETPNONG KA YIa KABE acBevr TTPETTEI va XPNOIUOTIOIETAI
TAavTa éva véo €TMIOTOMIO piag xpriong. H xprion avTiBaktnpidiakoU @iATpou gival oTn SIaKPITIKA EUXEPEIA TOU YIOTPOU.

Edv xpnoiyotroigital TouppTriva piag xprong, TOTE TIPETTEl va XPNOIMOTIOIEITaI VED yIa KABE aoBevn.
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1.2.2 ToupuTriva

Edv mpoKeITal Vo TTPAYUOTOTTOINOETE TNV €ETAON OTIPOUETPNONG HE
TOUPUTTiVO piog XPAONG, E&ival ONUAVTIKO Vo XPNOIYOTIOIEiTAl VEX
TOUupHTTiva yia KABe véo aocBevi. Ta XApaAKTNPIOTIKA, N akpifeia Kai
N UYIEIV] TNG TOUPUTTIVOG Miag XpAong HIropouv va Siaoc@aAioTouv
HOvo edv £xel dlaTNPNOEi EK TWV TTPOTEPWV OTNV APXIKN OPPAYICHEVN
OuUOKevaaia.

- H Toupptriva piag xpRong €ival KATOOKEUOOUEVN OTTO TTAACTIKO Kal
TouppTriva piag XpRong n améppIYn TNG META TN XPNON TPEIMEI VO CUMHOPQPWVETAI HE TIG
1I0XU0OUCEG TOTTIKEG KOTEUBUVTAPIEG 0BNYiEg / KAVOVEG.

H ocwoTA AsiToupyia TnNG £MaAvaxPnCIUOTTOINCINNG TOUPUTTIVOG UTTOPEi
va e§ao@aAIoTEi MOVO £AV £XEI KABAPIOTEI PE TOV CWOTO TPOTTO Kal Eival
atraAAayuévn atrd Eva owuata Tou 8a urropoucav va JETARAAOUV TV
Kivnon tng. Edv n touputiva dev €xel KaBapioTei emApKWG, Oa
HropoUoe va TPokAnBei SiaocTaupoUupevn MOAuvon amdé Tov évav
. i aoBevi oTov dAAo.

Emravaypnoipomoinoiun roupptiva O K0BaApIoUAE TG TOUPUTTIVAG Ba TTPETTEI VAl YIVETOI CULQWVA ME TIG
odnyieg Tou gyxeipidiou XpAoTn.

—

O1 akéAouBeg TTANpo@OpPiEG IoXUOUV Kal yia Ta dU0 JOVTEAQ TOUPUTTIVWV.

Mnv €kB£€TETE TNV TOUPUTTIVO O€ AECO TTIOAKA vEPOU ] aépa Kal aTTOPUYETE TNV ETTAPA UE UYPA o€ UPNnAr Bepuokpaaia.
ATToTpEWTE TNV €i0080 OKOVNG i EEvWV CWHATWY OTOV AIoONTAPA TNG TOUPUTTIVAG TTPOG ATTOQPUYI €0QAAPEVNG AEIToupyiag Kal
mOavAg BAGBNG. H mmapoucia Tuxdv akabBapoiwv (OTTwg TPiXeS, TTUEAA, VAPATA, K.ATT.) OTO €0WTEPIKO TOU aioBnTApa TG
TOUPUTTIVOG UTTOPET VO JEITEI ONUAVTIKA TNV OKPIBEIA TWV JETPACEWV.
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ZNUEIWOEIG OXETIKA ME TN BaBPOVOUNGCN TNG ETTAVAXPNOCIMOTTOINCIUNG TOUPUTTIVOG

NPOEIAOMNOIHZH A

O ai06nTAPOG poNng TNG ToupuTrivag dev XpeiddeTal BaBuovounon, aAAd poévo TaKTIKO KaBapiopd. Edv mpémer va yivel
BaBuovounon, 8a pémel va diaBAoETE TIPOCEKTIKA TIG AKOAOUBEG 0B nyiEg.
H BaBupovopunon ptropei va yivel e Tn xprion piag ocupiyyag Badpovopnong kai tn dievépyeia piag dokiurg FVC.

Z0ypwva pe TR Onpooisuon «Tutmrotroinuéveg €SETAOEIG TNG AgITOUPYiOg Twv TVEUNOVWVY» TnG Eupwtraikng
Mveupovoloyikig Eraipeiog (Topog 6, ZupmmrAnpwpa 16, MdpTtiog 1993), o aépag mTou e§EPXETAI ATTO TO OTOMA E£XEI
Oeppokpacia mepitrou 33/34 °C.
H ektrveépevn pon kal o 6ykog 1rou Ba peTatpatrouv oe ouvlinkeg BTPS (37 °C) wpémel va au§nBolv katd 2,6% - autd
TPOKUTITEI ard Tov ouvTeAeoT BTPS 1,026 o€ Beppokpaacia 33 °C, yeyovog mTou avTirpoowTtrevel S16pbwon 2,6%. ZTnv
mwpagn, o ouvteAeoTrig BTPS yia 1n AngBeioa por kal 6ykoug gival eTTopévwg oTabepog Kal icog pe 1,026.
Mo Toug e1I0TTVEOUEVOUG OYKOUG Kal poég, o ouvTeAeoT i BTPS g§apTtdral amd tn Oeppokpacia mepiBdAAovTog, Kadwg
0 EI0TIVEOUEVOUG 0€pag gival o€ Beppokpaaia TTEPIBAAAOVTOG.
MNa mTapadeiypa oe Bepuokpacia mwepiBdAAovrog 20° C pe oxeTikn uypacia 50%, o ouvreAeoTtrig BTPS givanr 1,102,
816p0won +10,2%.
H 316pfwon Twv €I0TIVEOUEVWY OYKWV KAl POWV TTPAYHOTOTTOIEITOI OQUTOHATO KABWG N oUuoKeun d1aBéTel ECWTEPIKO
aiodnTipa Beppokpaciag kal £To1 utTrtoAoyifovrai ol Tipég BTPS.
Edv xpnoigotroigital oUplyya 3L yia Tn Baduovopnon kai edv 1o MiniSpir éxel Baduovounbei owoTtd 161€ N TIPR FVC
(cUpiyya) Ba givai:
3,00 (FVC) x 1,026 (BTPS) = 3,08 L (FVC o€ BTPS).
Eav n Beppokpacia mepiBdAAovtog givan 20 ° C, n Tipn FIVC (oupiyya) Ba givai:
3,00 (FIVC) x 1,102 (BTPS) = 3,31 L (FIVC o€ BTPS).
O xproTng TPETEl va yvwpilel 0TI 0 6YKOG TG oUPIyyag TTou Seixvel To pnxdavnua JeTaTpémmeTal o€ ouvlikeg BTPS,
oUTWG WOTE N "augnon" TwWV ATTOTEAECUATWY O OXEOT HE TIG OVAUEVOUEVEG TINEG VO NV aTTOTEAEI O@AApa.
Mo mapadeiypa, av n diadikacia Baduovounong TPpayHaTOTIoIEiTAI JE HETPNUEVA Sedopéva:
FVC = 3,08 L ka1 FIVC = 3,31 L o€ 8gpuokpacia mwepiBdAAovrog 20 °C o TpoKUTITWV ouvTeAEOTAG B16pBwoNG yiveral:
EKMNOH ,00%
EIZMINOH ,00%
AuTO dev avTITTIPOCWTTEUEI CPAAUA, aAAd atroTeAei AoyIkr) OUVETTEIO TNG ETTEEYNONG TTOU aVOAUETAI TTAPATTAVW.

1.2.3 EmoTtoépio
MNa v ayopd Twv KatdAANAwyv ETTIOTOMIWY, TO OTTOIO YEVIKA €ival €iTe XApTIva €iTe TTAAOTIKA, aAAd o€ KGBe TTepiTITWON piag
XpPriong/avaAwaolipa, TTPOTEIVOUUE VA ETTIKOIVWVACETE JE TOV TOTTIKO JIAVOUEQ ATTO TOV OTT0IO TTPONNBOEUTHKATE TO OTTIPOUETPO.

MPOEIAOMNOIHZH &
.H XPAON EMICTOMIOU TIOU E€ival KOTOOKEUOOUEVO OTTO OKATAAANAO UAIK6O 0a MTTOpOUCcE VO TPOTTOTIOINCEl TN

BlooupBaroTnTa kal Ba pTTopoUce va amoTeAécel TNV AITia e0@AAPEVNG AEITOUPYIOG TNG CUCKEUNG KOI, CUVETTWG,
£0QAAPEVWYV OTTOTEAEOHATWY TWV §ETACEWV, KOBWG Kal va TTPOoKaAéTEl SBuo@opia oTov aoBev.

O xpnoTng eivar utmelBuvog yia Tn ARwn Tou ocwaoToU TUTTOU ETTICTOUIWY YIa T OUOKEUR. AuTA TTou aTraitouvTal €ival £vag
TUTTOTTOINMEVOG TUTTOG PE EWTEPIKN O1dueTpo 30 mm, gival KOIVAG XProng Kal YEVIKA UTTOPEITE va TO TTPOUNBEUTEITE EUKOAQ.

TPETEI va TNPEi OAOUG TOUG OXETIKOUG I0XUOVTEG TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG.

Inpog ammo@uyn péAuvong Tou TTEPIBAAAOVTOG AGYyWw TNG AToOPPIYNS TWV XPNOCIUOTTOINMEVWY ETTICTOHIWY, 0 XPAOTNG

1.24 KaAwdio ouvdeong USB

H eopahpévn xpron r epappoyn Tou koAwdiou USB ptropei va odnyroel o€ avakpiBeic HETPATEIG, ol 0TToieg Ba ep@avifouv TTOAU
QavakpIBEiG TINEG yIa TNV KOTAGTACT TOU aoBevoug. ETOewprnoTe TTPOCEKTIKA KABE KOAWDIO TTPIV aTTO TN XProN.

Mnv xpnoigoTroigite KaAWdIa TTOU QaiveETAl va €ival KATEGTPAPPEVA 1 €xouv utroaTei Cnuid. Edv amaiteitar véo kaAwdio,
ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO dlavouéa 0ag.

XpnoiyoTroigite pévo kaAwdia Trou TrapExovTal ammo Tn MIR, €101ka oxediaguéva yia xprion pe 1o MiniSpir. H xprion aAAwv TUTTwV
KaAwdiwv PTropei va 0dnyroel o€ avakpIBeic HETPAOEIG.

1.2.5 ZUOoKeun

NMPOEIAOMNOIHZH &

Ol EPYOOiEg CUVTAPNONG TTOU aVAa@EPOVTAl AETTTONEPWG OTO TTAPOV eyXEIPISIO TTPETTEI VO EKTEAOUVTAI ETTAKPIBWG. H un
TAPNON TWV CUYKEKPIJEVWVY Odnyiwv pTTopEi va odnynoel o o@dApara pETpnong R/kal AavBaopévn epunveia Tng
egéraong.

OTmoIECSATTOTE TPOTTOTOINCEIS, TTIPOCOUPUOYEG, ETTIOKEUEG | N €K VEOU SIOMOPQWON TIPETTEl VA yivovTal amd Tov
KOTOOKEUOOTH | OTMO TTPOOWTIIKO €§OUCIOSOTNUEVO ATTO TOV KOATAOKEUOOTH. XZ& TEPITTTWON TPORANMATWY, PNV
ETMIXEIPNOETE TTOTE VO KAVETE HOVOI 0AG ETTIOKEVEG. H Siapdpewaon Twv pubBpIlOuEVWY TTAPAaUETPWY Ba TTPETTEI VA YiVETAI
HOVO aT1rd £EEISIKEUPEVO TIPOOWTTIKG. QOTOO0O0, N E0@AAUEVN pUBUION TWV TTAPAPETPWY BV BETEI TOV 00BEV O€ Kivuvo.
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Mo va diarnpeital N ac@AAgia TOU CUCTANATOG OTTWG aTrauTEiTal A1rd TO TTPoTUTIO IEC 60601-1, 6TAV OCUVSEETON PE GAAEG
OUOKEUEG, Eival aTTapaiTnTO VA XPNOIMOTTOIEITAI ATTOKAEICTIKA CUOKEUN] TTOU CUPHOPPUWVETAI JE TOUG KOVOVEG AOPAAEING.
Etropévwg, o utroAoyIoTAG OTOV OTroio gival ouvdedepévo 1o MiniSpir pétrel va cuppop@wveral pe To rpotutro IEC
60601-1.

Edv o umroAoyioTAg Trou gival ouvdedepévog oto MiniSpir xpnoipotoigital otov Xwpo Omou BpiokeTal o aoBevig,
0 UTTOAOYIOTAG TTPETTEI ATTOPAITATWG VA cuppop@wveTal pe 1o MpoéTutro EN 60601-1 (avaeg. MpoTutro EN 60601-1).

Mo Tnv améppiyn Tou MiniSpir, Twv €§apTNUATWY, TTAACTIKWY AVOAWCIPMWY UAIKWV (ETTICTOMIA), XPNOIUOTIOIEITE HOVO
KaTdAAnAa Soxeia A emoTpéWTe OAA QUTA TA £§APTANATO OTOV TTWANTH TOU OPydvou | O¢ éva KEVTPO OVAKUKAWONG.
MpéTrel va TnpoUvTal 6Aol o1 IXUOVTEG TOTTIKOI KOVOVIOUOI.

Edv dev TnpnBei omoloodA1roTe amd autoug Toug kavoveg, N MIR Ba apvnBei kaBe euBUVN yia TUXOV AUECEG 1| EPUECEG
{nuigg, avefapTnTa TOU TPOTTOU TTOU TIPOKARONKAV.

1.2.6 [poeIdOTTOINCEIG YIa XPON O€ NAEKTPpOMAYVNTIKA TTEPIBAAAOVTA

Aoyw Tou augavopevou apifoU NAEKTPOVIKWYV CUCKEUWV (UTTOAOYIOTEG, acUppaTa THAEPWVA, KIVNTE TNAEQwVA K.ATT.),
Ol IaTPIKEG OUOKEUEG EVOEXETAI VO UTTOKEIVTOI O NAEKTPOMAYVNTIKEG TTOPEUPBOAEG TTOU TrpoKaAoUvTal amrd GAAov
eoTrAiopo.

O1 ev AOyw nAekTpopayvnTikéG TTapePPOAEG Ba pTTOopoUcav va TTPOKAAEoouV SuCAciToupyia TNG I0TPIKAG OUCKEUNG,
OTTwg peEIWPEVN aKpifela PETPNONG OE OXEON ME TNV AVOPEPOUEVN, KAl va SNMIOUPYACOUV Hid duvnTiKA €mmiKiviuvn
KardoTtaon.

To MiniSpir ocuppopewvetal pe To TPpoTutmo EN 60601-1-2:2015 yia Tnv nAektpopayvntik cupBarétnta (EMC yia
NAEKTPIKEG IATPIKEG OUOKEUEG) TOOO WG TIPOG TNV ATPWOia 600 Kal WG TTPOG TIG EKTTOUTTEG.

QoT1600, yia T OWOTA AEITOUpYia TNG OUOKEUNG, TOo MiniSpir S&v TTPETTel va XPNOIMOTIOIEITOI KOVTA 0 AAAEG CUOKEUEG
(uttoAoyI0TéG, aoUpHATA THAEQPWVA, KIVITA THAEPWVA K.ATT.) TTOU TTAPAyouVv 1I0XUPd payvnTikd media. KparqoTte Tig
OUOKEUEG aUTEG O€ ammooTaon TouldyxioTov 30 ekatooTwv. Edv gival amapaitnTto va xpnoigotroindei o€ MIKPOTEPES
atmrooTdoelg, To MiniSpir kol o1 dAAEG CUOKEUEG TTIPETTEI va TTAPAKOAouBoUvTal yia va e§akpIiBwveTal 0TI AgiIToupyouv
KOAVOVIKG.

Mnv XpnoIMOTIOIEITE TO OpYaVO OTAV UTTAPXEI ESOTTAICUOG HAYVNTIKIAG TOUOYPUPiag, O OTT0iog UTTOPEi v SnUIoUpPYROEl
ETOYOHUEVO peUPA CTOV AICONTAPA Yia TN METPNON TNG OSUHETPIOG, TIPOKAAWVTAG TPAUUATIONO TOU aoBevoug.
Znueiwon: Ta XapakTNPIOTIKA EKTTOUTTWY aUTOU Tou €§OTTAICHOU TOV KaBioToUv KaTdAAnAo yia Xpon o€ BIOPNXaVIKEG
meploxég Kal voookopegia (Karnyopia A kard IEC/CISPR 11). Edv xpnoipoTtroigital o€ olkioké epiffdAAov (yia To oTroio
ouvnBwg atraiteital Katnyopia B katd IEC/CISPR 11), o e€0TTAICUOG auTOG EVBEXETAI VO NV TTAPEXEI ETTAPKI TTPOOTAT A
OTIG UTTNPETIEG ETTIKOIVWVING HE padloouxvoeTnTeS. O XPAOTNG EVOEXETAI VA XPEINOTEI va AABEI HETPO PETPIACHOU, OTTWG
N £TAvVATOTTOB£TNON 1| O ETTAVATTPOCAVATOAIOHOG TOU £§OTTAIOCHOU

1.3  AmpoBAemrta opdAparta

Edv mpokUyouv TTpofAruaTa he Tn ouoKeun, Ba eupavioTei atnv 086vn Tou UTTOAOYIOTH éva uAvVUpa TToU Ba UTTodEIkvUEl TN QUOT

TOU TTPORAARPOTOG, Yadi HE Eva TTPOEIOOTTOINTIKO «UTTITT.

S@daAyaTta aTn ETPNON 1 TNV EPUNVEIQ UTTOPET ETTIONG va TTPOKANBOUV aTTo:

e XpAon ammod pn €EEIBIKEUPEVO 1 N EKTTAIDEUPEVO TTPOCWTTIKOG, XWPIG IKavOTNTA A EPTTEIRIa

e O@AAPa XproTn

e XPAON TOU OpYAVOU WE TPOTTO SIOPOPETIKO OTTO AUTOV TTOU OPICeTal OTIG KATEUBUVTAPIEG 0BNYIES TTOU TTEPIYPAPOVTAI GTO TTAPOV
Eyxeipidio xprnotn

e Xpnon Tou opydvou akOua Kal OTav TTapouciafovtal AEITOUpyYIKA TTPORARPaTa

e un €¢ouciodoTnuévn CUVTAPNAN TOU OPYAVOU.

1.4 ouUupoAa

Ta cUUBOAQ TTOU UTTAPXOUV OTIG ETIKETEG TWV CUCKEUWYV TTEPIYPAPOVTAI GTOV TTOPOKATW TTiVOKA:

ZopBoAo | Mepriypagn
MovTéAo: | Ovopa 1rpoidvTtog
2EIPIAKOG ApPIBUOG CUOKEUNG

L

2UuBOAO KATOOKEUAOTA

To Trpoidv gival TTIoTOTTOINUEVO 1IATPOTEXVOAOYIKG TTpoidv KAdong lla kai TTAnpoi Tig atTaitrioelg Tou Kavoviopou
0476 (EE) 2017/745 yia 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.

ZUuoewva pe 1o Mpdtutro IEC 60601-1, To TTapdv TTPOoIdV Kal Ta eEapTrpaTtd Tou gival T0rou BF kai eTTopévwg
IA\ TTpoCoTaTEUOVTAI OTTO TOUG KIVOUVOUG APEDNG KOl EUPEDNG ETTAPAG UE TOV NAEKTPICUO.

@ >UuBoAo e€otrAiopou Katnyopiag Il cUuewva e to IEC60601-1, To TTpoidv TTANPOI TIG aTTAITHOEIS AC@AAEiag
yia Tov e€oTTAIoud Katnyopiag Il

MAnpogopicg yia Tnv TTpocTacia atod TNV €l0por] uypwv. H eTikéTa uttodEIKVUEl TOV BaBPs TTpooTaciag atrd Tnv
eiopon uypwv (IPX1). H ouokeun gival TrpooTaTteupévn atmd KEBeTn TTWwon oTayévwy vepou
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Z0uBolo | Mepirypaen

MNa oUvdeon o AANEG OUOKEUEG, OTTWG €vag UTTOAOYIOTAG i EKTUTTWTAG.

0%* XpnoigoTtroinoTte povo 1o kaAwdio USB 1rou TrapéxeTal atmd Tov KATAOKEUAOTH Kal TNPEITE TOUG KAVOVIOUOUG
ao@aAeiag Tou IEC 60601-1-1.

>UppoAo TrposidoTroinang yia Ta Atroppippara HAekTpikoU kal HAekTpovikoU E€otrAiopol (AHHE)

Omtwg opicetal otnv Eupwtraikr) Odnyia 2002/96/EOK oXeTIKG P T S1IABE0T TWV NAEKTPIKWY KAl NAEKTPOVIKWV
ouokeuwv (AHHE), oto 1€A0G TNG w@EéAIuNG CWAG TNG, N CUCKEUN auTr) gV TTPETTEI VA ATTOPPITITETAI Yadi YE Ta
KOIVA OIKIOKA aTTOpPipMaTd, KaBWG TTEPIEXEI UAIKA Ta oTToia Ba TTpokaAoucav {nuid aTto TrepiBaAlov A/kal
artroTeAoUV Kivouvo yia Tnv uyeia. Avti autou, TTpéTTel va TTapadobei o€ éva eEouciodoTnuéVO KEVTPO OUANOYIAG
AHHE, é1rou n cuokeun Ba diatebei cwaoTd.

Mia evoAAakTIKA AUon gival n ETTIOTPOPH TNG CUCKEUAG XWPIG XPEWON OTOV AVTITTIPOCWTTO A TOV dlavouéa, oTav
ayopddetal pia véa 100d0vapn ouokeur. AGYw TwV UAIKWYV TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAl TNV KATAOKEUN TNG
OUOKEUNG, N atroéppIyn TNG WG KAvoviKo TTpoidv atroBARTwY utropei va TrpokaAéael BAGRN oTo TrepIBaAAov
r)/kal TV uyeia. H un 1ipnon autwy Twv KAVOVIOUWYV JTTOPEL va 08nynoel o€ TTOIVIKA Siwén.

13

To oupBoAio (ESD) tmou atraiTeital atré 10 dIEBVEG TTPOTUTTO XPNOIUOTTOIEITAI KOVTE O€ KABE OUVOEGHO TTOU BEV
£xel UTTOBANOEI o€ doKIu NAEKTPOOTATIKAG EKPOPTIONG.

N

A
X

o
4
=
=<

>UpBoAo yia Tov kavoviopo FDA: xprion TNG CUOKEUNG KATOTTIV oUVTAyoypda@naong atrod 1arpd

>UpBoAo odnyiwv xpriong. AvaTpégTe GTO £yXEIPidIo odnylwv. AIaBAoTE TTPOOEKTIKA TO TTAPOV EYXEIPIDIO TTPIV
atd TN XPnon TG I0TPIKHAG CUOKEUAG.

Huepopnvia KAaTaoKeung TNG CUOKEUNG

Opia Beppokpaaiag: utTodeikvUel Ta 6pia BEPUOKPATIOG OTA OTToia UTTOPE] va eKTIOETAI HE AOPAAEIQ TO
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Meplopioudg uypaciag: utrodelkvUEl To EUPOG UYPACIiOaG OTO OTTOI0 PTTOPEI VO EKTIBETAI UE ATPAAEIT TO
IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Mepiopioudg ieong: UTTOdEIKVUEN TO EUPOG TTIEGNG OTO OTTOI0 UTTOPEI va eKTIBETAI e ao@AAgIa TO
IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

To oUpPoAo uttodeIkvUEl OTI TO TTPOIOV €ival IATPIKF) CUOKEUN

g B @ e e<19

To oupBoAio utrodeikvuel Tn Movadikiy TautoTroinon NG ZUOKEUNG

z
~

To oUpPoAo utTodEIKVUEI OTI N GUCKEUR BeV TTPETTEI VA EKTIBETAI GTO APETO NAIOKO QWG

» \\/
)

To oUpBoAo uttodeikvUel OTI N CUOKEUN TTPETTEI VO DIOTNPEITAI OTEYVA

. 2

1.4.1 ZUuBOAO IO TNV guaioONCia oTNV NAEKTPOOTATIKH EKPOPTION

NMPOEIAOMNOIHZH

Agev Tpétrel va ayyileTe TIG OKiBEG TWV CUVEEC WYV TTOU avaAyVWPi{ovTal JE TO TTPoeIdoTroinTIKG oUuBoAo ESD kail dev TrpéTrel
Va YivOVTal OUVBECEIG OTOUG OUYKEKPINEVOUG CUVOEOHOUG EKTOG £V epapudlovTal ol diadikaoieg TpoAnyng Tng ESD.

O1 TpoANnTITIKEG DIadIKaaieg €ival oI aKOAOUBEG:
o [epiBaAAovTikég BIadikaaieg OTTWG: KAIYATIOPOG, Uypaaia, aywyIPeg ETTEVOUTEIG daTTédou, Un GUVBETIKG pouxa
e Aladikooieg XpAOTN WG: EKPOPTION TOU CWHATOG KATTOIOU Of€ €va PEYAAO HPETOAAIKO QVTIKEIUEVO, XPNOIUOTTOIWVTOG
AOUPAKI KAPTTOU OUVOEDEPEVO JE TN yN.

ZuvioTdTtal o€ OAOUG TOUG €UTTAEKOUEVOUG UTTAAANAOUG va AdBouv €Enynoeig oxeTIka pe To TTpoeldoTroinNTikG aupfolo ESD
(OkoAoyikd Biwoiun Avarrtuén) kai Tnv ektmaideuon oTig ESD (OikoAoyikd Biwaoiun Avarmruén).

N NAEKTPOCTATIKN EKQPOPTION OPICETAI WG NAEKTPIKO QopTio o€ npepia. Eival n agvikr por) NAEKTPIGHOU PETAEU SUO QVTIKEIUEVWYV
TTOU TTPOKOAEITAI OTTO £TTOPN, NAEKTPIKA BpaxukUkAwpa r) dINAekTpIkr) BAGRN. To ESD ptropei va TpokAnBei arrd Tn cucowpeuon
OTOTIKOU NAEKTPIOUOU WE TPIBOPOPTION | ME NAEKTPOOTATIKA ETTAYWYNA. Z€ XOUNAOGTEPN OXETIKN Uypacdia, KaBwg To TepPIBAAAOV
gival EnpoTepo, N TTapaywyr eoptiou Ba augnBei anuavTikd. Ta Koiva TTAAOTIKA yevIK& Ba dnUIoUPYrioouV Ta JEYOAUTEPA OTATIKA
poprTia.

TUTTIKEG TINEG NAEKTPOOTATIKAG TAONG:

MeptratwvTtag o€ éva XaAi 1.500 - 35.000 BoAT
MepTTaTwvTag TTAVW ATTO PN €MECEPYATUEVO TTATWUA BivuAiou 250 - 12.000 BoAt
dakeAog Bivudiou TTou XpnolpoTroigital yia odnyieg epyaciag 600 - 7.000 BoATt
Epyalduevog o€ TTayko 700 - 6.000 BoAT
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Av dUo oToIxeia Exouv dIAPOPETIKA ETTITTEDN NAEKTPOOTATIKAG POPTIONG, KABWGS TTANCIAZOUV TO éva TO AAAO, UTTOPEi va TTPOKUYEI
omvenipag n nAektpooTatikr ekkévwon (ESD). Auth n ypriyopn, auBépuntn HETOQOPE NAEKTPOCTATIKOU QOPTIOU WTTOPEI va
dnuIoupyroel KUKAwpa Béppavong Kal TAENG O NAEKTPOVIKA EEapTAHATA.

‘Eva AavBdvovTa eAGTTwua utropei va cupBei 0tav €va euaioBnro oTtoixeio ESD ekTiBetal o€ éva yeyovog ESD kai gival HEPIKWIG
uttoBaBuiopévo. MTopei va cuveyioel va ekTeAei TNV TTPORAETTOPEVN AgITOUpYia TOU, ETTOPEVWG OEV PTTOPED va QVIXVEUDEi Ue
Kavovikn emBewpnaon. AlaAsiTTouaeg ) poviueg BAAREG uTTopEi va eupavioTolv apyoTepa.

To oTaTikd dIaaTTapTIKG UAIKG Ba eTTITREWEI TN HETAPOPG POPTioU OTN yeiwan A o€ GAAa aywyipa avTikeipeva. H petagopd @optiou
atré éva oTaTiko dIaoTTapTIKO UAIKG Ba SIapKEl YEVIKA TTEPICOOTEPO ATTO £va AYyWYIPO UAIKO 100dUvapou peyéBoug. Opiopévol
YVWOTOI HOVWTHPEG Eival KOIVA TTAAOTIKG Kail YUaAi. ‘Eva povwTiké Ba KpaTrioegl To popTio Kal dev PTTopEi va yelwBEei kal va dieaxOEei.
n Xpéwaon pakpid.

Kai o1 800 aywyoi Kal oI JOVWTHPEG PTTOPOUV VO QOPTIOTOUV PE OTATIKO NAEKTPIOPO Kal attaAAayr. H yeiwon eival éva oAU
atroTeAeopaTIKO epyaleio eAéyxou ESD, duwg pévo ol aywyoi (aywyipol i diaAuTikoi) utropoUv va yeiwBouv.

O1 BepeMideIg apyég eAéyyou ESD eivai:

Ieiwon 6AwV TWV aywywv CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY TWY aVOPWTTWYV

AQaIpEéOTE TOUG HOVWTAPEG, AVTIKATOOTACTE TIG JE TTPOOTOTEUTIKEG ekdOOEIC ESD

€EOUBETEPWOTE WE I0VIOTEG

To ESDS ek16g Tng EPA (TrpocTarsuduevn Trepioxr) amé ESD) mpémel va PBpiokeTal o€ ouokeuaaia pe 1010THTA
Bwpdkiong ESD

1.5 Mepiypa@n TpoidvTog

To MiniSpir civail éva aTmipOuETPO Kal GUVOEETAI O€ UTTOAOYIOTH hE XpAon kaAwdiou USB.

. _h\-.l\\.

X

H ouokeun peTpdel pia geipd aQvaTTVEUTTIKWY TTAPAPETPWV.
Ta KUpIa xapakTnpeIoTIKG Tou MiniSpir TTOAATTAWY Xprioewv To KABIOTOUV UXPNOTO KOl EUEAIKTO.

AgiToupyia omipopéTpnong

To MiniSpir utroAoyicel éwg kai 30 AEITOUPYIKEG AVATIVEUOTIKEG TTOPAPETPOUG, KABWG Kal TN oUYKPION TWV TTAPAUETPWY PETA TN
xoprynon evog @apudkou (PRE/POST) yia pia dokipyacia BpoyxodiacTaATikoU A yia pia dokiyaoia BpoyxIkAg TpokAnang. Fivetal
ouykpion Twv dedopévwy petagu POST (uetd 1o @dpuako) kai PRE (rpiv atmé tn xopriynon Tou @apudkou). Ta dedopéva Tng
dokIuNG Pre agopoulv TiG TT0C0aTIAIEG HETABOAEG METAEU TWV UETPOUUEVWY ATTOTEAECHATWY KAl TWV TTPOBAETTOUEVWV TINWYV BACEI
TWV AVOPWTTOHPETPIKWY DEOOUEVWV TTOU €XOUV EICAYDEI.

O aioBnTpag PETpnong NG POoNng Kal Tou OyKou ival pia yn@iakr ToupuTtriva, n otroia Bacifetal aTnv apxn TG SIAKOTING TwV
uTTEPUBPWY TToU £§aT@aAilel akpieia xpdvou, OTTWG ATTAITEITAI VIO JIQ ETTAYYEAUATIKI) GUOKEUT).

MapokdTw TTapatiBevTal Ta IBIAITEPA XAPAKTNPIOTIKG auTou Tou €idoug aiobnTrpa:
o AKPIBAG pETPNON aKOpa Kal o€ TTOAU XaUNAEG TaXUTNTEG PONG (TEAOG EKTTVONG)
o Agv eTTnpeddeTal aTTo TNV Uypacia f TNV TTUKVOTNTA TOU agPiou

o AvBekTIKO O€ Kpadaapoug kal dBpaucTo

o Mikpd KOGTOG QVTIKOTAOTACNG.

O1 dUo ekdboeIg Twv aIodNTApwWY PETPNONG TNG PONRG ME ToupuTriva TTou XpnoigotrolouvTtal oto MiniSpir (piog xpriong
I ETTAVOXPNOIYOTTOINCIYES) £EA0@AAiOUV UWNAR aKPIBEIa TwV PETPACOEWY Kal €XOUV TO PEYAAO TTAEOVEKTNUO OTI dev XpAlouv
TEPIOBIKAG BaBuovounong (woTdoo, Ol TOUPUTTIVEG PTTopoUV va BabuovounBoulv gdv ¢ntnBei atod Tov yiatpo).

=

ENANAXPHZIMOMOIHZIMH TOYPMIMINA - —
TOYPMIINA MIAZ XPHZHZ
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MiniSpir Evyyetpidro yonot

Mpokeipévou va diatnpnBoulv Ta XapaKTNPIOTIKA TwV TOUPUTTIVWY, TTPETTEI VA TNPOUVTAI TIPOCEKTIKG 01 akOAOUBEG TTPOPUAGEEIC:

e yIO TNV TOUPUTTIVA Piag XPriong yia évav agBevn: TTPETTEl TTAVTA va avTikabioTartal HETagu aoBevwv.

e YIO TNV ETTAVOXPNOIYOTIOINGIYN TOUPMTTIVA: TTAVTA VO KOBAPIZeTE TNV TOUPUTTiVa PETOEU aoBevwy, woTe va diac@alifeTal To
MEYIOTO ETTITTEDO UYIEIVAG Kal AOQAAEING YIa TOV a0BEVH.

MNa TN owoTn epunveia piag e¢€Taong oTTIPOPETPNONG, O LETPOUUEVEG TIUEG TTIPETTEI VA GUYKPIBOUV EITE PE TIG AEYOUEVEG KAVOVIKEG
N TpoBAeTTOpevEG TIMNEG, 01 oTToieg uTToAoyifovtal atmd Ta avBpwTToueTpIKG dedouéva Tou aaBevoug r, eVOAAOKTIKA, PE TIG
BEATIOTEG TTPOCWTTIKEG TIUEG ATTO TO KAIVIKO IGTOPIKO TOU a0BevoUG.

O1 TTPOCWTTIKEG BEATIOTEG TINEG UTTOPET VA SlaQEPOUV ONUAVTIKA OTTO TIG TIPOBAETTOPEVEG TIUEG, Ol OTTOIEG AAuBAVOVTAI ATTO «UYIEIGH
avepwITouG.

To MiniSpir ouvdéetal og évav uttohoyioT péow Bupag USB. Ta dedouéva trou petpdel 1o MiniSpir petagépovral atov
UTTOAOYIOTH O€ TTPayUaTIKO Xpovo. To Aoyiopikd "MIR Spiro" twv Windows emtpémmel Tnv TTPOROAN Twv aTTOTEAEOUATWY TG
OTTIPOUETPIKNG £EETAONG (KAUTTUAEG porG/OyKoU, TTAPAPETPOI OTTIPOUETPIAG), KABWG KOl TWV OXETIKWY OTOIXEiwV Tou acBevoug.

Ta dedopéva trou petpdel To MiniSpir kai TagivopoUvtal atréd To AoyIopIKS gival BIaBéaipa yia epunveia atrd eEEIBIKEUPEVO TTPOOWTTIKO.
To AoyIOUIKO TTapEXEl EPUNVEID KABE GTTIPOPETPIKAG £EETAONG PE TNV AvABEDON €vOG «PWTEIVOU ONPATOdOTN» KAl PE TN OUYKPIOH
TWV TTPONYOUHEVWY TIHWYV Tou idlou acBevoug 1 Twv TIJWY avagopdgs yia Tnv opdda TTou avikel o aoBevig. MNa TTepIoooTEPES
AetrTopépeieg avaTpEéETe 01O online gyxelpidio Tou AoyiopikoU MIR Spiro.

To MiniSpir pmopei va mpayuarotroijoel dokipyég FVC, VC & IVC, MVV kai avativeuaTikoU TTpo@®iA, utroAoyidel Tov Oeiktn
QTTOOEKTWV SOKIPWYV (TTOIOTIKOG EAEYXOG) UV TNV aVATTOPAYWYIUOTNTA Twv dlEEayduevwy eEETACEWY OTTIpouéTpnong. H autéparn
AeiToupyikn epunveia TpoBAETTEl Ta eTTiTreda TTOU opifovTal cUP@wva Pe TNV Tagivopunan ATS (American Thoracic Society). Kae
dokiun utropei va emavaAneBei 6mmwg amaiteital. Or KaAUTEPEG TTapdueTpol gival TTavTa S1aBéoiueg yia éAeyxo. O1 KavovikEG
(TTPOPBAETTOHEVEG) TIUEG UTTOPOUV va €TTIAEYOUV OTTO HEPIKEG KAVOVIKEG "opddeg". MNa trapddeiypa, otnv Eupwtraikhp ‘Evwon
n TAEIOWN@Ia Twv YIOTPWV XpnolyoTroiei TIg TTpoPAeopeveg TIuEG TNG ERS (Eupwtraikr) MveupovoAdoyikn Etaipeia). MNa tn
SIauOPPWON TWV TTAPAUETPWY KAl TNV aTToBrKeuon Twv SOKINWY, avaTpéETe oTo online gyxelpidio Tou Aoyiouikou MIR Spiro.

AgiToupyia o§upeTpiag (TTPOAIPETIKNA)

O aio6nTApag ofupeTpiag £xel dUo dI6OOUG eKTTOUTING WTOG (LED), n pia ektréutrel aTo opatd @Acua Kal n GAAn aTo utrépubpo
@daopa. Ta duo gwTa diEpxovTal atrd To dAXTUAO Kai YiveTal «avayvwan» atré Tov déktn. Kabwg autd Ta uwTa diépyovTal armé 1o
dAxTUAO, €va TTOOOCTO TOU QWTOG ATTOPPOPATAlI ATTO TO AiJa KAl TOUG MAAOKOUG 10TOUG, avaAoya PE Tn OUYKEVIPWON TNG
aigoo@aipivng. H mmoodTtnTa Tou QWTOG TTOU atroppo@daTal o€ KaBe ouxvotnTa efaptdrar ammd Ttov Babud ofuydvwong Tng
aigoo@aipivng p€oa aToug HaAakoug I0TOUG.

H ouykekpipyévn apyr) pETpnong dilacpalidel TNV akpiBEIa Kal TNV avaTTapaywyigoTnTa, XWPig va atraiteital TAKTIKY Babuovounaon.

1.6 TeXVIKA XOPAKTNPIOTIKA
AkoAouBei avaAuTIKN TTEPIYPAPRA TwV KUPIWV XAPOKTNPIOTIKWY TNG CUOKEUNAG.
1.6.1 XapaKTNPIGTIKA TOU GTTIIPOUETPOU
H ouokeun auTi TTANPOI TIG aTTaITACEIG TOUu aKOAOUBOU TTPOTUTTOU:
e ATS Tumrotroinon tng ompouétpnang 2005, ekauyypovidw 2019

e IS0 23747: 2015
e SO 26782: 2009

MeTpOUMEVEG TTOPAPETPOI:

MBOAO MNMEPITPA®H m.u.

FVC AvaykaoTiKA wTIKA IKavoTnTa L
FEV1 O 16p0G €Ane 01O 10 OeUTEPOAETTTO TNG BOKIYAG L
FEV1% FEV1/FVC x100 %
PEF MéEyI0Tn EKTTVEUTTIKN por) L/s
TPEF Qpa va grdoere 10 90% Tou PEF s
FEF2575 Méon ponR 25%-75% FVC L/s
FEF7585 Méon pony ueTagl Twv TIHWV 010 75% ka1 85% Tou FVC L/s
FEF25 Méyiotn pon o€ 25% FVC L/s
FEF50 Méyiotn pon o€ 50% FVC L/s
FEF75 Méyiotn por o€ 75% FVC L/s
FEV05 ‘Oykog ektvong petd atré 0,5 deutepdAeTtTa L
FEV05% FEVO5/FVC x 100 %
FEV075 ‘Oykog ekmrvong petd atrd 0,75 deutepdAeTTa L
FEV075% FEVO75/FVC x 100 %
FEV2 ‘OyKog eKTTVOAG OTO TTPWTA 2 SEUTEPOAETTTA TNG SOKIUNAG L
FEV2% FEV2/FVC x 100 %
FEV3 ‘Oykog ekTTVONG 0Ta TTPWTA 3 BEUTEPOAETTTA TNG BOKIUAG L
FEV3% FEV3/FVC x 100 %
FEV6 ‘OyKog eKTTVONG OTA OPXIKA 6 deUTEPOAETTTA TNG SOKIUAG L
FEV1/FEV6 FEV1/FEV6 x100 %

El FEV1/PEF ( &ciktng empey ) L/L/s
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MiniSpir Eyystoidto yonom
RFEV FEV1/FEV0,5 \
FET AvaykaoTIKOg Xpovog Anéng s
BEV EkteTapévog éykog (emmiong VEXT  EVOL) mL
FIVC EiomrveuaTikn e€avaykaopévn {wTiKh IKavoTnTa L
FIVA1 Topog euTTVEUGUEVOG OTO 10 BEUTEPOAETTTO L
FIV1/FIVC FIV1/IVF x 100 %
ELA EKTIHWMEVN NAIKIO TTVEUPOVWY £Tn
PIF MEyIoTn €I0TTVEUOTIKN por) L/s
FIF25 Méyiotn por ato 25% FIVC L/s
FIF50 Méyiotn por) o1o 50% FIVC L/s
FIF75 Méyiotn por) o1o 75% FIVC L/s
R50 FEF50/FIF50 x 100 %
FEV1/VC FEV1/VC ava 100 %
MVV cal MéyioTog €agpiouoG _ TTpoaIpeTIKA uTToAoyiouéva pe Baon 1o | L/min
FEV1
VC BeATiwpévn CwTIKr IKavoTnTa Bpadeiag EKTTVONG L
EVC Apyn eKTTVEUOTIKA WTIKI) IKOVOTRTA L
IVC Apyn €I0TIVEUOTIKI) CWTIKI IKAVOTNTA L
IC EiomrveuoTikn ikavotnTa (péyiotn petatu EVC kai IVC) - ERV L
ERV EKTTVEUOTIKOG £QEDPIKOG OYKOG L
IRV E@edpikdg OYKOG EI0TTVONG L
TV TTOAIPPOIKOG OYKOG L
VE A\ETTTO QEPIOUO O€ NPEYia L/min
RR 2uxvoTNTa OVATTVOAG Breath/min
ti Méoog xpovog eIGTTVONG O€ npepia s
te MEoog xpOvOog EKTTVONG 0€ npedia s
TV Méon €I0TTVEUOTIK) pof 0€ KAaTdoTaon NPEYiag L/s
tltror Mégog XPOVOG EIOTTVONG O€ Npepia évavtl Tou GUVOAIKOU \
Xpoévou
MVV MéyioTog eBeAovTIKOG agpIoPog L/min
te/t tel/t /
MV NETITO AgPICPO L/min
*FVC To kaAuTepo FVC L
*FEV1 KaAutepo FEV1 L
*PEF KaAUtepo PEF L/s
= BEATIOTEG TIMEG

ZUoTnua pérpnong pong/éykou

Ap@idpoun wyneiakr ToupuTriva

AicBnTRpag Bepuokpagiag

nuiaywyog (0-45 °C)

Apxn Tng pétpnong

AI0KOTTA UTTEPUBPWY

EUpog dykou (avarmrvong)

10L

Eupog pong

+16 L/s

AxkpiBeia 6ykou (ATS 2019)

+2,5% 1} 50 mL

AxkpiBeia pong

+ 5% 11 200 mL/s (mL/deutepOAeTTTO)

Auvapuiki avrtiotaon ota 12 L/s <0,5 cmH20
1.6.2  AoIrd XapaKTNPIOTIKA
Aieragn USB
Mapoxn NAeKTPIKOU pEUPATOG >Uvdeon USB
AlaoTdoeig 142x49,7x26mm
Bdpog 65 ypauudpia

ZuvBikeg atrofikeuong

O¢puokpaaia: EAAXIZTH -40° C, MEFIZTH + 70° C
Yypaaoia: EAAX. 10% XxeTikA uypaoia, MEI. 95% XxeTIKr uypacia

ZuvOiRkeg arooTOoANg

O¢puokpacia: EAAXIZTH -40° C, MEMZTH + 70° C
Yypaaoia: EAAX. 10% XxeTikA uypacia, MEI. 95% XxeTIKr uypacia

ZuvOnkeg Asiroupyiag

O¢puokpaaia: MIN + 10 ° C, MAX + 40 ° C.
Yypaaia: EAAX. 10% ZxeTikA uypaaia, MEI. 95% XxeTIKn uypaacia

ZUPMOPPWON HE TA TTPOTUTTA

MpdTutro NAekTPIKAG ao@dAciag IEC 60601-1
MpdTuTTo NAgkTPOPayVNTIKAS oupBatétntag (EMC) IEC 60601-1-2

TUTTOg NAEKTPIKAG TTPOOTACING Kartnyopia Il
BaBuoég nAEKTPIKAG TTPOOTACING BF

BaBuég mpooTagiag amd Tnv £icodo vepol IPX1
Emimedo aoc@dAciag rapoucsia eU@AEKTOU AkaTaAAnAo

avaiodnTikou agpiou, o§uyévou 1 afwTou

Opol xpriong

2UOKEUN YIa GUVEXN Xpnon

—

MINISPIR

Eyxeipidio xprotn

Avab. 2.6 o€Aida 12 ammd 19




MiniSpir Eyystoidto yonom

IEC 60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2020
IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 + A2:2020
IEC 60601-1-9:2007 + A1:2013

IEC 62304:2006 + A1:2015

IEC 62366-1:2015 + A1:2020

ISO 15223-1:2021

ISO 14971:2019

E@appolépeva TpoéTUTTA ISO 10993-1:2018

ISO 10993-5:2009

ISO 10993-10:2021

ISO 10993-23:2021

ISO 20417:2021

ISO 2248:1985

ATS/ERS 2005, 2019 update

ISO 23747:2015

ISO 26782:2009

Baoikég emdooeig (cUppwva pe To EN Z@AAua NG ep@avi¢opevng apIBunTIkAG TIPAG: MNooooTiaio o@aAua
60601-1:2005 + A1:2012) pétpnong pong < + 5%

Opia EKTTOUTTWV CISPR 11 Opada 1 Katnyopia A

ZUPBOAO NAEKTPOOTATIKAG EKPOPTIONG 8 kV og emmagn, 15 kV atov aépa

ATpwaoia og payvnTiké medio 30 A/m

Atpwoia og padloguxvoTnTEg 3 V/m @ 80-2700 MHz

2. AEITOYPrIIA TOY MiniSpir

21 Z0vdeon Me UTTOAOYIOTH

NMPOEIAOMNOIHZH &

Mpiv amré Tn oUvdeon Tou MiniSpir o uTToAOYIOTH, TIPETTEI VO EYKATOOTOOEI OTOV UTTOAOYIOTH TO Aoyiopikd MIR Spiro yia
va yivel 81aocUv3eon pe TN CUCKEUR.

lNa va TTpaypatoTroifoeTe T oUvoeon, ouvdEaTe To AAAo Bucopa otn BUpa USB Tou uttoAoyIoTH.

Katd tnv apyikfy ouvdeon, 0 UTTOAOYIOTAG €iTe Ba TTpofei o€ QUTOUATN £YKATAGTACN TOU TTPOYPANPaTog 0driynong i 6a ¢ntAoel
opIopéveS TTANPOYOpiES. Mpog atropuyr) oPaApdTwy o€ auTr TN @Aaon, diaRdoTe TTOAU TTPOOEKTIKG To Eyxelpidio xpriotn Tou MIR
Spiro.

MNa va eAéygete TN owaoTh olvdeon PETOEU TNG CUOKEUAG Kal TOU UTTOAOYIOTH XPNOIUOTIOINGTE TOV €AEYXO ETTIKOIVWVIOG TTOU
diatiBetal oto MIR Spiro.

2.2 XpAon Tou MiniSpir

[a TN owaTr xprion TNG GUOKEUAG Kal TN pUBJIOT Twv dEQOUEVWYV TTOU ATTAITOUVTAI VIO TNV EPUNVEIR TWV ATTOTEAETUATWYV (aPXIKA
puUBuion, BaBuovounon Tng ToupuTrivag, diaxeipion 0edopévwy acBevoug, TTPOBOAN TTPoNyOUUEVWY DESOPEVWV KAl EPUNVEIA TWV
QaTTOTEAECPATWY) avaTpEETE GTO eyXEIPidIO Tou AoyiopikoU MIR Spiro.

23 Mpayparotroinon ompopEéTPNong

MPOEIAOMNOIHZH A
“H OUOKEUN TTPETTEI VA XPNOIMOTIOIEITAI HOVO a1rd £§EIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKG HE TTARPN YVWON TG omipouéTpnong. Auté

gival onuavTikO yid TN CWOTH TTPAYHATOTIOINCN TWV £§ETACEWYV, YIO VO €ivol ATTOBEKTEG Ol HETPOUMEVEG TTOPAUETPOI,
KOOWG Kal IO Tr) CWOTH EPUNVEIN TWV ATTOTEAECUATWYV.

lNa tnv opBn diegaywyn pIog €E£TAONG OTTIPOPETPNONG, OUVIOTATOI IBIAITEPA VA OKOAOUBEITE TTPOOEKTIKA TIG 0Bnyieg TToU
TTEPIYPAPOVTAIl TTAPAKATW.

o EioaydyeTe 1O €TMIOTOMIO OTO KOIAO TUARUQ TNG ToupuTTivag Katé Touldyiotov 0,5 cm.

o TotroBeTOTE TO KAITT HUTNG OTN PUTN Tou aoBevoug yia va diac@aAifeTal 6Tl 0 aépag dev PTTOPEi va diaguyel atrd Ta pouBouvia.

o Kpatiote To MiniSpir oto éva xépi 6TTwg Ba Kpartouoare éva KIvnTO TNAEPWVO. H TTAeupd pe Tnv TIKETA avayvwpiong Ba
TIPETTEI VO BpioKeTal GTO XEPI TOU XPAOTN.

o EicaydyeTe TO €TMOTONIO OWOTA PEOO OTO OTOUA KAl PETA Ta SOVTIA, TTPOCEXOVTAG VA PNV YTTOPED va dia@uyel agpag atmod Ta
TTAGYIa TOU OTOPATOG.

o [lpoTteiveTal va TTpayUOTOTTOIEITE TIG £€eTAOEIG 0€ OpBIa BEan Kan KAt Tn SIGPKEI TNG EKTTVOAG VO YEPVETE TTPOG TA EUTTPOG, WOTE
va BonBnoETe TNV EKTTVEUOTIKY 8pA0N PE CUUTTIEGN TNG KOIAIAG.
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MiniSpir Eyystoidto yonom

NPOEIAOMNOIHZH .&

Mnv ayyilete To kaAwdio USB katd Tn didpKela piag £EETAONG, TTPOG ATTOQUYH TTapEUBOAWY OTN HETAPOPA dedopévwv
oToV UTToAoYyIOoTH 1 TNG TTOAU ypriyopng S10KOTTAG pI0g £§€TaONG.

ZnUEIWVETAl OTI €ival ATTAPAITNTO yia Hia aKPIBR CTIPOUETPNON Vo EKTTVEETAI OAOG O aépag amd Toug Trveupoveg. Eivai
ONUOVTIKO VA TOVIOTEi OTI TO ETTICTOHIO HIAG XPAONG KAI N TOUPUTTIVA TTPETTEI VO avTiKaBioTavTal oTo TEAOG KGO egéTaong.

MeTa a1md 6 SeuTEPOAETITA ATTO TNV APXIKI GVOYKAGOTIKN £KTTvor To MiniSpir extréuTrel éva ouvexég ummi. AuTto gival Xprioiuo yia
TOV yIOTPO YIa va KaTavoei €dv €xel eITEUXDE O EAAXIOTOG XPOVOG EKTTVONG CUP@PWVA PE TIG ATTAITACEIG TTOU opifovTal atrd TIG
HEeYAAeG B1EOVEIG TTVEUPOVOAOYIKEG ETAIPEIEG.

24 Atrodoxn, EravaAngigoTnTa Kai pnvipara moiéTnTog

H ammodoxn, n XxpnoTikéTNTA Kal N eTTavaAnyigétnTa Twyv mopauétpwy FVC kair FEV1 yia k@Be pepovwpévn e€€taocn opidovTal
OTTWG ouvoyifovTal oTov TTivaka 7 TnG KateuBuvTApiag ypauung ATS/ERS 2019:
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MiniSpir Eyystoidto yonom

MNa FEV1 kau FVC ATtraiteitan yia ATtraiteiTal yia
TNV Amodoxn ™
XpnoTIKOTNTA
Kpitpio Amodoxng Kai XpnoTiKOTNTAG FEV1 FVC FEV1 FVC
Mpémel va £xel EVOL (VEXT A BEV) <5% tng FVC 1 0,100 L, 61roi0 amoé Ta duo eivai NAI NAI NAI NAI
peyaAuTepoO.
Agev TTPETTEI va £XEI BrXA OTO TTPWTO OEUTEPOAETITO TNG EKTTVONG* NAI OXI NAI OXI
Agv TTpETTEl VA €XEI YAWTTIOIKA OUYKAEION KATE TO TTPWTO OEUTEPOAETTTO TNG EKTTVONG” NAI NAI NAI NAI
Agv TTPETTEI VA UTTAPXEI YAWTTIOIKA OUYKAEIon PJETA aTTd 1 SEUTEPOAETTTO EKTTVONC OXI NAI OoXI OXI
Mpétrer va emTUxel évav atmd autoug Toug TPEIG BEIKTES yIa To TEAOG TNG AVAYKAOTIKAG OXIl NAI OXIl OXl
Angng (EOFE):

1. EkmveuoTikr) iIcoppoTria (<0,025 L oTo TeAeuTaio 1 BEUTEPOAETTTO TNG EKTTVONG)

2. Xpovog ekTTvong >15 deutepOAeTTTA

3. HFVC Bpioketal evidg TnG avoxng eTavaAnyigotnTag A gival yeyaAutepn atréd Tn
MeYaAUTEPN €K TWV TTPOTEPWY TTapatnenBeica FVC T

Aev TpéTTel va uttdpxouy evOeieic atTdpalng TOU ETTICTONIOU 1 TOU OTTIPOUETPOU NAI NAI OoXI OXI
Aev TpéTTel va uttdipxouv evOeiteic dlappong NAI NAI OoXI OXI
Edv n péyiotn eiotvon petd tnv EOFE eival peyaAutepn amé v FVC, 1616 n FIVC - NAI NAI OXI OxXI

FVC mpémel va gival <0,100 L A 5% 1ng FVC, é1roio atrd ta dUo eival yeyaAutepot

Kpimpia eravaAnyipotnTag (trou epapudélovral oTig ammodekTég TINEG FVC kal FEV1)

HAIKia > 6 eTwv: H diapopd peTagl Twyv dUo peyaAlTtepwy Tipwv FVC mpérel va gival <0,150 L kai n diagopd peTagu
Twv 0UOo heyaAUTEpWYV TIHWV FEV1 TTpéTtTel va gival <0,150 L.

HAIKia < 6 eTwv: H diagopd petall Twv dUo peyaAltepwv Tiywv FVC mpémel va eivar <0,1700 L 4 10% Tng
uynAoTEPNG TIWAG, OTToIa aTTd TIG dUO TIMEG gival PEYAAUTEPN, Kal n dlapopd PeTagly Twv dUo
peyaAuTepwy Tipwv FEV1 mpéter va eival <0,100 L 4 10% Tng uwnAdTEPNG TIUAG, OTToIa OTTO TIG
OU0 TIPEC ival eyaAuTepn

Suvrouoypapicg: EVOL (VEXT o BEV) = omoBoekmiuyuévos oykog (back-extrapolated volume)” EOFE = t1éAog 1ng
eéavaykaopévng ekmvong (end of forced expiration)” FEVO75 = 6ykog eéavaykaouévng ekmrvons (forced expiratory volume) ora
mpwra 0,75 deutepdAerTa.

To ouornua diaBabuions (avwrépw lMivakag 10) Ba evnuepwvel Tov gpuUNVeUT OcOOUéVWY €AV avagépovral TIUESC aTTo
XPHoiuoug eAlyuoug mou gV TAnpoUv OAa Ta KpITHpIa atrodoxris.

*MNa maidid nAikiag 6 eTWv N LIKPOTEPQA, TTPETTEI va £xouv TOUAGYIoTOV 0,75 OeuTepOAETTTa EKTTVONGS XWPIS KAEioIUO NG yAwTTidag
n Bhxa yia arrodekth N alotroioiun uétpnan rou FEVO,75.

1 Epavilerai 6tav o acgBevrg Ogv UTTOPEi va eKTTVEUTE! Yia QPKETN WPA WAOTE va EMITUXEl I00ppoTTia (T1.X. maidId ue uywnAn
EAaOTIKN avdkpouan 1 aoBeVEiS LIE TTEPIOPICTIKY TTVEUOVOTTABeia) i 6tav 0 acBevng avamvéel i Byaivel ammd 10 EMIOTOUIO TTPIV
amré tnv ioopportria (mAarw). Na tnv amodoxn eviog Tou eAiyuou, n FVC mpémer va gival ugyaAdrepn n eviog g avoxng
emavaAnyiuornrag mg peyaAorepns FVC mou maparnpnénke mpiv ammd autov Tov eAlYUG EVIOS TOU TREXOVTOS TET OOKIUWY TTPIV
N Uetd@ 1n 81a0TOAN.
1 Av kai ouvigTarar avemi@UAakTa n SIevépyela uéyiotng eéavaykaouévng EICTTVONG, N arrouaia NG OV atrokAgiel Tnv ammodoxn
EVOS EAIYLIOU, EKTOS €AV digpeuvdral €10IKG N eEWOBWPAKIKN ammogpaén.

O oxediaguog twv ampouétpwy MIR L TouputTiva gival TETOI0C WOTE va UnVv UTTOKEIVTAl OE E0QaAuévn puBuIan undevikng pong.

MNa tn dokiun VC 1a KpITApIa ammodoxng cUpewva e Tnv KateuBuvTrpia ypapun ATS/ERS 2019 opiCovtal wg €€AG: n dokiun VC
Bewpeital aTTodekT €av UTTAPXEI augnon oykou pikpdTepn amd 0,025 L oe SidoTnua 1 SeuTEPOAETITOU” OTNV TTEPITITWON QUTH
n dokiur Bswpeital 611 €€l ITOpPOTTIaL.

Ta Kpiripia eravaAnuiuétnTag oe mepimrtwon dokiung VC opifovral wg eEAC:

Ap1Bu6g dokiywy | AtraitouvTtal 3 aTrodeKTEG OOKIUES

VC H diagopd oto VC petagl Tou peyaAUTEPOU Kal TOU QUECWG PEYOAUTEPOU €AlyUoU TIPETTEl va givail
< HIKPOTEPN aTTO T akOAouba:

0,150 L 1 10% VC, yia aoBeveig dvw Twv 6 ETWV

H

0,100 L 3 10% VC. lMNa aroua nAikiag 6 €Twv ) HIKPOTEPQ
Alo@opeTikd, Ba TTpétrel va die€axBouv TTpocBeTeC SoKIYEC.

MeTd amrd kabe eAiyud, n kateubuvTipia ypauur) ATS/ERS 2019 mrapéxel unviuata TroldéTnTag Ye BAon Ta KPITAPIO atrodoxng TTou
opiCovTal aTov Trivaka 7 Tng kateubuvTrpiag ypapuns ATS/ERS 2019, wg €€AG:

MAvupa Evepyomroinon mpogidomoinong Odnyia wpog Tov acBevn
mpoeidotmroinong
Agv utrdpxel Aev uTTApxEl Ic0ppOTTia Kal EKTTVor < 15's ouvexiote Tnv TpooTdBeia  péEXPl TNV TTARPEN
iIcoppoTria (TTAaTw) EKKEVWON
AIOTOKTIKA €vapén O EVOL (VEXT o BEV) utrepBaivel 1o 6plo eKTTVEUOTE dUVATA QUECWC OTAV YEUIOEI TEAEIWG
Apyn évapén Xpdévog avédou > 150 ms EKTTVEUOTE dUVATA aUECWG OTAV YEUIOEI TEAEIWG
Mn avapevépevn YTroyia yAwTTIBIKNAG OUYKAEIONG av aioBavBeite OTI KAgivel 0 AaIuOg 0ag, XaAapwaTe,
OIAKOTIN aAAG ouvexioTe va wBeite
BAxag katd Tnv uTToyia BAXa OTO TTPWTO OEUTEPOAETITO TNG | OOKIUAOTE VA TTIEITE PIA YOUAIG vEPO TTPIV TO ETTOUEVO
EKTTVON EKTTVONG puonua
AIOTOKTIKOTNTO OTOV XPOVOG BICTAKTIKOTNTAG > 2 BEUTEPOAETTTA EKTTVEUOTE BUVATA OTAV YEUiOEl TEAEIWG
péyioTo 6yko
Apyn TTANpwon N YEOT EIOTTVEUTTIKI| POF| TNG AVOTIVONG OKPIBWS | EI0TTVEUOTE TTIO YPAYOPA TTPIV EKTTVEUCETE

TPIV ammé TNV €§avayKAOPEVN  EKTTVON  Eival

UIKpOTEPN aTTd 2 L/s
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MAvupa Evepyotroinon mpogidotroinong Odnyia Tpog Tov acBevn
mposIdorroinong
XapnAn TeAIKA
EI0TTVON

ATeAAG gl0TTVOR

FIVC <90% FVC aQoU OOEIAOETE EVTEAWG TOUG TIVEUMOVEG OO,
OuunBcite va €I0TTVEUTETE - TTIOW OTNV KOPUYN
YepioTE  TAAPWG TOUG TIVEUPOVEG Oag  TIPIV
ekTTVEUOETE duvaTd - TTapTe Tn BablTtepn duvarh
avarmvor).

FIVC <FVC

A MPOEIAOMNOIHZH

H kaAUtepn €€€Taon pe Ta KpITApIa TTou opidovTtal oTnv KareuBuvTrpia ypauury ATS 2019 dev Bewpeital ekeivn e T0 KOAUTEPO
dBpoicpa FVCHFEV1, aAAd emAéyeTal petagu Twv egeTdoewv TTou TTANpoUv Ta KPITHPIa atmmodoxng TTou opifovtal atnv
Tpoava@epBeioa kateuBuvTApia ypaupun. Qg ek ToUTou, ETTIAEYETAI WG PEPOG EKEIVWV TWV SOKIYWY TTOU BEV TTapEiXav pnvuuaTa
o@AaAPaTOG.

O akdéAoubog Trivakag TTou opileTal oTnv KateuBuvtrpia ypaupn ATS 2019 opilel Ta kpitipia €MAOYNAG TwV JOKIYWYV YIa TNV

atrodoxn Kal TNV ETavaAnyigoTnTa.
4{ Perform FVC maneuver J
no ¢

< Within-maneuver criteria met?

l yes

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

¢ yes

Between-maneuver criteria met?

‘L yes

‘ Determine largest FVC and largest FEV, ‘

!

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

Store data

Mepaitépw €E€TaON Kal OIOXEIPION OCUYKEKPIUEVWV TTEPITITWOEWY TIEPIYPAPOVTAI AETTTOMEPWG OTNV KATEUBUVTAPIO YPOuuA
ATS/ERS 2019.

O BaBuog ToI6TNTAG pIoG ouvedpiag eEéTaong ekpadeTal ue éva ypduua, To otroio avagépetal Eexwpiota oTig FVC kai FEV1,
oTTwg Treplypagetal otov MNivaka 10 Tng kateuBuvTtApiag ypauung ATS/ERS 2019:

BaBuog | ApIOpOG HETPNOEWV EmavaAnyipétnra: HAkia > 6 | ETavaAngipornra: HAIKia < 6 eTwv*
ETWV
A > 3 a1modEKTN Ev16¢0,150 L Ev16¢0,100 L*
B 2 atmodeKTA Ev16¢0,150 L Ev16¢0,100 L*
C > 2 amodeKTA Ev16¢0,200 L Ev16¢0,150 L*
D > 2 oT10dEKTN Ev1660,250 L evr66 0,200 L*
F > 2 oTT0dEKTA > 0,250 L > 0,200 L*
1 amodekTh M/A M/A
] 0 amrodekTo KAl > 1 M/A M/A
XPNOIYOTTOIRGIYO
F 0 amodektda KAI 0 M/A M/A
XPNOIUOTTOINTIUO

O BaBuodg eravaAnyiuoTnTag kabopiletal yia T0 OUVOAO TWV TTPO-BPOYXODIOCTAATIKWY EAIYUWY KOl TO GUVOAO TwV
META-BPOYXOBIAOTAATIKWYV EAIYUWY XWPIOTA. Ta KpITAPIa ETTavoANYINOTATAG £QapuolovTal aTIG DIAPOPESG JETAEU TWV
oUo peyaAuTepwy TIHWV FVC kal Twy dUo peyaAuTtepwy Tipwv FEV1. O BaBudg U utmrodnAwvel 611 eAf@Bnoav uévo
XPNOIUES AAAG O)I aTTOdEKTEG PETPAOEIS. [TapOAO TTOU OpICHEVOI EAYPOI UTTOPET va gival aTTOSEKTOI i} XPNOIMOTTOINOIUOI
oe emimeda Babuoloyiag xaunAdtepa ammd Tov A, 0 TTPWTAPXIKOG OTOXOG TIPETTEl va €ival TTAvTa n €TTiTeUEn NG
KaAUTEPNG duvaTrg TToIOTNTOG €€€TaoNg yia KGBe aoBevh. Mpooapuoouévo amd 1o Am. J. Respir. Crit. Care Med.
2017;196:1463—1472.

*H 10% Tng uwnAdTepng atiag, 6trolo atrd Ta duo gival peyaAUTEPO™ 1I0XUEI HOVO YIa NAIKIEG WG 6 ETWV.

25 Epunveia Twv a1moTeEAECUATWY TNG CTIPOPETPNONG

H epunveia tTng ompopéTpnong avagépetal otnv AvaykaoTikr) ZwTikn lkavétnta (Forced Vital Capacity, FVC) kai epgaviZerai
Méow EvOeEIENg wTIoUOU.

H epunveia autr) uttoAoyileTal ye BAon Tov KOAUTEPO AlyPO oUPGWVa Pe TNV KaTeuBuvTipia ypaup ATS /ERS 2019.

Ta ynvipata pytropei va mTepiAaudvouy Ta €ENG:
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< Kavovikr| otripouéTpnon

< Mikpr} TTapePTTOdION/GUCTOAN

< MéTpia TapeutTddIoN/CUCTOAN

< Métpia oofapr] TTapeUTTOSION/CUCTOANR
< ZoBapn TapeUTTOdIoN/GUCTOAN

< T1oAU coBapr| TTapeurédion/cucToAn

To TeAIKO eTTiTrEdO EpUNVEiag gival «OUCTOAR + aTTOPPagn», OTTOU N EVOEIKTIKNA AUXVia UTTODEIKVUEI TN XEIPOTEPN TTOPAPETPO PETALU
OUGTOARG KaI oTTO@PagnG.

3. AIABIBAZH AEAOMENQN

NPOEIAOMNOIHZH .&

AlaBdoTe TPoOoEeKTIKA TIG 03nyieg piv ekiviioeTe TN SiaBifaon Twv dedopévwy, a@ou BeRaiwdeiTe OTI £XETE KATAVONTEI
OowOoTA OAEG TIG TTANPOPOPIEG.

31 Meradoon pe kaAwdio USB

OAa 1a dedopéva oto MiniSpir petagépovTal péow auvdeong Pe koAwdio USB. AvarpéfTte atnv mapdypago 2.1 Tou TTapovIog
EYXEIPIDIOU yIa va OUVOETETE TN CUOKEUR o€ €vav uttoAoyioTr). Ta dedopéva TTou peTpd 1o MiniSpir katd 1n didpkeia piog
OTTIPOUETPIKAG £EETAONG ATTOOTEAAOVTAI GTOV UTTOAOYIOTH O Wn@Iakn pop@r| kai diaxeipi¢ovtal atmd 1o Aoyiopikd MIR Spiro.

MPOEIAOMNOIHZH
Mnv amroouvdéete To MiniSpir amré Tov utroAoyioTh Katd Tn Sidpkela piag e§éraong. MNMpiv amroouvdéoete To MiniSpir amé

TOV UTTOAOYIOTH, KAgioTE TO Aoyiopiké MIR Spiro. INa va amroouvdéoete To MiniSpir a@aipéote To KaAwdio USB atmmd tnv
utrodoxn Tou uttoAoyioTr. lNa Tep1oodTEPEG AeTrTopépEieg Si1afdoTe To eyXelpidio xprioTn Tou MIR Spiro.

3.2  Avapdduion eocwTePIKOU AOYIOHIKOU

To AoyiopIKO TOou MiniSpir ptropei va avaBaduioTei étav gival cuvdedepévo og uttoAoyioTh péow USB. H Ayn Twv avapBabuioswv
yiveTal yéow eyypagng oto www.spirometry.com. lNa 1TepIGOOTEPES TTANPOPOPIEG OXETIKA HYE TNV avaBaduion Tou AoyIoUIKoU
avaTtpégTe oTo eyXelpidio Aoyiopikou MIR Spiro.

4. XIYNTHPH:H

MPOEIAONOIHZH A

|| Kavéva pépog dev ptropei va utroAnBei o€ ouvtpnon kard tn didpkeia TNG XpHong.

To MiniSpir cival éva 6pyavo tTTou atraitei TTOAU TTEPIOPIGUEVN cuvTAPNaN. O1 A&IToupyieg TTou TTPETTEN va EKTEAOUVTAI TTEPIOBIKA
ivai:

o KaBapiopdg kal EAeyX0G TNG ETTOVAXPNOIUOTIOINCIUNG TOUPUTTIVOG
e AM\ayRA TnG ToupuTTivag piag xpAong ato évav aoBevn TTpiv aTrd kKABe e€éTaan
o KaBapiopdg TNG GUGKEURG

O1 epyaaieg ouvtrpnong Tmou opi¢ovTal oto Eyxeipidio xpAoTn TpéTrel va ekteAouvTal Je TTPOooxA. H un Thpnon Twv odnyiwy Tou
TTEPINAUBAVEI TO EYXEIPIDIO UTTOPET VO TIPOKAAETEI CQAAUATA OTIG JETPAOEIG A OTNV EPUNVEID TWV JETPOUPEVWV TIUWV.

OI TPOTTOTIOINCEIG, TTPOCOPUOYEG, ETTIOKEUEG KOl N €K VEOU JIoPOP@WON TIPETTEl va yivovtal aTmd TOV KATAOKEUQOTH ] atmd
e¢oualodoTtnuéva aroya.

Z& TTEPITITWON TTOU TTAPOUCIaaTOUV TTPOBANMATA, YNV ETTIXEIPACETE VA ETMIOKEUAOETE T Hovada Povol Gag.

H pUBuion Twv TapapéTpwy dIaudpPwaong TTPETTEL VA TTPAYUATOTTOIEITAI aTTO £EEIOIKEUPEVO TTPOCWTTIKO. € KABE TTEPITITWON, Ol
Kivduvol TTou oxeTifovtal ue AavBaopéveg pubpioeig dsv atroteAoUv Kivduvo yia Tov acBevr).

4.1 KaBapiopog/aroAUpavon Tng ETTavVaXPnoINOTTOINCINNG TOUPUTTIVAG

H ToupuTtriva 1Tou xpnoiyotroicital oto MiniSpir avrkel o€ pia atmd TiIg U0 KOTNYOpPIeS: Hiag XpAONG Kal ETTAVAXPNCIYOTIOIACIYN.
Kai o1 800 eyyuwvtal akpifeic METPACEIG Kal €Xouv TO PEYAAO TTAcovéKTNa OTI dev Xpridouv TTePIOdIKNG Babuovounong.
Mpokeiyévou va diarnpenBolv Ta XOPAKTNPIOTIKA TNG ETTAVAXPNGCIYOTIOINCIUNG TOUPUTTIVAG, OTTAITEITaI pia oTTAR diadikaoia
KabapiopoU Tpiv aTrd KABe xprion (MOVO yia TRV ETAVAXPNOIUOTTOIACIUN TOUPUTTIVA).

Aev atraiteiTal KABAPIOPAS TG TOUPMTTIVAG Hiag XPRoNG, KaBwG TTapéxeTal kabapr] Héoa oe apaylouévn TTAAOTIKN Brkn. MNpéTTel
Va QTTOPPITITETAI JETA TN XPAON.

Mia kaAf} PaKTIKA €ival va gAéyxeTe kKard SiaoTthpara OTI dev €Xouv evatroTedei akaBapoieg i §Eva cwpara oTo
EO0WTEPIKO TNG TOUPUTTIVAG, 6TTWG VApaTa N TpixXeg. KABe TéTola evatrdBeon Ba prropoloe va PEIWOEI TV TaXUTNTA 1 VA
MTTAOKAPEI TNV TTEPICTPOPN TOU TITEPUYIOU TNG TOUPHTTIVAG KOI CUVETTWG VO HEIWOEI TNV AKPIBEIa TWV HETPAOEWV.

Mpiv atré Tn Xpron, eKTEAECTE TN SOKIUNA TTOU TTEPIYPAPETAI OTNV Trapdypa@o 4.1.1, n omroia emITPETEl TOV EAEYXO TNG
amédoong Tng ToupuTrivag. Edv 1o ammotéAeoua NG dokiung gival apvnTiko, akoAouBriaTe Tnv €A ¢ diadikaaia:
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e T[ia TOV KOBOPIOPO TNG ETTOVAXPNOIUOTTIOIOUUEVNG TOUPMTTIVAG, a@alpéoTe TNV ammo Tn 8éon Tng OTPEQOVTAG Tnv
apIOTEPOOTPOPA KOI ACKWVTAG EAAPPA TTiEGN PE TO BAKTUAO ATTO TO KATW HPEPOG, WOTE VA TNV OTTEAEUBEPWOETE.

e BubioTe TV TOuppTTiva o€ KPUO UYpPO diGAUPa UTTOXAWPIWOOUG vaTpiou 1,15% Kal avakIvAGCTE TN yid TOUAGXIOTOV 1 AETTTO
WOTE va aTTogoKpuvBoUv Tuxov akaBapaieg.

e A@noTe TNV ToupuTiva va Trapapeivel BuBiouévn oto diIGAupa yia 15 AeTrTd.

Mpog aro@uyn oroIao3ATTOTE {NUIAG OTNV ETTAVAXPNCIMOTIOINCIUN TOUPUTTIVA, SEV Ba TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIEITE OUTIEG
Trou TepIEXouv aAkooAn N éAaia, unv BuBifeTe TNV TouppTriva péoa o€ {eoTo vePO i {eoT6 didAupa.

Mnv ToTro0eTEITE TNV TOUPUTTIVA KATW O1Td ApECO Tridaka vepoU | dAAou uypoU. Edv dev utrdpxel SiaBéoipo SidAupa
ATTOPPUTTAVTIKOU, KOBOPioTE TNV TOUPUTTIVA pE KaBapo vepo.

o  EkmAUvete TNV TouppuTriva Bubifovtag Tnv og kaBapd vepd (61 {eOTO).
o ATTOPOKPUVETE TNV TTEPICTEIN TTOCOTNTA VEPOU ATTO TNV TOUPUTTIVA KAI AQACTE TN VA OTEYVWOEl TOTTOBeTNUEVN KABETA O€
Mia oTeyvn ETIQAVEIQ.

Mpiv TNV eIcaywyn TNG ETTAVAXPNOIYOTTOIOUUEVNG TOUPUTTIVAG OTN GUCKEUR, OUVIOTATOI WG KAAR TTPAKTIKA va TTpayUOTOTTOIETAl
OTITIKOG €AEYXOG YIa va BIATTIOTWOEI 0TI 0 POTOPOG OTO ECWTEPIKO TTEPIOTPEPETAI EAeUBEpa. KpaTAOTE TNV TOUpUTTiva G€ 0pIfovTIa
0¢on Kal HETOKIVAOTE TNV apyd TTPOG Ta apIoTEPA Kal Ta OeEId, Kal avTioTpo®a. Oa TTPETTEl va UTTOPEITE va OEITE TO KIVNTO OTOIXEIO
(€ENIka) va TrepIoTPEPETAI EAeUBEpa. Edv auTtd dev aupfaivel, TOTE dev PTTOPEi va dIac@AAITTEN N aKpiBEIa TwV JETPACEWY Kal, KATA
OUVETTEIA, N TOUPUTTIVA TTPETTEl VA AVTIKATOOTABEI.

MeTd TOv KOBAPIOUS TNG TOUPUTTIVAG, TOTTOBETACTE TOV CWANRVA TNG TOUPUTTiVOG 0Tn B€0n Tou cUP@Wva Pe TNV KaTelBuvon TTou
uTtodeIKvUETAI aTTO TO GUUBOAO KAEIOTAG KAEIBOPIAG TTOU €ival TUTTWPEVO aTO TTAACTIKO TrEpiBANUa Tou MiniSpir.

o va To1To0eT0ETE CWOTA TNV TOUPUTTIVA, WONAOTE TNV €W TO TEAOG KaI yupioTe TN SEEIO0TPOPA UEXPI VA TTPOCEYYIOEl TN PrvVa
TToU dlacaAilel 0TI 0 SwARvag éxel oTabepoTToinBei evTdg Tou TTAACTIKOU TTEPIBAAUATOG.

MNa va BeBaiwbeite amoAUTwG OTI N ToupuTTiva AEITOupyel owaTd, ekTEAEOTE TN AioTa eAéyxou oTnv TTapdypago 4.1.1. Eav n
ToupuTTiva e§akoAouBei va TTapouaiddel SUGAEITOUPYIa, AVTIKATAOTAOTE TNV UE KaIvOUpyIa.

||'01av XPNOIPOTTOIEITE TNV TOUPHTTIVA Hiag XPAoNng, unV TNV KaBapifete, aAAd avTIKOTOOTAOTE TN PETA a6 KABE 0oBeV.

411 ‘EAeyx0g owOTAG AgITOupyiag TG TOUpUTTivag

e  PubuioTe TN OUOKEUR YIa va EKTEAEOETE pia OTTIPOUETPIKN dokiur (T71.X. FVC).

o Kpartiorte Tn ouokeur) Minispir e 10 éva x€pl Kal JETAKIVAOTE TNV apyd Oe€Id Kal apioTEPd, WOTE va TTEPATEl AEPAG JEOT
arto TNV TOUPUTTIVA.

e Edv 0 poTOPAG TTEPIOTPEPETAI CWOTA, N GUOKEUN Ba eKTTEPWEI PIa G€IPd ATTO AKOUOTIKA orjpaTa («UTTITTy ). H ouxvoTtnTa
TWV AXWV auTwV €EaPTATAI OTTO TN PON TOU AEPA TTOU TTEPVA PESA ATTO TNV TOUPMTTIVA.

e  Edv dev akoUyeTal KAVEVAG AXOG KATA TN PIETAKIVNON TNG GUCKEUNG, TIPOXWPACTE OTOV KABOPIGUO TNG TOUPUTTIVAG.

4.2 KaB@apiop6g TG OUCKEUNG

KaBapiCete Tn cuokeun pia @opd Tnv nuépa i KABe popd TTou aAAddel 0 aoBevAG. XpnOIUOTIOIEITE JOVO TIG OUTIEG Kal TIG HEBOOOUG
TTOU avVa@EPOVTAl O€ QUTO TO KEPAAQIO.
ZuVIOTWHEVOI TTapAyovTeG KaBapiopou:

e 'Hmmo oatolvi (apaiwuévo)

e AidAupa utroxAwpiwdoug varpiou (apaiwpévo 10%)
e Ymepo&eidio Tou udpoyovou (1,5%)

e AAkooAouxa diaAUpara

Bpé€te éva paAakd Travi Ye pia atrd TIG OUVIOTWHEVEG AUOEIG, XWPIG va OTACE!, KAl OKOUTTIOTE aTTaAd TNV TTIQAVEIA TNG CUTKEUNG

yia 30 deutepOAeTTa. A@rioTe Tn va oTeyvwoel atov aépa. Mpoooxn: Mnv xpnoIPOTIOIEITE KETOVIKA i apwpaTIKE diaAuTeG. Mnv
BuBiceTe TTOTE TN OUOKEUN O€ vEPO 1 AAAa uypad.

5. EMNIAYZH NMPOBAHMATOZ

NMPOBAHMA - MHNYMA MNMIGANEZ AITIEZ AYZH
\

To kaAwdio USB dev eival cwatd EAéyEre TN owoTr oUvdean Tou KaAwdiou
ouvoedEPEVO USB aTov uttoAoyioTn
To MiniSpir dev ouvdéetal pe Tov \ To mpdypappa odriynong dev EAéyEre €Gv UTTAPYXEI N CUOKEUN OTN AioTa
uTToAOYIOTN AeIToupyei cwoTd Twv ouvdedepévwy ouokeuwv USB.

MpooTadnoTe va agaipéoeTe Kal va
OUVOEOETE TN OUOKEUR.

Ta dedopéva OTIPOPETPNONG OTO \ H ToupuTTiva dev TTEPIOTPEPETAI KaBapioTte TNV TouppTriva kai eAEyETE GAAN
TéAog TnNg JSokiyng OSev  eivail owoTa Jia @opd. XpnOIKOTTOINCTE VEQ TOUPUTTIVA
ATTOSEKTA
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NMPOBAHMA \ MHNYMA MIGANEZ AITIEX
\ H Qokiun ekTeAEiTAI PE EGPAAUEVO EtravaAdBere Tn Sokiuf akoAouBwvTag Tig
TPOTTO odnyieg oTnv 086vn

6. MPOYMOOEZEIZ NEPIOPIZIMENHE EITYHZHE

To MiniSpir, pyadi ye Ta TUTTIKG Tou €§OPTAPATA £XEI €yyunon yia didoTnua 12 pnvwv edv TTPoopiCeTal yia ETTAYYEAUATIKN XPron
(yraTpoi, voookopeia K.ATT.).
H eyyUnon 1ox0el atré TNV nuepounvia ayopdg TToU ava@EPETAl OTO OXETIKO TIHOAGYIO TTWANGNG ) OTNV aTrédEIgn ayopdg.

To 6pyavo TTPETTEl va eAEYXETAI KATA TNV ayopd ) KaTtd Tnv TTapddoaon Kal OTTOIOUGOATTOTE IOXUPIOUOUG TTPETTEI VA YiVOVTal ANECWG
EYYPAPWG OTOV KATAOKEUAOTH).

AuTr n eyyunon KOAUTITEl TNV ETTIOKEUR 1 TNV avTIKATAOTAon (KOTA TNV KPiOn TOU KATAOKEUAOTH) TOU TIPOIGVTOG N Twv
EAATTWUATIKWY TUNPATWY XWPIG XpEwan yia Ta eapTANATA 1 IO TNV £pyaaia.

‘OAeg o1 ptrarapieg kal GAAa avaAwoiya pépn, cupTrepIAaUBavopévng TNG ETTAVAXPNOIYOTTOINCINNG TOUPUTTIVAG, eEaipolvTal pnTa
Kal KaTnyopnuatikd arrd Toug 6poug auTrg TNG yyunong.

AuUTA n gyyunon &ev 10xUEl, KATd TV KPIoN TOU KATAOKEUAOTH, OTIG AKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:

e EAQv 10 0@dApa ogeileTal o€ KOKA eykatdoTaon i AsiIToupyia TNG CUCKEUNG A €AV N EYKOTAOTOON OEV CUUUOPPWVETAI PE TOUG
I0XUOVTEG KOVOVEG OOPAAEIAg OTn XWPA £YKATATTACNG.

e  Edv 10 TTp0idv XpnoiuoTroicital dIa@opeTIKA atrd Tn XPrion Tou TTeplypageTal 0To Eyxeipidio xpfotn.

Edv kdamoia aAAayry, pUBuIon, TPOTTOTTOINGN 1) ETTIOKEUN €XEI TTPAYHATOTTONBOET aTTO TTPOCWTTIKG TToU eV £XEl £€0uaIodoTNOEI

amo m MIR.

Edav 10 o@dApa opeileTal og EAAeIyn ) AavBaouévn cuvTAPNonN TG CUGKEURG.

>& TEPITITWON TITWONG, {NUIGG 1 UOIKAG/NAEKTPIKAG KATATTOVNONG TNG CUOKEUNG.

Edv 10 o@dApa opeileTal oTo SikTUo NAEKTPOOATNONG i O€ KATTOI0 AAAO TTPOIGV GTO OTT0IO £X€l TUVOEDE TO dpyavo.

Edv o oeipiakdg apiBudg Tou opydvou Acitrel, £xel TrTapapiacTei f/kal dev gival euavAayvwoTog.

H emokeun ) avTikatdoTaon TTou TTEPIYPAPETAI GTNV TTapoUCa £yyUnan TTAPEXETAI YIA EUTTOPEUUATA TTOU ETMIATPEPOVTAI UE £E00a
TWV TTEAQTWV OTa TaToTroiNuéva KEVTpa ofpPIG. MNa AETTTOPEPEIEG OXETIKA PE AUTG TA KEVTPA ETTIKOIVWVIAOTE PE TOV TOTTIKO
TTPOMNBEUTH) TOU GTTIPOUETPOU 1) ETTIKOIVWVIOTE OTTEUBEIQG PE TOV KATAOKEUAOTH).

O meAATNG gival uTTEUBUVOG yIa TN PHETAPOPA Kal Yia OAa Ta £€£0da PETAPOPAG Kal TOUG TEAWVEIOKOUG dagoUG, KaBwg Kal yia Ta
£€00a ATTOOTOARG TWV TTPOIOGVTWY TTPOG Kal aTrd To KEVTPO GEPPRIG.

KdaBe emioTpe@ouevo Opyavo r €£apTnua TTPETTEl va CUVOOEUETAl ATTO GA® KAl AETTTOUEPN €EAYNON TOU €AATTWHATOG ) TOU
TpoBAAuaTog TTou dlamoTwonke. Edv Trpémrel va €moTpa@oUVv Povadeg OTOV KATAOKEUAOTH, TTPETTEl va An@Bsi ypatth
Il TTPOYOPIKNA AdEIa TIPIV ATTO TNV ETTIOTPOPr) OTTOIWVONTIOTE Opydvwy otn MIR.

H MIR, Medical International Research, diatnpei 1o dikaiwpa va TPOTTOTTOINCEl TO dpyavo €8V ATTAITEITAI KOl Ba ATTOOTAAET pIa
TTEPIYPOPL| OTTOIA0BNTTOTE TPOTTOTTOINONG EYIVE Padi ME TA ETTIOTPEPOUEVA TTPOIOVTA.
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Muchas gracias por haber elegido un producto MIR
MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

Antes de utilizar su MiniSpir ...

e Leer atentamente el manual de uso, las etiquetas y toda la informacion proporcionada junto con el producto.

e Configurar el software (fecha, hora, valores tedricos, idioma, etc.) tal y como se describe en el manual del software MIR Spiro.

o Comprobar las caracteristicas del PC que se dispone para ver si es compatible con el aparato (RAM: 512 MB como minimo,
preferidos 1024 MB; sistema operativo: Windows 10 (32bit/64bit); Windows 11 (32bit/64bit); espacio minimo libre en el disco
duro: 500 MB; CPU Pentium IV-class PC 1 GHz); La resolucion del monitor de la PC es igual a1024x768 o superior.

e MiniSpir debe conectarse solamente a un ordenador que haya sido fabricado de conformidad a la norma EN 60950/1992.

ATENCION yaN

Antes de conectar MiniSpir a un PC, realice todos los pasos necesarios para la correcta instalacion del software MIR
Spiro, que puede descargarse de la pagina web de MIR.

Al finalizar la instalaciéon se puede conectar el aparato al PC y en la pantalla se mostrara un mensaje de reconocimiento
de un nuevo periférico. Desde este momento el aparato puede ser utilizado normalmente con su software.

iGuarde el embalaje original!
Si su aparato presentara un problema, utilice el embalaje original para enviarlo al distribuidor local o al fabricante.

En caso de envio para la reparacion deberan seguirse las siguientes pautas:

¢ la mercancia se tiene que enviar en su embalaje original;
¢ |los gastos de envio son a cargo del remitente.

Direccion del fabricante

MIR S.p.A - Medical International Research

Viale Luigi Schiavonetti 270

00173 ROME (ITALY)

Tel + 39 0622754777 Fax + 39 0622754785

Sitio web: www.spirometry.com Email: mir@spirometry.com

Mir tiene una politica de mejora del producto y la tecnologia de nuestros productos evoluciona continuamente, por este
motivo la empresa se reserva la posibilidad de actualizar estas instrucciones de uso si fuese necesario. Si desea
presentar sugerencias de cualquier clase, envie un correo electrénico a la siguiente direccion: mir@spirometry.com.
Muchas gracias.

MIR no puede ser considerada responsable por ningiin dafo causado por los errores del usuario, al no respetar las
instrucciones y avisos mostrados en este manual.

Cabe destacar que debido a las limitaciones de imprenta, las imagenes presentadas en este manual pueden ser
diferentes de la visualizacion efectiva. Se prohibe copiar totalmente o en parte el presente manual.

0476
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1. INTRODUCCION
11 Uso previsto

El espirometro MiniSpir esta disefiado para evaluar la funcién pulmonar y puede realizar pruebas de espirometria para todos los
pacientes mayores de tres afios.

Se puede utilizar en entornos hospitalarios, consultorios médicos, fabricas, farmacias.

111 Destinatarios

El espirometro MiniSpir esta disefiado para ser utilizado por un médico, por un profesional de la salud con licencia o por un
paciente bajo las instrucciones de un médico o de un profesional de la salud con licencia.

11.2 Conocimientos y experiencia requeridos

La técnica de uso del aparato, la interpretacion de los resultados suministrados y el mantenimiento, con especial referencia a las
operaciones de limpieza (riesgo de infeccion cruzada), necesita de la actuacion de personal cualificado.

ATENCION

En el caso de que no se respeten los avisos indicados en el presente manual, MIR no sera considerada responsable de
los daios de cualquier tipo causados por los errores que hayan podido presentarse.

1.1.3 Ambiente de uso

MiniSpir ha sido disefiado para poder ser utilizado en ambiente hospitalario, consultorio médico, fabrica, farmacia.

El producto no es adecuado para ser utilizado en quiréfano o en presencia de liquidos o detergentes inflamables o de mezcla
anestésica inflamable con aire, oxigeno o protdxido de nitrégeno.

El producto no es adecuado para ser expuesto directamente a corrientes de aire (por ejemplo viento), fuentes de calor o de frio,
rayos directos del sol u otra fuente de luz o energia, polvo, arena o sustancias quimicas.

Es responsabilidad del usuario verificar que las condiciones ambientales sean adecuadas para la conservacion y para el uso
correcto del aparato; para la definiciéon del ambiente de almacenamiento y de conservacion refiérase al apartado 1.6.3

ATENCION A

Si se expone el aparato a condiciones climaticas inadecuadas, esto puede causar que el aparato no funcione
correctamente y proporcione resultados erroneos.

1.1.4 Quién debe o puede efectuar la instalacién

El aparato debe ser instalado por personal cualificado.

11.5 Influencia del paciente sobre el uso del producto

La espirometria se puede realizar s6lo cuando el paciente esté en reposo y en buenas condiciones de salud o por lo menos en
condiciones compatibles con la realizacion de la prueba. De hecho, durante la realizacion de la espirometria es necesaria la
colaboracion del paciente que tiene que efectuar una espiracion forzada completa con el fin de garantizar la fiabilidad de los
parametros medidos.

1.1.6 Limitaciones de uso — Contraindicaciones

Analizar solamente los resultados de la espirometria no es suficiente para efectuar un diagnéstico de la condicion clinica de un
paciente; deben tenerse en cuenta la historia clinica y los otros posibles examenes recomendados por el médico.

Los comentarios, el diagndstico y los tratamientos terapéuticos adecuados deben ser hechos por el médico.

Una correcta ejecucion de la espirometria exige siempre la maxima colaboracion por parte del paciente. El resultado logrado
depende de su capacidad de inspirar completamente el aire y espirarlo todo a la maxima velocidad posible. Si no se respetan
estas condiciones fundamentales los resultados de la espirometria no son fiables, o como se suele decir en lenguaje médico
"no son aceptables".

La aceptabilidad del examen es responsabilidad del médico. Se requiere especial atencion en los casos de pacientes ancianos,
nifios o gente con discapacidades .

El aparato no debe ser usado cuando se le han encontrado o se le suponen anomalias o fallos de funcionamiento que pueden
comprometer los resultados.

La espirometria tiene contraindicaciones relativas, como se informa en la actualizacion de 2019 de la guia ATS/ERS:
Por aumento de la demanda miocardica o cambios en la presion arterial

- Infarto agudo de miocardio en el plazo de 1 semana

- Hipotension sistémica o hipertension grave

- Arritmia auricular/ventricular significativa

- Insuficiencia cardiaca no compensada

- Hipertension pulmonar no controlada

- Cardiopatia pulmonar aguda

- Embolia pulmonar clinicamente inestable

- Antecedentes de sincope relacionado con espiracion forzada/ tos
Por aumento de la presion intracraneal/intraocular

- Aneurisma cerebral
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- Cirugia cerebral en las 4 semanas siguientes
- Conmocion cerebral reciente con sintomas persistentes
- Cirugia ocular en el plazo de 1 semana
Por aumento de la presion sinusal y del oido medio
- Cirugia o infeccion de los senos paranasales o del oido medio en el plazo de 1 semana
Por aumento de la presion intratoracica e intraabdominal
- Presencia de neumotérax
- Cirugia toracica en un plazo de 4 semanas
- Cirugia abdominal antes de 4 semanas
- Embarazo después de término
Por problemas de control de infecciones
- Infeccidn respiratoria o sistémica transmisible activa o sospechada, incluida la tuberculosis
- Condiciones fisicas que predisponen a la transmision de la infeccién, como hemoptisis, secrecion significativa o lesiones
orales o hemorragia oral.
1.2 Advertencias importantes para la seguridad

MiniSpir ha sido examinado por un laboratorio independiente que ha certificado su conformidad con las normas de seguridad
IEC 60601-1 que garantiza su compatibilidad electromagnética dentro de los limites indicados por la norma IEC 60601-1-2.
MiniSpir se controla continuamente durante la produccion, por lo que cumple los niveles de seguridad y las normas de calidad
exigidas por el Reglamento (UE) 2017/745 para productos sanitarios.

Después de sacar el aparato de la caja, compruebe que no presente dafios visibles. Si no es asi, no utilice el aparato y devuélvalo
directamente al fabricante para su eventual sustitucion.

ATENCION A

Se garantizan la seguridad y las prestaciones del aparato sélo si se respetan las advertencias y las normas de seguridad
vigentes.

El fabricante declina cualquier responsabilidad ante dafos causados por el incumplimiento de las instrucciones para el
uso del producto.

El producto tiene que utilizarse tal y como esta descrito en el manual de uso, con especial referencia al apartado de § Uso
previsto, utilizando sé6lo accesorios originales tal como lo especifica el fabricante. El uso de sensores de turbina o de
otros accesorios no originales podria causar errores de medicion o perjudicar el correcto funcionamiento del aparato
y por consiguiente su uso no esta permitido.

En particular, el uso de cables distintos a los especificados por el fabricante podria causar un aumento de las emisiones
o una menor inmunidad electromagnética en la parte del dispositivo y provocar un funcionamiento inadecuado.

No use el equipo por mas tiempo que el de su vida util declarada.. En condiciones normales la vida de lo equipo esta
estimada en alrededor de 10 aios.

Aviso

Debe notificar cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente, de conformidad con el Reglamento
2017/745.

1.21 Peligro de contaminacién cruzada

El aparato puede utilizar dos tipos de sensores de turbina: uno de tipo desechable y uno reusable. Para conectar un paciente
con el espirébmetro es necesario utilizar una boquilla de un solo uso. Para evitar exponer al paciente al peligro critico de una
contaminacion cruzada, el sensor a turbina reusable tiene que limpiarse antes de cada examen y usarse un boquilla desechable
para cada paciente. Se deja a la opiniéon del médico el uso de un filtro antibacteriano viral.

Si se utiliza el sensor a turbina desechable, se tiene que sustituir antes de efectuar el examen a un nuevo paciente.

1.2.2 Turbina

ATENCION Z\

Si se decide efectuar la espirometria con la turbina “desechable” es
indispensable utilizar una turbina nueva con cada paciente.

Las caracteristicas de precision e higiene y el correcto funcionamiento de
la turbina “desechable” estan garantizados sélo y exclusivamente si la
turbina esta en su envase original cerrado.

u La turbina “desechable” esta fabricada con material plastico y para su
Turbina desechable eliminacion es necesario respetar las normas locales vigentes.

El funcionamiento correcto de la turbina “reusable” esta garantizado sélo
y exclusivamente si esta “limpia” y exenta de cuerpos extrafos que puedan
alterar su movimiento. Una limpieza insuficiente de la turbina reusable
puede causar infecciones cruzadas al paciente. Sélo y exclusivamente en
el caso de utilizacion del aparato para uso personal, es decir que es
utilizada por el mismo paciente, es suficiente una limpieza periédica de la
turbina. Para las operaciones de limpieza referirse al parrafo
correspondiente presente en este manual de uso.

Turbina reusable
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Las siguientes informaciones valen para ambos tipos de turbina.

No exponer nunca el medidor de turbina a un chorro directo de agua o de aire ni ponerlo en contacto con fluidos a alta temperatura.
No introducir polvo ni cuerpos extrafios en el medidor de turbina a fin de evitar los inconvenientes de funcionamiento o dafios.
La eventual presencia de cuerpos extrafios (como pueden ser pelos, cabellos, saliva, etc.) dentro del medidor de flujo a turbina,
puede perjudicar la exactitud de la medicion.

Notas acerca de la calibracion de la turbina

ATENCION A\

El medidor de flujo a turbina no exige calibracién, necesita sélo una limpieza periédica. Sin embargo, si se quiere efectuar
una calibracién debe tenerse presente lo que se indica a continuacion.

La operacion de calibracion puede ser efectuada utilizando una jeringa de calibracion de 3 L.

Con arreglo a la publicacion "Standardised Lung Function Testing” de la European Respiratory Society (Vol 6,
Suplemento 16, Marzo 1993), el aire espirado por la boca tiene una temperatura de aproximadamente 33/34°C.

Los volumenes y los flujos espirados, para ser convertidos a las condiciones BTPS (37 °C) se deben incrementar en un
2.6%, efectivamente el factor BTPS para una temperatura de 33°C es 1.026, que representa precisamente una correccion
del 2.6%. En la practica el factor BTPS para los volumenes y los flujos espirados es constante y vale 1.026.
Para los volumenes y los flujos inspirados, el factor BTPS depende de la temperatura ambiente, ya que el aire inspirado
esta precisamente a esta temperatura.
Por ejemplo, para una temperatura ambiente de 20 °C, con una humedad relativa del 50%, el factor BTPS es 1.102 que
representa una correccion del +10.2%.
La correccion de los volumenes y de los flujos inspirados es efectuada automaticamente gracias a un sensor que mide
la temperatura ambiente situado dentro del aparato y que permite el calculo del factor BTPS.
Si para la prueba de calibracion se utiliza una jeringa de 3 litros y si el MiniSpir esta perfectamente calibrado, el valor de
FVC (jeringa) medido sera:
3.00 (FVC) x1.026 (BTPS)=3.08 L (FVC a BTPS).
Si el ambiente tiene una temperatura de 20 °C, el valor de FIVC (jeringa) medido sera:
3.00 (FIVC) x 1.102 (BTPS) = 3.31 L (FIVC a BTPS).
En cualquier caso, el usuario tiene conocer que el volumen de la jeringa es convertido a la condicién de BTPS y por
consiguiente las "alteraciones" de los resultados con respecto a los valores esperados no constituyen un error.
Por ejemplo, si se ejecuta el programa de calibracion con los datos medidos:
FVC =3.08 L y FIVC = 3.31 L a una temperatura ambiente de 20 °C, el coeficiente de correcciéon porcentual resulta ser:
ESPIRACION .00%
INSPIRACION .00%
Se destaca que este no representa un error sino que es la légica consecuencia de lo que se ha expuesto anteriormente.

1.2.3 Boquilla

Para la compra de boquillas adecuadas, generalmente en cartén o en plastico pero siempre del tipo desechable, se aconseja acudir
al distribuidor local que ha proporcionado el espirometro.

ATENCION 2\

Utilice boquillas biocompatibles para no provocar inconvenientes al paciente; un material no adecuado podria causar
funcionamientos anémalos en el aparato y perjudicar la exactitud de la medicion.

Es responsabilidad del usuario disponer de las boquillas adecuadas. Las boquillas son de tipo estandar, con diametro exterior de
30 mm aprox., habitualmente utilizadas en la practica médica y faciles de encontrar en el mercado.

Para evitar la contaminacion del medio ambiente causada por la eliminacion de las boquillas usadas, el usuario tiene
que respetar los reglamentos locales vigentes.

1.2.4 Cable de conexion USB

El uso o el empleo incorrecto del cable USB pueden proporcionar medidas inexactas, que pueden llevar a valores erroneos sobre
la gravedad del estado del paciente. Inspeccione detenidamente cada cable antes de utilizarlo

No utilice cables que parezcan estar o que efectivamente estén dafiados. Si no se dispone de un cable en buen estado, acuda
al distribuidor local que le ha proporcionado el aparato.

Utilice sdlo los cables proporcionados por MIR, destinados especificamente al uso con el MiniSpir. El empleo de otros cables
puede dar lugar a mediciones inexactas.

1.2.5 Instrumento

ATENCION Z\

Las operaciones de mantenimiento previstas en el manual de uso tienen que realizarse con sumo cuidado. No respetar
las instrucciones previstas podria causar errores de medicién o una interpretacion errénea de los valores medidos.
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Modificaciones, ajustes, reparaciones, reconfiguraciones tienen que ser efectuados por el fabricante o por personal
autorizado por él. En caso de problemas, no intente reparar el aparato. La configuracion de los parametros (sélo
y exclusivamente mediante software) la tiene que efectuar personal cualificado. Sin embargo una configuracién errénea
de los parametros no perjudica la salud del paciente.

En caso de conexion con otros aparatos, en vistas de preservar las caracteristicas de seguridad del sistema con arreglo
a lanorma CEI EN 60601-1, es necesario utilizar exclusivamente aparatos conformes a las normas de seguridad vigentes,
por lo que el PC o la impresora con los cuales se conecta el MiniSpir tienen que ser conformes a la norma CEI EN 60601-1.
Si el PC o la impresora con los que se conecta el MiniSpir estan en la misma habitacion del paciente, es necesario que
cumplan con la norma EN60601-1.

Para la eliminacién del MiniSpir, de los accesorios, de los consumibles de material plastico (boquillas), de las partes
extraibles, hay que utilizar exclusivamente los recipientes previstos o mejor devolver el material al revendedor del
instrumento o al correspondiente centro de recogida. De todos modos se tienen que respetar las normas locales
vigentes.

No cumplir las reglas de precaucion indicadas anteriormente conlleva la exclusion de cualquier responsabilidad de MIR
en caso de danos directos o indirectos.

1.2.6 Informacién sobre el uso correcto del dispositivo en un entorno electromagnético

ATENCION 2\

Debido al nimero creciente de dispositivos electronicos (computadoras, teléfonos inalambricos, teléfonos celulares,
etc.), los dispositivos médicos pueden estar sujetos a interferencias electromagnéticas causadas por otros equipos.
Dicha interferencia electromagnética podria causar un mal funcionamiento del dispositivo médico, como una precision
de medicion inferior a la indicada, y crear una situacion potencialmente peligrosa.

MiniSpir cumple con la norma EN 60601-1-2:2015 sobre compatibilidad electromagnética (EMC para dispositivos
electromédicos) tanto en términos de inmunidad como de emisiones.

Sin embargo, para el correcto funcionamiento del dispositivo, es necesario no usar MiniSpir cerca de otros dispositivos
(computadoras, teléfonos inalambricos, teléfonos celulares, etc.) que generan fuertes campos magnéticos. Mantenga
estos dispositivos a una distancia minima de 30 centimetros. Si es necesario usarlo a distancias mas cortas, MiniSpir
y los otros dispositivos deben mantenerse bajo observacion para verificar que funcionen normalmente.
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Nota: Las caracteristicas de emision de este equipo lo hacen adecuado para su uso en areas industriales y hospitales
(IEC / CISPR 11 Clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente se requiere IEC / CISPR 11
Clase B), es posible que este equipo no ofrezca la proteccion adecuada a los servicios de comunicacién por
radiofrecuencia. Es posible que el usuario deba tomar medidas de mitigacion, como reubicar o reorientar el equipo.

1.3 Errores imprevistos

En condiciones de “primer fallo” estan previstos mensajes de aviso sobre la pantalla del PC y sefiales acusticas.
Errores en la medicion o interpretaciones erréneas en los valores medidos pueden deberse a:

uso por parte de personal no cualificado o sin adecuada formacion, habilidad y experiencia

error por parte del usuario

uso del aparato fuera de las prescripciones indicadas en el manual de uso

uso del aparato en el caso en que se hayan encontrado o se supongan anomalias en el funcionamiento
actuaciones no autorizadas sobre el aparato

1.4 Simbolos

Los simbolos presentes en las etiquetas de los dispositivos se describen en la siguiente tabla:

Simbolo DESCRIPCION
Model Nombre del producto
SN Numero de serie de dispositivo

Nombre y direccion del fabricante

C€

0476

El producto es un producto sanitario certificado de clase lla y cumple los requisitos del Reglamento
(UE) 2017/745 para productos sanitarios.

Simbolo de seguridad eléctrica: de conformidad con la norma IEC60601-1, el producto y sus
componentes son de tipo BF y, por consiguiente, ofrecen proteccién contra descargas eléctricas

=

Simbolo de equipo de clase Il: segun IEC60601-1, el producto cumple con los requisitos de seguridad
de equipo de clase Il

B

Etiqueta RAEE: este simbolo esta relacionado con la Directiva europea 2012/19/CEE sobre residuos
de aparatos eléctricos y electrénicos. Al final de su vida Util, este aparato no debe desecharse como
si se tratase de residuos urbanos, sino que debe enviarse a un centro de eliminacion de residuos
RAEE autorizado.

Cuando se compra un modelo nuevo equivalente, el dispositivo también puede enviarse al proveedor
de forma gratuita.

Debido a los materiales empleados en su fabricacion, la eliminacion del dispositivo como residuos
urbanos podria ser perjudicial para el medio ambiente o para la salud.

El incumplimiento de los requisitos legales mencionados arriba se sancionara con la imposicion de
multas

IPX1

La etiqueta que lleva la inscripcion: indica el nivel de proteccion contra la penetraciéon de liquidos
(IPX1) del producto. El dispositivo esta protegido contra la caida vertical de gotas de agua

Rx ONLY

Referencia a los reglamentos de la FDA de Estados Unidos (Rx Only)

Instrucciones de uso. Consulte el manual de instrucciones Lea este manual detenidamente antes de
utilizar el dispositivo médico

Fecha de produccion del dispositivo

Etiqueta de advertencia de puerto USB. Sirve para conectar el dispositivo a un PC. Utilice los cables
suministrados por el fabricante exclusivamente y respete las normas de seguridad IEC 60601-1

Simbolo de sensibilidad a descarga electrostatica. Este simbolo, previsto por la norma internacional,
se utiliza cerca de cada conector que no se ha sometido a pruebas de descarga electrostatica. En este
dispositivo se han realizado las pruebas de descarga electrostéatic

Limites de temperatura: indica los limites de temperatura a los que el dispositivo médico puede
exponerse de manera segura

Limitacién de humedad: indica el rango de humedad al que el dispositivo médico puede exponerse
de manera segura

Limitacidn de presion: indica el rango de presion a la que el dispositivo médico puede exponerse de
manera segura

| lnesdice
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Simbolo DESCRIPCION

El simbolo indica que el producto es un producto sanitario

g &

El simbolo indica la identificacién unica del dispositivo

\‘/’,

AN

\/
/

El simbolo indica que el dispositivo no debe exponerse a la luz solar directa.

El simbolo indica que el aparato debe mantenerse seco

P

1.41 Simbolo para sensibilidad a las descargas electrostaticas

ATENCION 2\

Los contactos de los conectores identificados con el simbolo de advertencia ESD no se tienen que tocar y las conexiones
no deberian efectuarse antes de adoptar las adecuadas medidas de precaucion en cuestiones de descargas
electrostaticas (ESD).

A continuacion se presentan ejemplos de medidas de precaucion:

procedimientos ambientales: aire acondicionado, humidificacion, revestimiento de los pavimentos con sustancias conductivas,
uso de indumentaria no sintética procedimientos para los usuarios: descargar utilizando grandes objetos metalicos, utilizar
pulseras antiestaticas conectada a tierra.

El personal involucrado en el uso de dispositivos en los que repercuten las descargas electrostaticas tiene que tener explicaciones
adecuadas acerca del simbolo relativo a las descargas electrostaticas asi como una formacion adecuada acerca de los efectos
de las descargas electrostaticas, ademas de saber qué procedimientos aplicar para precaver dichos efectos.

Las descargas electrostaticas se definen como unas cargas eléctricas en reposo. Es el flujo improviso de energia eléctrica entre
dos objetos en contacto, un corto eléctrico o la rotura de un dieléctrico. Las ESD pueden surgir por una acumulacion de
electricidad estatica o por induccion electrostatica. Con un bajo tenor de humedad relativa, por ser seco el ambiente, la generacion
de carga aumenta de manera significativa. Las materias plasticas habituales crean los niveles mas altos de cargas.

A continuacién se indican unos valores tipicos de tensiones causadas por descargas electrostaticas:

Andar sobre una alfombra 1500-35000 Volts
Andar sobre un pavimento de vinilo no tratado 250-12000 Volts
Carpetas de vinilo utilizadas para organizar documentos ~ 600-7000 Volts
Trabajador sobre una mesa 700-6000 Volts

Si dos elementos tienen diferentes valores de carga, tan pronto como entran en contacto puede generarse una chispa de
descarga electrostatica. Esta rapida y espontanea transferencia de cargas puede generar recalentamientos o fundir circuitos en
componentes electronicos.

Puede producirse un defecto latente cuando un elemento sensible a las ESD queda expuesto a un evento de ESD y queda
parcialmente estropeado por dicho evento. El aparato puede seguir funcionando normalmente y el dafio puede que no se note al
efectuar un control normal, pero al cabo de un cierto tiempo puede presentarse un dafio intermitente o persistente.

Los materiales estaticos disipativos permiten la transferencia de carga a tierra o a otros objetos conductivos. La transferencia de
carga desde un material estatico disipativo exige mas tiempo con respecto a uno conductivo de medidas equivalentes. Algunos
aislantes son los habituales plasticos y vidrio. Un aislante retiene las cargas y éstas no pueden ser transferidas a tierra. Ambos
conductores y aislantes pueden estar cargados con cargas electrostaticas y descargar. La conexion a tierra es un medio
realmente eficiente contra las ESD, pero de todas maneras solo los conductores se pueden conectar a tierra.

Los principios fundamentales de control contra las ESD son:

conexion a tierra de todos los conductores, incluidas las personas

quitar los aislantes y sustituirlos por versiones protectoras contra ESD

utilizar ionizadores

prestar atencién en las areas no protegidas contra las ESD, como en el embalaje de los productos que es posible que
tengan propiedades anti-ESD.

1.5 Descripcion del producto

MiniSpir funciona como espirdmetro conectado con un ordenador personal a través de una conexion con cable USB.
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4

El aparato tiene la finalidad de medir los parametros respiratorios.
Sus caracteristicas principales son la funcionalidad y la flexibilidad de uso junto con un funcionamiento muy sencillo.

MiniSpir se destina al médico especialista, que utilizandolo dispone de un instrumento potente, compacto y portatil, con la
capacidad de procesar aproximadamente 30 parametros funcionales. El aparato también proporciona la respuesta
farmacodinamica, es decir la comparacién % de los datos espirométricos medidos antes y después (PRE/POST) de la
administracion de un farmaco para la provocacion bronquial o para la broncodilatacién. Se comparan los datos POST medidos
después de administrar del farmaco con aquellos PRE medidos antes de la suministrar el mismo. Los datos correspondientes al
test PRE se refieren a las variaciones porcentuales entre los parametros obtenidos y aquellos tedricos previstos por el autor de
los predichos en base a los datos antropométricos introducidos.

El aparato se basa en un sensor a turbina con interrupcién de infrarrojos, para la medicién del volumen y del flujo, que mantiene
con el tiempo la fiabilidad que se le exige a un instrumento profesional.

Las caracteristicas de este tipo de sensor se indican a continuacion:

o Medicién precisa incluso con los flujos mas bajos (fin espiracion)
¢ Independiente de humedad y densidad del gas

o [rrompible e insensible a los golpes

e Econdmico en caso de sustitucion

Los dos tipos de medidores de volumen y de flujo a turbina, utilizados en el MiniSpir (desechable o reusable), garantizan una
gran precision de las mediciones y ofrecen la gran ventaja de no necesitar calibraciones periddicas. Sin embargo si el médico lo
pide es posible efectuar una calibracion.

e |~ .

TURBINA REUSABLE -

_—

TURBINA DESECHABLE
Para mantener las caracteristicas propias de las turbinas es necesario respectar a algunas indicaciones:

e para la turbina desechable: sustituirla siempre al final de los exadmenes con un paciente
e para la turbina reusable: limpiarla siempre antes del siguiente examen con fin de garantizar las maximas condiciones de
higiene y seguridad para el paciente.

Para interpretar correctamente los datos de una prueba espirométrica es indispensable compararlos con los llamados valores de
normalidad calculados en base a los datos antropométricos del paciente o, como alternativa, con los valores personales de
referencia vinculados con el historial clinico del paciente.

Los valores personales de referencia pueden variar considerablemente con respecto a aquellos de normalidad que se refieren
siempre a un sujeto “sano”.

MiniSpir conectado con un PC a través del puerto USB y con el software “MIR Spiro” en entorno Windows, muestra las
informaciones y los parametros medidos para cada examen realizado con el paciente. Los datos espirométricos correspondientes
de cada examen hecho al paciente son transferidos y guardados en el PC, donde se podran visualizar las curvas flujo/volumen
y los parametros espirométricos.

El software conectado con el aparato proporciona una evaluacion del examen de espirometria con arreglo a un cédigo semafoérico
(verde, amarillo, rojo) y con referencia a unos valores tedricos definidos de antemano y basados en autores reconocidos a nivel
internacional.

MiniSpir realiza las pruebas FVC, VC & IVC, MVV y perfil ventilatorio y elabora un indice de aceptabilidad (control de calidad)
y reproducibilidad de la espirometria realizada al paciente. La interpretacion funcional automatica prevé 11 niveles segun la
clasificacion ATS (American Thoracic Society). Cada prueba se puede repetir varias veces. Los mejores parametros funcionales
estaran siempre disponibles para una rapida relectura. Los valores de normalidad (tedricos) se pueden seleccionar entre aquellos
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disponibles. Por ejemplo, en los paises de la Unidon Europea en general los médicos utilizan los valores recomendados por la
ERS (European Respiratory Society), para la configuracion de los parametros y el almacenamiento de las pruebas efectuadas

consultese el manual en linea del software MIR Spiro.

1.6 Caracteristicas técnicas

A continuacion se presenta una descripcion completa de los parametros que caracterizan el aparato.

1.6.1 Caracteristicas del espirometro

Parametros medidos:

SiMBOLO DESCRIPCION u.m.
FVC Capacidad vital forzada L
FEVA1 Volumen expirado en el primer segundo de la prueba L
FEV1% FEV1/CVF x100 %
PEF Maximo flujo de expiracion L/s
TPEF Tiempo para alcanzar el 90% del PEF s
FEF2575 Flujo promedio 25%-75% FVC L/s
FEF7585 Caudal medio entre los valores al 75% y 85% de la FVC L/s
FEF25 Caudal maximo al 25% FVC L/s
FEF50 Flujo maximo al 50% FVC L/s
FEF75 Flujo méximo al 75% FVC L/s
FEV05 Volumen exhalado después de 0,5 segundos L
FEV05% FEVO05/CVF x 100 %
FEVQ75 Volumen exhalado después de 0,75 segundos L
FEV075% FEVO75/FVC x 100 %
FEV2 Volumen exhalado en los primeros 2 segundos de prueba L
FEV2% FEV2/CVF x 100 %
FEV3 Volumen exhalado en los primeros 3 segundos de prueba L
FEV3% FEV3/CVF x 100 %
FEV6 Volumen exhalado en los primeros 6 segundos de la prueba L
FEV1/FEV6 FEV1/FEV6 x100 %

El FEV1/PEF (.indice de empey ) L/L/s
RFEV FEV1/FEV0,5 \
FET Tiempo de vencimiento forzado s
BEV Volumen extrapolado (también VEXT o EVOL) mL
FIVC Capacidad vital forzada inspiratoria L
FIVA1 Volumen inspirado en el 1er segundo L
FIV1/FIVC FIV1/FIV x 100 %
ELA Edad pulmonar estimada afos
PIF Flujo inspiratorio maximo L/s
FIF25 Caudal maximo al 25% FIVC L/s
FIF50 Flujo maximo al 50% FIVC L/s
FIF75 Caudal maximo al 75% FIVC L/s
R50 FEF50/FIF50 x 100 %
FEV1/VC FEV1/VC por 100 %
MVV cal Ventilacion maxima _ voluntario calculado en base al FEV1 L/min
VC Mejora de la capacidad vital espiratoria lenta L
EVC Capacidad vital espiratoria lenta L
IVC Capacidad vital inspiratoria lenta L
IC Capacidad inspiratoria (maximo entre EVC e IVC) - ERV L
ERV Volumen de reserva espiratorio L
IRV Volumen de reserva inspiratorio L
TV volumen corriente L
VE Ventilacion minuto en reposo L/min
RR Frecuencia de respiracion Breath/min
ti Tiempo inspiratorio medio en reposo S
te Tiempo espiratorio medio en reposo s
TV Flujo inspiratorio medio en reposo L/s
titror Tiempo inspiratorio medio en reposo versus tiempo total \
MVV Ventilaciéon voluntaria maxima L/min
tE/tI t mi/ t yo /
MV Ventilacion minuto L/min
*FVC Mejor CVF L
*FEVA Mejor FEV1 L
*PEF Mejor FEM L/s
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*= valores mejores

Medidor flujo/volumen

turbina bidireccional

sensor de temperatura

semiconductor (0-45°C)

Método de deteccion

por interrupcion de infrarrojo

Volumen maximo medido

10L

Rango de medicion de flujo

+16 L/s

Precision de volumen (ATS 2019)

+2.5% 050 mL

Precision de flujo

+ 5% 0 200 mL/s

Resistencia dinamicaa 12 L/s

<0.5 cmH20

1.6.2 Otras caracteristicas

Manual de uso

Interface

UsSB

Alimentacién

mediante conexion USB

Dimensiones

142x49.7x26 mm

Peso 65 gramos

Tipo de proteccion eléctrica Dispositivo de Clase |l
Grado de proteccion eléctrica BF

Grado de proteccion contra la penetraciéon de agua | IPX1

Nivel de seguridad en presencia de gases
anestésicos inflamables, de oxigeno y de nitrégeno

Aparato no adecuado

Condiciones de utilizacion

Dispositivo para uso continuo

Condiciones de almacenamiento

Temperatura: MIN. -40 °C, MAX +70°C
Humedad: MIN. 10% HR; MAX. 95% HR
Pressao atmosférica: 50 kPa, 106 kPa

Condiciones de transporte

Temperatura; MiN. -40 °C, MAX. + 70 °C
Humedad: MIN. 10% HR; MAX. 95% HR
Pressao atmosférica: 50 kPa, 106 kPa

Condiciones operativas

Temperatura; MIN. +10 °C, MAX. +40°C
Humedad: MIN. 10% HR; MAX. 95% HR
Pressao atmosférica: 50 kPa, 106 kPa

Normas aplicadas

IEC 60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2020
IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 + A2:2020
IEC 60601-1-9:2007 + A1:2013

IEC 62304:2006 + A1:2015

IEC 62366-1:2015 + A1:2020

ISO 15223-1:2021

ISO 14971:2019

ISO 10993-1:2018

ISO 10993-5:2009

ISO 10993-10:2021

ISO 10993-23:2021

ISO 20417:2021

ISO 2248:1985

ATS/ERS 2005, 2019 update

ISO 23747:2015

ISO 26782:2009

Prestaciones esenciales (conforme a la EN 60601-
1: 2005 + A1:2012)

Error del valor numérico mostrado: error de porcentaje de medicion

de flujo< + 5%.

Limites de emision

CISPR 11 Group 1 Class A

Proteccion contra descargas electrostaticas

8kV contact, 15kV air

Inmunidad de campo magnético

30 A/m

Inmunidad por radiofrecuencia

3V/m @ 80-2700 MHz

MIR pondra a disposicion, a pedido, diagramas de circuitos, listas de componentes, descripciones, instrucciones de
calibracion u otra informacion que ayudara al personal de servicio a reparar aquellas partes del dispositivo designadas

por MIR como reparables por el personal de servicio.

MINISPIR
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2. FUNCIONAMIENTO DEL MiniSpir

21 Conexioén al PC
ATENCION yaN

Antes de conectar el MiniSpir al PC a través del puerto USB hay que instalar el software MIR Spiro que permite conectar
el aparato.

Para efectuar la conexién enchufe elconector en el puerto USB del PC.

En la primera conexion el PC efectua una instalacién automatica del controlador
y pide algunas informaciones. Para evitar errores en esta fase consulte
detenidamente el manual en linea del software MIR Spiro.

2.2 Uso del MiniSpir

Para un uso correcto del aparato y para efectuar las configuraciones necesarias
para una interpretacion correcta de los resultados (configuraciones iniciales,
calibracion de la turbina, gestion de los datos relativos a los pacientes, visualizacion
de los datos anteriores, interpretacion de los resultados) referirse al manual del
software MIR Spiro.

23 Realizaciéon de la espirometria
ATENCION 2\

El aparato se puede utilizar sélo si esta presente personal cualificado que conozca perfectamente la teoria espirométrica;
este hecho es importante para la realizacién correcta de las pruebas,la fiabilidad de los datos obtenidos y ademas para
una interpretacion correcta.

Para una perfecta ejecucion de la espirometria se recomienda respetar cuidadosamente las instrucciones indicadas a continuacion:

¢ Introduzca la boquilla por lo menos 0,5 cm en el hueco de la turbina.

e Coloque la pinza nasal sobre la nariz del paciente de manera que tape todas las posibles vias de salida de aire.

o Sujete el MiniSpir como si fuera un teléfono movil. El lado que lleva la etiqueta de identificacion tiene que estar en contacto
con la palma de la mano.

¢ Introduzca la boquilla en la boca mas alla de la arcada dental, prestando atencién en que no salga aire por los lados de la boca.

o es mejor efectuar la prueba estando de pie y durante la espiracién se aconseja inclinar el térax hacia adelante para facilitar la
salida del aire con la fuerza de los musculos abdominales.

ATENCION yaN

Durante la realizacion de la prueba no toque el cable USB para no alterar la transmision de los datos al PC o finalizar
prematuramente la prueba.

Acuérdese de que para una espirometria precisa, es indispensable espirar todo el aire contenido en los pulmones.
Es importante recordar que deben cambiarse la boquilla y la turbina desechables al finalizar las pruebas efectuadas a
un mismo paciente.

Transcurridos 6 segundos desde el inicio de la espiracién forzada, el MiniSpir emite un sonido largo. Esto permite al médico
saber si el paciente ha alcanzado un tiempo de espiracion minimo tal y como exigen las principales asociaciones neumoldgicas
internacionales.

24 Aceptabilidad, repetibilidad y mensajes de calidad
La aceptabilidad, la usabilidad y la repetibilidad de los parametros FVC y FEV1 para cada prueba individual se definen segun lo
resumido en la Tabla 7 de la guia ATS/ERS 2019:

Para FEV1y FVC Requerido Requerido
para la para la
aceptabilidad usabilidad
Criterio de aceptabilidad y usabilidad FEV1 FVC FEV1 FVC
Debe tener una EVOL (VEXT o BEV) <5 % de FVC 0 0,100 L, lo que sea mayor Sl Sl Si Si
No debe tener tos en el primer segundo de espiracion* Sl NO Si NO
No debe haber cierre glético en el primer segundo de espiracion® Sl Sl Sl Sl
No debe haber cierre glotico después de 1 segundo de espiracion NO Sl NO NO
Debe alcanzar uno de estos tres indicadores de final de la espiraciéon forzada NO Sl NO NO
(EOFE):
1. Estabilizacion espiratoria (<0,025 L en el ultimo segundo de espiracién)
2. Tiempo espiratorio >15 segundos
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3. EI FVC esta dentro de la tolerancia de repetibilidad o es mayor que el FVC
mayor observado anteriormente t

No debe haber evidencia de obstruccién de la boquilla o del espirémetro Sl Sl NO NO
No debe haber evidencia de fuga Sl Sl NO NO
Si la inspiracion maxima después del EOFE es mayor que el FVC, entonces FIVC Sl Sl NO NO

- FVC debe ser <0,100 L o el 5 % de FVC, lo que sea mayort

Criterios de repetibilidad (aplicados a los valores aceptables de FVC y FEV1)
Edad > 6 afios: La diferencia entre los dos valores mayores de FVC debe ser <0,150 L, y la diferencia entre los
dos valores mayores de FEV1 debe ser <0,150 L
Edad <6 afios: La diferencia entre los dos valores mayores de FVC debe ser <0,100 L o el 10 % del valor mas

alto, lo que sea mayor, y la diferencia entre los dos valores mayores de FEV1 debe ser <0,100 L
0 el 10 % del valor mas alto, lo que sea mayor

Abreviaturas: EVOL (VEXT o BEV) = volumen retroextrapolado;, EOFE = final de la espiracion forzada; FEV075 =

volumen espiratorio forzado en los primeros 0,75 segundos.

El sistema de clasificacion (arriba en la Tabla 10) informara al intérprete si se reportan valores de maniobras utilizables

que no cumplen con todos los criterios de aceptabilidad.

*Para los nifios de 6 afios o menores, deben tener al menos 0,75 segundos de espiracién sin cierre glético o tos para una

medicién aceptable o utilizable de FEVO0,75.

1 Ocurre cuando el paciente no puede espirar lo suficiente como para lograr una estabilizacion (por ejemplo, nifios con

alto retroceso elastico o pacientes con enfermedad pulmonar restrictiva) o cuando el paciente inspira o suelta la boquilla

antes de una estabilizacién. Para la aceptabilidad dentro de la maniobra, el FVC debe ser mayor o estar dentro de la

tolerancia de repetibilidad del FVC mayor observado antes de esta maniobra dentro del conjunto de pruebas

prebroncodilatadoras o posbroncodilatadoras actuales.

1 Aunque se recomienda encarecidamente la realizacién de una inspiracién forzada maxima, su ausencia no excluye que

una maniobra se considere aceptable, a menos que se esté investigando especificamente una obstruccion extratoracica.

El disefio de los espirdbmetros MIR con turbina es tal que no estan sujetos a un ajuste erréneo de flujo cero.

Para la prueba VC, los criterios de aceptabilidad segun la guia ATS/ERS 2019 se definen de la siguiente manera: la prueba VC
se considera aceptable si hay un aumento de volumen inferior a 0,025 L en 1 segundo; en este caso, se considera que la prueba
tiene una estabilizacion.

Los criterios de repetibilidad en caso de prueba VC se definen de la manera siguiente:

Numero de Se requieren 3 pruebas aceptables
pruebas
VC La diferencia de VC entre la maniobra mayor y la siguiente mayor debe ser < menor de las siguientes:
0,150 L 0 10 % VC, para pacientes mayores de 6 afios
o]
0,100 L 0 10 % VC. Para los que tienen 6 afios 0 menos
En caso contrario, deberan realizarse ensayos adicionales.

Después de cada maniobra, la guia ATS/ERS 2019 proporciona mensajes de calidad basados en los criterios de aceptabilidad definidos
en la tabla 7 de la guia ATS/ERS 2019, de la manera siguiente:

Mensaje de Activacion de advertencia Instruccion al paciente

advertencia

Sin sin estabilizacion y espiracion < 15 s continle hasta que se quede completamente

estabilizacion vacio

Inicio vacilante EVOL (VEXT o BEV) excede el limite expulsion inmediata cuando esta completamente
lleno

Inicio lento tiempo de aumento > 150 ms expulsion inmediata cuando esta completamente
lleno

Parada abrupta sospecha de cierre de glotis si siente que se le cierra la garganta, relajese
pero siga empujando

Tosenla sospecha de tos en el primer segundo de la | pruebe a tomar un sorbo de agua antes del

espiracion espiracion siguiente soplido

Vacilacién tiempo de vacilacion > 2 s expulsion cuando esta completamente lleno

a volumen

maximo

Llenado lento el flujo inspiratorio medio de la respiracion justo | inhale mas rapido antes de expulsar

antes de la espiracion forzada es inferiora 2 L/s

Inspiracion final FIVC <90 % FVC después de vaciar completamente sus pulmones,

baja recuerde inspirar — volver a la parte superior

Inspiracion FIVC <FVC llene completamente los pulmones antes de

incompleta expulsar — respire lo mas profundo que pueda

& ADVERTENCIA

Basados en los criterios definidos en las directrices de 2019 de la ATS, el resultado de la prueba mas alta no es el que tiene la
mejor FVC+FEV1 total, ya que se elige entre las pruebas que satisfacen los criterios de aceptabilidad establecidos por las
directrices mencionadas. Por lo tanto, se elige de un conjunto de pruebas que no generaron mensajes de error.

La siguiente tabla de las directrices de la ATS de 2019 define los criterios de eleccion para las pruebas de aceptabilidad
y repetibilidad.
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—»[ Perform FVC maneuver }

< Within-maneuver criteria met?

i, yes

no Achieved three acceptable FEV, and >

three acceptable FVC measurements?

¢ yes

Between-maneuver criteria met? >

L yes

‘ Determine largest FVC and largest FEV, ‘

!

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

Store data

Otras consideraciones y la gestién de casos particulares se detallan en la guia ATS/ERS 2019.

no

El grado de calidad de una sesién de pruebas se expresa con una letra, que se refiere por separado a FVC y FEV1, segun se
describe en la tabla 10 de la guia ATS/ERS 2019:

Grado | Numero de mediciones Repetibilidad: Repetibilidad:
Edad > 6 anos Edad < 6 anos*

A > 3 aceptable Dentro de 0,150 L Dentro de 0,100 L*
B 2 aceptable Dentro de 0,150 L Dentro de 0,100 L*
C > 2 aceptable Dentro de 0,200 L | Dentro de 0,150 L*
D > 2 aceptable Dentro de 0,250 L | entro 0,200 L*
E > 2 aceptable > 0,250 L > 0,200 L*

o 1 aceptable N/A N/A
U 0 aceptable Y > 1 utilizable | N/A N/A
F 0 aceptable Y 0 utilizable N/A N/A
El grado de repetibilidad se determina para el conjunto de maniobras

prebroncodilatadoras y el conjunto de maniobras posbroncodilatadoras por
separado. Los criterios de repetibilidad se aplican a las diferencias entre los dos
mayores valores de FVC y los dos mayores valores de FEV1. El grado U indica que
solo se obtuvieron mediciones utilizables pero no aceptables. Aunque algunas
maniobras pueden ser aceptables o utilizables en niveles de calificacién inferiores a
A, el objetivo primordial debe ser conseguir siempre la mejor calidad de prueba
posible para cada paciente. Adaptado de Am. J. Respir. Crit. Care Med.
2017;196:1463—1472.

*O el 10 % del valor mas alto, lo que sea mayor; se aplica solo a los menores de 6 afos

25 Interpretacién de los resultados de espirometria

La interpretacion de la espirometria hace referencia a la capacidad vital forzada (FVC) y se identifica por medio de
luces indicadoras.

Esta interpretacion se calcula sobre la mejor maniobra segun la guia ATS/ERS 2019.

Los mensajes pueden incluir lo siguiente:

4 Espirometria normal

4 Pequena obstruccién/restriccion

4 Obstruccion/restriccion moderada

4 Obstruccion/restriccion moderadamente grave
4 Obstruccion/restriccion grave

4 Obstruccion/restriccion muy grave

El nivel de interpretaciéon final es "restriccion + obstruccion”; la luz indicadora indica el peor parametro entre
restriccién y obstruccion.

3. TRANSMISION DE DATOS
ATENCION yaN

Antes de empezar la transmision, lea detenidamente las instrucciones y asegurese de que las ha comprendido
completamente.

—

MINISPIR
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31 Transmision mediante cable USB

La transmision de los datos captados por el MiniSpir se realiza a través de una conexién por cable USB. Para efectuar la conexién
con el PC refiérase al apartado 2.1 del presente manual. Los datos captados por el MiniSpir en la fase de ejecucion de la prueba
son enviados al PC en forma digital y son procesados por el software MIR Spiro.

ATENCION Z\

No desconecte nunca el MiniSpir del PC mientras se esta realizando una prueba. Antes de desconectar el aparato cierre
la sesion de MIR Spiro. Se puede desconectar el aparato desenchufando directamente el cable USB. Consulte el manual
del software MIR Spiro para mas detalles.

3.2 Actualizacion del software interno

Mediante la conexién USB al PC, se puede efectuar una actualizacion del software interno del MiniSpir. Las actualizaciones se
pueden descargar registrandose en el sitio web: www.spirometry.com. Para mas detalles y aclaraciones en relacion con el
proceso de actualizacién del software referirse al manual del software “MIR Spiro”.

4. MANTENIMIENTO

ATENCION A\
IlNinguna parte puede ser sometida a mantenimiento durante su uso.

MiniSpir es un aparato que necesita poco mantenimiento. Las operaciones a efectuar periédicamente son:

e limpieza y control del medidor a turbina reusable
o sustitucion del medidor a turbina desechable después de cada prueba
e limpieza del equipo

Las operaciones de mantenimiento previstas en el manual de uso tienen que realizarse con sumo cuidado. No respetar las
instrucciones previstas podria causar errores de medicién o una interpretacion erronea de los valores medidos.

Modificaciones, ajustes, reparaciones, reconfiguraciones tienen que ser efectuadas por el fabricante o por personal por él autorizado.
En caso de problemas, no intente repararlo.

La configuracién de los parametros debe ser efectuada solamente por personal cualificado. En cualquier caso el riesgo de una
configuracion errénea del instrumento no pone en peligro al paciente.

41 Limpieza y desinfeccion de la turbina reusable

Las turbinas que puede utilizar el MiniSpir, son de dos tipos: reusables y desechables de un solo uso. Dichas turbinas garantizan
precision de las mediciones y ofrecen la gran ventaja de no necesitar ninguna calibracién periédica. Para mantener inalteradas
las caracteristicas de las turbinas es necesario efectuar una simple limpieza antes de cada uso (sélo para la turbina reusable),
esta operacion ademas garantiza una higiene perfecta y por consiguiente las mejores condiciones de seguridad para el paciente.
La turbina desechable no es necesario limpiarla ya que se suministra limpia y empaquetada en sobre cerrado; al finalizar las
pruebas sobre un paciente debe ser desechada.

Es buena norma comprobar periédicamente que dentro de la turbina reusable no se hayan depositado impurezas ni cuerpos
extrafios como pelos o cabellos. Esto podria frenar o bloquear la parte moévil de la turbina alterando la precision de la medicién.

Antes de usar el equipo, realice la prueba descrita en el punto 4.1.1 que permite controlar la eficiencia de la turbina. Si el resultado
de la prueba es negativo, realice el siguiente procedimiento:

e Para limpiar la turbina reutilizable retirela girandola en sentido anti-horario y presionandola suavemente desde abajo
con un dedo para retirarla del equipo.

e Sumerja la turbina en una solucién liquida fria de hipoclorito de sodio al 1,15% y agitarla durante al menos 1 minuto
para eliminar cualquier impureza.

o Deje la turbina sumergida 15 minutos.

Para evitar dafos irreparables a la turbina no utilice soluciones detergentes alcohélicas ni oleosas, no la sumerja en
aguas ni soluciones calientes.

No realice nunca las operaciones de limpieza poniendo la turbina debajo de un chorro directo de agua ni de otros
liquidos. Si no se disponen de liquidos detergentes, debe limpiarse la turbina por lo menos con agua limpia.

MIR aconseja utilizar hipoclorito de sodio, , probado con todos los sensores MIR.

e Enjuague la turbina sumergiéndola en agua limpia (no caliente).
e Escurra la turbina con movimientos enérgicos. Déjela secar apoyandola de manera que su eje esté en posicion vertical
con respecto al plano de apoyo.
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Antes de colocar la turbina reutilizable en el equipo es una buena practica hacer un control visual del libre movimiento del rotor
ubicado dentro de la turbina. Sostenga la turbina horizontalmente y muévala suavemente de un lado a otro. Debe poder ver que
el elemento movil (rotor) gira libremente. Si eso no sucede, ya no se puede garantizar la exactitud de la medicion y por lo tanto
debe reemplazar la turbina.

Terminada la operacion de limpieza, introduzca el tubo de la turbina en el correspondiente alojamiento, respetando la direccion
indicada por el simbolo del candado cerrado serigrafiado sobre el mueble de plastico del MiniSpir.

Para introducir la turbina de la manera correcta, empujela hasta el fondo y girela en el sentido horario hasta el tope que asegura
su efectivo bloqueo dentro del alojamiento.

Para estar absolutamente seguro que la turbina esta funcionando correctamente, repita los controles del punto 4.1.1; si la turbina
continua funcionando en forma incorrecta, reemplacela por una nueva.

||Cuando se utiliza la turbina desechable, no la limpie, sustitiyala cada vez que cambie de paciente.

411 Control del correcto funcionamiento de la turbina

Configure el equipo como si fuera a hacer una prueba de espirometria (por ejemplo, FVC)

e Sostenga el MiniSpir en una mano y muévalo suavemente de un lado a otro de manera que el aire pase a través de la
turbina.

e Si el rotor gira correctamente el equipo emitira una serie de sefiales sonoras “beeps”. La frecuencia de los beeps esta en
funcién del flujo de aire que pasa a través de la turbina.

e Sino escucha beeps al mover el equipo, limpie la turbina.

4.2 Limpieza del sensor de oximetria

Limpie el dispositivo una vez al dia o cada vez que cambie al paciente. Utilice Unicamente las sustancias y métodos indicados
en este capitulo para limpiar el dispositivo.
Los productos de limpieza recomendados son:

e Jabdn suave (diluido)

e Lejia de hipoclorito sédico (diluida al 10%)

e Perdxido de hidrégeno (1,5%)

e Disolventes alcohdlicos

Humedezca un pafo suave con la solucion recomendada, pero no tanto como para que el pafio gotee, y limpie ligeramente la
superficie durante 30 segundos. Deje que se seque al aire. No utilice disolventes cetdnicos ni aromaticos. No introduzca nunca
el equipo en agua u otros liquidos.

5. BUSQUEDA Y SOLUCION DE LOS PROBLEMAS

\ El cable USB no esta
conectado correctamente

Comprobar que los dos conectores del cable
USB estén correctamente enchufados por la
parte del aparato y por la parte del PC

espirometria los datos no
son fiables

MiniSpir no se conecta \ No se ha cargado Comprobar que el dispositivo esté presente
correctamente el entre los periféricos USB. Probar a desconectar
controlador (driver) y conectar de nuevo el aparato.
del aparato

\ La turbina no gira Limpiar la turbina y efectuar el siguiente control;

Al final de una prueba de correctamente utilizar una turbina nueva

La prueba ha sido
realizada de una manera
equivocada

Repetir la prueba ajustandose a las indicaciones
presentadas en la pantalla

MINISPIR
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6. CONDICIONES DE GARANTIA

MiniSpir, junto con su dotacion de accesorios, esta garantizado durante un periodo de 12 meses en el caso de uso profesional
(médico, hospitales, etc.).
La garantia empieza en la fecha de compra demostrada con una copia de la factura u otro documento.

El periodo de garantia empieza en la fecha de venta que tiene que estar demostrada con la factura o el ticket de venta.

El producto debe ser comprobado en el momento de adquirirlo, o en cualquier caso en la recepcion y las posibles reclamaciones
deben transmitirse inmediatamente al fabricante.

La garantia cubre la reparacion, o (a eleccion del fabricante) la sustitucion del producto o de los componentes defectuosos, sin ningun
cargo por los costes de mano de obra o de las piezas de recambio.

Las pilas de alimentacion y las partes sujetas a desgaste (incluyendo la turbina reutilizable) quedan excluidas de los términos de
esta garantia.

La garantia del producto no se aplica, a eleccion del fabricante, en los casos siguientes:

e Uso o instalacion erréneos, impropios o no conformes a las normas técnicas o de seguridad vigentes en el pais en el cual el
producto se utiliza.

Empleo del producto para fines diferentes de aquellos previstos o incumplimiento de las instrucciones de uso

Reparacion, adaptacion, modificacion o alteracion por parte de personal no autorizado por el fabricante

Dafio causado por falta 0 mantenimiento erréneo

Dafio causado por esfuerzos mecanicos o tensiones eléctricas anormales

Dafio causado por defectos de la instalaciéon o de los aparatos a los cuales el producto ha sido conectado

Numero de serie modificado, borrado, quitado o ilegible

Las reparaciones o las sustituciones previstas en la garantia son efectuadas sobre la mercancia puesta en nuestros centros de
asistencia autorizados con portes pagados. Para informacion acerca de los centros de asistencia acuda al distribuidor local o bien
contacte directamente con el fabricante.

Las responsabilidades, los gastos de transporte, de aduana y de entrega de la mercancia son a cargo del cliente.

Cualquier producto, o parte de él, enviado para reparacion, tiene que estar acompafiado de una explicacion clara y detallada del
defecto notado. En caso de envio al fabricante es necesaria una autorizacién, por escrito o también telefonica, del propio
fabricante.

La MIR S.p.A. - Medical International Research, se reserva el derecho de sustituir el producto o de introducir las modificaciones
que considere necesarias.
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Merci d'avoir choisi un produit MIR
MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

Avant d'utiliser notre Minispir ...
e Lisez attentivement la notice, ainsi que toutes les étiquettes et autres informations sur le produit fourni.
e Réglez la configuration de I'appareil (date, heure, valeurs prédéfinies, langue etc.) comme décrit dans le manuel MIR Spiro.
e Vérifiez la configuration systéme du PC pour étre compatible avec I'appareil (mémoire vive: 512 Mb minimum, 1024 Mb
conseillé; systeme d'exploitation: Windows 10 (32bit/64bit); Windows 11 (32bit/64bit); Espace disque minimum: 500 Mb;
Processeur Pentium IV-class PC 1 GHz; la résolution du moniteur du PC est égale a1024x768 ou plus.
e  MiniSpir doit étre connecté uniquement a un ordinateur fabriqué a la norme EN 60950/1992.

AVERTISSEMENTS &

Avant de connecter MiniSpir a un PC, effectuer toutes les étapes nécessaires a l'installation correcte du logiciel MIR
Spiro qui peut étre téléchargé a partir du site Web de MIR. A la fin de I'installation, connectez I'appareil a I'ordinateur et
I'appareil sera "reconnu par le PC. L'appareil peut ensuite étre utilisé avec I'appareil MIR Spiro.

Conservez I'emballage original !
Au cas ou votre appareil nécessiterait une attention; utilisez toujours I'emballage d'origine pour le retourner au distributeur ou au
fabricant.

Auquel cas, alors suivez les indications suivantes:

e Renvoyez le dispositif complet dans I'emballage d'origine,
e Le codt du transport (plus les douanes ou les taxes) doivent étre payés d'avance.

Adresse du constructeur

MIR S.p.A - Medical International Research

Viale Luigi Schiavonetti 270

00173 Rome (ltalie)

Tél + 39 0622754777 Télécopie + 39 0622754785
Site Web : www.spirometry.com Courriel: mir@spirometry.com

MIR a une politique de développement et d'amélioration continue, et le fabricant réserve donc le droit de modifier et de
mettre a jour les informations contenues dans ce manuel d'utilisation le cas échéant. Toutes les suggestions ou com-
mentaires concernant ce produit doit étre envoyés par email a I'adresse: mir@spirometry.com. Merci.

MIR n'accepte aucune responsabilité en cas de perte, ou dommage causé par I'utilisateur de I'appareil dii a I'utilisation
de ce manuel et/ou dii a une utilisation incorrecte du produit.

La copie de ce manuel, en totalité ou en partie est strictement interdite.

Il LA LOI FEDERALE RESTREINT LA VENTE DE CET APPAREIL PAR OU SUR L'ORDONNANCE D'UN MEDECIN.

0476
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1. INTRODUCTION
1.1 Utilisation attendue

Le spirométre MiniSpir est destiné a tester la fonction pulmonaire et peut effectuer des tests de spirométrie pour tous les patients
ageés de plus de trois ans.

Il peut étre utilisé en milieu hospitalier, dans le cabinet d'un médecin, dans une usine, dans une pharmacie.

111 Utilisateurs visés

Le spiromeétre MiniSpir est destiné a étre utilisé par un médecin, par un professionnel de la santé agréé ou par un patient sous
la direction d’'un médecin ou d’un professionnel de la santé agréeé.

11.2 Compétence et expérience requise

L'utilisation correcte de I'appareil, l'interprétation des résultats et la maintenance de I'appareil, avec une attention particuliére pour
la désinfection (risque de contamination croisée), tout cela requiert du personnel qualifié.

AVERTISSEMENTS

Le fabricant ne peut pas étre tenu responsable pour tous dommages causés par un utilisateur de I'appareil n‘ayant pas
suivi les instructions et avertissements contenus dans ce manuel.

1.1.3  Environment d'exploitation

Le MiniSpir a été congu pour une utilisation dans un cadre hospitalier, un cabinet médicaux, une usine, une pharmacie.
L'appareil n'est pas congu pour étre utilisé dans une salle d'opération, ni en présence de liquides inflammables ou de détergents,
ni en présence de gaz anesthésiques inflammables, de I'oxygéne ou de I'azote.

L'appareil n'est pas congu pour étre utilisé en présence de courant d'air (par exemple le vent), de sources de chaleur ou de
fraicheur, aux rayons directs du soleil ou d'autres sources de lumiére ou d'énergie, de la poussiére, du sable ou toute autre
substance chimique.

L'utilisateur est responsable de s'assurer que l'appareil est stocké et utilisé dans des conditions environnementales appropriées
comme indiqué au paragraphe «Autres caractéristiques».

ATTENTION &

Si I'appareil est exposé a des conditions environnementales inadaptées, cela pourrait provoquer le dysfonctionnement
de I'appareil et donner des résultats incorrects.

1.1.4  Qui peut ou doit faire l'installation

L'appareil exige une installation faite par du personnel qualifié.

1.1.5 L'effet sur le sujet a I'utilisation de I'appareil

Un test de Spirométrie ne devrait étre effectué que lorsque le sujet est au repos et en bonne santé, et donc dans un état convenable
pour le test. Un test de Spirométrie nécessite la collaboration du sujet puisque le sujet doit faire une expiration compléte forcé, afin
d'avoir un résultat significatif.

1.1.6 Limites d'utilisation — Contre indications

Une analyse des résultats d'un test de Spirométrie n'est pas suffisante pour établir un diagnostic correct de la condition clinique
du sujet. Une histoire clinique détaillée du sujet est également nécessaire ainsi que les résultats de tout autre test(s) proposé par
un médecin.

Commentaires des tests, interprétation des tests et le traitement suggéré doit étre administré par un médecin.

Un test de Spirométrie nécessite la collaboration du sujet. Les résultats dépendent de la capacité de la personne a inspirer et
expirer tout son l'air et aussi rapidement que possible. Si ces conditions fondamentales ne sont pas respectées alors les résultats
obtenus lors des tests de Spirométrie ne seront pas considérés comme exacts, et donc les résultats ne sont «pas acceptables».
L'acceptabilité d'un test est la responsabilité de I'utilisateur. Une attention particuliére devrait étre accordée a tester les sujets
agés, les nourrissons et les personnes handicapées.

L'appareil ne doit jamais étre utilisé lorsque cela est possible ou probable que la validité des résultats peut étre compromise par
de tels facteurs externes.

La spirométrie présente des contre-indications relatives, comme indiqué dans la mise a jour 2019 des lignes directrices de
I'ATS/ERS :
En raison d'une augmentation de la demande myocardique ou de modifications de la pression artérielle.
- Infarctus du myocarde aigu dans un délai d'une semaine
- Hypotension systémique ou hypertension séveére
- Arythmie auriculaire/ventriculaire importante
- Insuffisance cardiaque non compensée
- Hypertension pulmonaire non contrélée
- Cceur pulmonaire aigu
- Embolie pulmonaire cliniquement instable
- Antécédents de syncope liée a I'expiration forcée/la toux
En raison d'une augmentation de la pression intracranienne/intraoculaire
- Anévrisme cérébral
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- Chirurgie cérébrale dans les 4 semaines
- Commotion cérébrale récente avec symptdémes persistants
- Chirurgie oculaire dans la semaine
En raison d'une augmentation de la pression des sinus et de l'oreille moyenne
- Chirurgie ou infection des sinus ou de l'oreille moyenne dans un délai d'une semaine
En raison d'une augmentation de la pression intrathoracique et intra-abdominale
- Présence d'un pneumothorax
- Chirurgie thoracique dans les 4 semaines
- Chirurgie abdominale dans les 4 semaines
- Grossesse au-dela du terme
En raison de problémes de contrdle de l'infection
- Infection respiratoire ou systémique active ou suspectée d'étre transmissible, y compris la tuberculose
- Conditions physiques prédisposant a la transmission d'infections, telles que I'hémoptysie, un écoulement important ou
des Iésions buccales ou des saignements buccaux.

1.2 Mises en gardes de sécurité importantes

Le MiniSpir a été examiné par un laboratoire indépendant qui a certifié la conformité de I'appareil aux normes de sécurité CEI
60601-1 et garantit les exigences CEM dans les limites fixées par la norme IEC 60601-1-2.

MiniSpir est contr6lé en continu pendant la production et respecte donc les niveaux de sécurité et les normes de qualité
exigés par le reglement (UE) 2017/745 pour les dispositifs médicaux.

Aprés avoir retiré I'appareil de son emballage, vérifiez qu'il n'y a aucun dommage apparent. En cas de dommages, ne pas utiliser
I'appareil et de le retourner au fabricant pour la remplacer.

ATTENTION &

La sécurité et le fonctionnement correct de I'appareil ne peuvent étre assurés que si l'utilisateur de I'appareil respecte
toutes les regles de sécurité.

Le fabricant ne peut pas étre tenu responsable des dommages causés par l'utilisateur qui ne suit pas ces instructions
correctement.

L'appareil doit étre utilisé selon les indications données par le fabricant dans le manuel d'utilisation avec une attention
particuliére pour *L'utilisation attendue ; il faut utiliser uniquement des piéces de rechange et les accessoires originaux.
L'utilisation de piéces non originales telles que le capteur de débit a turbine ou autres accessoires peut provoquer des
erreurs de mesure et / ou compromettre le fonctionnement correct de I'appareil, et n'est donc pas autorisée.

En particulier, 'utilisation de cables autres que ceux spécifiés par le fabricant pourrait entrainer une augmentation des
émissions ou une immunité électromagnétique plus faible de la part de I’appareil et entrainer un fonctionnement incor-
rect.

Ne pas utiliser le produit au-dela de la durée de vie déclarée. Dans les conditions d’utilisation normale de 'appareil, elle
est estimée a environ 10 ans.

Avis
Vous devez signaler tout incident grave survenu en lien avec le dispositif au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat
membre ou I'utilisateur et/ou le patient est établi, conformément au réglement 2017/745.

1.21 Danger de contamination croisée

Deux types de capteurs de turbine peut étre utilisé avec I'appareil: d'une part un jetable par patient et un qui est réutilisable.
L'embout buccal est nécessaire pour connecter un objet au spirométre.

Afin d'éviter d'exposer le sujet au risque de contamination croisée, le capteur de débit réutilisable doit toujours étre nettoyé avant
chaque test de Spirométrie, et un embout a usage unique doit toujours étre utilisé pour uniquement un seul sujet. L'utilisation d'un
filtre anti-bactérien est a la discrétion du médecin.

Si vous utilisez une turbine jetable, une nouvelle doit étre utilisée pour chaque patient.

1.2.2 Turbine

Si vous allez effectuer le test de Spirométrie avec une turbine jetable, il est
important d'utiliser une nouvelle turbine pour chaque nouveau patient. Les ca-
ractéristiques, I'exactitude et I'hygiéne de la turbine jetable ne peut étre garantie
que si elle a été préalablement stockée dans son emballage d'origine scellé.
La turbine a usage unique en plastique et le fait qu'elle soit jetée aprés usage
doivent se conformer aux directives des autorités locales / normes.

Turbine jetable

L'utilisation correcte de la turbine ré-utilisable ne peut étre garantie que si elle
a été nettoyée de maniére correcte et est exempt de corps étrangers qui pour-
raient modifier son mouvement. Si la turbine n'a pas été nettoyé suffisamment
cela pourrait provoquer une contamination croisée d'un patient a I'autre.

- Le nettoyage de la turbine doit étre fait en suivant les instructions du manuel
d'utilisation.

Turbine réutilisable

Les informations suivantes sont valables pour les deux modéles de turbine.
Ne pas exposer la turbine a un jet d'eau direct ou a I'air, et éviter tout contact avec des liquides a haute température.
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Des poussiéres ou des corps étrangers ne doivent pas entrer dans le capteur a turbine, afin d'éviter un mauvais fonctionnement
et des dommages. La présence d'éventuelles impuretés (telles que les cheveux, les expectorations, fils, etc) dans le corps du
capteur de turbine peut compromettre sérieusement la précision des mesures.

Notes pour la calibration de la turbine réutilisable

ATTENTION &

Pour les volumes et les flux inspirés, le facteur BTPS dépend de la température ambiante que I'air inspiré est a tempéra-

Le capteur de débit a turbine ne nécessite pas de calibration, mais a seulement besoin d'un nettoyage régulier. Si une
calibration doit étre établi, les directives suivantes doivent étre soigneusement noté.

Le calibrage peut étre effectué avec une seringue de calibration pour faire un test CVF.

En ligne avec la publication «Test de la fonction pulmonaire standardisée » de la European Respiratory Society (vol. 6,
supplément 16, Mars 1993), I'air expiré par la bouche est a une température d'environ 33/34 ° C.

Le débit et le volume expiré, pour étre convertis en conditions BTPS (37 ° C) doivent étre augmentés de 2,6% - ce qui est
dérivé du facteur BTPS de 1,026 a une température de 33 ° C, ce qui représente une correction de 2,6%. Dans la pratique,
le facteur BTPS pour le flux et le volume expiré sont donc constants et égals a 1,026.

ture ambiante.
Par exemple, a une température ambiante de 20 ° C avec une humidité relative de 50%, le facteur BTPS est 1.102, une
correction de +10,2%.
La correction des volumes et des débits d'inspiration se font automatiquement lorsque la machine dispose d'un capteur
de température interne, les valeurs ainsi calculées sont BTPS.
Si une seringue 3L est utilisé pour effectuer la calibration et si le MiniSpir est calibré correctement alors le CVF (seringue)
aura pour valeur:
3.00 (CVF) x 1.026 (BTPS) = 3.08 L (CVF a BTPS).
Si la température ambiante est de 20°C, la valeur CVIF (seringue) sera:
3.00 (CVIF) x 1.102 (BTPS) = 3.31 L (CVIF a BTPS).
L'utilisateur doit étre conscient du fait que le volume de la seringue représenté par la machine est converti en conditions
BTPS, de sorte que «lI'augmentation» des résultats par rapport aux valeurs attendues ne constitue pas une erreur.
Par exemple, si la procédure de calibration est réalisée avec les données mesurées:
CVF =3.08 L et CVIF = 3.31 L a une température ambiante de 20°C le correction qui résultera deviendra :
EXPIRATION .00%
INSPIRATION .00%
Cela ne représente pas une erreur, mais est une conséquence logique de I'explication détaillée ci-dessus

1.2.3 Embout

Pour acheter des embouts appropriés, en général, soit en papier soit en plastique mais en tout cas mono utilisation/jetable, nous
vous suggérons de contacter votre distributeur local qui a fourni le spirometre.

ATTENTION &

L'utilisation d'un embout constitué d'un matériau inadapté pourrait modifier la compatibilité biologique et pourrait étre
la cause d'un mauvais fonctionnement de I'appareil et donc de résultats de test erronés, et pourrait créer des désagré-
ments pour le patient.

L'utilisateur est responsable de I'obtention du bon type d'embout pour I'appareil. Ceux requis sont un type standard avec un
diametre extérieur de 30 mm, ils sont couramment utilisés et en général facile a se procurer.

Pour éviter la contamination de I'environnement causée par I'élimination des embouts utilisés, I'utilisateur doit suivre
toutes les réglementations locales en vigueur.

1.2.4 Cable de connexion USB

Une mauvaise utilisation ou la mauvaise application du cable USB peut produire des mesures inexactes, qui montrent des valeurs
trés inexactes de I'état du patient. Inspectez soigneusement chaque cable avant de I'utiliser.

N'utilisez pas de cables qui semblent étre ou sont endommagés. Si un nouveau cable est nécessaire, contactez votre distributeur local.
Utilisez uniquement des cables fournis par MIR, spécialement congu pour étre utilisé avec un MiniSpir. L'utilisation d'autres types
de cables peut conduire a des erreurs de mesure.

1.2.5 Appareil

ATTENTION &

Les opérations de maintenance décrites dans ce manuel doivent étre effectuées a la lettre. Si ces instructions ne sont
pas suivies cela peut provoquer des erreurs de mesure et / ou d'une interprétation erronée de test.

Toutes les modifications, ajustements, réparations ou de reconfiguration doivent étre effectués par le fabricant ou par
du personnel autorisé par le fabricant. En cas de probléme, ne tentez jamais de faire une réparation vous-méme. La mise
en place de paramétres configurables ne doivent étre effectuées que par du personnel qualifié. Cependant, une mauvaise
mise en place des paramétres n'est pas risqué pour le patient.
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Afin de préserver les caractéristiques de sécurité du systéme selon les normes CEl EN 60601-1 lors de connexion
a d'autres appareils, vous devez utiliser des appareils conformes aux normes de sécurité en vigueur. Donc I'ordinateur
ou l'imprimante a laquelle vous connectez MiniSpir doivent étre conformes aux normes IEC 60601-1.

Si l'ordinateur relié au MiniSpir est utilisé dans la zone ou est le patient, il est nécessaire que le PC soit conforme a la
norme EN 60601-1 (réf. norme EN 60601-1-1).

Pour jeter les accessoires, consommables en plastique (embout), utilisez uniquement les contenants appropriés ou re-
tourner toutes les piéces au vendeur de I'appareil ou a un centre de recyclage. Toutes les réglementations locales en
vigueur doivent étre respectées.

Si aucune de ces régles ne sont respectées alors MIR déclinera toute responsabilité pour les dommages directs ou
indirects, peu importe la cause.

1.2.6  Avertissements pour une utilisation dans des environnements électromagnétiques

En raison du nombre croissant de dispositifs électroniques (ordinateurs, téléphones sans fil, téléphones portables, etc.),
les dispositifs médicaux peuvent étre soumis a des interférences électromagnétiques causées par d'autres équipements.
Une telle interférence électromagnétique pourrait entrainer un dysfonctionnement du dispositif médical, telle qu'une
précision de mesure inférieure a celle indiquée, et créer une situation potentiellement dangereuse.

MiniSpir est conforme a la norme EN 60601-1-2: 2015 sur la compatibilité électromagnétique (CEM pour les appareils
électromédicaux) en termes d'immunité et d'émissions.

Cependant, pour le bon fonctionnement de I'appareil, il est nécessaire de ne pas utiliser MiniSpir a proximité d'autres
appareils (ordinateurs, téléphones sans fil, téléphones portables, etc.) qui générent de forts champs magnétiques. Gar-
dez ces appareils a une distance minimale de 30 centimeétres. S'il est nécessaire de I'utiliser a des distances plus courtes,
MiniSpir et les autres appareils doivent étre gardés sous observation pour vérifier qu'ils fonctionnent normalement.
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Remarque: les caractéristiques d'émissions de cet équipement le rendent approprié pour une utilisation dans les zones
industrielles et les hopitaux (CEl / CISPR 11 Classe A). S'il est utilisé dans un environnement résidentiel (pour lequel la
norme CEIl/ CISPR 11 Classe B est normalement requise), cet équipement peut ne pas offrir une protection adéquate aux
services de communication radiofréquence. L'utilisateur peut avoir besoin de prendre des mesures d'atténuation, telles
que le déplacement ou la réorientation de I'équipement.

1.3 Erreurs imprévues

Si des problémes devaient survenir avec I'appareil, un message indiquant la nature du probléme apparait sur I'écran de
I'ordinateur, avec un « bip » d'avertissement.
Les erreurs de mesure ou d'interprétation peuvent aussi étre causées par:

une utilisation par du personnel non qualifié ou non qualifié¢, ou manquant de capacité ou d'expérience
Erreur de I'utilisateur

l'utilisation de l'instrument a I'extérieur des lignes directrices décrites dans ce manuel d'utilisation
I'utilisation de I'appareil, méme lorsque certaines anomalies de fonctionnement sont rencontrés
Service non autorisé de I'appareil.

1.4 Symboles

symbols

Les symboles présents dans les étiquettes de I'appareil sont décrits dans le tableau ci-dessous :

SYMBOLE | DESCRIPTION

Model Nom du produit
SN Numéro de série du dispositif
“ Nom et adresse du fabricant
C€ Le produit est un dispositif médical certifié de classe lla et répond aux exigences du réglement (UE)
0476 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.
Symbole de sécurité électrique : en accord avec la IEC60601-1, le produit et ses composants sont de
’R type BF et offrent par conséquent une protection contre les chocs électriques
@ Equipement de classe II: en accord avec la IEC60601-1, le produit est conforme aux exigences de
sécurité des équipements de classe Il
Ce symbole est appliqué dans le cadre de la Directive Européenne 2012/19/CEE relative aux Déchets
d’équipements électriques et électroniques. Au terme de sa vie utile, cet appareil ne peut étre recyclé
comme un déchet urbain, mais doit étre remis a un centre de recyclage des déchets autorisé pour le
ﬁ/ traitement des Déchets d’Equipements Electriques et Electroniques.
Le dispositif peut également étre renvoyé gratuitement au fournisseur d’origine en cas d’achat d’un

nouveau modele équivalent. Les matériaux utilisés pour sa fabrication rendent le dispositif impropre
a une élimination en tant que déchet urbain en ce qu’il est nocif pour I'environnement et/ou la santé.
Tout contrevenant aux exigences juridiques susmentionnées s’expose a des sanctions pénales.

Indice de protection contre la pénétration d’agents extérieurs. Le dispositif est protégé contre la chute

IPX1 verticale de gouttes d’eau

FCCID Code d’identification FCC indiquant la tragabilité jusqu'a la conformité FCC

Rx ONLY Référence aux réglementations de la FDA des USA

Symbole du mode d’emploi. Consulter le manuel de I'utilisateur Merci de lire attentivement le présent
manuel avant d'utiliser le dispositif médical.

Date de fabrication de I'appareil

Etiquette d’avertissement de port USB. Pour brancher le dispositif sur un ordinateur. Utiliser uniquement
les cables fournis par le fabricant et respecter les normes de sécurité de I'lEC 60601-1

Symbole de décharge électrostatique. Ce symbole est utilisé a proximité de tout connecteur exclu du test
de décharge électrostatique. Dans cet appareil, les tests de décharge électrostatique ont été effectués

Limites de température: indique les limites de température auxquelles le dispositif médical peut étre
exposé en toute sécurité

Limitation d'humidité: indique la plage d'humidité a laquelle le dispositif médical peut étre exposé en
toute sécurité

B 420
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SYMBOLE | DESCRIPTION

Limitation de pression: indique la plage de pression a laquelle le dispositif médical peut étre exposé en
toute sécurité

Le symbole indique que le produit est un dispositif médical

EEHE!

Le symbole indique l'identification unique de I'appareil

\
e
v

Le symbole indique que I'appareil ne doit pas étre exposé a la lumiére directe du soleil.

PR

Le symbole indique que I'appareil doit étre conservé au sec

¥

1.4.1 (ESD) Symbole de sensibilité aux décharges électrostatiques

ATTENTION &

Les contacts des connecteurs identifiés par le symbole de mise en garde DES ne doivent pas étre touchés et les bran-
chements ne devraient pas étre effectués avant d’avoir pris des précautions appropriées en matiére de décharges élec-
trostatiques.

On trouvera ci-dessous des exemples de précautions a prendre :

précautions environnementales : climatisation, humidification, couverture des sols avec des substances conductrices, utilisation
de vétements non synthétiques

précautions pour les utilisateurs : décharger en utilisant de grands objets métalliques, utiliser des bracelets antistatiques reliés
a la terre.

Le personnel impliqué dans l'utilisation des dispositifs qui sont influencés par les décharges électrostatiques doit recevoir des
explications appropriées sur le symbole relatif aux décharges électrostatiques et une formation adaptée sur les effets des
décharges électrostatiques, en plus des procédures a appliquer pour prévenir ces effets.

Les décharges électrostatiques sont définies comme des charges électriques au repos. C’est le flux imprévu d’énergie électrique
entre deux objets en contact, un court-circuit ou la rupture d’un diélectrique. Les DES peuvent étre causées par une accumulation
d'électricité statique ou par induction électrostatique. A basse humidité relative, étant donné que I'environnement est sec, la génération
de charge augmentera de maniére significative. Les plastiques courants créent les niveaux les plus élevés de charges.

Les valeurs typiques de tension provoquées par des décharges électrostatiques sont indiquées ci-dessous :

Marcher sur un tapis 1500-35 000 Volts
Marcher sur un sol en vinyle non traité 250-12 000 Volts
Enveloppes en vinyle utilisées pour ranger les documents 600-7000 Volts
Travailleur sur une table 700-6000 Volts

Si deux éléments sont a différentes valeurs de charge, dés qu’ils entrent en contact, une scintille de décharge électrostatique
peut se générer. Ce transfert rapide et spontané de charges peut générer une surchauffe ou une fusion de circuits dans des
composants électroniques.

Un défaut latent peut se présenter quand un élément sensible aux DES est exposé a un événement DES et qu’il est partiellement
endommagé par celui-ci. Le dispositif peut continuer a fonctionner normalement et il peut arriver qu’on ne découvre pas le dégat
lors d’un contréle normal, mais un préjudice intermittent ou persistant peut méme se présenter bien plus tard.

Les matériaux statiques dissipatifs permettent de transférer la charge a la terre ou a d’autres objets conducteurs. Le transfert de
charge d’'un matériau statique dissipatif nécessite plus de temps par rapport a un matériau conducteur de taille équivalente.
Certains isolants sont les plastiques et le verre courants. Un isolant retient les charges et empéche leur transfert a la terre. Tant
les conducteurs que les isolants peuvent étre chargés avec des charges électrostatiques et les décharger. La mise a la terre est
un instrument vraiment efficace contre les DES, quoi qu’il en soit seuls les conducteurs peuvent étre mis a la terre.

Les principes fondamentaux de contréle contre les DES sont :

mise a la terre de tous les conducteurs, y compris les personnes ;

enlever les isolants et les remplacer par des versions protégeant contre les DES ;

utiliser des ionisateurs ;

faire attention dans les zones non protégées contre les DES comme dans I'emballage de produits ayant probablement des
propriétés anti-DES.

1.5 Description du produit

Le MiniSpir est un spirométre et est connecté a un ordinateur personnel en utilisant un cable USB.
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L'appareil mesure une série de parameétres respiratoires.
Les principales caractéristiques de ce MiniSpir polyvalent : il est facile a utiliser et polyvalent.

Fonction Spirométrie

Le MiniSpir calcule jusqu'a 30 parametres fonctionnels respiratoires, ainsi que la comparaison des parameétres aprées I'administration
d'un médicament (PRE / POST) pour un test bronchodilatateur ou pour un test de provocation bronchique. Une comparaison des
données est faite entre le POST (aprés-médication) et PRE (avant I'administration du médicament). Les données de test pré
concerne les variations en pourcentage entre les résultats mesurés et les valeurs prédites basées sur les données
anthropométriques insérées.

La mesure du capteur de débit et de volume est une turbine numérique, basé sur le principe d'interruption infrarouge, qui assure
la précision dans le temps selon les besoins a partir d'un appareil professionnel.

Les caractéristiques particulieres de ce type de capteur sont énumérés ci-dessous:
Des mesures précises, méme avec de faibles débits d'air (fin d'expiration)
Pas affecté par I'humidité et la densité de gaz

Incassable et résistant aux chocs

Peu colteux a remplacer

Les deux versions de capteurs de mesure de débit a turbine, utilisés sur MiniSpir (jetables ou réutilisables), assurent une grande
précision dans les mesures et ont le grand avantage de ne pas nécessiter une calibration périodique (cependant, les turbines
peuvent étre calibrées si nécessaire par le médecin).

——

TURBINE REUTILISABLES TURBINE JETABLE

Afin de maintenir les caractéristiques des turbines les précautions suivantes doivent étre étroitement observés:
e pour la turbine a usage unique pour un seul patient: ils doivent toujours étre remplacés entre chaque patient.
e pour la turbine réutilisable: il faut toujours nettoyer la turbine entre les patients, afin de garantir le niveau maximum d'hygiene
et de sécurité pour le patient.

Pour une interprétation correcte d'un test de Spirométrie, les valeurs mesurées doivent étre comparées soit aux valeurs dites
normales ou prévues qui sont calculées a partir des informations anthropométriques du patient ou, alternativement, les meilleures
valeurs personnelles de I'histoire clinique du sujet.

Les meilleures valeurs personnelles peuvent varier considérablement par rapport aux valeurs prédites, qui sont prises a partir
des sujets «sains».

MiniSpir est reliée a un PC par un port USB. Les données mesurées par MiniSpir sont transférées a I'ordinateur en temps réel.
La fenétre du logiciel "MIR Spiro" permet de visualiser les résultats des tests spirométriques (courbes débit / volume, les paramétres
spirométriques) ainsi que les détails relatifs au sujet.

Les données mesurées par le MiniSpir et arrangées par le logiciel sont soumises a l'interprétation d'un personnel spécialisé.

Le logiciel donne une interprétation de chaque test de Spirométrie en attribuant un code de « lumiére » et en comparant les valeurs
précédentes du méme sujet ou les valeurs de référence du groupe du sujet. Pour plus de détails, voir le manuel en ligne du logiciel
MIR Spiro.

Le MiniSpir est capable de faire des tests CVF, CV & Cvin, VVM et des tests respiratoires, calcule un indice d'acceptabilité de test
(contréle de qualité) ainsi que la reproductibilité des tests de Spirométrie effectués. L'interprétation fonctionnelle automatique
porte sur les niveaux définis par la classification ATS (American Thoracic Society). Chaque test peut étre répété au besoin. Les
meilleurs parametres sont toujours disponibles pour examen. Les valeurs normales (prédites) peuvent étre sélectionnées a partir
de plusieurs ensembles de "normes". Par exemple, au sein de I'Union européenne, la majorité des médecins utilisent les valeurs
de I'ERS (European Respiratory Society). Pour la configuration des paramétres et des tests de stockage, reportez-vous au manuel
en ligne du logiciel MIR Spiro.
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1.6 Caractéristiques techniques

Ci dessous une description détaillée des principales caractéristiques de I'appareil.

1.6.1 Caractéristiques du Spirométre

Cet appareil répond aux exigences des normes suivantes:

. ATS: Standardisation de la spirométrie 2005, mettre a jour 2019
. ISO 23747: 2015
. ISO 26782: 2009

Parameétres mesurés:

SYMBOLE DESCRIPTION u.m.
CVF Capacité vitale forcée L
VEMS Volume expiré a la premiére seconde du test L
VEMS/CVF VEMS/CVF x100 %
DEP Débit expiratoire de pointe L/min
PEFTIME Temps pour atteindre 90% du DEP S
DEM2575 Rapport de débit a 25% et a 75% L/s
DEF7585 Débit moyen entre 75% et 85% de CVF L/s
DEF25 Débit d'expiration forcée a 25% de CVF L/s
DEF50 Débit d'expiration forcée a 50% de CVF L/s
DEF75 Débit d'expiration forcée a 75% de CVF L/s
VEMSO05 Volume expiré aprés 0,5 secondes L
VEMS05% VEMSO05/CVF x 100 %
VEMSO075 Volume expiré apres 0,75 secondes L
VEMS075% VEMSO075/CVF x 100 %
VEMS2 Volume expiré dans les 2 premiéres secondes du test L
VEMS2% VEMS2/CVF x 100 %
VEMS3 Volume expiré lors des premiéres trois secondes du test L
VEMS3/CVF VEMS3/CVF x 100 %
VEMS6 Volume expiré lors des 6 premiéres secondes du test L
VEMS/VEMS6 VEMS/VEMS6 x100 %
VEMS/DEP VEMS/DEP (Indice d’Empey) L/L/s
RFEV VEMS/VEMSO05 x100 \
FET/ TEF Temps d'expiration forcée S
Vext Volume extrapolé (également EVOL ou BEV) mL
CVIF Volume d'inspiration forcée L
VIMS Volume inspiré a la premiére seconde du test L
VIMS1/CVIF VIMS1/CVIF x 100 %
APE Age estimé des poumons Ans
DIP Débit inspiratoire de pointe L/s
DIF25 Débit maximum a 25% de CVIF L/s
DIF50 Débit maximum a 50% de CVIF L/s
DIF75 Débit maximum a 75% de CVIF L/s
R50 DEF50/DIF50 x 100 %
VEMS/CV VEMS/CV x 100 %
VVM cal Ventilation maximale par minute calculé sur CVF L/s
CcVv Capacité vitale lente (expiration) L
CVI Capacité vitale lente ispiré L
CVE Capacité vitale lente expiré L
Cl Capacité inspiratoire (max entre CVE and CVI) - VRE L
VRE Volume expiratoire réservé L
VRI Volume de réserve inspiratoire L
TV Volume Respiratoire L
VE Ventilation minute au repos L/min
VT/Ti Débit moyen d'inspiration, au repos L/min
RR Fréquence respiratoire Souffle/min
t Tempo medio di inspirazione a riposo S
Te Temps moyen d'expiration, au repos S
Telti Telti \
TVITi Débit moyen d'inspiration, au repos L/s
Tiltror Temps moyen d'inspiration , temps complet min
VVM Ventilation volontaire maximale L/min
MV Ventilation minutes L/min
*CVF Meilleur CVF L
*VEMS Meilleur VEMS L
*DEP Meilleur DEP L/s
*= Meilleures valeurs
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Systéme de mesure débit/volume

turbine digitale bidirectionnelle

Capteur de température

Semi-conducteur (0-45°C)

Principe de mesure

Interruption infra rouge

Limite de volume

10L

Limite de débit

+16 L/s

Précision du volume (ATS 2019)

+2.5% ou 50 mL

Précision du débit

+ 5% ou 200 mL/s

Résistance dynamique a 12 L/s

<0.5 cmH20

1.6.2  Autres caractéristiques

Interface USB
Alimentation Connexion USB
Dimensions 142x49.7x26mm
Poids 65 grammes

Conditions de stockage

Température: MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Humidité: MIN 10% RH; MAX 95%RH
Pression atmosphérique: 50 kPa, 106 kPa

Conditions de transport

Température: MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Humidité: MIN 10% RH; MAX 95%RH
Pression atmosphérique: 50 kPa, 106 kPa

Conditions d'utilisation

Température: MIN + 10 °C, MAX + 40 °C;
Humidité: MIN 10% RH; MAX 95%RH
Pression atmosphérique: 50 kPa, 106 kPa

Conformité avec les normes

IEC 60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2020
IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 + A2:2020
IEC 60601-1-9:2007 + A1:2013

IEC 62304:2006 + A1:2015

IEC 62366-1:2015 + A1:2020

ISO 15223-1:2021

ISO 14971:2019

ISO 10993-1:2018

ISO 10993-5:2009

ISO 10993-10:2021

ISO 10993-23:2021

ISO 20417:2021

ISO 2248:1985

ATS/ERS 2005, 2019 update

ISO 23747:2015
ISO 26782:2009
Type de protection électrique Class Il
Niveau de protection électrique BF
Niveau de protection contre l'infiltration d'eau IPX1

Niveau de sécurité en présence de gaz inflammable
anesthésique, de I'oxygéne ou de I'azote

Ne convient pas.

Conditions d'utilisations

Appareil pour utilisation continue

Performances essentielles (en conformité avec les norms EN
60601-1:2005 + A1: 2012)

Erreur de la valeur numérique affichée: erreur de pourcentage
de mesure de débit < £ 5%.

Emission limits

CISPR 11 Group 1 Class A

Electrostatic discharge protection

8kV contact, 15kV air

Magnetic field immunity

30 A/m

Radio Frequency Immunity

3V/m @ 80-2700 MHz

Manuel d'Utilisation
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2, FONCTIONNALITE DU MINISPIR

21 Connexion a un PC

ATTENTION A
||Avant de brancher le MiniSpir a un PC, le logiciel MIR Spiro doit étre installé sur le PC pour le configurer avec I'appareil.

3

Pour établir la connexion fixez le connecteur sur le port USB du PC.

Lors de la premiére connexion, le PC, doit soit faire une installation pilote automatique ou
obtenir plus d'informations. Pour éviter des erreurs dans cette phase s'il vous plait lire le
manuel d'utilisation MIR Spiro trés attentivement.

Pour contrdler la connexion entre le périphérique et le contrdle de PC il faut que le conduit de
I'appareil soit allumé.
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22 Utiliser le Minispir

Pour une utilisation correcte de I'appareil et pour la configuration des données nécessaires a l'interprétation des résultats
(configuration initiale, la calibration de la turbine, la gestion des données des patients, la visualisation des données antérieures
et de l'interprétation des résultats) consultez le manuel du logiciel MIR Spiro.

23 Tests de Spirométrie

ATTENTION A

L'appareil doit étre utilisé uniquement par un personnel qualifié ayant une connaissance compléte de la Spirométrie, ce qui
est important pour la bonne exécution des tests, de I'acceptabilité des parameétres mesurés ainsi que pour l'interprétation
correcte des résultats.

Pour bien effectuer un test de Spirométrie, il est fortement recommandé de suivre attentivement les instructions décrites ci-dessous.

e Insérez I'embout dans la partie creuse de la turbine d'au moins 0,5 cm.

e Adaptez le pince-nez sur le nez de I'objet afin que I'air ne puisse pas s'échapper par les narines.

e Tenez le MiniSpir dans une main comme vous le feriez d'un téléphone portable. Le coté avec I'étiquette d'identification doit
étre dans la main de I'utilisateur.

e Insérez I'embout dans la bouche bien au-dela des dents, étant avec soin pour s'assurer que l'air ne puisse pas s'échapper
par les cétés de la bouche.

e |l est conseillé de faire des tests en position debout et pendant I'expiration, on peut se pencher vers l'avant, afin d'aider
I'action expiratoire avec une compression de I'abdomen.

ATTENTION &

Ne touchez pas le cable USB pendant un test pour éviter toute interférence avec le transfert de données vers le PC ou
I'arrét d'un test trop tot.

S'il vous plait notez qu'il est indispensable pour une Spirométrie précise que tout I'air soit expiré des poumons. Il est
important de souligner que I'embout jetable et de la turbine doivent étre changés a la fin de chaque test.

Aprés 6 secondes de la premiéere expiration forcée, le Minispir émet un bip continu. Ceci est utile pour le médecin de comprendre
si le patient a atteint le délai d'expiration minimum conformément aux exigences énoncées par les principales associations
internationales de pneumologie.

2.4 Acceptabilité, Répétabilité et messages de qualité
Les parametres d'acceptabilité, de facilité d'utilisation et de répétabilité des parametres FVC et FEV1 pour chaque test individuel sont
définis comme résumé au Tableau 7 des recommandations ATS/ERS 2019 :

Pour FEV1 et FVC Obligatoire Obligatoire
pour accepta- pour facilité

bilité d'utilisation
Critére d'acceptabilité et de facilité d'utilisation FEV1 FVC FEV1 FVC

Doit avoir EVOL (VEXT ou BEV) <5 % de FVC ou 0,100 |, selon la plus grande | OUI oul oul oul
des deux valeurs

Doit étre sans toux dans la premiére seconde d'expiration® (0]8] NON Oul NON
Doit étre sans fermeture glottique dans la premiére seconde d'expiration* Qul (0]8] Oul Oul
Doit étre sans fermeture glottique aprés 1 seconde d'expiration NON Ooul NON NON
Doit réaliser I'une de ces trois indicateurs de fin d'expiration forcée (EOFE) : NON oul NON NON

1. Plateau expiratoire (<0,025 | dans la derniére seconde d'expiration)

2. Temps d'expiration >15 secondes

3. La valeur FVC se situe dans la tolérance de répétabilité ou est supérieure

a la plus importante préalablement observée t

Ne doit présenter aucune trace d'embout ou de spiromeétre obstrué Ooul Ooul NON NON
Ne doit présenter aucune trace de fuite oul oul NON NON
Si l'inspiration maximale aprés EOFE est supérieure a FVC, FIVC - FVC doit étre oul oul NON NON
<0,100 | ou 5% de FVC, selon la plus grande des deux valeurst

Critére de répétabilité (appliqué aux valeurs FVC et FEV1 acceptables)
Age >6ans: La différence entre les deux plus grandes valeurs FVC doit étre de <0,150 | et la différence entre les
R deux plus grandes valeurs FEV1 doit étre de <0,150 |
Age<6ans: La différence entre les deux plus grandes valeurs FVC doit étre de <0,100 | ou 10 % de la valeur la
plus élevée, selon la plus grande des deux et la différence entre les deux plus grandes valeurs FEV1
doit étre de <0,100 | ou 10 % de la plus grande valeur, selon laquelle est la plus grande
Abréviations : EVOL (VEXT o BEV) = volume rétro-extrapolé ; EOFE = fin d'expiration forcée ; FEV075 = volume expi-
ratoire forcé dans la premiére 0,75 seconde.
Le systeme de classification (Tableau 10 ci-dessus) informe l'interpréte si des valeurs sont signalées comme non con-
forme aux critéres d'acceptabilité a partir de manceuvre utilisables.
*Pour les nourrissons jusqu'a 6 ans, doit avoir au moins 0,75 secondes d'expiration sans fermeture glottique ni toux
pour une mesure acceptable ou utilisable de FEV0.75.
1 Se produit lorsque le patient ne peut pas expirer suffisamment longtemps pour atteindre un plateau (p. ex. nourrissons
avec un fort recul élastique ou patients présentant une maladie pulmonaire restrictive) ou lorsque le patient inspire ou
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se détache de I'embout buccal avant un plateau. Pour I'acceptabilité au sein de la manceuvre, la valeur FVC doit étre
supérieure a la plus grande valeur FVC observée avant cefte manceuvre ou dans la tolérance de répétabilité au sein
du présent pré-bronchodilatateur ou de I'ensemble actuel de test par post-bronchodilatateur.

1 Bien que la réalisation d'uns inspiration forcée maximale soit fortement recommandée, son absence n'exclut pas qu'un
manceuvre soit jugée acceptable, sauf si une obstruction extra-thoracique est spécifiquement étudiée.

La conception des spirométres MIR avec turbine est telle qu'ils ne sont pas soumis au réglage défectueux de zéro débit.

Pour le test VC, les critéres d'acceptabilité sont définis comme suit conformément aux recommandations ATS/ERS 2019 : le test
VC est considéré comme acceptable si I'augmentation de volume en 1 seconde est inférieure a 0,025 | ; dans ce cas, le test est

considéré comme ayant un plateau.

Les critéres de répétabilité sont définis comme suit dans le cas du test VC :

Nombre de tests

3 tests acceptables sont nécessaires

Ccv

La différence de VC entre la plus grande manceuvre et la plus grande manceuvre suivante doit étre

< a la plus petite des valeurs suivantes :

0,150 1 ou 10 % VC, pour un patient 4gé de plus de 6 ans

Ou

0,100 1 ou 10 % VC. Pour ceux agés de 6 ans et moins
Sinon, des essais supplémentaires doivent étre effectués.

Apres chaque manceuvre, les recommandations ATS/ERS 2019 prévoient des messages de qualité basés sur les critéres
d'acceptabilité définis au Tableau 7 des recommandations ATS/ERS 2019, comme suit :

Message
d'avertissement

Déclencheur d'avertissement

Instruction au patient

Sans plateau

sans plateau et expiration <15 s

continuez jusqu'a vider complétement

Début hésitant

Dépassement de limite EVOL (VEXT o BEV)

soufflez immédiatement aprés remplissage complet

Début lent

temps de montée > 150 ms

soufflez immédiatement aprés remplissage complet

Arrét brutal

fermeture glottique suspectée

si vous sentez votre gorge se serrer, essayez de
vous détendre mais continuez a pousser

Toux pendant
I'expiration

toux suspectée dans la premiére seconde d'ex-
piration

essayez de prendre une gorgée d'eau avant la
prochaine expiration

Hésitation au vo-
lume maximum

temps d'hésitation > 2 s

soufflez apres remplissage complet

Remplissage lent

le débit inspiratoire moyen de la respiration juste
avant I'expiration forcée est inférieur a 2 I/s

inspirez plus vite avant de souffler

Inspiration finale
faible

FIVC <90 % FVC

aprés avoir complétement vidé vos poumons,
pensez a inspirer - retour en haut

Inspiration FIVC <FVC remplissez complétement vos poumons avant de
incomplete souffler - prenez l'inspiration la plus profonde pos-
sible
& AVERTISSEMENT

Sur la base des critéres définis dans les recommandations 2019 ATS, le meilleur résultat de test n’est pas celui qui présente
le meilleur total FVC+FEV1, car il est choisi parmi des tests remplissant les critéres d’acceptabilité énoncés par les recom-
mandations précitées. Il est par conséquent sélectionné dans I'ensemble des tests n’ayant pas généré de messages d’erreur.
Le tableau suivant issu des recommandations 2019 ATS définit les critéres pour le choix des tests en termes d’acceptabilité et
de répétabilité.

4{ Perform FVC maneuver J
no . L
< Within-maneuver criteria met?
L yes

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

¢ yes

Between-maneuver criteria met?

i yes

‘ Determine largest FVC and largest FEV, ‘

|

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

Store data

L'examen plus approfondi et la gestion des cas particuliers sont détaillés dans les recommandations ATS/ERS 2019.

Le grade de qualité d'une séance de test est exprimé par une lettre, qui se rapporte séparément aux valeurs FVC et FEV1,
comme décrit au Tableau 10 des recommandations ATS/ERS 2019 :
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Grade | Nombre de mesures | Répétabilité : Age > 6 ans | Répétabilité : Age < 6 ans*
A > 3 acceptables Dans la limite de 0,150 | Dans la limite de 0,.100 I*
B 2 acceptables Dans la limite de 0,150 | Dans la limite de 0,.100 I*
C > 2 acceptables Dans la limite de 0,200 | Dans la limite de 0,150 I*
D > 2 acceptables Dans la limite de 0,250 | entro 0.200 L*
E > 2 acceptables > 0,250 | > 0,200 I*

ou 1 acceptable S/O S/O
] 0 acceptable ET > S/O S/O

1 utilisable
F 0 acceptable ET S/O S/O

0 utilisable

Le grade de répétabilité est déterminé séparément pour I'ensemble de manceuvres pré-broncho-
dilatateur et I'ensemble de manceuvres post-bronchodilatateur. Les critéres de répétabilité sont ap-
pligués aux différences entre les deux plus grandes valeurs FVC et les deux plus grandes valeurs
FEV1. Le grade U indique que seules des mesures utilisables mais non acceptables ont été obte-
nues. Bien que certaines manceuvres puissent étre acceptables ou utilisables a des niveaux de grade
inférieurs a A, l'objectif supréme doit toujours étre d'obtenir la meilleure qualité de test possible pour
chaque patient. Adapté a partir de Am. J. Respir. Crit. Care Med. 2017;196:1463-1472.

*Ou 10 % de la plus haute valeur, selon laquelle est la plus grande ; concerne uniqguement les
ages jusqu'a 6 ans

25 Interprétation des résultats de spirométrie

L'interprétation de la spirométrie se réfere a la Capacité vitale forcée (CVF) et se voit au moyen d'un indicateur lumineux.
Cette interprétation est calculée sur la meilleure manceuvre, conformément aux recommandations ATS /ERS 2019.
Les messages peuvent comprendre les éléments suivants :

4 Spirométrie normale

4 Légére obstruction/restriction

4 Obstruction/restriction modérée

4 Obstruction/restriction modérée sévére
4 Obstruction/restriction sévére

4 Obstruction/restriction trés séveére

Le niveau d'interprétation finale est « restriction + obstruction », ou l'indicateur lumineux indique le plus mauvais
parameétre entre restriction et obstruction.

3. TRANSMISSION DES DONNEES

ATTENTION A

Lisez attentivement les instructions avant de commencer la transmission de données en faisant attention de s'assurer
que toutes les informations ont bien été comprises.

31 Transmission avec un cable USB
Toutes les données dans le MiniSpir sont transférées avec une connexion par cable USB. Reportez-vous au paragraphe 2.1 de

ce manuel pour connecter I'appareil a un PC. Les données mesurées par MiniSpir lors d'un test de Spirométrie sont envoyées
a l'ordinateur sous forme numérique et gérées par le logiciel MIR Spiro.

ATTENTION &

Ne débranchez pas le MiniSpir du PC pendant un test. Avant de débrancher le MiniSpir du PC fermez le logiciel MIR
Spiro. Pour déconnecter le MiniSpir, débranchez le cable USB du connecteur PC. Pour plus de détails, consultez le
manuel d'utilisation MIR Spiro.

3.2 Logiciel de mise a jour interne

Le logiciel MiniSpir peut étre mis a jour lorsque vous étes connecté a un PC via USB. Les mises a jour peuvent étre téléchargées
en vous inscrivant sur www.spirometry.com. Pour plus d'informations sur la mise a jour logiciel, consultez le manuel du logiciel
MIR Spiro.

4, MAINTENANCE

ATTENTION &

||Aucune piéce ne peut étre soumise & maintenance lors de son utilisation.

Le MiniSpir est un appareil qui nécessite peu d'entretien. Les opérations a effectuer périodiquement sont les suivantes:

o Nettoyer et contrler la turbine réutilisable
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e Changer de turbine mono-patient jetable a chaque test
e Nettoyer le dispositif

Les opérations d'entretien énoncées dans le Manuel de l'utilisateur doivent étre effectuées avec soin. Le défaut de ne pas
respecter les instructions contenues dans ce manuel peut provoquer des erreurs de mesure ou des erreurs dans l'interprétation
des valeurs mesurées.

Modifications, ajustements, les réparations, et la reconfiguration doivent étre effectués par le fabricant ou des personnes
autorisées.

En cas de problémes n'essayez pas de réparer I'appareil vous méme.

Le réglage des paramétres de configuration doivent étre effectuées par du personnel qualifié. Dans tous les cas, les risques liés
a des parametres incorrects ne constituent pas un danger pour le patient.

41 Nettoyer/désinfecter la turbine réutilisable

La turbine utilisée sur le MiniSpir appartient & une de ces deux catégories: jetable et réutilisable. Les deux mesures sont précises
et ont le grand avantage de ne pas nécessiter une calibration périodique. Afin de maintenir les caractéristiques de la turbine, un
simple nettoyage est nécessaire avant chaque utilisation (uniquement pour la turbine réutilisable).

Le nettoyage de la turbine jetable n'est pas nécessaire, car elle est livrée propre dans un sac en plastique scellé. Elle doit étre
jetée aprés utilisation.

C'est une bonne pratique de contréler de temps en temps que des saletés ou des corps étrangers ne sont pas a l'intérieur
de la turbine tels que des fils ou des cheveux. Tout dépoét peut freiner ou bloquer la rotation de la pale de turbine et donc
compromettre la précision de mesure.

Avant utilisation, procéder au test décrit dans le paragraphe 4.1. permettant de contrdler 'efficacité de la turbine. Si le résultat du
test est négatif, suivre la procédure suivante :
e Pour nettoyer la turbine réutilisable, la retirer de son logement en la tournant dans le sens inverse des aiguilles d’'une
montre et appliquer une Iégére pression au niveau du bas de la turbine avec le doigt afin de la soulever de son logement.
e Plonger la turbine dans une solution liquide froide d’hypochlorite de sodium 1,15 % et I'agiter pendant au moins 1 minute
de sorte a éliminer les impuretés.
e Laisser la turbine immergée dans a solution pendant 15 minutes.

Pour éviter toute sorte de dommages a la turbine réutilisable s'il vous plait ne pas utiliser de substances alcooliques ou
huileuses, ne pas plonger la turbine dans I'eau chaude ou une solution chaude.

Ne pas mettre la turbine sous un jet d'eau ou autre liquide. Si aucune solution détergente n'est disponible, nettoyez la
turbine a I'eau claire.

e Rincer la turbine en limmergeant dans de I'eau propre (pas trop chaude).
e  Secouer l'excés d'eau de la turbine et le laisser sécher, la tenir a la verticale sur une surface séche.

Avant d’insérer la turbine réutilisable dans le dispositif, il est conseillé d’inspecter visuellement le rotor interne pour s’assurer qu’il
tourne correctement. Tenir la turbine horizontalement et la déplacer lentement de gauche a droite et inversement. Cela permettra
de contrdler si 'équipement mobile (lame) tourne librement. Dans le cas contraire, la fiabilité des mesures ne peut étre garantie et
la turbine devra étre remplacée.

Une fois que la turbine a été nettoyée, insérez le tube de la turbine a sa place selon la direction indiquée par le symbole de
cadenas fermé imprimé sur le boitier en plastique du MiniSpir.

Pour insérer correctement la turbine poussez jusqu'au bout et tourner vers la droite jusqu'a atteindre la cale qui assure que le
tube a été bloqué a l'intérieur du boitier en plastique.

Pour étre absolument certain que la turbine fonctionne correctement, suivre la liste de vérifications figurant au paragraphe 4.1.1 ;
si la turbine ne fonctionne toujours pas correctement, la remplacer par une nouvelle.

|| Lorsque vous utilisez la turbine jetable, ne pas la nettoyer, mais la changer aprés chaque essai.

411 Controle du bon fonctionnement de la turbine

Configurer le dispositif de sorte a pouvoir effectuer un test de spirométrie (ex. CVF)
Tenir le Minispir d’'une main et le déplacer lentement d’'un c6té a I'autre afin que I'air passe a travers la turbine.

e Si le rotor tourne correctement, le dispositif émettra une série de signaux acoustiques (bips). La fréquence des bips
dépend du débit d’air passant a travers la turbine.

e  Siaucun bip ne retentit lors du déplacement du dispositif, procéder au nettoyage de la turbine.
4.2 Nettoyage du dispositif

Nettoyer le dispositif une fois par jour ou a chaque nouveau patient. Employer uniquement les substances et méthodes listées
dans le présent chapitre pour nettoyer le dispositif.
Agents nettoyants recommandés :

e  Savon doux (dilué)
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e  Hypochlorite de sodium/eau de javel (dilution 10 %)
e Peroxyde d’hydrogéne (1,5%)
e Solvants a l'alcool

Imbiber tres légerement un chiffon doux d’'une des solutions recommandées et essuyer délicatement la surface pendant 30
secondes. Laisser sécher a I'air libre. Ne pas utiliser de solvants cétoniques ni aromatiques. Ne jamais plonger le dispositif dans
I'eau ou dans d’'autres fluides.

5. RESOLUTION DES PROBLEMES
PROBLEME MESSAGE POSSIBLE CAUSE SOLUTION
\ Le cable USB n'est pas Vérifier la connexion correcte
correctement connecté du cable USB cbté PC et coté
appareil.
Le MiniSpir ne se connecte \ Le pilote ne fonctionne pas Vérifiez la présence de
pas au PC correctement I'appareil dans la liste des

périphériques USB connectés.
Essayez de retirer et connecter
le périphérique.

Les données de Spirométrie \ La turbine ne tourne pas Nettoyez la turbine et vérifiez
ala fin du test ne sont pas correctement une autre fois, utilisez une
acceptables nouvelle turbine
\ Le test est effectué d'une Reproduisez le test en suivant
mauvaise maniere les indications sur I'écran
6. CONDITIONS DE GARANTIE

MiniSpir, avec ses accessoires standards est garanti pour une période de 12 mois s'il est destiné a un usage professionnel
(médecins, hopitaux, etc.)
La garantie est en vigueur a partir de la date d'achat figurant sur la facture de vente ou une preuve d'achat.

L'appareil doit étre vérifi€ au moment de I'achat ou de la livraison, et toute réclamation doit étre faite immédiatement par écrit au
fabricant.

Cette garantie couvre la réparation ou le remplacement (a la discrétion du fabricant) du produit ou des pieces défectueuses, sans
frais pour les pieces ou pour le travail.

Toutes les batteries et autres piéces consommables (Turbine réutilisable incluse) sont expressément exclus des termes de cette
garantie.

Cette garantie n'est pas valable, a la discrétion du fabricant, dans les cas suivants:

o Sile défaut est d0 a une mauvaise installation ou au fonctionnement de la machine, ou si l'installation n'est pas conforme
aux normes de sécurité en vigueur dans le pays d'installation.

Si le produit est utilisé différemment de I'utilisation décrite dans le manuel d'utilisation..

Si des retouches, adaptations, modifications ou réparations ont été effectués par des personnes non autorisées par la MIR.
Si le défaut est causé par le manque d'entretien ou un entretien incorrect de la machine.

Si la machine est tombé, a été endommagé ou soumis a des contraintes physiques ou électriques.

Si le défaut est provoqué par le secteur ou par un autre produit a laquelle l'instrument a été connecté.

Si le numéro de série de l'instrument est manquant, altéré et/ ou pas bien lisible.

La réparation ou le remplacement décrits dans la présente garantie est fournie pour les produits retournés a la charge des clients
a nos centres de service agréés. Pour plus de détails sur ces centres s'il vous plait contactez votre fournisseur local du spirométre
ou contactez directement le fabricant.

Le client est responsable pour le transport et tous les frais de transport et de douane ainsi que pour les frais de livraison de la
marchandise a destination et a partir du centre de service.

Tout appareil ou accessoire retourné doit étre accompagné d'une explication claire et détaillée de la défaillance ou du probléme
constaté. Si les unités doivent étre retournés au fabricant alors il faut que par écrit ou verbalement |'autorisation soit regu avant
que tous les appareils soient retournés au MIR.

MIR S.p.A. - Medical International Research, se réserve le droit de modifier I'appareil si nécessaire, et une description de toute
modification apportée sera envoyé avec les marchandises retournées.
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MiniSpir Felhasznal6i kézikonyv

Kdszénjuk, hogy a MIR termékét valasztotta!
MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

A MiniSpir hasznalata elétt...

o Olvassa el figyelmesen ezt a kézikdnyvet, valamint a mellékelt 6sszes cimkét és egyéb termékinformaciot.

o Allitsa be az eszkdz konfiguraciojat (datum, idé, elére jelzett értékek, nyelv stb.) a MIR Spiro szoftver kézikdnyvében leirtak szerint.

o Ellenérizze a PC rendszerkdvetelményeit az eszkdzzel valé kompatibilitas szempontjabol (RAM: legalabb 512 Mb, 1024 Mb
preferalt; operacios rendszer: Windows 10 (32 bites/64 bites); Windows 11 (32bit/64bit); Minimalis lemezterilet: 500 Mb; CPU
Pentium IV-osztalyu PC 1 GHz; a szamitégép monitoranak felbontasa megegyezik 1024x768 vagy magasabb.

e A MiniSpir csak az EN 60950/1992 szabvanynak megfeleléen gyartott szamitégéphez csatlakoztathato.

FIGYELMEZTETES .&

A MiniSpir szamitégéphez valé csatlakoztatasa el6tt végezze el a MIR Spiro szoftver helyes telepitéséhez sziikséges
osszes lépést, amely letolthetd a MIR weboldalarol. A telepités végén csatlakoztassa az eszk6zt a PC-hez, és a hardvert a
PC ,.felismeri”. A késziilék ezutan a MIR Spiro szoftverrel hasznalhaté.

Orizze meg az eredeti csomagolast!
Ha a készulék karbantartast igényel, akkor mindig az eredeti csomagolasban kuldje vissza a forgalmazénak vagy a gyartonak.

llyen esetben kérjuk, kévesse az alabbi iranyelveket:

o Kiildje vissza a teljes eszkdzt, az eredeti csomagolasban, és
o A szallitasi koltségeket (valamint az esetleges vamot és addkat) el6re ki kell fizetni.

A gyarto cime

MIR S.P.A — Medical International Research

Viale Luigi Schiavonetti 270

00173 ROMA (OLASZORSZAG)

Tel + 39 0622754777 Fax + 39 0622754785
Webhely: www.spirometry.com E-mail: mir@spirometry.com

A MIR a folyamatos termékfejlesztés és -javitas iranyelvet koveti, ezért a gyarté fenntartja a jogot, hogy sziikség szerint
modositsa és frissitse a jelen felhasznaléi kézikonyvben szerepl6 informaciokat A termékkel kapcsolatos javaslatokat
és észrevételeket e-mailben kell elkiildeni a kdvetkez6 cimre: mir@spirometry.com. Koszonjuk.

A MIR nem vallal felelésséget semmilyen veszteségért vagy karért, amelyet az eszko6z felhasznaldja a jelen kézikonyv
hasznalata és/vagy a termék helytelen hasznalata miatt okoz.

A kézikonyv egészének vagy részleteinek masolasa szigoruan tilos.

A SZOVETSEGI TORVENYEK ERTELMEBEN EZ AZ ESZKOZ CSAK ORVOS ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVENYRE
ERTEKESITHETO.

0476
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1. BEVEZETES
11 Rendeltetésszerii hasznalat

A MiniSpir spirométer a tidéfunkcid tesztelésére szolgal, és spirometrias vizsgalatot végezhet minden harom évnél idésebb
beteg szdmara.

Hasznalhaté kérhazi kdrnyezetben, orvosi rendelében, gyarban, gyégyszertarban.

1.1.1 Tervezett felhasznalék

A MiniSpir spirométert orvos, engedéllyel rendelkezd egészségligyi szakember, illetve orvos vagy engedéllyel rendelkez6
egeészségligyi szakember utasitasara |év6 beteg hasznalhatja.

11.2  Sziikséges képesség és tapasztalat

Az eszkéz helyes hasznalatdhoz, az eredmények értelmezéséhez és az eszkdéz karbantartdsahoz, kilénds tekintettel
a fert6tlenitésre (keresztszennyez&dés veszélye), szakképzett személyzetre van szikség.

FIGYELMEZTETES &

A gyarté nem tehet6 felel6ssé az eszkoz felhasznaldja altal a jelen kézikonyvben szerepl6 utasitasok és figyelmeztetések
be nem tartasa miatt okozott karokért.

1.1.3  Mikodési kornyezet

A MiniSpir eszkozt kérhazi kornyezetben, orvosi rendelében, gyarban és gyogyszertarban térténd hasznalatra tervezték.

A miszer nem hasznalhaté mitében, gyulékony folyadékok vagy tisztitdszerek, illetve gyulékony altatégazok, oxigén vagy nitrogén
jelenlétében.

A késziiléket nem szabad kozvetlen légaramlatok (pl. szél), h6- vagy hidegforrasok, kdzvetlen napsugarak vagy mas fény- vagy
energiaforrasok, por, homok vagy mas vegyi anyagok kézelében hasznaini.

A felhasznalo feleléssége annak biztositasa, hogy az eszkdzt az 1.6.3. bekezdésben meghatarozott megfelelé kdrnyezeti
kortlmények kdzott taroljak és hasznaljak.

FIGYELMEZTETES &

Ha az eszk6z nem megfelelé kornyezeti koriilményeknek van kitéve, az az eszk6z meghibasodasahoz és hibas
eredményekhez vezethet.

1.1.4  Kivégezheti, illetve kinek kell elvégeznie a telepitést

Az eszkOzt szakképzett személyzetnek kell telepitenie.

1.1.5 Az alany eszkozre gyakorolt hatasa

A spirometrias vizsgalatot csak akkor szabad elvégezni, amikor az alany nyugalomban és j6 egészségi allapotban van, tehat
a vizsgalathoz megfelel allapotban. A spirometrias vizsgalat megkdveteli az egydiittmiik6dést az alanytdl, mivel az alanynak
teljes erGltetett kilégzést kell végeznie ahhoz, hogy a vizsgalat eredményei értelmezhetbek legyenek.

1.1.6 A hasznalat korlatai - Ellenjavallatok

A spirometrias vizsgalat eredményeinek elemzése 6nmagaban nem elegendd az alany klinikai allapotanak helyes diagnézisahoz.
Az alany részletes kértorténetére is sziikség van, valamint az orvos altal javasolt egyéb vizsgalat(ok) eredményeire.

A vizsgalati megjegyzéseket, a vizsgalatok értelmezését és a javasolt kezelési médokat orvosnak kell meghatéroznia.

A spirometrias vizsgalathoz az alany egyuttmikodésére van sziikség. Az eredmények attdl fliggnek, hogy a személy képes-e
belélegezni, és a lehetd leggyorsabban és teljes mértékben kilélegezni a levegbt. Ha ezeket az alapvet6 feltételeket nem tartjak
be, akkor a spirometrias vizsgalat soran kapott eredmények nem tekintheték pontosnak, és ezért a vizsgalati eredmények ,nem
elfogadhatéak” lesznek.

A vizsgalat elfogadhatésdga a felhasznalo felelssége. Kiilonds figyelmet kell forditani az id8sek, gyermekek és fogyatékkal élék
vizsgalatara.

Az eszkdzt soha nem szabad hasznalni, ha lehetséges vagy valészin(, hogy az eredmények érvényességét barmely ilyen kiilsé
tényez6 veszélyeztetheti.

A spirometrianak relativ ellenjavallatai vannak, amint arrél az ATS/ERS iranymutatas 2019-es frissitése beszamol:
A megndvekedett szivizom igénybevétel vagy vérnyomasvaltozas miatt.

- Akut szivinfarktus 1 héten beldl

- Szisztémas hipotenzio vagy sulyos hipertonia.

- Jelent6s pitvari/ventrikularis aritmia.

- Kompenzélatlan szivelégtelenség

- Nem kontrollalt pulmonalis hiperténia.

- Akut pulmonalis szivbetegség

- Kilinikailag instabil tid6éembdlia.

- Erdltetett kilégzéshez/kdhdgéshez kapcsolddo szinkdpa a kortorténetben.
Megnoévekedett intrakranialis/intraokularis nyomas miatt.
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- Agyi aneurizma
- Agymditét 4 héten belul
Nemrégiben bekdvetkezett agyrazkodas tartos tiinetekkel
- Szemmitét 1 héten belll
Megndvekedett orrmellékireg- és kdzépfilnyomas miatt
- Sinus vagy kozépfil matét vagy fert6zés 1 héten beldl.
Megndvekedett intrathoracalis és intraabdomindlis nyomas miatt.
- Pneumothorax fennallasa miatt.
- Mellkasi m{tét 4 héten belul
- Hasi mitét 4 héten belll
- Terhességen tuli terhesség
Infekciokontroll-problémak miatt
- Aktiv vagy feltételezett fert6z6 léguti vagy szisztémas fertézés, beleértve a tuberkulézist is.
- Fizikai allapotok, amelyek hajlamositanak a fert6zés atvitelére, példaul haemoptysis, jelentds valadékozas vagy
szajuregi elvaltozdsok vagy szajuregi vérzés.

1.2 Fontos biztonsagi figyelmeztetések

A MiniSpir eszkdzt fliggetlen laboratorium vizsgélta be, amely tanusitotta az eszkéz IEC 60601-1 biztonsagi szabvanyoknak valo
megfelelését, és garantdlia az EMC-kdvetelményeknek valé megfelelést az IEC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozott
hatarértékeken beldl.

A MiniSpir eszkdzt a gyartasa soran alaposan tesztelik, ezért a termék megfelel az (EU) 2017/745 rendeletben az
ORVOSZKOZOKRE vonatkozoan eldirt biztonsagi szinteknek és mindségi eléirasoknak.

Miutan kivette a készilléket a csomagolasbdl, ellendrizze, hogy nincs-e rajta lathaté sériilés. Sériilés esetén ne hasznalja az
eszkdzt, és kildje vissza a gyarténak a kicserélés érdekében.

FIGYELMEZTETES I\

Az eszkodz biztonsaga és megfelelé6 miikodése csak akkor biztosithatd, ha az eszk6z felhasznaldja betartja a vonatkozé
biztonsagi szabalyokat és eléirasokat.

A gyarté nem tehet6 felel6ssé az olyan karokért, amelyeket az okoz, hogy a felhasznalé nem tartja be megfelel6en ezeket
az utasitasokat.

Az eszkozt a gyarto altal a Felhasznaléi kézikonyvben megadott utasitdsoknak megfeleléen kell hasznalni, kiilonos
tekintettel a Rendeltetésszerii hasznalat bekezdésre, kizarolag eredeti potalkatrészek és tartozékok felhasznalasaval.
A nem eredeti alkatrészek, példaul a turbinas aramlas- és az vagy mas tartozékok hasznalata mérési hibakat okozhat
és/vagy veszélyeztetheti az eszk6z megfelelé6 miikodését, ezért nem megengedett.

Kilonoésen a gyarté altal megadottaktol eltéré kabelek hasznalata megnodvekedett sugarzashoz vagy az eszkoz
alacsonyabb elektromagneses zavartiiréséhez vezethet, és helytelen miikodést eredményezhet.

Ne hasznalja a terméket a megadott élettartaman tul. A becslések szerint a késziilék normal hasznalat mellett korilbelil
10 év.

Ertesités
A 2017/745 rendelettel 6sszhangban jelentenie kell az eszkozzel kapcsolatban el6fordulé silyos eseményeket a
lgyarténak és a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes hatésdganak.

1.21 Keresztszennyezddés veszélye

Az eszkdzzel két kuldnbdz6 tipusu turbinas érzékelSt lehet hasznalni: az egyik egy betegnél hasznalhato, eldobhatd, a masik
pedig ujrafelhasznalhatd. Az alanynak a spirométerhez valé csatlakoztatasahoz egy szajrész sziikséges.

Annak érdekében, hogy az alanyt ne tegye ki a keresztszennyez6dés kockazatanak, az Ujrafelhasznalhatd aramlasérzékelét
minden egyes spirometrias vizsgalat el6tt meg kell tisztitani, €és minden egyes alanyhoz Uj, egyszer hasznalatos szajrészt kell
hasznalni. Az antibakteridlis sz(ir§ hasznalata az orvos belatasa szerint térténik.

Ha egyszer hasznalatos turbinat hasznalnak, akkor minden egyes beteghez ujat kell hasznalni.

1.2.2 Turbina

Ha a spirometrias vizsgalatot egyszer hasznalatos turbinaval végzi,
fontos, hogy minden uj betegnél aj turbinat hasznaljon. Az egyszer
hasznalatos turbina jellemzdi, pontossaga és higiéniaja csak akkor
garantalhaté, ha azt elézetesen az eredeti, lezart csomagolasaban
taroltak.

Az egyszer hasznalatos turbina miianyagbdl késziilt, és a hasznalat utani
artalmatlanitdsanak a helyi hatésagi iranyelveknek/normaknak
megfelelének kell lennie.

Egyszer hasznalatos turbina

Az ujrafelhasznalhaté turbina megfelel6 miikodése csak akkor
garantalhato, ha a turbina megfelel6 médon lett megtisztitva, és nem
tartalmaz olyan idegen testeket, amelyek megvaltoztathatjak a
mozgasat. Ha a turbinat nem tisztitottak meg kell6képpen, az egyik
betegrél a masik betegre torténé keresztszennyez6dést okozhat.

A turbina tisztitasat a felhasznalé6i kézikonyvben talalhaté atmutatasok

—

Ujrafelhasznalhaté turbina
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|| szerint kell elvégezni. ||

Az alabbi informaciok mindkét turbinatipusra érvényesek.

Ne tegye ki a turbinat kézvetlen viz- vagy légsugarnak, és kerllje a magas h6mérsékletli folyadékokkal valé érintkezést.

A helytelen miikédés és az esetleges karosodas elkeriilése érdekében ne engedje, hogy por vagy idegen testek keriljenek
a turbinaérzékel6be. Barmilyen szennyez6dés (példaul haj, kopet, fonalak stb.) jelenléte a turbinas érzékelé hazaban sulyosan
veszélyeztetheti a mérések pontossagat.

Megjegyzések az ujrafelhasznalhaté turbina kalibralasarol

FIGYELMEZTETES I\

A turbinas aramlasérzékel6 nem igényel kalibralast, csak rendszeres tisztitast. Ha kalibralast kell végezni, akkor gondosan
figyelembe kell venni a kdvetkez6 iranyelveket.
A kalibralas elvégezhet6é FVC-tesztet végz6 kalibral6 fecskendével.

Az Europai Légzészervi Tarsasag ,,Standardised Lung Function Testing” cimii kiadvanyanak (Vol 6, Supplement 16, 1993.
marcius) megfeleléen a szajon at kilélegzett levegé hémérséklete kb. 33/34 °C-os.
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A BTPS koriilményekre (37 °C) atszamitandoé kilélegzett aramlast és térfogatot 2,6%-kal kell névelni — ez a 33 °C-os
hémeérsékleten fennall6 1,026-os BTPS-tényez6bdl szarmazik, ami 2,6%-os korrekciot jelent. A gyakorlatban a kilélegzett
aramlasra és térfogatra vonatkoz6 BTPS-tényez6 ezért allando, és 1,026-tal egyenld.
A belélegzett térfogat és aramlas esetében a BTPS-tényez6 a kornyezeti hdmérséklettdl fiigg, mivel a belélegzett levegd
kornyezeti hémérsékletii.
Példaul 20 °C-os kornyezeti hémérsékleten, 50%-os relativ paratartalom mellett a BTPS-tényez6 1,102, ami +10,2%-os
korrekciot jelent.
A belélegzett térfogatok és aramlasok korrekcioja automatikusan torténik, mivel a gép bels6 hémérséklet-érzékelovel
rendelkezik; a BTPS-értékek igy kiszamitasra keriilnek.
Ha a kalibralashoz 3 literes fecskend6t hasznalnak és a MiniSpir megfelel6en kalibralt, akkor az FVC (fecskendd) értéke
a kovetkezb lesz:
3,00 (FVC) x 1,026 (BTPS) = 3,08 | (FVC a BTPS-nél).
Ha a koérnyezeti hémérséklet 20 °C, a FIVC (fecskendd) értéke a kovetkez6 lesz:
3,00 (FIVC) x 1,102 (BTPS) = 3,31 | (FIVC a BTPS-nél).
A felhasznalonak tisztaban kell lennie azzal, hogy a gép altal mutatott fecskend6 térfogata BTPS koriilményekre van
atszamitva, igy az eredmények ,,novekedése” a vart értékekhez képest nem jelent hibat.
Példaul, ha a kalibralasi eljarast mért adatokkal végzik:
FVC = 3,08 | és FIVC = 3,311 20 °C-os kornyezeti hdmérsékleten, a kapott korrekcids tényezo a kovetkezo:

KILELEGZES 0,00%

BELELEGZES 0,00%
Ez nem hiba, hanem a fenti magyarazat logikus kovetkezménye.

1.2.3  Szajrész

A megfelel6, altalaban papir vagy milanyag, de mindenképpen egyszer hasznalatos/eldobhatd szajrészek beszerzése érdekében
javasoljuk, hogy lépjen kapcsolatba a spirométert szallitdé helyi forgalmazoéval.

FIGYELMEZTETES A\

A nem megfelel6 anyagbol késziilt szajrész hasznalata megvaltoztathatja a biologiai kompatibilitast, és az eszkoz helytelen
miikodéséhez, és ezaltal helytelen vizsgalati eredményekhez vezethet, valamint kellemetlenségeket okozhat a betegnek.

A felhasznalé felel6ssége, hogy az eszkdznek megfeleld tipusu szajrészt szerezzen be. A sziikséges szajrészek 30 mm-es kilsé
atmérdji szabvanyos tipusok, amelyeket gyakran hasznalnak, és altalaban kénnyen beszerezheték.

A hasznalt szajrészek artalmatlanitasa altal okozott kornyezetszennyezés elkeriilése érdekében a felhasznalénak be kell
tartania a vonatkozo6 hatalyos helyi szabalyozasokat.

1.2.4 USB-csatlakozokabel

Az USB-kabel helytelen hasznalata vagy alkalmazasa pontatlan méréseket eredményezhet, amelyek nagyon pontatlan értékeket
mutatnak a beteg allapotarol. Hasznalat el6tt gondosan ellendrizze az egyes kabeleket.

Ne hasznaljon sériltnek tind vagy sérilt kabeleket. Ha Uj kabelre van szikség, forduljon a helyi forgalmazohoz.

Csak a MIR altal szallitott, kifejezetten a MiniSpir eszkdzzel vald hasznalatra tervezett kabeleket hasznaljon. Mas tipusu kabelek
hasznalata pontatlan mérésekhez vezethet.

1.2.5 Eszkoz

FIGYELMEZTETES &

Az ebben a kézikdonyvben részletezett karbantartasi miiveleteket pontosan el kell végezni. Ha nem kovetik ezeket az utasitasokat,
az mérési hibakhoz és/vagy a vizsgalat helytelen értelmezéséhez vezethet.

Barmilyen médositast, beallitast, javitast vagy ujrakonfiguralast csak a gyarté vagy a gyarté altal felhatalmazott személyzet
végezhet. Probléma esetén soha ne probalja meg sajat maga elvégezni a javitast. A konfiguralhato paraméterek beallitasat csak
szakképzett személyzet végezheti. A paraméterek helytelen beallitdsa azonban nem veszélyezteti a beteget.

Mas eszk6zokhoz csatlakoztatva a rendszer biztonsaganak IEC 60601-1 szabvanyban el6irtak szerinti meg6rzése érdekében
kizarolag a biztonsagi szabalyoknak megfelel6é eszk6zt szabad hasznalni. Tehat a PC-nek, amelyhez a MiniSpir csatlakoztatva
van, meg kell felelnie az IEC 60601-1 szabvanynak.

Ha a MiniSpir eszk6zh6z csatlakoztatott PC-t a beteget koriilvevé teriileten hasznaljak, akkor a PC-nek meg kell felelnie az
EN 60601-1 szabvanynak (ref. EN 60601-1 szabvany).

A MiniSpir, a tartozékok, a miianyag fogyéanyagok (szajrészek) artalmatlanitasahoz csak a megfelel6 tartalyokat hasznalja, vagy
kiildje vissza az 6sszes ilyen alkatrészt a miiszer értékesitéjének vagy egy Ujrahasznosité kozpontnak. Minden vonatkozo helyi
szabalyozast be kell tartani.

Ha ezen szabalyok valamelyikét nem tartjak be, a MIR semmilyen kézvetlen vagy kozvetett karért nem vallal felel6sséget,
barmi is okozta azt.
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1.2.6 Figyelmeztetések az elektromagneses kdrnyezetben torténé hasznalatra vonatkozéan

Az elektronikus eszkozok (szamitogépek, vezeték nélkiili telefonok, mobiltelefonok stb.) novekvé szama miatt az
orvostechnikai eszk6zok ki lehetnek téve mas berendezések altal okozott elektromagneses interferencianak.

Az ilyen elektromagneses interferencia az orvostechnikai eszk6z hibas miikodését okozhatja, példaul a megadottnal
alacsonyabb mérési pontossagot, és potencialisan veszélyes helyzetet teremthet.

A MiniSpir megfelel az elektromagneses kompatibilitdsra vonatkozé EN 60601-1-2:2015 szabvanynak (EMC az elektromos
orvosi késziilékek szamara) mind a zavartiirés, mind a kibocsatas tekintetében.

Az eszkdz megfelelé miikodése érdekében azonban a MiniSpir eszk6zt nem szabad mas, er6s magneses mezét létrehozo
eszk6zok (szamitégépek, vezeték nélkiili telefonok, mobiltelefonok stb.) kdzelében hasznalni. Tartsa ezeket az
eszkozoket legalabb 30 centiméteres tavolsagban. Ha rovidebb tavolsagon beliil kell hasznalni, a MiniSpir eszkozt és
a tobbi eszk6zt megfigyelés alatt kell tartani megfelelé miikodésiik ellenérzéséhez.
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Megjegyzés: A berendezés kibocsatasi jellemz6i alkalmassa teszik azt az ipari teriileteken és kérhazakban valo
hasznalatra (IEC/CISPR 11 A osztaly). Lakokodrnyezetben torténé hasznalat esetén (amelyhez altalaban az IEC/CISPR 11 B
osztalyu besorolas sziikséges) ez a berendezés nem biztos, hogy megfelelé6 védelmet nyujt a radiéfrekvencias
kommunikaciés szolgaltatasok szamara. El6fordulhat, hogy a felhasznalénak elharité intézkedéseket kell tennie, példaul
at kell helyeznie vagy el kell forditania a berendezést.

1

3 El6re nem lathaté hibak

Ha barmilyen probléma mertline fel az eszkdzzel, a PC képerny6jén megjelenik egy Uzenet, amely jelzi a probléma jellegét,
egy figyelmeztetd ,csipogassal” egyltt.
A mérési vagy értelmezési hibakat a kdvetkezdk is okozhatjak:

1

szakképzés nélkili vagy képzetlen, tapasztalattal nem rendelkezd személyzet altal térténé felhasznalas
felhaszndldi hiba

az eszkdznek a jelen hasznalati utmutatéban leirtaktél eltéréd médon térténd hasznalata

ha a miszert tovabb hasznaljak akkor is, ha bizonyos miikddési rendellenességeket tapasztalnak

a miszer nem engedélyezett szervizelése.

4 Cimkék és szimbolumok

Az eszkozcimkéken talalhaté szimbolumok leirasa az alabbi tablazatban talalhato:

Szimbdélum | Leiras

Modell: Termék neve

SN Az eszkdz sorozatszama

Gyart6 szimboluma

C E A termék mindsitett Ila. osztalyu orvostechnikai eszkdz, és megfelel az (EU) 2017/745 rendelet orvostechnikai
0476 eszkdzokre vonatkozo kdvetelményeinek.

Az IEC 60601-1 szabvanynak megfelel6en ez a termék és alkotéelemei BF tipusuak, ezért védettek az

elektromossaggal valo kdzvetlen és kdzvetett érintkezés veszélyeivel szemben.

II. osztalyu berendezés szimbdluma: az IEC60601-1 szerint a termék megfelel a Il. osztalyu berendezések
biztonsagi kévetelményeinek.

Ol

A folyadékok behatolasa elleni védelemre vonatkozo informaciok. A cimke a folyadékok behatolasa elleni

IPX1 vedelem mértékeét jelzi (IPX1). Az eszkdz védett a fiiggélegesen érkez6 vizcseppek ellen.

Mas eszkdzokhoz, példaul PC-hez vagy nyomtatéhoz valé csatlakozashoz.
Csak a gyarté altal szallitott USB-kabelt hasznalja, és tartsa be az IEC 60601-1-1 biztonsagi elbirasait.

WEEE figyelmeztetd szimbdlum

Az elektromos és elektronikus berendezések artalmatlanitasara (WEEE) vonatkozé 2012/19/EGK eurdpai
iranyelvben meghatarozottak szerint az eszkézt a hasznos élettartamanak végén nem szabad a normal
haztartasi hulladékkal egydtt kidobni, mivel olyan anyagokat tartalmaz, amelyek karosithatjak a kdrnyezetet
ﬁ/ és/vagy egészsegligyi kockazatot jelentenek. Ehelyett az eszkézt egy WEEE-engedéllyel rendelkezé
gy(jtékdzpontba kell szallitani, ahol az eszkdzt megfeleléen artalmatlanitjak.

_ Alternativ megoldasként az eszkézt dijmentesen visszakiildheti a kereskedének vagy a forgalmazonak, ha egy
Uj, egyenértékii eszkdzt vasarol. Az eszkdz gyartasa soran felhasznalt anyagok miatt az eszkéz normal
hulladékként térténé artalmatlanitasa karosithatja a kdrnyezetet és/vagy az egészséget. Ezen elbirasok be
nem tartdsa buntetSeljarast vonhat maga utan.

‘. A nemzetkdzi szabvany altal el6irt (ESD) szimbdlumot minden olyan csatlakozé kézelében hasznalni kell,
‘n.\ amely nem esett at elektrosztatikus kisulési vizsgalaton.

Rx ONLY | Az FDA-szabalyozas szimbodluma: az eszk6z hasznalata orvosi rendelvény alapjan torténik

Hasznalati utasitas szimbdlum. Lasd a hasznalati tmutatét. Az orvostechnikai eszk6z hasznalata el6tt
figyelmesen olvassa el ezt a kézikdnyvet.

Az eszkbz gyartasi datuma

Hémérsékleti hatarértékek: azokat a hdmérsékleti hatarértékeket jelzi, amelyeknek az orvostechnikai eszkdz
biztonsagosan kitehetd.

biztonsagosan kitehetd.

Nyomaskorlatozas: azt a nyomastartomanyt jelzi, amelynek az orvostechnikai eszkéz biztonsagosan kiteheté.

Paratartalom-korlatozas: azt a paratartalom-tartomanyt jelzi, amelynek az orvostechnikai eszkdz
Sl
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Szimbo6lum | Leiras

A szimbdlum azt jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkoz.

g B8

A szimbolum az Egyedi eszkdzazonositét jelzi

AV
2

A szimbolum azt jelzi, hogy a készuléket nem szabad kdzvetlen napfénynek kitenni.

T A szimbdlum azt jelzi, hogy a készuléket szarazon kell tartani.

1.41 (ESD) Elektrosztatikus kislilési érzékenység szimboélum

FIGYELMEZTETES

Tilos az ESD figyelmezteté szimbélummal jel6lt csatlakozok érintkezdinek érintése, és tilos csatlakoztatni 6ket, kivéve,
ha ESD ovintézkedéseket alkalmaznak.

Az ovintézkedések a kovetkezdk:
e Kdrnyezeti eljarasok, mint példaul: Iégkondicionalds, parasitas, vezet6 padlo leburkolasa, nem szintetikus ruhazat.
e Felhasznaldi eljarasok, mint: a test kistitése egy nagy fémtargyon, f6ldhdz csatlakoztatott csukldopant hasznalata.

Ajanlatos, hogy az 6sszes érintett munkatarsnak ismertessék az ESD figyelmeztetd szimbdlumot, és az dsszes érintett munkatars
képzést kapjon az ESD ovintézkedésekrél.

Az elektrosztatikus kistlést nyugalmi éllapotban évé elektromos téltésként hatdrozzak meg. Ez két targy kdzétti gyors dramatvitelt jelent,
amelyet érintkezés, elektromos zarlat vagy dielektromos atiités okoz. Az ESD oka lehet a statikus elektromossag felhalmozédasa
a dorzsoléses feltdltddés vagy az elektrosztatikus indukcié révén. Alacsonyabb relativ paratartalom esetén, mivel a kérnyezet szarazabb,
a toltésképz6dés jelentdsen megné. Altalaban a kézénséges miianyagok hozzak létre a legnagyobb statikus toltést.

Tipikus elektrosztatikus fesziltségértékek:

Sétalas szényegen 1500-35 000 volt
Sétalas kezeletlen vinilpadlén 250-12 000 volt
Munkautasitasokhoz hasznélatos vinilboriték 600-7000 volt
Munkapadndl 1év6 dolgozé 700-6000 volt

Ha két targy kiilonb6zd elektrosztatikus toltésszinteken van, és kdzelednek egymashoz, szikra vagy elektrosztatikus kisulés (ESD)
keletkezhet. Ez a gyors, spontan elektrosztatikus téltésatvitel hét termelhet és megolvaszthatja az elektronikus alkatrészek
aramkoreit.

Latens hiba akkor fordulhat el6, ha egy ESD-érzékeny elem ESD-nek van kitéve, és részben karosodik. Tovabbra is ellathatja
rendeltetésszer( funkcidjat, igy a szokasos ellenérzéssel nem feltétlenll észlelhetd. Id6szakos vagy tartds meghibasodasok
késbébb is eléfordulhatnak.

A statikustOltést-elvezetd anyag lehetévé teszi a toltés atvitelét a foldre vagy mas vezetd targyakra. A toltés atvitele egy
statikustoltést-elvezetd anyagbdl altalaban hosszabb ideig tart, mint egy azonos méretli vezeté anyagbdl. Néhany jol ismert
szigetel6anyag a k6zdnséges mianyag és az Uveg. A szigetel§ megtartja a téltést, nem lehet féldelni, és nem vezeti el a toltést.
Mind a vezetdk, mind a szigetel6k feltdltédhetnek statikus elektromossaggal, és kistlhetnek. A foldelés nagyon hatékony
ESD-ellendrzési eszkdz, azonban csak vezetdk (vezet6 vagy disszipativ anyag) foldelheték.

Az alapveté ESD-szabalyozasi elvek a kdvetkez6k:

Foldeljen le minden vezetét, az embereket is beleértve

Tavolitsa el a szigetel6 anyagokat, és helyettesitse 6ket ESD-védelmet nyujté valtozatokkal

Végezzen semlegesitést ionizatorokkal

Az EPA-n (ESD-védett teriileten) kiviil az ESDS-nek ESD-arnyékold tulajdonsaggal rendelkezé csomagolasban kell lennie.

1.5 Termékleiras

A MiniSpir egy spirométer és USB-kabellel csatlakoztathaté egy személyi szamitégéphez.
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X

A készllék szamos légzési paramétert.
A tobbfunkcios MiniSpir a f6 jellemzéinek kdszonhetéen kdnnyen hasznalhaté és sokoldalud.

Spirometria funkcié

A MiniSpir akar 30 funkcionalis Iégzési paramétert is kiszamit, valamint a paraméterek 6sszehasonlitasat is elvégzi a horgétagitd
vizsgalathoz vagy a hérgéterhelési vizsgalathoz alkalmazott gydgyszer (PRE/POST) beadasa utan. Az adatok dsszehasonlitasa
a POST (gydgyszer beadasa utan) és a PRE (gyogyszer beadasa el6tt) kdzott torténik. A Pre vizsgalati adatok a mért eredmények
és a beillesztett antropometriai adatok alapjan elére jelzett értékek kdzotti szazalékos eltérésekre vonatkoznak.

Az aramlas- és térfogatméré érzékeld egy digitalis turbina, amely az infravéros-sugar megszakitasa elven alapul, és a professzionalis
eszkdztél elvart idébeli pontossagot biztositja.

Az ilyen tipusu érzékeldk kuldnleges jellemzdi az alabbiakban vannak felsorolva:
e Pontos mérés még nagyon alacsony aramlasi sebességnél is (lejarati id6 vége)
o Nem befolyasolja a gaz paratartalma és sirlisége

o Utésallo és torhetetlen

e Olcson cserélhetd.

A MiniSpir eszkdzben hasznalt turbinas aramlasméré érzékel6k két valtozata (egy betegnél hasznalhatd eldobhaté vagy
Ujrafelhasznalhatd) nagy pontossagot biztosit a mérésekben, és nagy elénye, hogy nem igényel rendszeres kalibralast (a turbinak
azonban kalibralhatok, ha az orvos kéri).

—

—

UJRAFELHASZNALHATO TURBINA EGYSZER HASZNALATOS TURBINA

A turbinak jellemz8inek megérzése érdekében szigordan be kell tartani a kdvetkezd dvintézkedéseket:

e az egy betegnél hasznalhatd egyszer hasznalatos turbina esetében: ezeket mindig ki kell cserélni, ha az eszkdzt egy masik
betegnél hasznaljak.

e az Ujrafelhasznalhatd turbina esetében: mindig tisztitsa meg a turbinat, ha az eszkdzt egy masik betegnél hasznaljak, hogy
biztositsa a maximalis higiéniat és biztonsagot a beteg szdmara.

A spirometrias vizsgalat helyes értelmezéséhez a mért értékeket vagy a beteg antropometriai adataibol szamitott igynevezett
normalis vagy el6re jelzett értékekkel, vagy pedig az alany klinikai anamnézisébdl szarmazé személyes legjobb értékekkel kell
dsszehasonlitani.

A személyes legjobb értékek jelentésen eltérhetnek az elbre jelzett, az ,egészséges” alanyoktdl vett értékektdl.

A MiniSpir egy USB-porton keresztiil csatlakozik a PC-hez. A MiniSpir altal mért adatok valés idében keriilnek at a PC-re.
A Windows operacios rendszeren futé ,MIR Spiro” szoftver lehetdvé teszi a spirometrias vizsgalati eredmények (dramlas/térfogat
gorbék, spirometrias paraméterek) és a kapcsol6dd alanyadatok megtekintését.

A MiniSpir altal mért és a szoftver altal elrendezett adatok szakképzett személyzet szamara altali értelmezésre szolgalnak.

A szoftver minden egyes spirometrias vizsgalatot egy ,kézlekedési lampa” kdd hozzarendelésével, és ugyanazon alany korabbi
értékeivel, vagy az alany csoportjanak referenciaértékeivel valé d&sszehasonlitassal értelmez. Tovabbi részletekért lasd
a MIR Spiro szoftver online kézikdnyvét.

A MiniSpir képes FVC, VC és IVC, MVV és légzési profil vizsgalatokat végezni, kiszamitja a vizsgalat elfogadhatésagi indexét
(mindségellendrzés), valamint az elvégzett spirometrias vizsgalatok reprodukalhatdésagat. Az automatikus funkcionalis értelmezés
az ATS (American Thoracic Society) osztalyozas altal meghatarozott szinteket foglalja magaban. Minden vizsgalat szikség
szerint megismételhetd. A legjobb paraméterek mindig elérhetéek feliilvizsgalatra. A normal (elére jelzett) értékek tobb normal
.készletbdl” valaszthatdk ki. Az Eurépai Unidban példaul az orvosok tobbsége az ERS (European Respiratory Society (Eurdpai
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Légzdszervi Tarsasag)) elére jelzett értékeit hasznalja. A paraméterek konfigurdlasahoz és a tesztek tarolasahoz lasd a MIR Spiro
szoftver online kézikdnyvét.

1.6 Miiszaki jellemzok
A kovetkez6kben sor keril az eszkoz f6 jellemzdinek atfogo leirasara.

1.6.1 A spirométer jellemzéi

Ez a készulék teljesiti a kbvetkezd szabvany kdvetelményeit:
e A spirometria 2005-6s ATS szabvanyositasa, frissités 2019
e IS0 23747: 2015
e |SO 26782: 2009

Mért paraméterek:

SZIMBOLUM LEIRAS hm .
FVC Kényszeritett életképesség L
FEV1 a teszt 1. masodpercében lejart L
FEV1% FEV1/FVC x100 %
PEF Csucs kilégzési aramlas L/s
TPEF Ideje elérni a PEF 90%-at s
FEF2575 Atlagos aramlas 25%-75% FVC L/s
FEF7585 Atlagos aramlas az FVC 75%-a és 85%-a kdz6tti értékek L/s

kozott
FEF25 Maximalis aramlas 25% FVC-nél L/s
FEF50 Maximalis aramlas 50% FVC-nél L/s
FEF75 Maximalis aramlas 75% FVC-nél L/s
FEVO05 Kilégzési térfogat 0,5 masodperc utan L
FEV05% FEVO05/FVC x 100 %
FEV075 Kilégzési térfogat 0,75 masodperc utan L
FEV075% FEVO75/FVC x 100 %
FEV2 vizsgalat els6 2 masodpercében L
FEV2% FEV2/FVC x 100 %
FEV3 vizsgalat elsé 3 masodpercében L
FEV3% FEV3/FVC x 100 %
FEV6 Kilégzési térfogat a teszt elsé 6 masodpercében L
FEV1/FEV6 FEV1/FEV6 x100 %
El FEV1/PEF ( Empey’s index) L/L/s
RFEV FEV1/FEV05 \
FET Kényszer lejarati id6 S
BEV Extrapolalt térfogat (VEXT vagy EVOL is) mL
FIVC A belégzés kényszeritett vitalkapacitasa L
FIVA1 1. masodpercben ihletett hangeré L
FIV1/FIVC FIV1/FIVC x 100 %
ELA A tudd becsilt életkora évek
PIF Csucs belégzési aramlas L/s
FIF25 Maximalis aramlas 25% FIVC-nél L/s
FIF50 Maximalis aramlas 50% FIVC-nél L/s
FIF75 Maximalis aramlas 75% FIVC-nél L/s
R50 FEF50/FIF50 x 100 %
FEV1/VC FEV1/VCx100 %
MVV cal Max szell6zés _ 6nkéntes a FEV1 alapjan szamolva L/min
VC Javult a lassu kilégzési vitalkapacitas L
EVC Lassu kilégzési vitalis kapacitas L
IVC Lassu belégzési vitalis kapacitas L
IC Belégzési kapacitas (maximum EVC és IVC kozétt) - ERV L
ERV Kilégzési tartalék térfogata L
IRV Belégzési tartalék térfogat L
TV dagaly térfogata L
VE Perc szelléztetés nyugalmi allapotban L/min
RR Légzési frekvencia Légzés/min
ti Atlagos belégzési idé nyugalomban s
te Atlagos kilégzési id6 nyugalmi allapotban s
TV Atlagos belégzési aramlas nyugalomban L/s
titror Atlagos belégzési id6 nyugalomban a teljes idé fliggvényében |\
MVV Maximalis énkéntes szell6ztetés L/min
te/ti te/t /
MV Perc szell6ztetés L/min
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*FVC Legjobb FVC L
“FEV1 Legjobb FEV1 L
“PEF A legjobb PEF s

*= legjobb értékek

Aramlas/térfogat mérérendszer Keétiranyu digitalis turbina
Hoémérséklet-érzékeld félvezetd (0-45 °C)

Mérési elv InfravOrds-sugar megszakitas
Térfogattartomany 10|

Aramlasi tartomany £ 16 I/mp

Térfogat pontossag (ATS 2019) + 2,5% vagy 50 ml

Aramlasi pontossag + 5% vagy 200 ml/mp
Dinamikus ellenallas 12 I/mp-nél <0,5 cmH20

1.6.2  Egyéb jellemzék

Interfész USB

Tapegység USB-csatlakozas
Méretek 142 x 49,7 x 26 mm
Suly 65 gramm

Hémérséklet: MIN -40 °C, MAX +70 °C
Paratartalom: MIN 10% RH; MAX 95% RH
Hémérséklet: MIN -40 °C, MAX +70 °C
Paratartalom: MIN 10% RH; MAX 95% RH
Hémérséklet: MIN + 10 °C, MAX + 40 °C;
Paratartalom: MIN 10% RH; MAX 95% RH
Elektromos biztonsagi szabvany, IEC 60601-1
EMC szabvany, IEC 60601-1-2

Tarolasi feltételek

Szallitasi feltételek

Miikodtetési feltételek

Szabvanyoknak valé megfelelés

Elektromos védelem tipusa . osztaly
Elektromos védelmi fokozat BF
Vizbehatolassal szembeni védelmi fokozat IPX1
Biztonsagi szint gyulékony altatégaz, oxigén Nem alkalmas
| vagy nitrogén jelenlétében
Hasznalati feltételek Folyamatos hasznalatra szant eszk6z

IEC 60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2020
IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 + A2:2020
IEC 60601-1-9:2007 + A1:2013

IEC 62304:2006 + A1:2015

IEC 62366-1:2015 + A1:2020

ISO 15223-1:2021

ISO 14971:2019

Alkalmazott normak ISO 10993-1:2018

ISO 10993-5:2009

ISO 10993-10:2021

ISO 10993-23:2021

ISO 20417:2021

ISO 2248:1985

ATS/ERS 2005, 2019 update

ISO 23747:2015
ISO 26782:2009
Lényeges teljesitmények (az EN 60601-1:2005 A megijelenitett numerikus érték hibaja: Aramlasmérés szazalékos
+ A1:2012 szabvanynak megfeleléen) hibdja < £ 5%
Kibocsatasi hatarértékek CISPR 11 1. csoport A osztaly
Elektrosztatikus kisiilés elleni védelem 8 kV érintkezés, 15 kV levegd
Magneses mezdével szembeni zavartiirés 30 A/m
Radiéfrekvencias zavartiirés 3 V/m 80—2700 MHz-en
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2. A MiniSpir rendszer miikodése
21 Csatlakozas a PC-hez
FIGYELMEZTETES Z\

A MiniSpir PC-hez val6 csatlakoztatasa el6tt a PC-re telepiteni kell a MIR Spiro szoftvert, hogy az 6sszekapcsolhaté
legyen az eszkozzel.

A csatlakozashoz csatlakoztassa a masik csatlakozét a PC USB-portjahoz.

Az els6 csatlakoztataskor a PC vagy automatikusan telepiti az illeszt6programot, vagy informaciot kér. A hibak elkerilése
érdekében ebben a fazisban, kérjik, olvassa el nagyon figyelmesen a MIR Spiro felhasznaloi kézikdnyvét.

Az eszkdz és a PC kozotti megfelel6 kapcsolat ellenérzéséhez hasznélja a MIR Spiro programban elérheté kommunikacios
ellendrzést.

2.2 A MiniSpir hasznalata

Az eszkdz helyes hasznalatdhoz és az eredmények értelmezéséhez sziikséges adatok beallitdsahoz (kezdeti beallitas, a turbina
kalibralasa, a betegadatok kezelése, a korabbi adatok megtekintése és az eredmények értelmezése) lasd a MIR Spiro szoftver
kézikdnyvét.

2.3  Spirometrias vizsgalat

FIGYELMEZTETES &

A késziiléket csak a spirometria teljes korii ismereteivel rendelkezé szakképzett személyzet hasznalhatja; ez fontos
a vizsgalatok helyes elvégzéséhez, a mért paraméterek elfogadhatosagahoz, valamint az eredmények helyes értelmezéséhez.

A spirometrias vizsgalat helyes elvégzéséhez erésen ajanlott az alabbiakban leirt utasitdsok gondos betartasa.

Helyezze a szajrészt legalabb 0,5 cm-re a turbina Gireges részébe.

lllessze az orrcsipeszt az alany orrara, hogy a levegd ne tudjon tavozni az orrlyukakon keresztil.

Tartsa a MiniSpir eszkozt az egyik kezében, mint egy mobiltelefont. Az azonosité cimkével ellatott oldalnak a felhasznald
kezében kell lennie.

Helyezze be a szajrészt a szajba, a fogak mdgé, gondosan lgyelve arra, hogy ne tudjon levegd tavozni a szajlreg oldalain.
Javasoljuk, hogy az alany a vizsgalat soran legyen allé helyzetben, és a kilégzés soran déljon elére, hogy a kilégzést a has
Osszenyomasaval segitse.

FIGYELMEZTETES &

Ne érintse meg az USB-kabelt tesztelés kézben, nehogy megzavarja az adatatvitelt a PC-re, vagy tul hamar leallitsa
a vizsgalatot.

Kérjiik, vegye figyelembe, hogy a pontos spirometriahoz elengedhetetlen, hogy az alany minden levegét kilélegezzen
a tiidébol. Fontos hangsulyozni, hogy az egyszer hasznalatos szajrészt és turbinat minden vizsgalat végén ki kell cserélni.

A kezdeti eréltetett kilégzéstsél szamitott 6 masodperc elteltével a MiniSpir folyamatos hangjelzést ad. Ez hasznos az orvos
szamara annak biztositasahoz, hogy a beteg elérte-e a f6bb nemzetkézi pneumoldgiai tarsasagok altal meghatarozott
kovetelmények szerinti minimalis kilélegzési idét.

2.4 Elfogadhatésag, Ismételhetéség és mindségi lizenetek
Az FVC és FEV1 paraméterek elfogadhatésagat, hasznalhatésagat és ismételhetéségét minden egyes tesztre az ATS/ERS 2019
Utmutato 7. tablazatban 6sszefoglalt médon hatarozzuk meg:

A FEV1-hez és az FVC-hez Sziikséges az Sziikséges
elfogadhatésaghoz a hasznalhatésaghoz
Elfogadhatésagi és hasznalhatésagi kritérium | FEV1 FVC FEV1 FVC
Az EVOL (VEXT vagy BEV) az FCV <5%-a, vagy 0,100 | kell legyen attdl fugg&en, IGEN IGEN IGEN IGEN
hogy melyik a tébb.
Nem lehet kbhdgés a kilégzés elsé masodpercében* IGEN NEM IGEN NEM
Nem lehet glottalis zar a kilégzés els6 masodpercében* IGEN IGEN IGEN IGEN
Nem lehet glottalis zar 1 masodpercnyi kilégzés utan NEM IGEN NEM NEM
El kell, hogy érje az erfltetett kilégzés vége kdvetkezd harom indikatoranak NEM IGEN NEM NEM
valamelyikét:

1. Kilégzési platé (<0,025 | a kilégzés utolsé 1 masodpercében)

2. Kilélegzési id6 >15 masodperc

3. Az FCV az ismételhet8ségi tlréshataron belll van, vagy nagyobb, mint
a legnagyobb korabban megfigyelt FVC 1

Nem lehet jele a szajrész vagy a spirométer obstrukcidjanak IGEN IGEN NEM NEM
Nem lehet jele szivargasnak IGEN IGEN NEM NEM
Ha a maximalis belégzés az EOFE utan nagyobb, mint az FVC, majd az IGEN IGEN NEM NEM
FIVC - FVC < 0,100 | vagy az FVC 5%-a kell legyen attdl fliggéen, hogy melyik

a nagyobbt
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Ismételhetdségi kritérium (alkalmazhato elfogadhaté FVC és FEV1 értékekre)

Kor > 6 év: A két legnagyobb FVC érték kodzotti kildnbségnek < 0,150 I-nek kell lennie, és a két legnagyobb FEV1 érték
kozotti kulénbségnek < 0,150 I-nek kell lennie
Kor < 6 év: A két legnagyobb FVC érték kodzotti kilonbségnek < 0,100 I-nek kell lennie, és a két legnagyobb FEV1 érték

kozotti kuldnbségnek < 0,100 I-nek vagy a nagyobb érték 10%-anak kell lennie, attol figgbéen, hogy melyik
a nagyobb
Réviditések: EVOL (VEXT vagy BEV) = vissza extrapolalt térfogat; EOFE = erltetett kilégzés vége; FEV075 = az erdltetett
kilégzés elsé 0,75 masodpercének térfogata.
A fokozatokra osztott rendszer (a fenti 10. tablazat) téjékoztatja az értékeldt, hogy az értékek olyan hasznalhaté mandéverekbdl
szarmaznak, amelyek nem felelnek meg az ésszes elfogadhatdsagi kritériumnak.
*A 6 éves vagy fiatalabb gyerekeknél legalabb 0,75 masodperc glottalis zarédas vagy kéh6égés nélkiili kilégzés szlikséges
a FEV0,75 elfogadhaté vagy hasznalhaté méréséhez.
1 Akkor fordul elé, ha a beteg nem tud elég hosszan kilélegezni a platé eléréséhez (pl. magas elasztikus visszacsapédast
mutaté gyermeket vagy korlatozé tlid6betegségben szenvedd betegek esetében) vagy amikor a beteg belélegez vagy
a szajrész kicsuszik a szajabol. A manéveren beliili elfogadhatésag érdekében az FCV-nek nagyobbnak kell lennie, vagy
a mandver elétt megfigyelt legnagyobb FCV ismételhetdségi hatarértékén bellil kell lennie a jelenleg alkalmazott bronchodilator
elétti vagy bronchodilator utani tesztelé készletben.
1 Bar kifejezetten ajanlott a maximalis eréltetett belégzés (vizsgalat) végrehajtasa, hianya nem zarja ki eleve a manéver
elfogadhatbnak itélését, hacsak nem kifejezetten az extrathoracikus obstrukciot vizsgaljak.
A MIR spirométer turbinas kivitele olyan, hogy nincs kitéve a hibas nulla aramlas beallitas veszélyének.

A VC vizsgalat esetében a 2019-es ATS/ERS utmutaté a kdvetkezOképp hatarozza meg az elfogadhatésagi feltételt: a VC
vizsgalatot akkor tekintjik elfogadhatonak, ha kevesebb mint 0,025 | térfogat-névekedés van 1 masodpercen tul. Ebben az
esetben ugy itéljik meg, hogy a vizsgalatnak van platoja.

Az ismételhetdségi kritérium meghatarozasa VC vizsgalatnal a kdvetkez6:

Vizsgalatok 3 elfogadhaté vizsgalat sziikséges
szama
VC AVC-ben a legnagyobb és a kdvetkez6 legnagyobb mandéver kozotti kiildbnbség < kisebb kell legyen a kovetkezénél:

0,150 | vagy a VC 10%-a, 6 évesnél id6sebb betegeknél

vagy

0,100 | vagy a VC 10%-a a 6 éves és ennél fiatalabb betegek esetében
Ellenkezé esetben tovabbi prébakat kell végezni.

A 2019-es ATS/ERS utmutaté min6ségi Uizeneteket nydjt minden egyes mandver utan a 2019-es ATS/ERS utmutato 7. tablazata
alapjan a kovetkezdk szerint:

~ Utasitasok a paciensnek

| Figyelmeztet trigger

Figyelmeztetd ilizenet

Nincs platé

nincs platé and kilélegzés <15 s

folytassa, amig teljesen ki nem Grtl

Bizonytalan/Habozo6
indulés

Az EVOL (VEXT v. BEV) meghaladja
a hatarértéket

fujja ki azonnal, amikor teljesen tele van

Lassu inditas

emelkedési id6 >150 ms

fujja ki azonnal, amikor teljesen tele van

Hirtelen befejezés

feltételezett glottis zarodas

ha ugy érzi, a torka 6sszeszorul, lazitson, de nyomja
tovabb

Kdhoges kilégzés alatt

feltételezett kdhogés a kilégzés elsé
mésodpercében

probaljon inni egy korty vizet a kdvetkez6 fujas el6tt

Bizonytalansag/hezitalas
maximalis térfogatnal

hezitalas ideje > 2 s

fujja ki, amikor teljesen tele van

Lassu toltédés

azt jelenti, hogy az inspiraciés aramlas
kozvetlenll az eréltetett kilégzés el6tt
kevesebb mint 2 I/s

Iélegezzen be gyorsabban, kifujas elétt

Alacsony/gyenge
zarb/végso belélegzés

FIVC <90% FVC

miutan teljesen kilritette a tidejét, 1élegezzen be Ujra,
a tetépontra

Tokéletlen/nem teljes
belélegzés

FIVC <FVC

toltse meg teljesen a tiidejét, miel6tt kifujja a levegét —
vegyen olyan nagy leveg6t, amilyet csak tud

FIGYELMEZTETES .&

A 2019-es ATS utmutatéban meghatarozott kritériumok szerint a legjobb prébanak nem a legjobb Osszesitett FVC+FEV1-t
tekintjik, hanem azok kozil a vizsgalatokbdl kerll kivalasztasra, amelyek megfelelnek az elfogadhatésag fentebb ismertetett
kritériumainak. Tehat azoknak a vizsgalatoknak a koérébél kell valasztani, amelyek nem adtak hibatizenetet.

A 2019-es ATS utmutaté nyoman alkotott kdvetkezé tablazat meghatarozza a vizsgalatok elfogadhatdésag és ismételhetéség
alapjan térténd kivalasztasanak kritériumait.

—
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—)[ Perform FVC maneuver J

< 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

no

A tovabbi megfontolasokat és az egyes esetek kezelését a 2019-es ATS/ERS utmutaté részletezi.

Egy vizsgalati alkalom min&ségi értékelését betiivel jeldljik, amely kulén utal az FCV-re és a FEV1-re, a 2019-es ATS/ERS
utmutato 10. tablazataban ismertetett modon:

25

Minéségi Mérések szama Ismételhet6ség: Ismételhetéség:
fokozat Kor > 6 év Kor < 6 év*

A > 3 elfogadhat6 0,150 |-en belil 0,100 I-en belll*
B 2 elfogadhatd 0,150 I-en beldl 0,100 I-en beldl*
C > 2 elfogadhatd 0,200 I-en beldl 0,150 I-en beldl*
D > 2 elfogadhaté 0,250 |-en belil 0,200 I-en belll*
E > 2 elfogadhat6 >0,2501 > 0,200 I*
vagy 1 elfogadhaté Nem értelmezhetd Nem értelmezhetd
U 0 elfogadhaté ES > 1 Nem értelmezhet6 Nem értelmezhetd
hasznalhaté
F 0 elfogadhaté ES 0 Nem értelmezhet6 Nem értelmezhetd
hasznalhaté

Az ismételhetéségi fokozatot kilon hatarozzak meg a bronchdilator el6tti mandver
egyuttesre és a bronchodildtor utani mandver egyittesre. Az ismételhetdségi
kritériumokat a két legnagyobb FVC érték és a két legnagyobb FEV1 érték kozott
kildnbségre alkalmazzak. Az U fokozat azt jelzi, hogy csak hasznalhaté mérési
eredményeket kaptak, elfogadhatdéakat nem. Bar néhany mandéver elfogadhaté vagy
hasznalhat6 lehet az A-ndl alacsonyabb mindsité fokozaton is, a legfontosabb cél
mindig az legyen, hogy a lehetd legjobb vizsgalati minéséget érjiik el minden betegnél.
Adaptalt forras: Am. J. Respir. Crit. Care Med. 2017; 196: 1463—1472.

*Vagy a legnagyobb érték 10%-a, attol figgéen, hogy melyik a nagyobb; csak a 6 éves
vagy fiatalabb csoportra vonatkozik

A spirometrias eredmények értelmezése

A spirometria értelmezése az eréltetett vitalkapacitasra (FVC) vonatkozik, és a jelz6fény segitségével lathato.
Ezt az értelmezést a 2019-es ATS/ERS utmutato szerinti legjobb mandverre szamitjak.
Az Uzenetek a kdvetkezbk lehetnek:

4 Normal spirometria

4 Enyhe elzarodas/szikulet

4 Mérsékelt elzarodas/sziikilet

4 Kbzepesen sulyos elzarddas/szikulet
4 Sulyos elzarodas/szlkulet

< Nagyon sulyos elzarddas/szlkulet

A végsd értelmezési szint a ,szlikllet + elzarddas”, ahol a jelz6fény a szlkilet és az elzarédas kézotti legrosszabb paramétert jelzi.

3. ADATATVITEL

FIGYELMEZTETES I\

Az adattovabbitas megkezdése elétt olvassa el figyelmesen az utasitasokat, és bizonyosodjon meg réla, hogy minden

informaciét megfeleléen megértett.

—
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3.1 Atvitel USB-kabellel

A MiniSpir minden adatanak atvitele USB-kabeles kapcsolaton keresztil torténik. Az eszk6z PC-hez valo csatlakoztatasahoz
lasd a kézikdnyv 2.1-es bekezdését. A MiniSpir altal a spirometrias vizsgalat soran mért adatokat a rendszer digitalis formaban
a PC-re kildi, és a MIR Spiro szoftver kezeli.

FIGYELMEZTETES .&

Ne valassza le a MiniSpir eszkézt a PC-rél a vizsgalat soran. Miel6tt levalasztja a MiniSpir eszkdzt a PC-rél, zarja be
a MIR Spiro szoftvert. A MiniSpir levalasztasahoz huzza ki az USB-kabelt a PC csatlakozéjabol. Tovabbi részletekért
olvassa el a MIR Spiro felhasznal6i kézikdnyvet..

3.2 Belso6 szoftver frissitése

A MiniSpir szoftver frissithet, ha USB-n keresztiil csatlakozik egy PC-hez. A frissitéseket a www.spirometry.com oldalon torténé
regisztraciéval lehet letdlteni. A szoftver frissitésével kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd a MIR Spiro szoftver kézikdnyvét.

4. KARBANTARTAS
FIGYELMEZTETES Z\

||A hasznalat soran egyetlen alkatrészen sem lehet karbantartast végezni.

A MiniSpir egy olyan eszkdz, amely nagyon kevés karbantartast igényel. Az id6szakosan elvégzendd miveletek a kévetkezdk:

o Az Ujrafelhasznalhaté turbina tisztitasa és ellenérzése
o Az egy betegnél hasznalhat6é egyszer hasznalatos turbina cseréje minden egyes vizsgalat esetén

A Felhasznaldi kézikbényvben meghatarozott karbantartasi miveleteket gondosan el kell végezni. A kézikbnyvben szerepld
utasitasok figyelmen kivil hagyasa hibakat okozhat a mérésben vagy a mért értékek értelmezésében.

A modositasokat, beadllitasokat, javitasokat és Ujrakonfiguralasokat csak a gyarté vagy az arra felhatalmazott személyek
végezhetik el.

Probléma esetén ne prdbélja meg személyesen megjavitani az egységet.

A konfiguraciés paraméterek bedllitasat szakképzett személyzetnek kell elvégeznie. A helytelen beallitasokkal kapcsolatos
kockazatok semmiképpen sem jelentenek veszélyt a betegre nézve.
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4.1 Az ujrafelhasznalhaté turbina tisztitasa és fertétlenitése

A MiniSpir eszkdzben hasznalt turbina két kategdriaba tartozik: egyszer hasznalatos és Ujrafelhasznalhaté. Mindketté garantalja
a pontos méréseket, és nagy elényuk, hogy nem igényelnek rendszeres kalibralast. A turbina jellemz8inek megbrzése érdekében
minden hasznalat el6tt egyszeri tisztitas sziikséges (csak az ujrafelhasznalhaté turbina esetében).

Az egyszer hasznalatos turbina tisztitdsa nem sziikséges, mivel lezart manyag tasakban, tisztan kerul kiszallitasra. Hasznalat
utan el ki kell dobni.

Javasoljuk, hogy idérél idére ellenérizze, hogy a turbina belsejében nem rakédtak-e le szennyezédések vagy idegen
testek, példaul fonalak vagy hajszalak. Barmilyen ilyen lerakédas fékezheti vagy blokkolhatja a turbinalapat forgasat,
és igy veszélyeztetheti a mérési pontossagot.

Hasznélat el6tt végezze el a 4.1.1 bekezdésben leirt tesztet a turbina hatékonysaganak az ellen6rzéséhez. Ha a teszt eredménye
negativ, végezze el a kdvetkezd |épéseket:
o Az ujrafelhasznalhat6 turbina tisztitasahoz vegye ki azt a hazabdl ugy, hogy elforgatja az éramutato jarasaval ellentétes
iranyba, és egy ujjal finoman megnyomja az aljat.
o Meritse a turbinat hideg, 1,15% natrium-hipoklorit tartalmu oldatba, és razza legalabb 1 percig, hogy eltavolitsa a
szennyez&déseket.
e Hagyja a turbinat az oldatba meritve 15 percig.

Az ujrafelhasznalhaté turbina barmilyen sériilésének elkeriilése érdekében ne hasznaljon alkoholos vagy olajos
anyagokat, és ne meritse a turbinat forré vizbe vagy forré oldatba.

Ne tegye a turbinat kézvetlen vizsugar vagy mas folyadék ala. Ha nem all rendelkezésre tisztitoszeres oldat, tisztitsa meg
a turbinat tiszta vizben.

A MIR a natrium-hipoklorit hasznalatat javasolja, amelyet minden MIR-érzékel6n teszteltek.

¢ Oblitse ki a turbinat tiszta (nem forré) vizbe meritve.
o Razza le a felesleges vizet a turbinardl, és hagyja megszaradni, fliggélegesen, szaraz fellletre allitva.

Miel6tt az Ujrafelhasznalhato turbinat behelyezné a készilékbe, javasolt szemrevételezéssel ellendrizni, hogy a belsé rotor
szabadon forog-e. Tartsa a turbinat vizszintesen, majd lassan mozgassa balra és jobbra, és forditva. Latnia kell, hogy a mobil
berendezés (penge) szabadon forog. Ha mégsem igy van, akkor a mérési pontossag mar nem garantalhato, ezért a turbinat ki
kell cserélni.

A turbina megtisztitasa utan helyezze a turbinacsdvet a helyére a MiniSpir mianyag burkolatara nyomtatott zart lakat szimbélum
altal jelzett iranynak megfeleléen.

A turbina helyes behelyezéséhez tolja be teljesen, és forgassa el az éramutato jarasaval megegyez6 iranyba, amig el nem éri az
éket, amely biztositja a cs6 reteszelését a miianyag burkolatban.

Annak ellenérzéséhez, hogy a turbina biztosan megfeleléen mikddik, végezze el a teszteket a 4.1.1 bekezdésben talalhatod
ellenérzd lista alapjan; ha a turbina tovabbra is hibasan mikadik, cserélje ki egy ujra.

||Ha egyszer hasznalatos turbinat hasznal, ne tisztitsa meg, hanem minden egyes beteg utan cserélje ki.

411 A turbina megfelelé6 miikodésének az ellenérzése

Allitsa be a késziiléket a spirometrias vizsgalat (példaul FVC) elvégzéséhez.

Allitsa be a késziiléket a spirometrias vizsgalat (példaul FVC) elvégzéséhez.

Fogja meg a Minispirt az egyik kezével, és lassan mozgassa oldalirdnyban, hogy a levegd athaladjon a turbinan.

Ha a rotor megfeleléen forog, a késziilék egy sor ,sipolé hangjelzést” ad ki. A sipolas frekvenciaja a turbinan athalado
légaramtol fugg.

Ha a késziilék mozgatasa kdzben nem hallhaté hangjelzés, tisztitsa meg a turbinat.

4.2 A késziilék tisztitasa

Tisztitsa meg a készlléket naponta egyszer vagy minden alkalommal, amikor masik betegnél hasznalja. A készUlék tisztitasahoz
csak az ebben a fejezetben felsorolt anyagokat és modszereket hasznalja.
Az ajanlott tisztitoszerek a kévetkezék:

e Enyhe szappan (higitva)

e Natrium-hipoklorit fehéritészer (10%-o0s higitasban)
e Hidrogén-peroxid (1,5%)

e Alkoholos oldészerek

Nedvesitsen meg egy puha ruhat az ajanlott oldattal annyira, hogy a ruha ne cs6pdgjon, majd 30 masodpercen keresztil finoman

torélje at a fellletet. Hagyja megszaradni a levegdn. Ne hasznaljon keton oldészereket és aromas olddszereket. Soha ne tegye
a készliléket vizbe vagy mas folyadékba.
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5. PROBLEMAMEGOLDAS

PROBLEMA UZENET LEHETSEGES OKOK MEGOLDAS
\ Az USB-kabel nincs megfeleléen | Ellenérizze az USB-kabel megfelel®
csatlakoztatva csatlakoztatasat a Pc oldalon
A MiniSpir nem csatlakozik \ Az illesztéprogram nem mikodik | Ellenérizze az eszkdz jelenlétét
a PC-hez megfeleléen a csatlakoztatott USB-eszkzok

listajaban. Probalja meg eltavolitani
és csatlakoztatni a készlléket.

\ A turbina nem forog megfeleléen | Tisztitsa meg a turbinat és ellendrizze
A vizsgalat végén elérheté egy masik alkalommal; hasznaljon Uj
spirometrias adatok nem turbinét.
elfogadhatéak. \ A vizsgélatot helytelenll végzik el| Ismételje meg a vizsgalatot a képernyén

megjelend jelzéseknek megfeleléen.
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6. KORLATOZOTT JOTALLASI FELTETELEK

A MiniSpir eszkdzre a standard tartozékokkal egyitt 12 hénapos jétallas vonatkozik, ha professzionalis hasznalatra (orvosok,
koérhazak stb.) szanjak.
A jotéllas a vonatkozé értékesitési szamlan vagy a vasarlast igazold bizonylaton szereplé vasarlasi datumtol érvényes.

Az eszkdzt a vasarlaskor vagy a kiszallitdskor ellendrizni kell, és minden reklamaciot haladéktalanul irasban kell jelezni a gyartonak.

Ez a jotallas a termék vagy a hibas alkatrészek javitdsara vagy cseréjére (a gyartd dontése szerint) vonatkozik, az alkatrészek
koltsége vagy a munkadij nélkal.

Az akkumulatorok és egyéb fogyo alkatrészek, beleértve az Ujrafelhasznalhato turbinat is, kifejezetten ki vannak zarva a jotallas
feltételei alol.

Ez a j6tallas a gyartd dontése alapjan nem érvényes a kdvetkez6 esetekben:

e Ha a hiba a gép nem megfelel§ telepitése vagy lUzemeltetése miatt kdvetkezett be, vagy ha a telepités nem felel meg
a telepités orszagaban érvényes biztonsagi el6irdsoknak.

Ha a terméket a Felhasznaloi kézikdnyvben leirtaktdl eltérd médon hasznaljak.

Ha barmilyen valtoztatast, beallitast, médositast vagy javitast a MIR altal nem felhatalmazott személyek végeztek.

Ha a hibat a gép rutinszeri karbantartdsdnak hianya vagy helytelen elvégzése okozza.

Ha a gépet leejtették, megseériilt, vagy fizikai vagy elektromos igénybevételnek tették ki.

Ha a hibat a halézati aramellatas vagy egy olyan masik termék okozza, amelyhez a késziiléket csatlakoztattak.

Ha a miszer sorozatszama hianyzik, modositottak és/vagy nem jol olvashato.

A jelen jotallasban leirt javitast vagy cserét a vasarlo koltségén, a tanusitott szervizkdzpontjainkhoz visszakuildétt termékekre
nyujtiuk. Ezen kdzpontok részleteiért, kérjuk, forduljon a spirométer helyi forgalmazdjahoz, vagy kdzvetlenil a gyartéhoz.

Az lgyfél felel6s a szallitasért, valamint termékeknek a szervizkdzpontba és a szervizkdzpontbdl torténd elszallitasi koltségéeért,
illetve az 6sszes széllitasi és vamkaltségért, valamint a szallitasi dijakért.

Minden visszakildott miiszerhez vagy tartozékhoz csatolni kell a tapasztalt hiba vagy probléma vildgos és részletes ismertetését.
Ha az egységeket vissza kell kildeni a gyartdnak, akkor a miszerek MIR-hez torténd visszakulldése elétt irdsos vagy szobeli
engedélyt kell kérni.

A MIR S.p.A. - Medical International Research fenntartja a jogot, hogy sziikség esetén moédositsa a miszert, és a visszakiildott
aruval egyditt elkildi a modositasok leirasat.
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Grazie per aver scelto un prodotto MIR
MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

Prima di usare il vostro MiniSpir ...

e Leggere attentamente il manuale d’uso, le etichette e tutte le informazioni fornite con il prodotto

e Configurare il software (data, ora, valori teorici, lingua ecc) come descritto nel manuale del Software MIR Spiro.

e Controllare le caratteristiche del PC a disposizione se compatibili con il dispositivo (RAM: 512 MB minimo, 1024 MB preferito;
sistema operativo: Windows 10 (32bit/64bit); Windows 11 (32bit/64bit); spazio su disco minimo: 500 MB; CPU Pentium IV-
class PC 1 GHz); risoluzione del monitor del pc pari a 1024x768 o superiore

e MiniSpir dovrebbe essere collegato solamente con un computer che & stato costruito in conformita alla EN 60950.

ATTENZIONE Z\

Prima di collegare MiniSpir ad un PC effettuare tutti i passaggi necessari per la corretta installazione del software MIR Spiro
scaricabile dal sito di MIR.

Al termine dell’installazione si puo collegare il dispositivo al PC e verra mostrato sul video un messaggio di
riconoscimento di una nuova periferica. Da questo momento il dispositivo puo essere utilizzato normalmente con il
software dedicato.

Conservare I'imballo originale!
Se il vostro prodotto presenta un problema utilizzare I'imballo originale per la spedizione al distributore locale o al costruttore.

In caso di spedizione per riparazione dovranno essere seguite le seguenti regole:

* la merce deve essere spedita nel suo imballo originale;
o |le spese di spedizione sono a carico del mittente.

Indirizzo del costruttore

MIR S.p.A - Medical International Research
Viale Luigi Schiavonetti 270
00173 ROMA (ITALY)

Tel + 39 0622754777

Fax + 39 0622754785

Sito web: www.spirometry.com
Email: mir@spirometry.com

Mir sviluppa una politica di miglioramento del prodotto e la tecnologia dei nostri prodotti & in continua evoluzione, per
questo motivo I’azienda si riserva di aggiornare le presenti istruzioni d’uso se necessario. Qualora si ritenga utile fornire
suggerimenti di qualsiasi genere, spedire una e-mail al seguente indirizzo: mir@spirometry.com. grazie.

MIR non puo essere ritenuta responsabile per qualsiasi danno causato da errori dell’utilizzatore nel seguire le presenti
istruzioni ed avvisi riportati nel presente manuale.

Si noti che a causa delle limitazioni di stampa le immagini riportate all’interno del presente manuale possono differire
dalla visualizzazione effettiva. E proibito copiare nella totalita o in parte il presente manuale.

0476
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1. INTRODUZIONE
1.1 Destinazione d'uso

MiniSpir spirometro ha lo scopo di testare la funzionalita polmonare e pud eseguire test spirometrici per tutti i pazienti di eta
superiore ai tre anni.

MiniSpir spirometro pud essere utilizzato in fabbrica, farmacia, ospedale o studio medico.

111 Intended users

MiniSpir spirometro & destinato all'uso da parte di personale medico, da un professionista sanitario autorizzato o da un paziente
sotto le istruzioni di un medico o di un professionista sanitario autorizzato.

1.1.2  Abilita ed esperienze richieste

La tecnica di utilizzo del dispositivo, I'interpretazione dei risultati forniti e la manutenzione, con particolare riguardo alle operazioni
di pulizia (rischio infezione incrociata), richiede I'opera di personale qualificato.

ATTENZIONE Z\

Nel caso in cui non vengano seguiti gli avvisi riportati nel presente manuale, MIR non sara ritenuta responsabile di danni
di qualsiasi tipo causati da errori che possono presentarsi.

1.1.3 Ambiente di utilizzo

MiniSpir & progettato per essere utilizzato in fabbrica, farmacia, ospedale o studio medico.

Il prodotto non € idoneo all'utilizzo in sala operatoria o in presenza di liquidi o detergenti inflammabili o di miscela anestetica
inflammabile con aria, ossigeno o protossido d’azoto.

Il prodotto non & idoneo all’'esposizione diretta a correnti di aria (es. vento), fonti di calore o di freddo, raggi diretti del sole o altra
fonte di luce o energia, polvere sabbia o sostanze chimiche.

E’ responsabilita dell'utilizzatore verificare 'adeguatezza delle condizioni ambientali per la conservazione e per I'uso corretto dello
strumento; per la definizione del'ambiente di immagazzinamento e stoccaggio si faccia riferimento al paragrafo 1.6.3 seguente.

ATTENZIONE &

Se lo strumento & sottoposto a condizioni climatiche inadatte, questo puo causare malfunzionamenti al dispositivo
e fornire risultati non corretti.

1.1.4 Chideve o puo eseguire I'installazione

Il dispositivo richiede un’installazione da parte di personale qualificato.

11.5 Influenza del paziente sull’'uso del prodotto

La spirometria pu0 essere eseguita solo quando il paziente € a riposo ed in buone condizioni di salute o quantomeno compatibili
con l'esecuzione del test. Infatti durante I'esecuzione della spirometria & richiesta la collaborazione del paziente che deve
eseguire una espirazione forzata completa al fine di assicurare I'attendibilita dei parametri misurati.

1.1.6 Limitazioni all’'uso — Controindicazioni

L’analisi dei soli risultati della spirometria non € sufficiente per fare una diagnosi della condizione clinica di un paziente senza una
visita che tenga conto della necessaria storia clinica e di eventuali altri test raccomandati dal medico.

Commenti, diagnosi ed appropriati trattamenti terapeutici sono demandati al medico.

Un’esecuzione corretta della spirometria richiede sempre la massima collaborazione del paziente. |l risultato ottenuto dipende
dalla sua capacita di inspirare completamente I'aria e di espirarla tutta alla massima velocita possibile. Se queste condizioni
fondamentali non sono rispettate i risultati della spirometria non sono attendibili, o come si usa dire in gergo medico "non sono
accettabili".

L’accettabilita del test € responsabilita del medico. Particolare attenzione é richiesta nel caso di pazienti anziani, bambini o
persone con disabilita.

Il prodotto non deve essere usato quando sono riscontrabili o ipotizzabili anomalie o malfunzionamenti che possano
compromettere i risultati.

La spirometria ha controindicazioni relative, come riportato dall’aggiornamento 2019 della lineaguida ATS/ERS:
A causa dell'laumento della richiesta miocardica o a cambiamenti della pressione sanguigna

— Infarto miocardico acuto entro 1 settimana

— Ipotensione sistemica o ipertensione grave

— Aritmia atriale/ventricolare significativa

— Insufficienza cardiaca non compensata

— Ipertensione polmonare non controllata

—  Cuore polmonare acuto

— Embolia polmonare clinicamente instabile

— Storia di sincope correlata a espirazione forzata/tosse
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A causa dell'aumento della pressione intracranica/intraoculare
— Aneurisma cerebrale

—  Chirurgia cerebrale entro 4 settimane

— Commozione cerebrale recente con sintomi persistenti

—  Chirurgia oculare entro 1 settimana
A causa dell'aumento della pressione sinusale e dell'orecchio medio

—  Chirurgia sinusale o dell'orecchio medio o infezione entro 1 settimana
A causa dell'aumento della pressione intratoracica e intraaddominale

— Presenza di pneumotorace
—  Chirurgia toracica entro 4 settimane
Chirurgia addominale entro 4 settimane

— Gravidanza oltre termine
A causa dei problemi di controllo delle infezioni

— Infezione respiratoria o sistemica trasmissibile attiva o sospetta, inclusa la tubercolosi

— Condizioni fisiche che predispongono alla trasmissione di infezioni, come emottisi, secrezioni significative o lesioni orali o
sanguinamento orale.
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1.2 Avvertenze importanti per la sicurezza

MiniSpir € stato esaminato da un laboratorio indipendente che ne ha certificato la conformita alle norme di sicurezza IEC 60601-1
e ne garantisce la compatibilita elettromagnetica nei limiti espressi dalla norma IEC 60601-1-2.

MiniSpir € controllato continuamente durante la produzione e quindi & conforme ai livelli di sicurezza ed agli standard di qualita
richiesti dal Regolamento (UE) 2017/745 per i dispositivi medici.

Dopo aver tolto lo strumento dalla confezione, controllare che non siano presenti danni visibili. In questo caso non utilizzare
il dispositivo e consegnarlo direttamente al fabbricante per I'eventuale sostituzione.

ATTENZIONE Z\

La sicurezza e le prestazioni dell'unita sono garantite solo rispettando le avvertenze e le norme di sicurezza vigenti.

Il costruttore declina ogni responsabilita per danni derivanti dalla mancata osservanza delle istruzioni d’uso del prodotto
Il prodotto deve essere impiegato come descritto nel manuale d'uso con particolare riguardo al § Destinazione d’uso
utilizzando solo accessori originali come specificato dal costruttore. L’'uso di sensori a turbina o altri accessori non
originali potrebbe causare errori di misura o compromettere il corretto funzionamento dello strumento e pertanto questo
non & permesso.

In particolare, I'uso di cavi diversi da quelli specificati dal costruttore potrebbe causare aumentate emissioni o una
minore immunita elettromagnetica da parte del dispositivo e risultare in un funzionamento improprio.

Non utilizzare il prodotto oltre la durata di vita dichiarata. Essa é stata stimata nelle condizioni di utilizzo normale del
dispositivo, pari a circa 10 anni.

Avviso
E necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al fabbricante e all'autorita
competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente é stabilito, ai sensi del Regolamento 2017/745.

1.21 Pericolo di contaminazione incrociata

Lo strumento puo utilizzare due tipi di sensori a turbina: uno di tipo usa e getta ed uno riutilizzabile. Per collegare un soggetto allo
spirometro & necessario utilizzare un boccaglio monouso. Per evitare di esporre il soggetto al pericolo critico di contaminazione
incrociata il sensore a turbina riutilizzabile deve essere pulito prima di ogni test effettuato su un nuovo paziente e deve essere
usato un boccaglio monouso per ogni paziente. Si lascia alla discrezione del medico I'utilizzo di un filtro antibatterico virale.

Se viene utilizzato il sensore a turbina usa e getta, questo deve essere sostituito prima di effettuare i test su un nuovo paziente.

1.2.2 Turbina

ATTENZIONE &

Se si decide di eseguire la spirometria con la turbina “usa e getta” é
indispensabile utilizzare una turbina nuova per ogni paziente.

Le caratteristiche di accuratezza ed igiene ed il corretto funzionamento
della turbina “usa e getta” sono garantiti solo ed esclusivamente se &
conservata integra nell’imballo originale chiuso.

La turbina “usa e getta” & costruita con materiale plastico e per lo
smaltimento & necessario seguire le normative locali vigenti.

Turbina usa e getta

Il corretto funzionamento della turbina “riutilizzabile” & garantito solo ed
esclusivamente se “pulita” e libera da corpi estranei che ne alterano il
movimento. Una pulizia insufficiente della turbina riutilizzabile pu6 essere
causa di infezione incrociata per il paziente. Solo ed esclusivamente nel
caso di impiego dello strumento per uso personale essendo utilizzata dallo
stesso paziente, é sufficiente una pulizia periodica. Per le operazioni di
pulizia fare riferimento all’apposito paragrafo riportato in questo manuale
d’uso.

Turbina riutilizzabile

Le seguenti informazioni sono valide per entrambe i tipi di turbina.

Non esporre mai il misuratore a turbina ad un getto diretto di acqua o di aria 0 a contatto con fluidi ad alta temperatura.

Non introdurre polvere o corpi estranei nel misuratore a turbina per evitare inconvenienti di funzionamento o danni. L’eventuale
presenza di corpi estranei (come peli, capelli, sputo ecc.) all'interno del misuratore di flusso a turbina, pud compromettere
I'accuratezza della misura.

Note sulla calibrazione della turbina

ATTENZIONE Z\

Il misuratore di flusso a turbina non ha bisogno di calibrazione, ma richiede solo una pulizia periodica. Comunque se
proprio si desidera effettuare una calibrazione tenere presente quanto di seguito illustrato.
L’operazione di calibrazione puo essere effettuata utilizzando una siringa di calibrazione di 3 L.
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In accordo con la pubblicazione "Standardised Lung Function Testing" dell'European Respiratory Society (Vol 6,
Supplemento 16, Marzo 1993), I'aria espirata dalla bocca risulta essere ad una temperatura di circa 33/34°C.
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I volumi ed i flussi espirati, per essere convertiti alla condizione BTPS (37 °C) devono essere incrementati del 2.6% infatti
il fattore BTPS per una temperatura di 33°C & 1.026 che rappresenta appunto una correzione del 2.6%. In pratica il fattore
BTPS per i volumi ed i flussi espirati & costante e pari a 1.026.
Per i volumi ed i flussi inspirati, il fattore BTPS dipende dalla temperatura ambiente in quanto I'aria inspirata si trova
appunto a questa temperatura.
Per esempio per una temperatura ambiente di 20 °C, con una umidita relativa del 50%, il fattore BTPS & 1.102 che
rappresenta una correzione del +10.2%.
La correzione dei volumi e dei flussi inspirati viene eseguita automaticamente grazie ad un sensore per la misura della
temperatura ambiente posto all’interno dello strumento che permette il calcolo del fattore BTPS.
Se per il test di calibrazione viene usata una siringa di 3 litri e se MiniSpir & perfettamente calibrato il valore di FVC
(siringa) misurato sara :
3.00 (FVC) x1.026 (BTPS)=3.08 L (FVC a BTPS).
Se I'ambiente & ad una temperatura di 20 °C, il valore di FIVC (siringa) misurato sara:
3.00 (FIVC)x 1.102 (BTPS) =3.31L (FIVC a BTPS).
L'utilizzatore deve dunque essere consapevole che il volume della siringa mostrato & convertito alla condizione di BTPS
e quindi le "alterazioni" dei risultati rispetto ai valori attesi non rappresentano un errore.
Ad esempio se si esegue il programma di calibrazione con i dati misurati:
FVC =3.08 L e FIVC = 3.31 L ad una temperatura ambiente di 20 °C il coefficiente di correzione percentuale risulta:
ESPIRAZIONE .00%
INSPIRAZIONE .00%
Si ribadisce che questo non rappresenta un errore ma é la logica conseguenza di quanto fin qui esposto.

1.2.3 Boccaglio

Per l'acquisto di boccagli idonei, generalmente in cartone o in plastica ma sempre di tipo monouso, si consiglia di rivolgersi al
distributore locale che ha fornito lo spirometro.

ATTENZIONE Z\

Utilizzare boccagli biocompatibili per non provocare inconvenienti al paziente; materiale non idoneo potrebbe arrecare
malfunzionamenti al prodotto e compromettere I’accuratezza della misura.

E’ responsabilita dell’utilizzatore approvvigionarsi dei boccagli idonei all'uso. Questi sono di tipo standard con diametro esterno
pari a 30 mm comunemente utilizzati nella pratica medica e sono facilmente reperibili sul mercato.

Per evitare la contaminazione dell’ambiente causata dall’eliminazione dei boccagli usati I'utente deve seguire tutti i
regolamenti locali vigenti.

1.24 Cavo di collegamento USB

L'utilizzo o Iimpiego non corretto del cavo USB puo fornire misure non accurate, tali da restituire valori errati gravi sullo stato del
paziente. Controllare attentamente ogni cavo prima dell’uso.

Non utilizzare cavi che sembrano o sono danneggiati. Nel caso si necessita di un cavo integro, rivolgersi al distributore locale che
ha fornito lo strumento.

Utilizzare solo cavi forniti da MIR, specificatamente destinati all'uso con MiniSpir. L'impiego di altri cavi pud causare misure non
accurate.

1.2.5 Strumento

ATTENZIONE Z\

Le operazioni di manutenzione previste nel manuale d’'uso devono essere eseguite con la massima cura. L’inosservanza
delle istruzioni previste potrebbe causare errori di misura o un’interpretazione errata dei valori misurati.

Modifiche, regolazioni, riparazioni, riconfigurazioni devono essere eseguite dal costruttore o da personale da questo
autorizzato. In caso di problemi, non tentare di riparare personalmente. L’impostazione dei parametri configurabili (solo
ed esclusivamente mediante software) deve essere eseguita da personale qualificato. Comunque un’errata impostazione
dei parametri non compromette la salute del paziente.

Se il PC o la stampante al quale viene collegato MiniSpir sono nella stessa stanza del paziente, & necessario che questi
siano conformi alla norma EN60601-1.

Per lo smaltimento di MiniSpir, degli accessori, dei consumabili in materiale plastico (boccagli), delle parti estraibili
utilizzare solo gli appositi raccoglitori o meglio riconsegnare il materiale al rivenditore dello strumento o ad un apposito
centro di raccolta. In ogni caso devono essere seguite le normative locali vigenti.

Il mancato rispetto delle regole precauzionali sopra indicate comporta I'esclusione di ogni responsabilita per danni diretti
ed indiretti da parte di MIR.
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1.2.6  Avvertenze per l'uso in ambienti elettromagnetici

ATTENZIONE A

A causa del numero crescente di dispositivi elettronici (computer, telefoni cordless, cellulari, ecc.) i dispositivi medici
possono essere soggetti a interferenze elettromagnetiche causate da altre apparecchiature.

Tali interferenze elettromagnetiche potrebbero causare il malfunzionamento del dispositivo medico, come una
accuratezza di misura inferiore a quella dichiarata, e creare una situazione potenzialmente pericolosa.

Minispir & conforme alla normativa EN 60601-1-2:2015 sulla compatibilita elettromagnetica (EMC per i dispositivi
elettromedicali) sia in termini di immunita che di emissioni.

Per il corretto funzionamento del dispositivo & tuttavia necessario non usare Minispir in prossimita di altri dispositivi
(computer, telefoni cordless, cellulari, ecc.) che generano forti campi magnetici. Tenere le suddette apparecchiature
a una distanza minima di 30 centimetri. Se & necessario un utilizzo a distanze inferiori, Minispir e gli altri dispositivi
devono essere tenuti sotto osservazione per verificare che essi funzionino normalmente.

Nota: le caratteristiche delle emissioni di questa apparecchiatura la rendono adatta per I'uso in aree industriali e ospedali
(IEC / CISPR 11 Classe A). Se utilizzata in un ambiente residenziale (per il quale & normalmente richiesta la norma
IEC / CISPR 11 Classe B), questa apparecchiatura potrebbe non offrire una protezione adeguata ai servizi di
comunicazione in radiofrequenza. L'utente potrebbe dover adottare misure di mitigazione, come il trasferimento o il
riorientamento dell'apparecchiatura

1.3 Errori imprevisti

In condizioni di “primo guasto” sono previsti messaggi di avviso sul video del PC e segnali acustici.
Errori di misura o interpretazioni errate dei valori misurati potrebbero essere causati da:

e uso da parte di personale non qualificato o privo di formazione, abilita ed esperienza

e errore da parte dell'utilizzatore

e uso dello strumento al di fuori delle prescrizioni riportate nel manuale d’uso

e uso dello strumento nel caso in cui siano riscontrabili o ipotizzabili anomalie di funzionamento
e interventi non autorizzati sul prodotto

1.4 Simboli

| simboli presenti nelle etichette dei dispositivi sono descritti nella tabella seguente:

SIMBOLO DESCRIZIONE

Model Denominazione del prodotto
SN Numero di serie del dispositivo
“ Nome e indirizzo del fabbricante
CE Il prodotto & un dispositivo medico certificato di Classe lla e soddisfa i requisiti del Regolamento (UE)
0476 2017/745 per i dispositivi medici..
Simbolo di sicurezza elettrica: ai sensi della normativa IEC 60601-1, il prodotto e le sue parti applicate
’R sono di tipo BF e pertanto sono protette contro i rischi di dispersione elettrica.

@ Simbolo per dispositivo di classe Il ai sensi della norma IEC60601-1, il prodotto & conforme ai requisiti di
sicurezza delle apparecchiature di Classe II.

L'etichetta indica il grado di protezione contro l'ingresso di liquidi (IPX1). Il dispositivo € protetto contro le
IPX1 gocce d'acqua che cadono verticalmente

Questo simbolo & obbligatorio ai sensi della Direttiva 2012/19/CEE sui rifiuti di apparecchiature elettriche
ed elettroniche (RAEE). Al termine della sua vita utile, il dispositivo non deve essere smaltito con i normali

rifiuti domestici, ma deve essere conferito presso un centro autorizzato per la raccolta dei rifiuti di
apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE). In alternativa, il dispositivo pud essere restituito
— gratuitamente al rivenditore o distributore in caso di sostituzione con un altro dispositivo equivalente.

A causa dei materiali con cui é realizzato il dispositivo, lo smaltimento con i normali rifiuti pud essere
nocivo per 'ambiente e/o per la salute. La mancata osservanza di queste norme pud essere perseguita.

Rx ONLY Simbolo per la regolamentazione FDA: utilizzare il dispositivo su prescrizione medica
ié.‘b Simbolo Istruzioni per 'uso. Leggere attentamente questo manuale prima di utilizzare il dispositivo medico
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SIMBOLO DESCRIZIONE

Data di produzione del dispositivo

Etichetta di avvertenza per la porta USB per effettuare il collegamento del dispositivo ad un PC. Utilizzare
solo cavi forniti dal costruttore ed osservare le specifiche norme di sicurezza IEC 60601-1

Simbolo per sensibilita alle scariche elettrostatiche. E’ utilizzato nelle vicinanze di ogni connettore che
€ stato escluso dal test delle scariche elettrostatiche. In questo dispositivo sono stati eseguiti i test di
scarica elettrostatica

Limiti di temperatura: indica i limiti di temperatura a cui il dispositivo medico pud essere esposto
in sicurezza

in sicurezza

Limitazione della pressione: indica l'intervallo di pressione a cui il dispositivo medico puo essere esposto
in sicurezza

Il simbolo indica che il prodotto & un dispositivo medico

aal
i
y
_Mead
Limitazione dell'umidita: indica la gamma di umidita a cui il dispositivo medico pud essere esposto

Il simbolo indica I'ldentificazione Unica del Dispositivo

1
= . P P . .
AN Il simbolo indica che il dispositivo non deve essere esposto a luce solare diretta
a
40y
‘T Il simbolo indica che il dispositivo deve essere tenuto asciutto

1.41 Simbolo per sensibilita alle scariche elettrostatiche

ATTENZIONE Z\

| contatti dei connettori identificati con il simbolo di avvertenza ESD non devono essere toccati e le connessioni non
dovrebbero essere effettuate prima che adeguate procedure precauzionali in materia di scariche elettrostatiche non
siano adottate.

Esempi di procedure precauzionali sono riportate di seguito:

procedure ambientali: aria condizionata, umidificazione, copertura dei pavimenti con sostanze conduttive, utilizzo di indumenti
non sintetici.

procedure sugli utilizzatori: scaricare utilizzando grandi oggetti metallici, utilizzare braccialetti antistatici collegati alla terra.

Il personale coinvolto nelluso di dispositivi che sono influenzati dalle scariche elettrostatiche devono ricevere adeguate
spiegazioni sul simbolo relativo alle scariche elettrostatiche e una adeguata formazione sugli effetti delle scariche elettrostatiche,
oltre alle procedure da applicare per prevenire tali effetti.

Le scariche elettrostatiche sono definite come delle cariche elettriche a riposo. E il flusso improvviso di energia elettrica tra due
oggetti a contatto, un corto elettrico o la rottura di un dielettrico. ESD possono essere causate da un accumulo di elettricita statica,
o per induzione elettrostatica. A bassa umidita relativa, in quanto I'ambiente & secco, la generazione di carica aumentera in modo
significativo. Le comuni plastiche creano i livelli piu alti di cariche.

Valori tipici di tensioni causate da scariche elettrostatiche sono riportati di seguito:

camminare su un tappeto 1500-35000 Volts
Camminare su un pavimento in vinile non trattato 250-12000 Volts
Buste in vinile utilizzate per organizzare documenti  600-7000 Volts
Lavoratore su un tavolo 700-6000 Volts

Se due elementi sono a differenti differenti valori di carica, appena vengono in contatto, pud generarsi una scintilla di scarica
elettrostatica. Questo rapido e spontaneo trasferimento di cariche pud generare surriscaldamento o fusione di circuiti in
componenti elettronici.

Un difetto latente pud verificarsi quando un elemento sensibile alle ESD & esposto ad un evento ESD ed & parzialmente
danneggiato da questo. Il dispositivo pud continuare a funzionare normalmente e il danno pud non essere riscontrato ad un normale
controllo, ma un danneggiamento intermittente o persistente puo presentarsi anche dopo molto tempo.

Materiali statici dissipativi permettono il trasferimento di carica a terra o ad altri oggetti conduttivi. Il trasferimento di carica da un
materiale statico dissipativo richiede piu tempo rispetto ad uno conduttivo di dimensioni equivalenti. Alcune isolanti sono le comuni
plastiche e vetro. Un isolante trattiene le cariche e queste non possono essere trasferite a terra. Entrambe conduttori ed isolanti
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possono essere caricati con cariche elettrostatiche e scaricare. La messa a terra € uno strumento veramente efficiente contro
le ESD, comunque solo i conduttori possono essere collegati a terra.
| fondamentali principi di controllo contro le ESD sono:

messa a terra di tutti i conduttori comprese le persone

rimuovere gli isolanti e sostituirli con versioni protettive da ESD

utilizzare ionizzatori

porre attenzione nelle aree non protette da ESD come nellimballaggio dei prodotti possibilmente con proprieta anti ESD.

1.5 Descrizione del prodotto

MiniSpir opera come spirometro collegato con un Personal Computer mediante collegamento con cavo USB.

L D)

Lo strumento ¢ finalizzato alla misura dei parametri respiratori.
Le caratteristiche salienti sono la praticita e la flessibilita di impiego unite alla semplicita di funzionamento.

MiniSpir & destinato al medico specialista, che utilizzandolo possiede un potente strumento compatto e tascabile con capacita di
elaborare circa 30 parametri funzionali. Lo strumento fornisce inoltre la risposta farmacodinamica ovvero il confronto % dei dati
spirometrici misurati prima e dopo (PRE/POST) la somministrazione di un farmaco per la provocazione bronchiale o per la
broncodilatazione. Vengono comparati i dati POST misurati dopo la somministrazione del farmaco con quelli PRE ottenuti prima
della somministrazione stessa. | dati relativi al test PRE sono relativi alle variazioni percentuali tra i parametri ottenuti e quelli
teorici previsti dall’autore dei predetti in base ai dati antropometrici inseriti.

Il prodotto € basato su un sensore di misura del volume e del flusso a turbina ad interruzione di infrarosso che mantiene nel tempo
I'attendibilita che si pretende da uno strumento professionale.

Le peculiarita di questo tipo di sensore sono di seguito indicate:

Misura accurata anche ai flussi piu bassi (fine espirazione)
Indipendente da umidita e densita del gas

Infrangibile ed insensibile agli urti

Economico in caso di sostituzione

| due tipi di misuratori di volume e di flusso a turbina, in uso su MiniSpir (usa e getta o riutilizzabile), garantiscono elevata
accuratezza nelle misure ed hanno il grande pregio di non richiedere calibrazione periodica. Tuttavia se viene richiesto dal medico
e possibile effettuare una calibrazione.

—

TURBINA RIUTILIZZABILE

.

TURBINA USA E GETTA
Per mantenere inalterate le caratteristiche proprie delle turbine € necessario eseguire alcune avvertenze:

e per la turbina usa e getta: sostituire sempre alla fine dei test su un paziente
o per la turbina riutilizzabile: pulire sempre prima della prova successiva per garantire le massime condizioni di igiene e sicurezza
per il paziente.

Per interpretare correttamente i dati di un test spirometrico € indispensabile confrontarli con i cosiddetti valori di normalita calcolati
in base ai dati antropometrici del paziente o, in alternativa, con i valori personali di riferimento legati alla storia clinica del soggetto.
| valori personali di riferimento possono variare considerevolmente rispetto a quelli di normalita che sono sempre riferiti ad un
soggetto “sano”.
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MiniSpir collegato ad un PC mediante la porta USB e con il software in ambiente Windows “MIR Spiro” visualizza le informazioni
ed i parametri misurati per ognuno dei test eseguiti dal paziente. | dati spirometrici corrispondenti ad ogni prova fatta sul soggetto
vengono trasferiti e salvati sul PC ed osservati (curva flusso/volume, parametri spirometrici).

Il Software collegato al dispositivo fornisce una valutazione del test di spirometria secondo un codice semaforico (verde, giallo,
rosso) ed in riferimento a dei valori teorici predefiniti basati su autori riconosciuti a livello internazionale.

MiniSpir esegue i test FVC, VC & IVC, MVV e profilo ventilatorio ed elabora un indice di accettabilitd (controllo di qualita)
e riproducibilita della spirometria eseguita dal paziente. L’interpretazione funzionale automatica prevede i livelli definiti dalla
classificazione ATS (American Thoracic Society). Ogni singolo test pud essere ripetuto piu volte. | migliori parametri funzionali
saranno sempre disponibili per una rapida rilettura. | valori di normalita (teorici) possono essere selezionati scegliendoli tra quelli
disponibili. Ad esempio nei paesi dell’'unione europea in genere i medici utilizzano i valori raccomandati dal’lERS (European
Respiratory Society), per la configurazione dei parametri ed il salvataggio dei test effettuati vedere il manuale on line del software
MIR Spiro.

1.6  Caratteristiche tecniche
Di seguito & riportata una descrizione completa dei parametri che caratterizzano lo strumento.

1.6.1 Caratteristiche dello spirometro

Questo dispositivo soddisfa i requisiti dei seguenti standard:
» Standardizzazione ATS della spirometria 2005, aggiornamento del 2019
* IS0 23747: 2015
+ IS0 26782: 2009

Parametri misurati:

SIMBOLO DESCRIZIONE u.m.
FVC Capacita Vitale Forzata L
FEVA Volume espirato nel 1° secondo del test L
FEV1% FEV1/FVC x100 %
PEF Picco del flusso espiratorio L/s
TPEF Tempo per raggiungere il 90% del PEF s
FEF2575 Flusso medio 25%-75% di FVC L/s
FEF7585 Flusso medio tra i valori al 75% ed al 85% del FVC L/s
FEF25 Flusso massimo al 25% di FVC L/s
FEF50 Flusso massimo al 50% di FVC L/s
FEF75 Flusso massimo al 75% di FVC L/s
FEV05 Volume espirato dopo 0.5 secondi L
FEV05% FEVO5/FVC x 100 %
FEV075 Volume espirato dopo 0,75 secondi L
FEV075% FEVO075/FVC x 100 %
FEV2 Volume espirato nei primi 2 secondi di test L
FEV2% FEV2/FVC x 100 %
FEV3 Volume espirato nei primi 3 secondi di test L
FEV3% FEV3/FVC x 100 %
FEV6 Volume espirato nei 6 secondi iniziali del test L
FEV1/FEV6 FEV1/FEV6 x100 %
El FEV1/PEF (empey’s index) L/L/s
RFEV FEV1/FEV05 \
FET Tempo di espirazione forzata s
BEV Volume estrapolato (anche VEXT o EVOL) mL
FIVC Capacita vitale forzata inspiratoria L
FIVA1 Volume inspirato nel 1° secondo L
FIV1/FIVC FIV1/FIVC x 100 %
ELA Eta polmonare stimata anni
PIF Picco di flusso inspiratorio L/s
FIF25 Flusso massimo al 25% del FIVC L/s
FIF50 Flusso massimo al 50% del FIVC L/s
FIF75 Flusso massimo al 75% del FIVC L/s
R50 FEF50/FIF50 x 100 %
FEV1/VC FEV1/VC x 100 %
MVV cal Max ventilaz. volontaria calcolata in base alla FEV1 L/min
VvC Migliore capacita vitale lenta espiratoria L
EVC Capacita vitale lenta espiratoria L
IVC Capacita vitale lenta inspiratoria L
IC Capacita inspiratoria (massimo tra EVC e IVC) - ERV L
ERV Volume di riserva espiratoria L
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IRV Volume di riserva inspiratoria L

TV Volume corrente L

VE Ventilazione minuto a riposo L/min
RR Frequenza respiratoria Breath/min
ti Tempo medio di inspirazione a riposo s

te Tempo medio di espirazione a riposo s
TV Flusso medio inspiratorio a riposo L/s
ti/tror Tempo medio di inspirazione a riposo rispetto a tempo totale \
MVV Massima ventilazione volontaria L/min
te/t te/t /

MV Ventilazione minuto L/min
*FVC Miglior FVC L
*FEVA Miglior FEV1 L
*PEF Miglior PEF L/s

*= valori migliori

Misuratore flusso/volume

turbina bi-direzionale

sensore di temperatura

semiconduttore (0-45°C)

Metodo di rilevamento

ad interruzione di infrarosso

Volume massimo misurato

10L

Campo di misura flusso

+16 L/s

Accuratezza volume (ATS 2019)

+2.5% 050 mL

Accuratezza flusso

+ 5% 0 200 mL/s

Resistenza dinamicaa 12 L/s

<0.5 cmH20

1.6.2 Altre caratteristiche

Interfaccia USB

Alimentazione mediante collegamento USB
Dimensioni 142x49.7x26 mm

Peso 65 grammi

Tipo di protezione elettrica Dispositivo in Classe Il
Grado di protezione elettrica BF

Grado di protezione contro la penetrazione di acqua IPX1

Livello di sicurezza in presenza di gas anestetici
infiammabili, di ossigeno e di azoto

Apparecchio non idoneo

Condizioni di utilizzo

Dispositivo per uso continuo

Condizioni di immagazzinamento

Temperatura: MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Umidita :MIN 10% RH; MAX 95%RH
Pressione atmosferica: 50kPa, 106 kPa

Condizioni di trasporto

Temperatura: MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Umidita :MIN 10% RH; MAX 95%RH
Pressione atmosferica: 50kPa, 106 kPa

Condizioni operative

Temperatura: MIN + 10 °C, MAX + 40 °C;
Umidita: MIN 10% RH; MAX 95%RH
Pressione atmosferica: 50kPa, 106 kPa

Norme applicate

IEC 60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2020
IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 + A2:2020
IEC 60601-1-9:2007 + A1:2013

IEC 62304:2006 + A1:2015

IEC 62366-1:2015 + A1:2020

ISO 15223-1:2021

I1ISO 14971:2019

ISO 10993-1:2018

ISO 10993-5:2009

ISO 10993-10:2021

ISO 10993-23:2021

1ISO 20417:2021

I1ISO 2248:1985

ATS/ERS 2005, 2019 update

ISO 23747:2015

I1SO 26782:2009

Prestazioni essenziali (in conformita alla IEC60601-1:
2005 + A1: 2012)

Errore del valore numerico visualizzato: errore percentuale di
misurazione del flusso < + 5%

Limiti di emissione

CISPR 11 Group 1 Class A

Protezione da scariche elettrostatiche

8kV contact, 15kV air
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Immunita ai campi magnetici 30 A/m
|Immunité alle radiofrequenze 3V/im @ 80-2700 MHz

2. FUNZIONAMENTO DI MiniSpir

21 Collegamento al PC
ATTENZIONE Z\

Prima di collegare MiniSpir mediante USB al PC & necessario installare il software MIR Spiro che permette di interfacciarsi
con il dispositivo.

Per effettuare il collegamento collegare il connettore alla porta USB del PC.

Al primo collegamento il PC effettua un’installazione automatica del driver o richiede alcune informazioni. Per evitare errori in
questa fase consultare attentamente il manuale on line del software MIR Spiro.

2.2 Utilizzo di MiniSpir

Per il corretto utilizzo del dispositivo e per le impostazioni necessarie alla corretta interpretazione dei risultati (impostazioni iniziali,
calibrazione della turbina, gestione dei dati relativi ai pazienti, visualizzazione dei dati precedenti, interpretazione dei risultati)
si rimanda al manuale del software MIR Spiro.

23 Esecuzione della spirometria

ATTENZIONE Z\

L’utilizzo del dispositivo puo avvenire solamente in presenza di personale qualificato con piena conoscenza della teoria
spirometrica; questo fattore & importante ai fini della corretta conduzione dei test, dell’attendibilita dei dati ottenuti, oltre
che per la corretta interpretazione.

Per una perfetta esecuzione della spirometria si raccomanda di seguire scrupolosamente le istruzioni di seguito riportate.

Inserire il boccaglio per almeno 0.5 cm nell'incavo della turbina.

Collocare le pinzette stringi naso sulle narici del paziente in maniera da occludere ogni possibile via di uscita per I'aria.
Prendere MiniSpir impugnandolo come un telefono cellulare. Il lato che riporta I'etichetta identificativa deve rimanere dalla
parte della mano.

Introdurre il boccaglio in bocca oltre I'arcata dentale, facendo attenzione che dai lati della bocca non fuoriesca dell'aria

¢ preferibile eseguire il test in posizione eretta e durante I'espirazione si consiglia di piegare il busto in avanti per facilitare la
fuoriuscita dell'aria con i muscoli addominali.

ATTENZIONE &

Durante I’esecuzione del test non toccare il cavo USB per non falsare il passaggio dei dati al PC o terminare
prematuramente il test.

Ricordarsi che per una spirometria accurata é indispensabile espirare tutta I'aria contenuta nei polmoni. E importante
ricordare di cambiare il boccaglio e la turbina usa e getta al termine dei test effettuati dallo stesso paziente.

MiniSpir passati 6 sec dall'inizio dell’'espirazione forzata emette un suono prolungato. Questo consente al medico di capire se il
paziente ha raggiunto un tempo espiratorio minimo cosi come richiesto dalle principali associazioni pneumologiche internazionali.

2.4  Accettabilita, ripetibilita e messaggi di qualita
Accettabilita, usabilita e ripetibilita dei parametri FVC e FEV1 per ogni singolo test sono riepilogati nella tabella 7 della linea guida
ATS/ERS 2019:

Per FEV1 ed FVC Richiesto per Richiesto per
Accettabilita Usability
Criteri di Accettabilita ed Usabilita FEVI FVC | FEV1 FVC
Deve avere EVOL (VEXT o BEV) <56% of FVC or 0.100 L, qualunque sia maggiore Sl SI Sl Sl
Non deve avere tosse nel primo secondo di espirazione* Sl NO Sl NO
Non deve avere chiusura della glottide nel primo secondo di espirazione*® Sl Sl Sl Sl
Non deve avere chiusura della glottide dopo il primo secondo di espirazione NO Sl NO NO
Deve raggiungere uno di questi tre indicatori dell'espirazione forzata (EOFE): NO Sl NO NO

1. plateau espiratorio (<0.025 L nell’'ultimo secondo di espirazione)

2. Tempo di espirazione >15 secondi

3. FVCrientra nella tolleranza di ripetibilita o & maggiore del valore piu grande di FVC
osservato in precedenza t

Non deve presentare tracce di ostruzione del boccaglio o dello spirometro Sl Sl NO NO

Non deve avere evidenze di perdita Sl Sl NO NO
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Se il valore Massimo di inspirazione dopo EOFE & maggiore di FVC, allora Si SI NO NO
FIVC - FVC deve essere <0.100 L 0 5% di FVC, qualunque sia maggiore ¥

Criteri di ripetibilita (applicati a valori di FVC e FEV1 accettabili)
Eta > 6 anni: La differenza tra i due valori di FVC piu larghi deve essere <0.150 L, e la differenza tra i due valori di
FVC piu larghi deve essere <0.150 L
Eta <6 anni: La differenza tra i due valori di FVC piu larghi deve essere <0.100 L o il 10% del valore piu alto,
qualunque sia maggiore, e la differenza tra i due valori di FVC piu larghi deve essere <0.100 L o il 10%
del valore piu alto, qualunque sia maggiore
Abbreviazioni EVOL (VEXT o BEV) = volume estrapolato; : EOFE = fie dell’espirazione forzata; FEV075 = volume espiratorio
forzato nel primi 0.75 secondi.
Il sistema di classificazione (tabella 10) informera l'interprete se i valori sono riportati da manovre utilizzabili che non soddisfano
tutti i criteri di accettabilita.
* Per ambini di 6 anni o piu giovani, deve avere almeno 0.75 secondi di espirazione senza chiusura della glottide o tosse per
misure accettabili o usabili di FEVO0.75.
1Si verifica quando il paziente non riesce a espirare abbastanza a lungo da raggiungere un plateau (ad es. bambini con un rinculo
elastico elevato o pazienti con malattia polmonare restrittiva) o quando il paziente inspira o si stacca dal boccaglio prima di un
plateau. Per I'accettabilita all'interno della manovra, FVC deve essere maggiore o entro la tolleranza di ripetibilita del piu grande
FVC osservato prima di questa manovra all'interno dell'attuale set di test pre-broncodilatatore o post-broncodilatatore corrente
1 Sebbene I'esecuzione di un'inspirazione forzata massimale sia fortemente raccomandata, la sua assenza non preclude che
una manovra sia giudicata accettabile, a meno che non sia specificatamente ricercata l'ostruzione extratoracica.
La progettazione degli spirometri MIR con turbina permette che questi non siano soggetti a una impostazione errata del flusso
zero.

Per i test VC il criterio di accettabilita in accordo alla linea guida ATS/ERS 2019 & definito come segue: il test VC & considerato
accettabile se c’@ meno di 0.025 L di incremento di volume oltre 1 secondo; in questo caso il test € da considerarsi avente
un plateau.

Il criterio di ripetibilita nel caso di test VC & definito come segue:

Numero di test | Sono richiesti 3 test accettabili

VC La differenza in VC tra la manovra piu larga e la successiva piu larga deve essere < piu piccola di
quanto segue:

0.150 L 0 10% VC, per | pazienti piu grandi di 6 anni di eta

Oppure

0.100 L 0 10% VC. Per chi ha 6 anni o meno

Altrimenti dovrebbero essere effettuati test aggiuntivi

Dopo ogni manovra, linea guida ATS/ERS 2019 fornisce messaggi di qualita basati su criteri di accettabilita definiti nella tabella
7 della linea guida ATS/ERS 2019, come segue:

Messaggi di attenzione | Situazioni di attenzione Indicazioni per il paziente
No plateau no plateau ed espirazione <15 s Continuare finché non completamente vuoto
Inizio esitante EVOL (VEXT o BEV) oltre il limite Espirare con forza non appena i polmoni sono
completamente pieni
Inizio lento Tempo di salita > 150 ms Espirare con forza non appena i polmoni sono
completamente pieni
Brusca interruzione Chiusura sospetta della glottide Se senti la gola chiusa, rilassati, ma continua
a spingere
Tosse in espirazione Sospetta tosse nel primo secondo di | Prova a bere un sorso di acqua prima di fare il
espirazione test successivo
Esitazione al volume Tempo di esitazione > 2 s Espirare con forza non appena i polmoni sono
massimo completamente pieni
Riempimento lento Flusso medio inspiratorio del respiro | Respira velocemente prima di espirare con
precedente all’espirazione forzata inferiore | forza
a2lls
Inspirazione finale bassa | FIVC <90% FVC Dopo aver svuotato completamente | polmoni,
ricorda di respirare completamente
Inspirazione incompleta FIVC <FVC Riempi | polmoni completamente prima di
espirare con forza- fai il respiro piu profondo
possibile

AVVERTENZA A

La prova migliore con i criteri definiti nella linea guida ATS 2019 non & considerata quella con la migliore somma FVC+FEV1, ma
viene scelta nelllambito dei test che soddisfano i criteri di accettabilita previsti dalla linea guida suddetta. Quindi viene scelta
nell’ambito di quei test che non hanno fornito messaggi di errore.

La tabella seguente definita nella linea guida ATS 2019 definisce i criteri di scelta dei test per I'accettabilita e la ripetibilita.
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—>[ Perform FVC maneuver J

!}

Within-maneuver criteria met? >

l yes

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

i, yes

no

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

Ulteriori considerazioni e gestione di casi particolari sono dettagliati nella linea guida ATS/ERS 2019.
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Il grado di qualita della sessione di test & espresso con una lettera che fa riferimento separatamente ai parametri FVC e FEV1,
come descritto nella Tabella 10 della linea guida ATS/ERS 2019:

Grado Numero di misure Ripetibilita: Eta > 6 anni _ Ripetibilita: Eta < 6 anni *
A > 3 accettabile Entro 0.150 L Entro 0.100 L*
B 2 accettabile Entro 0.150 L Entro 0.100 L*
C > 2 accettabile Entro 0.200 L Entro 0.150 L*
D > 2 accettabile Entro 0.250 L Entro 0.200 L*
E > 2 accettabile >0.250 L >0.200 L*
o 1 accettabile N/A N/A
U 0 accettabile e > 1 utilizzabile | N/A N/A
F 0 accettabile e 0 utilizzabile N/A N/A

Il grado di ripetibilita & determinato separatamente per la serie di manovre pre-broncodilatatrici e per
la serie di manovre post-broncodilatatrici.

| criteri di ripetibilita sono applicati alle differenze tra i due maggiori valori di FVC e tra i due maggiori
valori di FEV1.

Il grado U indica che sono state ricavate solo misure utilizzabili ma non accettabili. Sebbene alcune
manovre possano essere accettabili o utlizzabili a livelli di grado inferiore ad A, I'obiettivo principale
deve essere quello di ottenere sempre la migliore qualita di analisi possibile per ciascun paziente.
Estratto da Am. J. Respir. Crit. Care Med. 2017;196:1463—1472.

*Q il 10% del valore piu alto, qualunque sia maggiore; si applica solo a partire dai 6 anni di eta

2.5 Interpretazione dei risultati della spirometria

L'interpretazione della spirometria si riferisce alla Capacita Vitale Forzata (FVC) ed & vista per mezzo di una spia luminosa.
Tale interpretazione & calcolata sulla migliore manovra secondo la linea guida ATS/ERS 2019.

| messaggi possono includere quanto segue:

4 Spirometria normale

4 Ostruzione/restrizione leggera

4 Ostruzione/restrizione moderata

4 Ostruzione/restrizione moderatamente grave
4 Ostruzione/restrizione grave

4 Ostruzione/restrizione molto grave

Il livello di interpretazione finale & "restrizione + ostruzione", dove la spia indica il parametro peggiore tra restrizione e ostruzione.

3. TRASMISSIONE DATI
ATTENZIONE Z\

Prima di iniziare la trasmissione, leggere attentamente le istruzioni ed assicurarsi di averle comprese in maniera
completa.

31 Trasmissione mediante cavo USB

La trasmissione dei dati rilevati da MiniSpir avviene mediante collegamento via cavo USB. Per effettuare il collegamento al PC
si faccia riferimento al paragrafo 2.1 del presente manuale. | dati prelevati da MiniSpir in fase di esecuzione del test vengono
inviati al PC sotto forma digitale e gestiti dal software MIR Spiro.

—
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ATTENZIONE Z\

Non scollegare mai MiniSpir dal PC mentre & in esecuzione un test. Prima di scollegare il dispositivo chiudere la sessione
di MIR Spiro. E possibile scollegare il dispositivo scollegando direttamente il cavo USB. Si faccia riferimento al manuale
del software MIR Spiro per maggiori dettagli.

3.2  Aggiornamento software interno

Mediante il collegamento USB al PC, si puo effettuare un aggiornamento del software interno di MiniSpir. Gli aggiornamenti sono
scaricabili registrandosi sul sito: www.spirometry.com. per maggiori dettagli e chiarimenti relativi al processo di aggiornamento
del software si rimanda al manuale del software “MIR Spiro”.

4. MANUTENZIONE

ATTENZIONE 2\
IlNessuna parte puo essere sottoposta a manutenzione durante I'uso.

MiniSpir € uno strumento che richiede poca manutenzione. Le operazioni da compiere periodicamente sono:

e pulizia e controllo del misuratore a turbina riutilizzabile
e sostituzione ad ogni test del misuratore a turbina usa e getta

Le operazioni di manutenzione previste nel manuale d’'uso devono essere eseguite con la massima cura. L'inosservanza delle
istruzioni previste potrebbe causare errori di misura o un’interpretazione errata dei valori misurati.

Modifiche, regolazioni, riparazioni, riconfigurazioni devono essere eseguite dal costruttore o da personale da questo autorizzato.
In caso di problemi, non tentare di riparare personalmente.

L’'impostazione dei parametri configurabili deve essere eseguita da personale qualificato. In ogni caso il rischio di impostazione
errata dello strumento non mette in pericolo il paziente.

4.1 Pulizia/disinfezione della turbina riutilizzabile

Le turbine, utilizzabili su MiniSpir, sono di due tipologie: usa e getta e riutilizzabili. Queste garantiscono una accuratezza delle
misure ed hanno il grande pregio di non richiedere nessuna calibrazione periodica. Per mantenere inalterate le caratteristiche
proprie della turbina & perd necessario eseguire una semplice pulizia prima di ogni uso (solo per la turbina riutilizzabile), Questa
operazione inoltre garantisce una perfetta igiene e quindi le migliori condizioni di sicurezza per il paziente.

Per la turbina usa e getta la pulizia non & necessaria in quanto viene fornita gia pulita e confezionata in buste chiuse; al termine
dei test su un paziente deve essere gettata.
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E buona norma controllare periodicamente che all'interno della turbina riutilizzabile non siano depositate impurita o
corpuscoli estranei come peli o peggio capelli. Questa eventualita infatti potrebbe frenare o bloccare I'equipaggio mobile
della turbina compromettendo lI'accuratezza della misura.

Prima dell'uso, eseguire il test descritto al paragrafo 4.1.1 che consente di verificare I'efficienza della turbina. Se il risultato del
test € negativo, eseguire la seguente procedura:
e Per pulire la turbina riutilizzabile, rimuoverla dalla sua sede ruotandola in senso antiorario e applicare una leggera
pressione con un dito dalla parte inferiore per estrarla.
e Immergere la turbina in una soluzione liquida fredda di ipoclorito di sodio all’1,15% e agitarla per almeno 1 minuto per
rimuovere eventuali impurita.
e Lasciare la turbina immersa per 15 minuti.

Per evitare danni irreparabili alla turbina non usare soluzioni detergenti alcoliche od oleose, non immergere in acque o
soluzioni calde.

Non effettuare mai le operazioni di pulizia ponendo la turbina sotto il getto diretto di acqua o di altri liquidi. In mancanza
di liquidi detergenti & comunque indispensabile pulire la turbina almeno in acqua pulita.

e Risciacquare la turbina immergendola in acqua pulita (non calda).
e Sgocciolare la turbina con movimenti energici. Lasciarla asciugare appoggiandola con I'asse disposto verticalmente al
piano di appoggio asciutto.

Prima di inserire la turbina riutilizzabile nel dispositivo, € buona pratica verificare visivamente che la paletta all'interno ruoti
liberamente. Tieni la turbina in posizione orizzontale e muovila lentamente da sinistra a destra e viceversa. Dovresti essere in
grado di vedere I'elemento mobile (la paletta) ruotare liberamente. Se cid non avviene, 'accuratezza della misurazione non pud
piu essere garantita e, di conseguenza, la turbina deve essere sostituita.

Terminata I'operazione di pulizia, inserire il tubo turbina nell’apposito alloggiamento rispettando il verso come indicato dal simbolo
del lucchetto chiuso serigrafato sul contenitore plastico di MiniSpir.

Per inserire la turbina in modo corretto spingerla in fondo e ruotarla in senso orario fino alla battuta che assicura I’avvenuto blocco
allinterno della sede.

Per essere assolutamente certi che la turbina funzioni correttamente, eseguire la checklist al paragrafo 4.1.1; se la turbina
continua a non funzionare correttamente, sostituirla con una nuova.

||Quando viene utilizzata la turbina usa e getta, non pulire, ma sostituirla ad ogni cambio di paziente.

411 Verifica del corretto funzionamento della turbina

Impostare il dispositivo per eseguire un test spirometrico (ad esempio FVC).

e Tenere il Minispir con una mano e muoverlo lentamente lateralmente, facendo passare I'aria attraverso la turbina.

e Se il rotore ruota correttamente, il dispositivo emettera una serie di segnali acustici ("beep"). La frequenza dei beep &
funzione del flusso d’aria che attraversa la turbina.

e Se non si sentono segnali acustici durante il movimento del dispositivo, procedere con la pulizia della turbina.

4.2 Pulizia del dispositivo

Pulire il dispositivo una volta al giorno o ogni volta che cambia il paziente. Utilizzare esclusivamente le sostanze e i metodi elencati
in questo capitolo per la pulizia del dispositivo.
Agenti pulenti raccomandati:

e  Sapone neutro (diluito)

e Candeggina a base di ipoclorito di sodio (diluita al 10%)

e Perossido di idrogeno (1,5%)

e  Solventi alcolici

Inumidire un panno morbido con una delle soluzioni raccomandate, ma non al punto che il panno goccioli, e passarlo

delicatamente sulla superficie per 30 secondi. Lasciare asciugare all'aria. Non utilizzare solventi chetonici o solventi aromatici.
Non immergere mai il dispositivo in acqua o in altri liquidi.
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PROBLEMA

MESSAGGIO

CAUSA POSSIBILE

RIMEDIO

MiniSpir non si connette

\

Il cavo USB non & correttamente
collegato

Verificare il corretto inserimento dei
due connettori del cavo USB dalla
parte del dispositivo e del PC

Non si & caricato correttamente il driver
del dispositivo

Controllare la presenza del dispositivo
tra le periferiche USB. Provare
a scollegare e ricollegare il dispositivo.

Al termine di un test di
spirometria i dati sono
inattendibili

La turbina non ruota in modo corretto

Effettuare la pulizia della turbina ed il
successivo controllo; utilizzare una
nuova turbina

Il test & stato effettuato in maniera

Ripetere il test seguendo le indicazioni

sbagliata visualizzate sullo schermo

9]

6. CONDIZIONI DI GARANZIA

MiniSpir, unitamente agli eventuali accessori previsti, &€ garantito per un periodo di 12 mesi nel caso di uso professionale (medico,
ospedali, ecc).
La garanzia decorre dalla data di acquisto comprovata da una copia della fattura o altro documento.

Il periodo di garanzia inizia dalla data di vendita, questa deve essere comprovata dalla fattura o ricevuta di vendita.

Il prodotto deve essere controllato all’atto dell’acquisto, o comunque della ricezione, ed eventuali reclami devono essere trasmessi
immediatamente al costruttore.

La garanzia copre la riparazione, o (a discrezione del costruttore) la sostituzione del prodotto o dei componenti difettosi senza
alcun addebito per i costi di manodopera o delle parti di ricambio.

Le pile di alimentazione e le parti soggette ad usura e logorio, turbina riusabile inclusa, sono escluse dai termini di questa garanzia.
La garanzia del prodotto non si applica, a discrezione del costruttore, nei seguenti casi:

e Uso o installazione errati, impropri o non conformi alle norme tecniche o di sicurezza vigenti nel paese nel quale il prodotto
viene utilizzato

Impiego del prodotto per fini diversi da quelli previsti o inosservanza delle istruzioni d’uso

Riparazione, adattamento, modifica 0 manomissione da parte di personale non autorizzato dal costruttore

Danno causato da mancata o errata manutenzione

Danno causato da stress fisico o elettrico anormale

Danno causato da difetti degli impianti o delle apparecchiature ai quali il prodotto fosse stato collegato

Numero di serie modificato, cancellato, asportato o reso illeggibile

Le riparazioni o le sostituzioni contemplate nella garanzia vengono effettuate sulla merce resa franco nostri centri di assistenza
autorizzati. Per informazioni sui centri di assistenza rivolgersi al distributore locale oppure contattare direttamente il costruttore.

Le responsabilita e le spese di trasporto, di dogana e di consegna della merce sono a carico del cliente.

Ogni prodotto, o parte di esso, spedito in riparazione deve essere accompagnato da una chiara e dettagliata esposizione del
difetto riscontrato. In caso di inoltro al costruttore € necessaria una autorizzazione, scritta o anche telefonica, del costruttore
medesimo.

MIR S.p.A. - Medical International Research, si riserva il diritto di sostituire il prodotto o apportare eventuali modifiche ritenute
necessarie.
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Dank u dat u hebt gekozen voor een product van MIR
MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

Voordat u uw MiniSpir gaat gebruiken ...

o Lees deze handleiding zorgvuldig, inclusief alle etiketten en andere productinformatie die wordt verstrekt.

o Stel de configuratie van het apparaat in (datum, uur, voorspelde waarden, taal, enz.) zoals beschreven in de handleiding van
de software MIR Spiro.

e Controleer de vereisten van het pc-systeem op compatibiliteit met het apparaat (RAM: minimum 512 Mb, bij voorkeur 1024 Mb;
besturingssysteem: Windows 10 (32bit/64bit); Windows 11 (32bit/64bit); minimale schijfruimte: 500 Mb; CPU Pentium V-
class PC 1 GHz; de resolutie van de monitor van de pc is gelijk aan 1024x768 of hoger.

e MiniSpir mag alleen aangesloten worden op een computer gebouwd in overeenstemming met de norm EN 60950.

WAARSCHUWING &

Voordat u MiniSpir aansluit op een pc, voert u alle stappen uit die nodig zijn voor een correcte installatie van de MIR
Spiro-software die u kunt downloaden van de MIR-website.

Aan het einde van de installatie kan het apparaat op de pc worden aangesloten en verschijnt er een bericht op het scherm
waarin wordt bevestigd dat er een nieuw randapparaat is. Vanaf nu kan het apparaat normaal worden gebruikt met de
speciale software.

Bewaar de originele verpakking!
In geval uw apparaat moet worden nagezien, moet u altijd de originele verpakking gebruiken om het naar de verdeler of de fabrikant
terug te sturen.

In een dergelijk geval dient u onderstaande richtlijnen te volgen:

o Stuur het volledige apparaat in de originele verpakking terug, en
o De transportkosten (plus eventuele douanekosten of belastingen) moeten vooraf worden betaald.

Adres van de fabrikant

MIR S.P.A:

Viale Luigi Schiavonetti 270

00173 ROME (ITALIE)

Tel + 39 0622754777 Fax + 39 0622754785
Website: www.spirometry.com E-mail: mir@spirometry.com

MIR hanteert een beleid van voortdurende productontwikkeling en verbetering. Daarom behoudt de fabrikant zich het recht
voor om de informatie in deze gebruikshandleiding indien nodig te wijzigen en te actualiseren. Eventuele suggesties en/of
opmerkingen met betrekking tot dit product, mag u per e-mail verzenden naar: mir@spirometry.com. Bedankt.

MIR aanvaardt geen verantwoordelijkheid in geval van verlies of schade veroorzaakt door de gebruiker van het apparaat
te wijten aan het gebruik van deze handleiding en/of een verkeerd gebruik van het product.

Het is verboden om deze handleiding in zijn geheel of gedeeltelijk te kopiéren.

VOLGENS DE FEDERALE WETGEVING VAN DE VS MAG DIT ARTIKEL ALLEEN DOOR OF IN OPDRACHT VAN EEN ARTS
WORDEN VERKOCHT

0476
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1. INLEIDING
1.1 Beoogd gebruik

De MiniSpir spirometer is bedoeld om de longfunctie te testen en kan spirometrietesten uitvoeren voor alle patiénten ouder dan
drie jaar.

Het kan worden gebruikt in een ziekenhuisomgeving, een dokterspraktijk, een fabriek, een apotheek.

1141 Intended users

De MiniSpir spirometer is bedoeld om te worden gebruikt door een arts, door een gediplomeerde beroepsbeoefenaar in de
gezondheidszorg of door een patiént in opdracht van een arts of een gediplomeerde beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg.
11.2  Vereiste bekwaamheid en ervaring

Voor een correct gebruik van het apparaat, de interpretatie van de resultaten en het onderhoud van het apparaat, met bijzondere
aandacht voor ontsmetting (risico voor kruisbesmetting) vereisen allemaal gekwalificeerd personeel.

WAARSCHUWING &

De fabrikant kan niet aansprakelijk worden gesteld voor schade die is veroorzaakt doordat de gebruiker van het apparaat
de instructies en waarschuwingen uit deze handleiding niet in acht hebben genomen.

11.3  Werkingsomgeving

De MiniSpir is ontworpen voor gebruik in ziekenhuizen, artsenpraktijken, fabrieken en apotheken.

Het apparaat is niet bedoeld voor gebruik in een operatiekwartier of in aanwezigheid van ontvlambare vioeistoffen of
schoonmaakproducten, of in aanwezigheid van ontvlambare anesthesiegassen, zuurstof of stikstof.

Het instrument is niet ontworpen om te worden gebruikt in directe luchtstromen (bijv. wind), hitte- of koudebronnen, direct zonlicht
of andere bronnen van licht of energie, stof, zand of andere chemische stoffen.

De gebruiker is verantwoordelijk om te verzekeren dat het apparaat wordt opgeborgen en gebruikt in geschikte omgevingscondities
zoals gespecificeerd in paragraaf 1.6.3.

WAARSCHUWING &

Als het apparaat aan ongeschikte omgevingscondities wordt blootgesteld, kan dit een storing in de werking van het
apparaat veroorzaken en onjuiste resultaten opleveren.

1.1.4  Wie kan of moet het apparaat installeren

Het apparaat vereist installatie door gekwalificeerd personeel.

1.1.5 Gevolgen van de persoon voor het gebruik van het apparaat

Een spirometrietest mag alleen worden uitgevoerd als de persoon in rust is en in goede gezondheid verkeert, en dus in een
geschikte conditie voor de test. Een spirometrietest vereist de medewerking van de persoon omdat de persoon een volledige,
geforceerde uitademing moet doen om een testresultaat van enig belang te verkrijgen.

1.1.6  Gebruiksbeperkingen - Contra-indicaties

Een analyse van de resultaten van een spirometrietest is op zich niet voldoende om een correcte diagnose van de klinische
conditie van de persoon te stellen. Een gedetailleerde klinische geschiedenis van de persoon is eveneens vereist, samen met de
resultaten van andere test(en) die door een dokter zijn voorgesteld.

Commentaar bij de testen, een interpretatie van de test en voorgestelde behandelingen moeten door een dokter worden gegeven.
Een spirometrietest vereist de medewerking van de persoon. De resultaten hangen af van het vermogen van de persoon om in
te ademen en alle lucht volledig en zo snel mogelijk uit te blazen. Als deze essentiéle voorwaarden niet worden nageleefd,
dan worden de resultaten verkregen tijdens een spirometrietest niet als nauwkeurig beschouwd, en zijn de testresultaten bijgevolg
“niet aanvaardbaar”.

De aanvaardbaarheid van een test is de verantwoordelijkheid van de gebruiker. Men moet bijzondere aandacht besteden tijdens
het testen van oudere personen, kinderen en mensen met een handicap.

Het apparaat mag nooit worden gebruikt wanneer het mogelijk of waarschijnlijk is dat de geldigheid van de resultaten door
dergelijke externe factoren kan worden benadeeld.

Spirometrie heeft relatieve contra-indicaties, zoals gerapporteerd door de update van 2019 van de ATS/ERS-richtlijn:
Door verhoogde myocardiale vraag of veranderingen in bloeddruk

- Acuut myocardinfarct binnen 1 week

- Systemische hypotensie of ernstige hypertensie

- Aanzienlijke atriale/ventriculaire aritmie

- Ongecompenseerd hartfalen

- Ongecontroleerde pulmonale hypertensie

- Acute cor pulmonale

- Klinisch instabiele longembolie

- Geschiedenis van syncope gerelateerd aan geforceerde uitademing/hoesten
Door verhoogde intracraniale/intraoculaire druk
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- Cerebraal aneurysma

- Hersenoperatie binnen 4 weken

- Recente hersenschudding met aanhoudende symptomen

- Oogoperatie binnen 1 week

Vanwege verhoogde sinus- en middenoordruk

- Sinus- of middenooroperatie of infectie binnen 1 week

Vanwege verhoogde intrathoracale en intra-abdominale druk

- Aanwezigheid van pneumothorax

- Thoraxoperatie binnen 4 weken

- Buikoperatie binnen 4 weken

- Zwangerschap na de bevalling

Vanwege problemen met infectiebeheersing

- Actieve of vermoedelijke overdraagbare respiratoire of systemische infectie, waaronder tuberculose
- Lichamelijke aandoeningen die vatbaar zijn voor de overdracht van infecties, zoals bloedspuwing, significante afscheiding of
orale laesies of orale bloedingen.

WAARSCHUWING &

Wanneer de MiniSpir als pulse-oximeter wordt gebruikt, heeft die beperkte alarmen. Daarom vereist het apparaat dat
u vaak het pc-scherm raadpleegt voor SpO2 en pulsedebiet.

1.2 Belangrijke waarschuwingen ten aanzien van de veiligheid

De MiniSpir werd door een onafhankelijk laboratorium onderzocht, dat de overeenstemming heeft gecertificeerd van het apparaat
met de Veiligheidsnormen IEC 60601-1 en de EMC-vereisten garandeert binnen de limieten bepaald door de norm IEC 60601-1-2.
De MiniSpir is tijdens de productie grondig getest en bijgevolg beantwoordt het product aan de veiligheidseisen en
kwaliteitsnormen bepaald door de Richtlijn van de Raad 93/42/EEG voor MEDISCHE APPARATEN.

Nadat u het apparaat uit de verpakking hebt gehaald, moet u controleren of er geen zichtbare schade is. Als er schade is, mag u het
apparaat niet gebruiken en moet u het terugsturen naar de fabrikant ter vervanging.

WAARSCHUWING A

De veiligheid en de correcte prestaties van het apparaat kunnen alleen worden verzekerd als de gebruiker van het
apparaat alle relevante veiligheidsregels en regelgevingen respecteert.

De fabrikant kan niet aansprakelijk worden gesteld voor schade die is veroorzaakt doordat de gebruiker deze instructies
niet correct heeft opgevolgd.

Het apparaat moet gebruikt worden volgens de aanwijzingen gegeven door de fabrikant in de gebruikershandleiding, met
bijzondere aandacht voor de § Beoogd gebruik, met gebruik van uitsluitend originele reserveonderdelen en accessoires.
Gebruik van niet-originele onderdelen zoals de turbine-stromingssensor en andere accessoires, kan fouten in de meting
veroorzaken en/of de correcte werking van het apparaat benadelen, en is daarom niet toegestaan.

Meer bepaald kan het gebruik van andere kabels dan deze die door de fabrikant worden aangegeven, zorgen voor grotere
emissies of lagere elektromagnetische immuniteit van het apparaat, en resulteren in een onjuiste werking.

Het toestel mag niet langer dan de vooropgestelde levensduur gebruikt worden. In normale omstandigheden wordt de
levensduur van het toestel op ongeveer 10 jaar geschat.

ik verwittig

Het is noodzakelijk om elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel te melden aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd, in overeenstemming met
Verordening 2017/745.

1.21 Gevaar voor kruisbesmetting

Er kunnen twee verschillende types turbinesensoren voor het apparaat worden gebruikt: één is voor eenmalig gebruik bij één
patiént, en de andere is herbruikbaar. Er is een mondstuk vereist om een persoon met de spirometer te verbinden.

Om blootstelling van de persoon aan gevaar voor kruisbesmetting te voorkomen, moet de herbruikbare stromingssensor altijd
voor elke spirometrietest worden schoongemaakt, en moet men voor elke persoon altijd een nieuw mondstuk voor eenmalig
gebruik gebruiken. De dokter kan zelf bepalen of een antibacteriéle filter al of niet wordt gebruikit.

Als een turbine voor eenmalig gebruik wordt gebruikt, dan moet men voor elke patiént een nieuwe gebruiken.

1.2.2 Turbine

Als u de spirometrietest gaat uitvoeren met een turbine voor eenmalig
gebruik, is het belangrijk om voor elke nieuwe patiént een nieuwe
\ turbine te gebruiken. De kenmerken, nauwkeurigheid en de hygiéne
van de turbine voor eenmalig gebruik kan alleen gegarandeerd worden
als die voordien in de originele, gesloten verpakking werd bewaard.
De turbine voor eenmalig gebruik is gemaakt van plastic en de
’Turbine voor eenmalig gebruik verwijdering ervan na gebruik moet in overeenstemming zijn met de
richtlijnen/normen van de plaatselijke autoriteiten.
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De correcte werking van de herbruikbare turbine is alleen gegarandeerd
als die op de juiste manier is gereinigd en vrij is van vreemde
voorwerpen, die de beweging ervan zouden kunnen belemmeren. Als de
turbine onvoldoende is gereinigd, kan dit kruisbesmetting van de ene
patiént op de andere veroorzaken.

Herbruikbare turbine De reiniging van de turbine moet gebeuren volgens de richtlijnen in de
gebruikershandleiding.

—

De volgende informatie is geldig voor beide turbinemodellen.

Stel de turbine niet bloot aan een directe waterstraal en vermijd contact met zeer hete vloeistoffen.

Laat geen stof of vreemde voorwerpen in de turbinesensor gaan, om een onjuiste werking en mogelijke schade te vermijden.
De aanwezigheid van onzuiverheden, (zoals haren, speeksel, draadjes, enz.) in de romp van de turbinesensor kan de
nauwkeurigheid van de metingen ernstig benadelen.

Opmerkingen over de kalibratie van de herbruikbare turbine

WAARSCHUWING &

De stromingssensor van de turbine vereist geen kalibratie, maar dient alleen regelmatig gereinigd te worden. Als een
kalibratie nodig is, dan dient u zorgvuldig met de volgende richtlijnen rekening te houden.
U kunt de kalibratie uitvoeren met behulp van een kalibratiespuit om een FVC-test te doen.

Overeenkomstig de publicatie “Gestandaardiseerde test van de longfunctie” van de European Respiratory Society (Vol 6,
Supplement 16, maart 1993), bedraagt de temperatuur van de lucht die via de mond wordt uitgeademd ongeveer 33/34 °C.
De uitgeademde stroom en volume, om te zetten naar BTPS-condities (37 °C), moet met 2,6% worden vermeerderd - dit is
afgeleid van de BTPS-factor van 1,026 bij een temperatuur van 33 °C, die een correctie van 2,6% inhoudt. In de praktijk is de
BTPS-factor voor de uitgeademde stroom en volumes daarom constant en gelijk aan 1,026.
Voor de ingeademde volumes en stromen hangt de BTPS-factor af van de omgevingstemperatuur, omdat de ingeademde
lucht op omgevingstemperatuur is.
Bijvoorbeeld bij een omgevingstemperatuur van 20°C met 50% relatieve vochtigheid is de BTPS-factor 1,102, een
correctie van +10,2%.
De correctie van de ingeademde volumes en stromen wordt automatisch uitgevoerd omdat de machine een interne
temperatuursensor heeft. De BTPS-waarden worden aldus berekend.
Als een 3L-spuit wordt gebruikt om de kalibratie te doen en als de MiniSpir correct gekalibreerd is, dan is de FVC-waarde
(spuit):
3,00 (FVC) x 1,026 (BTPS) = 3,08 L (FVC op BTPS).
Als de omgevingstemperatuur 20 °C is, dan is de FIVC-waarde (spuit):
3,00 (FIVC) x 1,102 (BTPS) = 3,31 L (FIVC op BTPS).
De gebruiker moet er rekening mee houden dat het volume van de spuit getoond door de machine naar BTPS-condities
is omgezet, zodat de “toename” van de resultaten wat de verwachte waarden betreft geen fout vormt.
Als de kalibratieprocedure bijvoorbeeld met volgende gemeten gegevens is uitgevoerd:
FVC = 3,08 L en FIVC = 3,31 L bij een omgevingstemperatuur van 20 °C, dan wordt de resulterende correctiefactor:
UITADEMING 0,00%
INADEMING 0,00%
Dit vormt geen fout, maar is een logisch gevolg van de hierboven toegelichte uitleg.

1.2.3 Mondstuk
Om geschikte mondstukken te kopen, gewoonlijk ofwel van papier of van plastic, maar in ieder geval voor eenmalig gebruik, raden
wij aan om contact op te nemen met uw plaatselijke verdeler die de spirometer leverde.

WAARSCHUWING &
.Het gebruik van een mondstuk vervaardigd uit ongeschikt materiaal kan de biologische compatibiliteit wijzigen en kan

een onjuiste werking van het apparaat veroorzaken, en levert aldus onjuiste testresultaten op en doet ongemakken voor
de patiént ontstaan.

De gebruiker draagt de verantwoordelijkheid om het juiste type mondstukken voor het apparaat aan te schaffen. Er is een standaardtype
vereist met een buitendiameter van 30 mm, deze worden gewoonlijk gebruik en zijn in het algemeen makkelijk te verkrijgen.

Om contaminatie van de omgeving veroorzaakt door het wegwerpen van gebruikte mondstukken te voorkomen, moet de
gebruiker alle relevante lokale regelgevingen volgen die van kracht zijn.

1.2.4 USB-verbindingskabel

Onjuist gebruik of aanbrengen van de USB-kabel kan onnauwkeurige metingen opleveren, die zeer onnauwkeurige waarden van
de conditie van de patiént laten zien. Inspecteer elke kabel zorgvuldig véoér gebruik.

Geen kabels gebruiken die beschadigd lijken of zijn. Neem contact op met uw plaatselijke verdeler als een nieuwe kabel nodig is.
Gebruik alleen kabels geleverd door MIR, die speciaal ontworpen zijn om met de MiniSpir te worden gebruikt. Het gebruik van
andere soorten kabels kan leiden tot onnauwkeurige metingen.
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1.2.5 Apparaat

WAARSCHUWING &

De onderhoudsinterventies die in deze handleiding beschreven staan, moeten tot op de letter worden uitgevoerd. Als u deze
instructies niet opvolgt, kan dit meetfouten en/of een onjuiste testinterpretatie tot gevolg hebben.

Wijzigingen, afstellingen, reparaties of herconfiguratie moeten worden uitgevoerd door de fabrikant of door personeel
dat hiertoe toestemming werd verleend door de fabrikant. Probeer nooit om zelf te repareren in geval er zich problemen
voordoen. De instelling van configureerbare parameters mag alleen door gekwalificeerd personeel worden uitgevoerd.
Een onjuiste instelling van de parameters brengt de patiént echter niet in gevaar.

Om de veiligheid van het systeem te behouden zoals vereist in de norm IEC 60601-1 wanneer het met andere apparaten
wordt verbonden, is het noodzakelijk om uitsluitend apparaten te gebruiken die aan de veiligheidsregels beantwoorden.
Dit betekent dat de pc verbonden met de MiniSpir, aan de norm IEC 60601-1 moet beantwoorden.

Indien de pc die met de MiniSpir is verbonden wordt gebruikt in de zone waarin de patiént zich bevindt, dan moet de pc
beantwoorden aan de norm EN 60601-1 (ref. Norm EN 60601-1).

Voor de afdanking van de MiniSpir, de accessoires, plastic materialen voor eenmalig gebruik (mondstukken), lag men
alleen geschikte containers gebruiken ofwel al deze delen terugbrengen naar de verkoper van het instrument of naar een
recyclagecentrum. Volg alle toepasselijke plaatselijke voorschriften.

Indien een van deze regels niet wordt nageleefd, dan wijst MIR alle verantwoordelijkheid af voor rechtstreekse of
onrechtstreekse schade, ongeacht hoe die is veroorzaakt.

1.2.6  Waarschuwingen voor gebruik in elektromagnetische omgevingen

Door het toenemende aantal elektronische apparaten in de omgeving (computers, draadloze telefoons, mobiele telefoons
enz.) kunnen medische apparaten last hebben van elektromagnetische interferentie veroorzaakt door andere apparatuur.
Dergelijke elektromagnetische interferentie kan storingen in het medische apparaat veroorzaken, bijvoorbeeld een lagere
meetnauwkeurigheid dan opgegeven, en een mogelijk gevaarlijke situatie veroorzaken.

De MiniSpir beantwoordt aan de norm EN 60601-1-2:2015 met betrekking tot elektromagnetische compatibiliteit
(EMC voor elektrische medische apparaten), zowel wat immuniteit als emissies betreft.

Voor een correcte werking van het apparaat mag u de MiniSpir echter niet gebruiken in de buurt van andere apparaten
(computers, draadloze telefoons, mobiele telefoons enz.) die sterke magnetische velden opwekken. Houd deze apparaten
op minstens 30 centimeter afstand. Wanneer gebruik op kortere afstanden nodig is, dienen de MiniSpir en de andere
apparaten in de gaten te worden gehouden om na te gaan of ze normaal functioneren.

Opmerking: De emissie-eigenschappen van deze apparatuur maken het geschikt voor gebruik in industriéle zones
en ziekenhuizen (IEC/CISPR 11 klasse A). Als het in een woonomgeving wordt gebruikt (waarvoor normaal IEC/CISPR 11
klasse B vereist is), dan kan deze apparatuur niet voldoende bescherming bieden tegen communicatiediensten met
radiofrequentie. De gebruiker moet dan eventueel afzwakkingsmaatregelen nemen, zoals het herplaatsen of anders
richten van de apparatuur.”

1.3 Onvoorziene fouten

Als er zich problemen op het apparaat voordoen, verschijnt een bericht op het scherm van de pc met aanduiding van de aard van
het probleem, samen met een waarschuwings-"biep”.

Fouten in de meting of in de interpretatie kunnen ook veroorzaakt zijn door:

e gebruik van niet-gekwalificeerd of niet-getraind personeel, onbekwaamheid of gebrek aan ervaring

fout van de gebruiker

gebruik van het instrument buiten de richtlijnen beschreven in de gebruikershandleiding

gebruik van het instrument, zelfs wanneer een aantal storingen in de werking zijn opgetreden

onbevoegd onderhoud aan het instrument.

1.4 Etiketten en symbolen

De symbolen op de etiketten van het apparaat worden beschreven in de onderstaande tabel:

Symbool | Beschrijving
Model: Productnaam
Serienummer van het apparaat

L

Symbool van de fabrikant

Het product is een gecertificeerd medisch hulpmiddel van klasse lla en voldoet aan de vereisten van
Verordening (EU) 2017/745 voor medische hulpmiddelen.

(=)
g
~
o

In overeenstemming met de norm IEC 60601-1 zijn dit product en de onderdelen ervan van het type BF
en bijgevolg beschermd tegen gevaren voor rechtstreeks of onrechtstreeks contact met elektriciteit.

Symbool apparatuur klasse II: conform met de norm IEC60601-1 beantwoordt het product aan
de veiligheidsvereisten voor apparatuur van klasse

E=
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Symbool | Beschrijving

Informatie over bescherming tegen het binnendringen van vloeistoffen. Het etiket geeft de beschermingsgraad
IPX1 aan tegen het binnendringen van vloeistoffen (IPX1). Het apparaat is beschermd tegen verticaal vallende
waterdruppels

Om te verbinden met andere apparaten zoals een pc of printer.

0%» Gebruik alleen de USB-kabel geleverd door de fabrikant en respecteer de veiligheidsvoorschriften van de norm
IEC 60601-1-1.

Waarschuwingssymbool voor AEEA

Zoals bepaald in de vereisten van de Europese richtlijn 2012/19/EEG met betrekking tot afval van elektrische
en elektronische apparaten (AEEA), mag het apparaat op het einde van zijn nuttige levensduur niet samen met
gewoon huishoudelijk afval worden gedumpt, omdat het materialen bevat die schade aan het milieu kunnen
veroorzaken en/of een gevaar voor de gezondheid vormen. Het dient te worden ingeleverd bij een door erkend
AEEA-inzamelcentrum, waar het apparaat vervolgens correct wordt verwijderd.

Het is ook mogelijk om het apparaat kosteloos te retourneren aan de dealer of distributeur wanneer u een
nieuw, gelijkwaardig apparaat aankoopt. Wegens de materialen gebruikt de voor de fabricage van het
apparaat, kan verwijdering als normaal afvalproduct schadelijk zijn voor het milieu en/of de volksgezondheid.
Veronachtzaming van deze voorschriften kan tot vervolging leiden.

Het (ESD)-symbool vereist door de internationale normen, wordt gebruikt in de buurt van een connector die
geen elektrostatische ontladingstest heeft ondergaan.

e

A

ALLEEN Rx | Symbool voor FDA-regelgeving: gebruik het apparaat op voorschrift van de arts

Symbool instructie voor gebruik. Raadpleeg de gebruikshandleiding. Deze handleiding aandachtig doorlezen
alvorens het medische hulpmiddel te gebruiken.

Bouwijaar van het apparaat

Temperatuurlimieten: geeft de temperatuurlimieten aan waaraan het medische apparaat veilig kan worden
blootgesteld

Vochtigheidsbeperking: geeft het vochtigheidsbereik aan waaraan het medische apparaat veilig kan worden
blootgesteld

Drukbeperking: geeft het drukbereik aan waaraan het medische apparaat veilig kan worden blootgesteld

Het symbool geeft aan dat het product een medisch hulpmiddel is

Het symbool geeft de unieke identificatie van het apparaat aan

8O es<td

-
o

Het symbool geeft aan dat het apparaat niet aan direct zonlicht mag worden blootgesteld

Y
2

Het symbool geeft aan dat het apparaat droog moet worden gehouden

N
S
.
*u
N

1.4.1 (ESD) Symbool elektrostatische ontladingsgevoeligheid

WAARSCHUWING

Connectorpinnen geidentificeerd met het waarschuwingssymbool voor elektrostatische ontlading mogen niet worden
aangeraakt en de aansluitingen mogen niet op deze connectoren worden uitgevoerd tenzij voorzorgsprocedures tegen
elektrostatische ontlading worden toegepast.

De voorzorgsprocedures zijn:
e Omgevingsprocedures zoals: airconditioning, bevochtiging, geleidende vloerbekleding, niet-synthetische kledij
e  Gebruikersprocedures zoals: het lichaam ontladen aan een groot metalen voorwerp, met gebruik van een polsband
verbonden met de aarde.

Het is aanbevolen dat alle betrokken personeel uitleg krijgt over het waarschuwingssymbool voor elektrostatische ontlading
en opleiding over voorzorgsprocedures tegen elektrostatische ontlading.

Elektrostatische ontlading is gedefinieerd als een elektrische lading in rust. Het is de plotse elektriciteitsstroom tussen twee
voorwerpen veroorzaakt door contact, een elektrische kortsluiting of een di€lektrische doorslag. Elektrostatische ontlading kan
veroorzaakt worden door een accumulatie van statische elektriciteit door tribocharging, of door elektrostatische inductie. Bij lagere
relatieve vochtigheid, zal het opwekken van lading aanzienlijk toenemen omdat de omgeving droger is. Gewone kunststoffen
creéren in het algemeen de grootste statische ladingen.

Typische elektrostatische spanningswaarden:

Over een vloertapijt lopen 1.500 — 35.000 volt
Over een onbehandelde vinylvloer lopen 250 — 12.000 volt
Vinyl omhulling gebruikt voor werkinstructies 600 — 7.000 volt
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Arbeider aan een werkbank 700 — 6.000 volt

Indien twee items een verschillend elektrostatisch ladingsniveau hebben en zij elkaar benaderen, dan kan er zich een vonk of een
elektrostatische ontlading (ESD) voordoen. Deze snelle, spontane overdracht van elektrostatische lading kan hitte en smelten
van de circuits in elektronische componenten veroorzaken.

Er kan zich een latent defect voordoen wanneer een item gevoelig voor elektrostatische ontlading aan een gebeurtenis met
elektrostatische ontlading is blootgesteld en deels gedegradeerd is. Het kan zijn beoogde functie verder vervullen, waardoor dit
bij een normale inspectie niet wordt opgemerkt. Afwisselende of permanente storingen kunnen zich dan later voordoen.

Statisch dissipatief materiaal zorgt voor overbrenging van de lading naar de grond of naar andere geleidende voorwerpen.
De overdracht van de lading van een statisch dissipatief materiaal zal gewoonlijk langer duren dan van een geleidend materiaal
van dezelfde omvang. Sommige zeer gekende isolatoren zijn gewone kunststof en glas. Een isolator behoudt de lading en kan
niet geaard worden of de lading wegvoeren.

Zowel de geleiders als de isolatoren kunnen met statische elektriciteit geladen worden en ontladen. Aarden is een zeer effectief
controlemiddel voor elektrostatische ontlading, maar alleen (conductieve of dissipatieve) geleiders kunnen geaard worden.

De fundamentele principes voor controle van elektrostatische ontlading zijn:

Aard alle geleiders, ook de mensen

Verwijder isolatoren, vervang ze door versies die tegen elektrostatische ontlading beschermen

neutraliseer met ionisatiesystemen

ESDS buiten de EPA (zone beschermd tegen elektrostatische ontlading) moet in een verpakking met eigenschappen
die afschermen tegen elektrostatische ontlading

1.5 Beschrijving van het product

De MiniSpir is een spirometer en is via een USB-kabel met een personal computer verbonden.

')

;l;

14

Het apparaat meet een aantal ademhalingsparameters.
De belangrijkste kenmerken van deze polyvalente MiniSpir maken het makkelijk te gebruiken en veelzijdig.

Spirometriefunctie

De MiniSpir berekent tot 30 functionele ademhalingsparameters, evenals de parametervergelijking na het toedienen van een
geneesmiddel (PRE/POST) voor een luchtpijpverwijdingstest of voor een bronchiale inhalatietest. Er wordt een gegevensvergelijking
uitgevoerd tussen POST (na het geneesmiddel) en PRE (voér het toedienen van het geneesmiddel). De Pre-testgegevens houden
verband met percentageschommelingen tussen de gemeten resultaten en de voorspelde waarden op basis van de ingevoerde
antropometrische gegevens.

De sensor voor meting van stroming en volume is een digitale turbine, gebaseerd op het principe van infraroodonderbreking,
dat na verloop van tijd nauwkeurigheid verzekerd, zoals voor een professioneel apparaat vereist is.

De speciale kenmerken van dit soort sensor worden hierna opgesomd:

o Nauwkeurige meting, zelfs bij zeer lage stromingswaarden (einde van het uitademen)
¢ Niet beinvloed door gasvochtigheid of -densiteit

o Schokbestendig en onbreekbaar

o Niet duur om te vervangen.

De twee versies van de turbine-stromingsmeetsensoren, gebruikt bij de MiniSpir (voor eenmalig gebruik bij één patiént
of herbruikbaar), verzekeren een grote nauwkeurigheid in de metingen en hebben het voordeel dat ze geen periodieke kalibratie
vereisen (de turbines kunnen echter wel gekalibreerd worden als de dokter dit vereist).

=
-8

HERBRUIKBARE TURBINE  TURBINE VOOR EENMALIG GEBRUIK

Om de kenmerken van de turbines te behouden, moeten de volgende voorzorgen strikt worden nageleefd:

e voor de turbine voor eenmalig gebruik bij één patiént: ze moeten altijd worden vervangen tussen patiénten.

o voor de herbruikbare turbine: reinig de turbine altijd tussen patiénten, om een maximaal niveau van de hygiéne en veiligheid
voor de patiént te verzekeren.
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Voor een correcte interpretatie van een spirometrietest, moeten de gemeten waarden worden vergeleken met ofwel de
zogenaamde normale of voorspelde waarden die berekend zijn uit de antropometrische details van de patiént, ofwel met de
persoonlijke beste waarden uit de klinische geschiedenis van deze persoon.

De persoonlijke beste waarden kunnen aanzienlijk afwijken van de voorspelde waarden, die bij “gezonde” personen zijn genomen.

De MiniSpir is via een USB-poort met een pc verbonden. Gegevens gemeten door de MiniSpir worden in realtime naar de pc
doorgestuurd. Via de Windows-software “MIR Spiro” kan men de spirometrische testresultaten bekijken (stroming/volumecurves,
spirometrieparameters) plus de details van de ermee verbonden persoon.

De gegevens gemeten door de MiniSpir en geordend door de software, zijn voor gespecialiseerd personeel beschikbaar ter interpretatie.
De software geeft een interpretatie van elke spirometrietest door een “verkeerslicht’-code toe te kennen en door de vorige waarden
van dezelfde persoon te vergelijken of de referentiewaarden van de groep waartoe deze persoon behoort. Voor meer details
raadpleegt u de online handleiding van de MIR Spiro Software.

Met de MiniSpir kan men FVC, VC & IVC, MVV en ademhalingsprofieltesten doen, het berekent een aanvaardbaarheidsindex
van de test (kwaliteitscontrole) plus reproduceerbaarheid van de uitgevoerde spirometrietesten. De automatische functionele
interpretatie voorziet in de niveaus gedefinieerd door de ATS-classificatie (American Thoracic Society).. Elke test kan indien nodig
herhaald worden. De beste parameters zijn altijd beschikbaar voor revisie. De normale (voorspelde) waarden kunnen uit
verschillende normale “sets” geselecteerd worden. Bijvoorbeeld binnen de Europese Unie gebruiken de meeste dokters de
voorspelde ERS-waarden (European Respiratory Society). Voor de configuratie van parameters en het opslaan van testen
raadpleegt u de online handleiding van de MIR Spiro Software.

1.6 Technische eigenschappen
Hierna volgt een beknopte beschrijving van de belangrijkste eigenschappen van het apparaat.

1.6.1 Eigenschappen van de spirometer

Dit apparaat voldoet aan de vereisten van de volgende norm:
e  ATS-norm voor spirometrie 2005, update 2019
e IS0 23747: 2015
e IS0 26782: 2009

Gemeten parameters:

SYMBOOL BESCHRIJVING ~ ehm.
FVC Opgelegde vitale capaciteit L
FEVA Volume verlopen in de 1e seconde van de test L
FEV1% FEV1/FVC x100 %
PEF Piek expiratoire flow L/s
TPEF Tijd om 90% van PEF te bereiken S
FEF2575 Gemiddeld debiet 25%-75% FVC L/s
FEF7585 Gemiddeld debiet tussen de waarden bij 75% en 85% van de FVC L/s
FEF25 Maximale stroom bij 25% FVC L/s
FEF50 Maximale stroom bij 50% FVC L/s
FEF75 Maximale stroom bij 75% FVC L/s
FEV05 Uitgeademd volume na 0,5 seconde L
FEV05% FEVO5/FVC x 100 %
FEVO075 Uitgeademd volume na 0,75 seconden L
FEV075% FEV075/FVC x 100 %
FEV2 Uitgeademd volume in de eerste 2 seconden van de test L
FEV2% FEV2/FVC x 100 %
FEV3 Uitgeademd volume in de eerste 3 seconden van de test L
FEV3% FEV3/FVC x 100 %
FEV6 Uitgeademd volume in de eerste 6 seconden van de test L
FEV1/FEV6 FEV1/FEV6 x100 %
El FEV1/PEF (Empey’s Index) L/L/s
RFEV FEV1/FEV05 \
FET Gedwongen vervaltijd S
BEV Geéxtrapoleerd volume (ook VEXT of EVOL) mL
FIVC Inspiratoire geforceerde vitale capaciteit L
FIVA1 Volume geinspireerd in de 1e seconde L
FIV1/FIVC FIV1/FIVC x 100 %
ELA Geschatte longleeftiid jaar
PIF Piek inspiratiestroom L/s
FIF25 Maximale stroom bij 25% FIVC L/s
FIF50 Maximale stroom bij 50% FIVC L/s
FIF75 Maximale stroom bij 75% FIVC L/s
R50 FEF50/FIF50 x 100 %
FEV1/VC FEV1/VC x 100 %
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SYMBOOL BESCHRIJVING ~ ehm.
MVV cal Maximale ventilatie _ vrijwillig berekend op basis van FEV1 L/min
VC Verbeterde langzame expiratoire vitale capaciteit L
EVC Trage expiratoire vitale capaciteit L
IvVC Langzame inspiratoire vitale capaciteit L
IC Inspiratoire capaciteit (maximaal tussen EVC en IVC) - ERV L
ERV Expiratoir reservevolume L
IRV Inspiratoir reservevolume L
TV getijdenvolume L
VE Minuutventilatie in rust L/min
RR Adem frequentie Ade_m
/min
ti Gemiddelde inspiratietijd in rust S
te Gemiddelde uitademingstijd in rust S
TVt Gemiddelde inspiratoire flow in rust L/s
ti/tror Gemiddelde inspiratietijd in rust versus totale tijd \
MVV Maximale vrijwillige ventilatie L/min
te/t telt /

*= beste waarden

Systeem voor meting van stroom/volume

Bi-directionele digitale turbine

Temperatuursensor halfgeleider (0-45°C)
Meetprincipe Infrarood-onderbreking
Volumebereik 101

Stroombereik +16 L/s

Volumenauwkeurigheid (ATS 2019)

+2,5% of 50 mL

Stroomnauwkeurigheid

+ 5% of 200 mL/s

Dynamische weerstand bij 12 I/s

<0,5 cm H20

1.6.2 Overige eigenschappen
Interface USB
Voeding USB-verbinding
Afmetingen 142 x 49,7 x 26 mm
Gewicht 65 gram

Opslagomstandigheden

Temperatuur: MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Vochtigheid: MIN 10% RV; MAX 95% RV

Verzendingsomstandigheden

Temperatuur: MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Vochtigheid: MIN 10% RV; MAX 95% RV

Bedrijfsomstandigheden

Temperatuur: MIN + 10 °C, MAX + 40 °C;
Vochtigheid: MIN 10% RV; MAX 95% RV

Overeenstemming met de normen

Norm voor elektrische veiligheid IEC 60601-1
EMC-norm IEC 60601-1-2

anesthesiegassen, zuurstof of stikstof

Type elektrische bescherming Klasse |
Elektrische beschermingsgraad BF
Beschermingsgraad tegen binnendringen van water | IPX1
Veiligheidsniveau in aanwezigheid van ontvlambare Niet geschikt

Gebruiksomstandigheden

Apparaat voor continu gebruik

Toegepaste normen

IEC 60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2020
IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 + A2:2020
IEC 60601-1-9:2007 + A1:2013

IEC 62304:2006 + A1:2015

IEC 62366-1:2015 + A1:2020

ISO 15223-1:2021

ISO 14971:2019

SO 10993-1:2018

ISO 10993-5:2009

SO 10993-10:2021

SO 10993-23:2021

1SO 20417:2021

ISO 2248:1985

ATS/ERS 2005, 2019 update
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ISO 23747:2015
ISO 26782:2009
Fundamentele prestaties (in overeenstemming met Fout in weergegeven numerieke waarde: Fout percentage
EN 60601-1:2005 + A1:2012) stromingsmeting < + 5%
Emissielimieten CISPR 11 Groep 1 Klasse A
Bescherming tegen elektrostatische ontlading 8 kV contact, 15 kV lucht
Immuniteit voor magnetische velden 30 A/m
Immuniteit voor radiofrequentie 3V/m bij 80-2700 MHz

2. WERKING VAN DE MiniSpir

21 Verbinding met pc
WAARSCHUWING &

Voordat u de MiniSpir op een pc gaat aansluiten, moet de MIR Spiro-software op de pc geinstalleerd worden om met het
apparaat te verbinden.

Om aan te sluiten, bevestigt u de andere connector op de USB-poort van de pc.

Wanneer u voor de eerste keer verbinding maakt, zal de pc ofwel een automatische installatie van de driver uitvoeren, ofwel om
bepaalde informatie vragen. Lees de gebruikershandleiding van de MIR Spiro bijzonder aandachtig, om fouten tijdens deze fase
te vermijden.

Om de correcte verbinding tussen het apparaat en de pc te controleren, gebruikt u de communicatiecontrole die op de MIR Spiro
beschikbaar is.

2.2 De MiniSpir gebruiken
Raadpleeg de handleiding van de MIR Spiro-software voor een correct gebruik van het apparaat en voor de configuratie van
gegevens vereist voor de interpretatie van de resultaten (eerste configuratie, kalibratie van de turbine, beheer van patiéntgegevens,

weergave van vorige gegevens en interpretatie van resultaten).

23 Spirometrie testen

WAARSCHUWING A

Het apparaat mag alleen door gekwalificeerd personeel worden gebruikt dat volledige kennis over spirometrie heeft.
Dit is belangrijk voor de correcte uitvoering van de testen, voor de aanvaardbaarheid van gemeten parameters en voor
de correcte interpretatie van resultaten.

Om een spirometrietest correct uit te voeren, is het sterk aanbevolen om de instructies zoals hierna beschreven zorgvuldig op te volgen.

o Steek het mondstuk minstens 0,5 cm in het holle gedeelte van de turbine.

¢ Plaats de neusklem op de neus van de persoon, zodat de lucht niet via de neusgaten kan ontsnappen.

¢ Houd de MiniSpir in één hand vast, zoals een mobiele telefoon. De zijde met het ID-etiket moet in de hand van de gebruiker liggen.

o Steek het mondstuk goed in de mond achter de tanden, let daarbij goed op dat er geen lucht kan ontsnappen via de zijkanten
van de mond.

e Het is aanbevolen om de test rechtopstaand uit te voeren en om tijdens het uitademen voorover te gaan buigen, wat het
uitademen bevordert dankzij een samendrukking van de onderbuik.

WAARSCHUWING A

Tijdens een test mag men de USB-kabel niet aanraken, om interferentie met de gegevensoverdracht naar de pc te vermijden
en om de test niet te vroeg te stoppen.

Merk op dat het noodzakelijk is dat alle lucht uit de longen wordt uitgeademd, voor een nauwkeurige spirometrie. Het is
belangrijk er extra op te wijzen dat het mondstuk en de turbine voor eenmalig gebruik op het einde van elke test
vervangen moeten worden.

6 seconden na de initiéle geforceerde uitademing, laat de MiniSpir een continue bieptoon weerklinken. Dit volstaat voor de dokter
om te begrijpen of de patiént de minimale uitademingstijd heeft bereikt, overeenkomstig de vereisten zoals bepaald door de
belangrijkste internationale pneumologieverenigingen.

24 Meldingen over aanvaardbaarheid, herhaalbaarheid en kwaliteit
Aanvaardbaarheid, bruikbaarheid en herhaalbaarheid van FVC- en FEV1-parameters voor elke test zijn gedefinieerd zoals
samengevat in Tabel 7 van de richtlijn ATS/ERS 2019:

Voor FEV1 en FVC Vereist voor Vereist voor
aanvaardbaarheid | bruikbaarheid
Criterium voor aanvaardbaarheid en bruikbaarheid FEV1 FVC FEV1 FVC
Moet EVOL (VEXT of BEV) <5% van FVC of 0,100 | hebben, wat groter is JA JA JA JA
Mag tijdens de eerste seconde uitademing geen hoest hebben* JA NEE JA NEE
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Mag tijdens de eerste seconde uitademing geen sluiting van de glottis hebben* JA JA JA JA
Mag na 1 seconde uitademing geen sluiting van de glottis hebben NEE JA NEE NEE
Moet een van deze drie EOFE-indicatoren (end of forced expiration = einde van NEE JA NEE NEE
geforceerde uitademing) bereiken:
1. Uitademingsplateau (<0,025 | in de laatste 1 seconde uitademing)
2. Uitademingstijd >15 seconden
3. FVCis binnen de herhaalbaarheidstolerantie of is groter dan de grootste eerder

waargenomen FVC t
Mag geen tekenen vertonen van een afgedicht mondstuk of spirometer JA JA NEE NEE
Mag geen tekenen vertonen van een lek JA JA NEE NEE
Als de maximale inademing na EOFE groter is dan FVC, dan moet FIVC - FVC JA JA NEE NEE
<0,100 | of 5% van FVC, wat groter ist

Herhaalbaarheidscriteria (toegepast op aanvaardbare FVC- en FEV1-waarden)

Leeftijd > 6 jaar:  Het verschil tussen de twee grootste FVC-waarden moet <0,150 | zijn, en het verschil tussen
de twee grootste FEV1-waarden moet <0,150 | zijn
Het verschil tussen de twee grootste FVC-waarden moet <0,100 | of 10% van de hoogste waarde
zijn, wat groter is, en het verschil tussen de twee grootste FEV1-waarden moet <0,100 | of 10%
van de hoogste waarde zijn, wat groter is
Afkortingen: EVOL (VEXT of BEV) = terug geéxtrapoleerd volume; EOFE = einde van geforceerde uitademing, FEV075 =
geforceerd uitademingsvolume in de eerste 0,75 seconden.
Het gradensysteem (bovenstaande Tabel 10) zal de onderzoeker informatie verschaffen of de waarden gerapporteerd zijn
van bruikbare manoeuvres die niet aan alle aanvaardbaarheidscriteria voldoen.
*Voor kinderen tot 6 jaar oud moet men minstens 0,75 seconden uitademing zonder afsluiting van de glottis of hoesten hebben
voor een aanvaardbare of bruikbare meting van FEVO0.75.
1 Doet zich voor wanneer de patiént niet lang genoeg kan uitademen om een plateau te bereiken (bijv. kinderen met hoge
elastische terugslag of patiénten met restrictieve longstoornis) of wanneer de patiént inademt of loskomt van het mondstuk
voor een plateau. Voor aanvaardbaarheid binnen een manoeuvre moet de FVC groter zijn dan of binnen de
herhaalbaarheidstolerantie van de grootst waargenomen FVC véor dit manoeuvre binnen de huidige prebronchodilator-
of de huidige postbronchodilator-testset.
1 Hoewel de prestatie van een maximaal geforceerde inademing sterk is aanbevolen, is het ontbreken ervan geen reden
dat een manoeuvre als niet aanvaardbaar kan worden beschouwd, tenzij men specifiek extrathorax obstructie onderzoekt.
Het ontwerp van MIR-spirometers met turbine is van die aard dat ze niet onderhevig zijn aan foutieve nulstroominstelling.

Leeftijd < 6 jaar:

Voor een VC-test zijn de aanvaardbaarheidscriteria volgens de richtlijn ATS/ERS 2019 als volgt gedefinieerd: de VC-test wordt
als aanvaardbaar beschouwd als er een volumetoename van minder dan 0,025 | gedurende 1 seconde is. In dit geval wordt de
test geacht een plateau te hebben.

De herhaalbaarheidscriteria in geval van een VC-test worden als volgt gedefinieerd:
Aantal testen Er zijn 3 aanvaardbare tests vereist
VC Het verschil in VC tussen het grootste en volgende grootste manoeuvre moet < kleiner zijn dan het
volgende:
0,150 | of 10% VC, voor een patiént ouder dan 6 jaar
Of
0,100 | of 10% VC. Voor patiénten tot 6 jaar oud
Anders moeten aanvullende proeven worden uitgevoerd.

Na elk manoeuvre voorziet de richtlijn ATS/ERS 2019 een kwaliteitsmelding op basis van de aanvaardbaarheidscriteria
gedefinieerd in tabel 7 van de richtlijn ATS/ERS 2019, als volgt:

Waarschuwingsbericht

Waarschuwingstrigger

Instructie aan patiént

Geen plateau

geen plateau en uitademing < 15 s

blijf doorgaan tot volledig leeg

Aarzelend starten

EVOL (VEXT of BEV) overschrijdt limiet

blaas onmiddellijk uit wanneer volledig vol

Langzaam starten

oplooptijd > 150 ms

blaas onmiddellijk uit wanneer volledig vol

Abrupt stoppen

vermoedelijke afsluiting van de glottis

als u voelt dat uw keel lijkt dicht te gaan,
ontspan dan maar blijf duwen

Hoest tijdens uitademing

vermoedelijk hoesten in eerste seconde
uitademing

probeer een slokje water te drinken voordat
u opnieuw blaast

Aarzeling bij maximaal
volume

aarzelijngstijd > 2 s

blaas uit wanneer volledig vol

Langzaam vullen

Gemiddelde inademingsstroom van de adem
net voor geforceerde uitademing is minder
dan2l/s

adem sneller in voordat u uitblaast

Lage finale inademing

FIVC <90% FVC

nadat uw longen volledig leeg zijn, moet
u eraan denken om in te ademen - terug tot
boven

Onvolledige inademing

FIVC <FVC

vul uw longen volledig voordat u uitademt —
haal zo diep mogelijk adem

WAARSCHUWING &

Als beste proef met de criteria gedefinieerd in de richtlijn ATS 2019 wordt niet de proef met de beste som FVC+FEV1 beschouwd,
maar wordt gekozen in de context van de testen die voldoen aan de aanvaardbaarheidscriteria voorzien door voornoemde richtlijn.
Die wordt dus gekozen inde context van testen die geen foutmeldingen hebben opgeleverd.

—
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De volgende tabel gedefinieerd in de richtlijn ATS 2019, bepaalt de criteria voor keuze van de aanvaardbaarheidstesten en de

herhaalbaarheidstesten.

4{ Perform FVC maneuver J
no

< Within-maneuver criteria met?

l yes

Achieved three acceptable FEV, and

no
three acceptable FVC measurements?

¢ yes
Between-maneuver criteria met?

‘L yes

‘ Determine largest FVC and largest FEV, ‘

!

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

Store data

Andere overwegingen en beheer van bijzonder gevallen worden in detail behandeld in de richtlijn ATS/ERS 2019.

De kwaliteitsgraad van een testsessie wordt uitgedrukt met een letter, die apart verwijst naar FVC end FEV1, zoals beschreven

in Tabel 10 van de richtlijn ATS/ERS 2019:

Graad | Aantal metingen Herhaalbaarheid: | Herhaalbaarheid: Leeftijd < 6 jaar*
Leeftijd > 6 jaar
A > 3 aanvaardbaar Binnen 0,150 | Binnen 0,100 I*
B 2 aanvaardbaar Binnen 0,150 | Binnen 0,100 I*
C > 2 aanvaardbaar Binnen 0,200 | Binnen 0,150 I*
D > 2 aanvaardbaar Binnen 0,250 | binnen 0,200 I
E > 2 aanvaardbaar >0,250 1 > 0,200 I*
of 1 aanvaardbaar Nvt Nvt
U 0 aanvaardbaar EN > 1 bruikbaar Nvt Nvt
F 0 aanvaardbaar EN 0 bruikbaar Nvt Nvt

De herhaalbaarheidsgraad is afzonderlijk bepaald voor de set prebronchodilator-manoeuvres en de set postbronchodilator-
manoeuvres. De herhaalbaarheidscriteria worden toegepast op de verschillen tussen de twee grootste FVC-waarden en de
twee grootste FEV1-waarden. Graad U geeft aan dat alleen bruikbare maar geen aanvaardbare metingen werden verkregen.
Hoewel sommige manoeuvres aanvaardbaar of bruikbaar kunnen zijn op gradenniveaus lager dan A, toch moet het
primordiale doel er altijd in bestaan om de best mogelijke testkwaliteit voor elke patiént te bereiken. Aangepast uit Am. J.
Respir. Crit. Care Med. 2017;196:1463—1472.

*Of 10% van de hoogste waarde, wat groter is; dit is alleen van toepassing voor een leeftijd van 6 jaar of jonger

25

Interpretatie van spirometrieresultaten

De interpretatie van spirometrie heeft betrekking op de Forced Vital Capacity (FVC) en is aangegeven middels

indicatorverlichting.

Deze interpretatie is berekend op het beste manoeuvre volgens de richtlijn ATS /ERS 2019.
De berichten kunnen het volgende omvatten:

{Normale spirometrie
< Lichte obstructie/beperking
4 Matige obstructie/beperking

4 Matig ernstige obstructie/beperking

4 Ernstige obstructie/beperking
4 Zeer ernstige obstructie/beperking

Het laatste interpretatieniveau is "beperking + obstructie", waarbij het controlelampje de slechtste parameter tussen

beperking en obstructie aangeetft.

3. GEGEVENSOVERDRACHT

WAARSCHUWING &

Lees de instructies zorgvuldig voordat u met de gegevensoverdracht begint, en zorg er vooral voor dat alle informatie

goed begrepen is.

—
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31 Overdracht met USB-kabel

Alle gegevens in de MiniSpir worden via een USB-kabelverbinding overgedragen. Raadpleeg paragraaf 2.1 in deze handleiding
om het apparaat met een pc te verbinden. De gegevens gemeten door de MiniSpir tijdens een spirometrietest worden in digitale
vorm naar de pc verzonden en door de MIR Spiro-software beheerd.

WAARSCHUWING A

De MiniSpir niet van de pc loskoppelen tijdens een test. Voordat u de MiniSpir van de pc loskoppelt, moet u de MIR Spiro-
software sluiten. Verwijder de USB-kabel van de pc-connector om de MiniSpir los te koppelen. Lees de gebruikers-
handleiding van de MIR Spiro voor meer details.

3.2 Interne software upgraden

De software van de MiniSpir kan gelipgraded worden wanneer die via USB met een pc is verbonden. U kunt upgrades downloaden
door u aan te melden op www.spirometry.com. Raadpleeg de handleiding van de MIR Spiro-software voor meer informatie.

4. ONDERHOUD
WAARSCHUWING &
IlTijdens het gebruik mag geen enkel deel aan onderhoud onderworpen worden.

De MiniSpir is een instrument dat heel weinig onderhoud behoeft. Regelmatig uit te voeren interventies zijn:

o Reinigen en controleren van de herbruikbare turbine
e Vervangen van de turbine voor eenmalig gebruik voor één patiént bij elke test
o Reinigen van het apparaat

De onderhoudswerkzaamheden die zijn beschreven in de Gebruikershandleiding dienen zorgvuldig te worden uitgevoerd. Als u de
instructies in de handleiding niet naleeft, kan dit leiden tot fouten in de meting of in de interpretatie van de gemeten waarden.
Wijzigingen, afstellingen, reparaties of herconfiguratie moeten worden uitgevoerd door de fabrikant of door bevoegde personen.
Probeer niet om de eenheid zelf te repareren als er zich problemen voordoen.

De instelling van configuratieparameters moet door gekwalificeerd personeel worden uitgevoerd. In ieder geval vormen de risico's
in verband met verkeerde instellingen geen gevaar voor de patiént.

41 Reinigen en desinfecteren van de herbruikbare turbine

De turbine gebruikt op de MiniSpir behoort tot een van de volgende twee categorieén: voor eenmalig gebruik of herbruikbaar. Beide
garanderen nauwkeurige metingen en hebben het grote voordeel dat ze geen periodieke kalibratie vereisen. Om de kenmerken van
de turbine te behouden, is een eenvoudige reiniging voor elk gebruik vereist (alleen voor de herbruikbare turbine).

Het reinigen van de turbine voor eenmalig gebruik is niet vereist, omdat het schoon in een verzegelde plastic zak wordt geleverd.
Na gebruik moet het worden weggegooid.

Het is goed om van tijd tot tijd te controleren of er geen vuil of vieemde voorwerpen in de turbine zitten, zoals draden of haar.
Dergelijke resten kunnen de rotatie van de turbineschoepen blokkeren of doen breken, en op die manier de nauwkeurigheid
van de meting benadelen:

Voer véor gebruik de test uit die wordt beschreven in paragraaf 4.1.1, waarmee de efficiéntie van de turbine kan worden gecontroleerd.
Als het testresultaat negatief is, voer dan de volgende procedure uit:
e  Om de herbruikbare turbine te reinigen, verwijdert u hem uit de behuizing door hem tegen de klok in te draaien en
met een vinger vanaf de onderkant van de turbine lichtjes druk uit te oefenen, zodat hij uit de behuizing komt.
e  Dompel de turbine onder in een koude vloeibare oplossing van 1,15% natriumhypochloriet en schud hem gedurende
ten minste 1 minuut om eventuele onzuiverheden te verwijderen.
e Laat de turbine 15 minuten ondergedompeld staan.

Om schade aan de herbruikbare turbine te voorkomen, mag u geen alcoholhoudende of olieachtige substanties
gebruiken en de turbine niet onderdompelen in heet water of in een hete oplossing.

De turbine niet onder een directe straal water of een straal van een andere vloeistof houden. Als er geen
reinigingsoplossing beschikbaar is, moet u de turbine met zuiver water schoonmaken.

e  Spoel de turbine door die in zuiver water (niet heet) onder te dompelen.
e Schud het overtollige water van de turbine en laat het verticaal op een droog oppervlak staan drogen.

Voordat u de herbruikbare turbine in het apparaat plaatst, is het raadzaam om visueel te controleren of de rotor binnenin vrij kan
draaien. Houd de turbine horizontaal en beweeg deze langzaam van links naar rechts en vice versa. U zou nu de bewegende
onderdelen (bladeren) vrij moeten kunnen zien draaien. Als dit niet het geval is, kan de meetnauwkeurigheid niet meer worden
gegarandeerd en moet de turbine worden vervangen.
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Wanneer de turbine gereinigd is, steekt u de buis van de turbine op zijn plaats volgens de richting aangegeven door het symbool
van het gesloten hangslot dat op de plastic behuizing van de MiniSpir afgedrukt staat.

Om de turbine correct in te brengen, duwt u het helemaal naar binnen en draait u het met de wijzers van de klok mee tot de wig
wordt bereikt, die verzekert dat de leiding in de plastic behuizing geblokkeerd zit.

Om er absoluut zeker van te zijn dat de turbine goed functioneert, moet u de checklist in paragraaf 4.1.1 uitvoeren. Als de turbine
nog steeds niet goed functioneert, vervangt u deze door een nieuwe.

||Wanneer u een turbine voor eenmalig gebruik hebt gebruikt, mag u die niet reinigen maar moet u die na elke patiént vervangen.

411 Controle op de juiste werking van de turbine

e Stel het apparaat in om een spirometrietest uit te voeren (bijvoorbeeld FVC).
Houd de Minispir met één hand vast en beweeg hem langzaam heen en weer, zodat de lucht door de turbine stroomt.
Houd de Minispir met één hand vast en beweeg hem langzaam heen en weer, zodat de lucht door de turbine stroomt.

4.1.2 Reinigen van het apparaat

Reinig het apparaat eenmaal per dag of telkens bij wisseling van patiént. Gebruik voor het reinigen van het apparaat uitsluitend
de in dit hoofdstuk genoemde middelen en methoden.
Aanbevolen reinigingsmiddelen zijn:

o  Milde zeep (verdund)

e Natriumhypochlorietbleekmiddel (10% verdund)

o  Waterstofperoxide (1,5%)

e Alcoholhoudende oplosmiddelen

Bevochtig een zachte doek met een aanbevolen oplossing, maar niet zo veel dat de doek druipt, en veeg het oppervlak gedurende
30 seconden lichtjes af. Laat het aan de lucht drogen. Gebruik geen ketonhoudende of aromatische oplosmiddelen. Dompel het
apparaat nooit onder in water of andere vloeistoffen.

5. PROBLEMEN OPLOSSEN

PROBLEEM " BERICHT  MOGELIJKE OORZAKEN OPLOSSING
\ De USB-kabel is niet correct Controleer de correcte aansluiting van
aangesloten de USB-kabel aan de zijde van de pc

De MiniSpir maakt geen

verbinding met de pc \ De driver werkt niet correct Controleer of het apparaat aanwezig is in

de lijst van de aangesloten USB-
apparaten. Probeer om het apparaat te
verwijderen en dan weer aan te sluiten.

Spirometriegegevens op het \ De turbine draait niet correct Reinig de turbine en controleer opnieuw;
einde van de test zijn niet gebruik een nieuwe turbine
aanvaardbaar
\ De test is op verkeerde wijze Herhaal de test volgens de aanwijzingen
uitgevoerd op het scherm

6. BEPERKTE GARANTIEVOORWAARDEN

De MiniSpir is samen met de standaard accessoires gedekt door garantie gedurende een periode van 12 maanden indien
bedoeld voor professioneel gebruik (dokters, ziekenhuizen, enz.).

De garantie gaat in op de aankoopdatum, vermeld op de verkoopfactuur of op het aankoopbewijs.

Het instrument moet op het moment van aankoop of bij aflevering worden gecontroleerd en eventuele claims moeten onmiddellijk
schriftelijk bij de fabrikant worden ingediend.

Deze garantie dekt de reparatie of de vervanging (naar oordeel van de fabrikant) van het product of de defecte onderdelen zonder
dat kosten voor onderdelen of arbeidsloon in rekening worden gebracht.

Alle batterijen en andere verbruiksonderdelen, inclusief de herbruikbare turbine, zijn uitdrukkelijk uitgesloten van de voorwaarden
van deze garantie.

Deze garantie is, naar oordeel van de fabrikant, niet geldig in de volgende gevallen:

e Als de fout te wijten is aan een onjuiste installatie of onjuist gebruik van de machine, of indien de installatie niet in
overeenstemming is met de huidige veiligheidsvoorschriften in het land van installatie.
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Als het product anders wordt aangewend dan het gebruik beschreven in de gebruikershandleiding.

Als er een verandering, wijziging, aanpassing of reparatie werd uitgevoerd door personeel dat niet van MIR hiervoor
toestemming kreeg.

Als de fout het gevolg is van het niet of verkeerd uitvoeren van routine-onderhoud aan de machine.

Als men de machine heeft laten vallen, of beschadigd of onderwerpen is door fysieke of elektrische stress.

Als de fout te wijten is aan de stroomvoorziening of aan een ander product waarmee het instrument verbonden werd.

Als het serienummer van het instrument ontbreekt, of als ermee geknoeid is en/of niet duidelijk leesbaar is.

De in de garantie beschreven reparatie of vervanging wordt uitgevoerd voor goederen die op kosten van de klant worden
geretourneerd aan een van onze gecertificeerde servicecentra. Neem voor de gegevens van deze centra contact op met uw lokale
leverancier van de spirometer of neem rechtstreeks met de fabrikant contact op.

De klant is verantwoordelijk voor het vervoer en voor alle transport- en douanekosten, en de leveringskosten van de goederen,
zowel naar als vanuit het servicecentrum.

Een geretourneerd instrument of accessoire moet vergezeld zijn van een duidelijke en gedetailleerde toelichting van het defect
of het vastgestelde probleem. Als een eenheid naar de fabrikant geretourneerd wordt, dan moet men een schriftelijke
of mondelinge toestemming krijgen vooraleer instrumenten naar MIR terug te sturen.

MIR Medical International Research behoudt zich het recht voor om het instrument indien nodig te wijzigen. Een beschrijving van
een uitgevoerde wijziging wordt dan samen met de geretourneerde goederen toegestuurd.
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Dziekujemy za wybér produktu MIR
MEDYCZNE BADANIA MIEDZYNARODOWE

Przed uzyciem MiniSpir ...

o Dokfadnie przeczytaj instrukcje obstugi, etykiety i wszystkie informacje dostarczone z produktem

e Skonfiguruj oprogramowanie (data, czas, wartosci teoretyczne, jezyk, itp.) zgodnie z opisem w Instrukcji oprogramowania
MIR Spiro.

e Sprawdz specyfikacje swojego komputera, czy sg one kompatybilne z urzadzeniem (RAM: minimum 512 MB, preferowane
1024 MB; system operacyjny: Windows 10 (32bit/64bit); Windows 11 (32bit/64bit); minimalna przestrzen dyskowa: 500 MB;
CPU Pentium IV-class PC 1 GHz); Rozdzielczo$¢ monitora komputera jest rowna 1024x768 lub wyzsza

e MiniSpir powinien by¢ potgczony tylko z komputerem, ktory zostat zbudowany zgodnie z normg EN 60950.

UWAGA A

Przed podtaczeniem MiniSpir do komputera PC nalezy wykona¢ wszystkie czynnosci niezbedne do prawidtowej instalacji
oprogramowania MIR Spiro, ktére mozna pobrac ze strony internetowej MIR .

Po zakonczeniu instalacji urzgdzenie mozna podtaczy¢ do komputera, a na ekranie pojawi sie komunikat rozpoznajacy
nowe urzgdzenie peryferyjne. Od tej pory urzadzenie moze by¢ normalnie uzywane z dedykowanym oprogramowaniem.

Zachowaj oryginalne opakowanie!
Jesli produkt ma problem, nalezy uzy¢ oryginalnego opakowania do wysytki do lokalnego dystrybutora lub producenta.

W przypadku wysytki do naprawy nalezy przestrzega¢ nastepujgcych zasad:

o towary muszg by¢ wystane w oryginalnym opakowaniu;
o koszty wysytki ponosi nadawca.

Adres producenta

MIR S.p .A - Medical International Research
Viale Luigi Schiavonetti 270
00173 Rome (ltaly)

Tel + 39 0622754777

Fax + 39 0622754785

Strona internetowa: www.spirometry.com
Email: mir@spirometry.com

Mir rozwija polityke doskonalenia produktow, a technologia naszych produktow stale sie rozwija, dlatego firma zastrzega
sobie prawo do aktualizacji niniejszej instrukcji obstugi w razie potrzeby. Jesli chcieliby Panstwo zgtosi¢ jakiekolwiek
sugestie, prosimy o wystanie e-maila na adres: mir@spirometry.com. dziekujemy.

MIR nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane btedami uzytkownika w przestrzeganiu instrukcji i ostrzezen
zawartych w niniejszej instrukcji.

Nalezy pamietac, ze z powodu ograniczen w druku obrazy w tej instrukcji moga réznic sie od rzeczywistego wyswietlania.
Kopiowanie niniejszej instrukcji w catosci lub w czesci jest zabronione.

0476
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1. INTRODUCTION

11 Przeznaczenie

Spirometr MiniSpir jest przeznaczony do badania czynnosci ptuc i moze wykonywa¢ badania spirometryczne u wszystkich
pacjentéw w wieku powyzej trzech lat.

Moze by¢ stosowany w warunkach szpitalnych, gabinecie lekarskim, fabryce, aptece.

1141 Intended users

Spirometr MiniSpir jest przeznaczony do uzytku przez lekarza, licencjonowanego pracownika stuzby zdrowia lub przez pacjenta
pod kierunkiem lekarza lub uprawnionego pracownika stuzby zdrowia.

1.1.2 Wymagane umiejetnosci i doswiadczenie

Technika uzytkowania urzgdzenia, interpretacja dostarczonych wynikéw oraz konserwacja, ze szczegdlnym uwzglednieniem
czyszczenia (ryzyko zakazen krzyzowych), wymaga pracy wykwalifikowanego personelu.

UWAGA &

W przypadku nieprzestrzegania ostrzezen zawartych w niniejszej instrukcji, firma MIR nie ponosi odpowiedzialnosci za
wszelkiego rodzaju szkody spowodowane btedami, ktére moga wystapic.

1.1.3  Srodowisko uzytkowania

MiniSpir przeznaczony jest do uzytku w fabryce, aptece, szpitalu lub gabinecie lekarskim.

Produkt nie nadaje sie do stosowania na salach operacyjnych lub w obecno$ci tatwopalnych cieczy lub detergentow lub
tatwopalnych mieszanin anestetycznych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.

Produkt nie nadaje sie do bezposredniego narazenia na przeciggi (np. wiatr), zrédta ciepta lub zimna, bezposrednie Swiatto
stoneczne lub inne zrodta swiatta lub energii, pyt piaskowy lub chemikalia.

Obowigzkiem uzytkownika jest sprawdzenie, czy warunki srodowiskowe sg odpowiednie dla zachowania i wlasciwego uzytkowania
przyrzadu; definicja $rodowiska przechowywania znajduje sie w punkcie 1.6.3 ponize;j.

UWAGA A

Jesli instrument jest poddany nieodpowiednim warunkom klimatycznym, moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie
urzadzenia i podawanie nieprawidtowych wynikow.

1.1.4 Kto musi lub moze wykona¢ instalacje

Urzadzenie wymaga instalacji przez wykwalifikowany personel.

1.1.5 Wplyw pacjenta na stosowanie produktu

Spirometrie mozna wykonaé tylko wtedy, gdy pacjent jest wypoczety i w dobrym stanie zdrowia, lub przynajmniej w stanie
umozliwiajgcym wykonanie badania. W rzeczywistosci podczas wykonywania spirometrii wymagana jest wspéfpraca pacjenta,
ktéry musi wykonac¢ petny wymuszony wydech, aby zapewni¢ wiarygodnos¢ mierzonych parametréw.

1.1.6  Ograniczenia w stosowaniu - Przeciwwskazania

Sama analiza wynikow spirometrii nie jest wystarczajgca do postawienia diagnozy stanu zdrowia pacjenta bez badania
uwzgledniajacego niezbedny wywiad lekarski oraz innych badan zaleconych przez lekarza.

Uwagi, diagnoze i odpowiednie leczenie pozostawiamy lekarzowi.

Prawidtowe wykonanie spirometrii zawsze wymaga petnej wspotpracy pacjenta. Uzyskany wynik zalezy od jego zdolnosci do
catkowitego wdychania powietrza i wydychania go w catosci z jak najwiekszg predkoscia. Jesli te podstawowe warunki nie sg
spetnione, wyniki spirometrii sg niewiarygodne, lub jak to sie méwi w zargonie medycznym "nie do przyjecia”.

Za akceptowalnos¢ testu odpowiada lekarz. Szczegodlna ostroznos¢ wymagana jest w przypadku pacjentéw w podesztym wieku,
dzieci lub oséb niepetnosprawnych.

Produkt nie moze by¢ uzywany w przypadku wykrycia lub mozliwosci wystgpienia nieprawidtowosci lub wadliwego dziatania, ktére
mogtyby wplyna¢ na wyniki.

Spirometria ma wzgledne przeciwwskazania, o czym informuje aktualizacja 2019 wytycznych ATS/ERS:
Z powodu zwiekszonego zapotrzebowania migesnia sercowego lub zmian cisnienia krwi

—  Ostry zawat miesnia sercowego w ciggu 1 tygodnia

— Niedocisnienie systemowe lub ciezkie nadcisnienie tetnicze
— Istotne przedsionkowe/komorowe zaburzenia rytmu serca
— Niewyréwnana niewydolnosc¢ serca

— Niekontrolowane nadcisnienie ptucne

—  Ostre serce ptucne

— Niestabilna klinicznie zatorowos¢ ptucna

— Omdlenia w wywiadzie zwigzane z wymuszonym wydechem/kaszlem
Z powodu zwiekszonego cisnienia wewngtrzczaszkowego/wewnatrzgatkowego
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tetniak mozgu

—  Operacja mézgu w ciggu 4 tygodni

Niedawny wstrzgs mozgu z utrzymujgcymi sie objawami

— Operacja oka w ciggu 1 tygodnia

Z powodu zwigkszonego cisnienia w zatokach i uchu srodkowym

—  Operacja zatoki lub ucha srodkowego lub infekcja w ciggu 1 tygodnia

Ze wzgledu na podwyzszone ci$nienie wewnatrzklatkowe i wewnatrzbrzuszne

— Obecnos¢ odmy optucnowe;j

— Operacja klatki piersiowej w ciggu 4 tygodni

— Operacja brzuszna w ciggu 4 tygodni

— Cigza po terminie

Z powodu probleméw z kontrolg zakazen

—  Czynne lub podejrzewane zakazenie uktadu oddechowego lub uktadowego, w tym gruzlica

—  Warunki fizyczne predysponujgce do przeniesienia zakazenia, takie jak krwioplucie, znaczna ilo$¢ wydzieliny lub zmiany w
jamie ustnej lub krwawienie z jamy ustne;j.
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1.2 A wazne wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

MiniSpir zostat przetestowany przez niezalezne laboratorium, ktére potwierdzito jego zgodno$¢ z normg bezpieczenstwa IEC
60601-1 oraz gwarantuje jego kompatybilnos¢ elektromagnetyczng w granicach normy IEC 60601-1-2.

MiniSpir jest stale kontrolowany podczas produkcji, dlatego spetnia poziomy bezpieczenstwa i standardy jakosci wymagane
przez rozporzadzenie (UE) 2017/745 dla wyrobow medycznych.

Po wyjeciu przyrzadu z opakowania nalezy sprawdzi¢, czy nie ma widocznych uszkodzen. W takim przypadku nie nalezy uzywac
urzgdzenia i zwrdcic je bezposrednio do producenta w celu ewentualnej wymiany.

UWAGA &

Bezpieczenstwo i wydajnos¢ urzadzenia jest gwarantowana tylko wtedy, gdy przestrzegane sa obowigzujace instrukcje
i przepisy bezpieczenstwa.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z nieprzestrzegania instrukcji obstugi produktu

Produkt nalezy uzytkowaé zgodnie z opisem w instrukcji obstugi ze szczegélnym uwzglednieniem § Przeznaczenie
stosujgc wylacznie oryginalne akcesoria okreslone przez producenta. Stosowanie czujnikéw turbinowych lub innych
nieoryginalnych akcesoriow moze spowodowac btedy pomiarowe lub zakloci¢ prawidlowe dziatanie przyrzadu i dlatego
jest niedopuszczalne.

W szczegolnosci stosowanie kabli innych niz okreslone przez producenta moze powodowaé¢ zwiekszong emisje lub
zmniejszong odpornos¢ elektromagnetyczng urzadzenia i skutkowac jego nieprawidlowa praca.

Nie nalezy uzywa¢ produktu poza deklarowanym okresem eksploatacji. Zostata ona oszacowana przy normalnym
uzytkowaniu urzadzenia na okoto 10 lat.

Uwaga
Wszelkie powazne incydenty wystepujace w zwigzku z wyrobem muszg by¢ zgtaszane wytworcy i wltasciwemu organowi
panstwa czionkowskiego, w ktéorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe, zgodnie z rozporzadzeniem 2017/745.

1.21 Niebezpieczenstwo skazenia krzyzowego

W przyrzagdzie mozna stosowaé¢ dwa rodzaje czujnikdéw turbinowych: jednorazowy i wielokrotnego uzytku. Do podigczenia
badanego do spirometru nalezy uzy¢ jednorazowego ustnika. Aby unikng¢ narazenia osoby badanej na krytyczne zagrozenie
skazeniem krzyzowym, czujnik turbinowy wielokrotnego uzytku musi by¢ czyszczony przed kazdym badaniem na nowym
pacjencie, a jednorazowy ustnik musi by¢ uzywany dla kazdego pacjenta. Uzycie filtra wirusowo-bakteryjnego pozostawia sie do
uznania klinicysty.

Jesli uzywany jest jednorazowy czujnik turbinowy, nalezy go wymieni¢ przed badaniem nowego pacjenta.

1.2.2 Turbina

UWAGA &

Jesli zdecydujemy sie na wykonywanie spirometrii z turbing "jednorazowa",
nalezy bezwzglednie stosowaé¢ nowa turbine dla kazdego pacjenta.
Doktadnos¢ i wlasciwosci higieniczne oraz prawidlowe dziatanie turbiny
jednorazowej sg gwarantowane tylko i wylacznie wtedy, gdy jest ona
przechowywana w stanie nieuszkodzonym w oryginalnym, nieotwartym
opakowaniu.

u

o . Turbina "jednorazowa" wykonana jest z tworzywa sztucznego i przy jej
Turbina jednorazowego uzytku utylizacji nalezy przestrzegaé lokalnych przepiséw.

Prawidiowe funkcjonowanie turbiny "wielokrotnego uzytku" jest
zagwarantowane tylko wtedy, gdy jest ona "czysta" i wolna od ciat obcych,
ktére zmieniajg jej ruch. Niewystarczajace oczyszczenie turbiny
wielokrotnego uzytku moze prowadzi¢ do zakazenia krzyzowego pacjenta.
Tylko i wylacznie wtedy, gdy instrument jest uzywany do uzytku osobistego,
bedac uzytkowanym przez tego samego pacjenta, okresowe czyszczenie jest
. . . wystarczajgce. Informacje na temat czyszczenia znajduja sie w odpowiednim
Turbina wielokrotnego uzytku rozdziale niniejszej instrukcji obstugi.

Ponizsze informacje dotyczg obu typow turbin.

Nigdy nie nalezy wystawia¢ turbinomierza na bezposrednie dziatanie strumienia wody lub powietrza ani na kontakt z ptynami o
wysokiej temperaturze.

Nie nalezy wprowadza¢ kurzu ani ciat obcych do przeptywomierza turbinowego, aby unikngé¢ nieprawidtowego dziatania lub
uszkodzenia. Ewentualna obecnos¢ ciat obcych (takich jak wtosy, plwocina itp.) wewnatrz przeptywomierza turbinowego moze
wplyng¢ na doktadnos¢ pomiaru.

Uwagi dotyczace kalibraciji turbiny

UWAGA A
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Przeptywomierz turbinowy nie musi by¢ kalibrowany, wymaga jedynie okresowego czyszczenia. Jesli jednak naprawde
chcesz przeprowadzi¢ kalibracje, zwré¢ uwage na nastepujace kwestie.
Operacja kalibracji moze by¢ wykonana przy uzyciu strzykawki kalibracyjnej o pojemnosci 3 L.

Zgodnie z publikacja "Standardowe badania czynnosci pluc" Europejskiego Towarzystwa Oddechowego (Vol 6,
Supplement 16, March 1993), powietrze wydychane przez usta ma temperature okoto 33/34°C.
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Objetosci i przeptywy wydychane, w celu przeliczenia na warunki BTPS (37°C) musza by¢ zwiekszone o 2,6% w
rzeczywistosci wspotczynnik BTPS dla temperatury 33°C wynosi 1,026, co stanowi korekte o 2,6%. W praktyce
wspotczynnik BTPS dla objetosci i przeplywéw wydychanych jest staty i rowny 1,026.
Dla wdychanych objetosci i przeplywow wspoétczynnik BTPS zalezy od temperatury otoczenia, poniewaz wdychane
powietrze ma wiasnie taka temperature.
Na przykiad dla temperatury otoczenia 20°C, przy wilgotnosci wzglednej 50%, wspétczynnik BTPS wynosi 1,102, co
oznacza korekte o +10,2%.
Korekta objetosci i wdychanych przeptywéw odbywa sie automatycznie dzieki czujnikowi temperatury otoczenia
wewnatrz aparatu, ktory umozliwia obliczenie wspotczynnika BTPS.
Jesli do testu kalibracyjnego uzyto strzykawki o pojemnosci 3 litrow i jesli MiniSpir jest doskonale skalibrowany,
zmierzona wartos¢ FVC (strzykawka) wyniesie :
3,00 (FVC) x 1,026 (BTPS) = 3,08 L (FVC do BTPS).
Jesli sSrodowisko ma temperature 20 °C, zmierzona wartos¢ IVF (strzykawki) wyniesie:
3,00 (IVF) x 1,102 (BTPS) = 3,31 L (IVF do BTPS).
Uzytkownik musi by¢ zatem sSwiadomy, ze podana objetos¢ strzykawki jest przeliczana na stan BTPS i dlatego
"odchylenia" wynikoéw od wartosci oczekiwanych nie stanowia btedu.
Na przyklad, jesli uruchomisz program kalibracji z danymi pomiarowymi:
FVC =3,08 L i FIVC = 3,31 L w temperaturze otoczenia 20°C, wynika procentowy wspoétczynnik korekcji:

EKSPLORACJA .00%

INSPIRACJA .00%
Powtarza sie, ze nie jest to btad, ale logiczna konsekwencja tego, co zostato powiedziane do tej pory.

1.23  Ustnik

W celu zakupu odpowiednich ustnikéw, zwykle kartonowych lub plastikowych, ale zawsze jednorazowych, nalezy skontaktowac
sie z lokalnym dystrybutorem, ktory dostarczyt spirometr.

UWAGA &

Stosowac¢ biokompatybilne ustniki, aby nie powodowaé¢ niedogodnosci dla pacjenta; nieodpowiedni materiat moze
spowodowac nieprawidtowe dziatanie produktu i pogorszy¢ doktadnos¢ pomiaru.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za zaopatrzenie sie w ustniki odpowiednie do uzycia. Sg to standardowe typy o Srednicy
zewnetrznej 30 mm powszechnie stosowane w praktyce medycznej i tatwo dostepne na rynku.

Aby unikna¢ skazenia srodowiska spowodowanego utylizacja zuzytych dysz, uzytkownik musi przestrzega¢ wszystkich
obowigzujacych przepiséw lokalnych.

1.2.4  Kabel potaczeniowy USB

Nieprawidtowe uzycie lub niewlasciwe wykorzystanie kabla USB moze zapewni¢ niedoktadne pomiary, co moze prowadzi¢ do
powaznych btedéw w stanie pacjenta. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ kazdy kabel.

Nie nalezy uzywac kabli, ktére wyglgdajg na uszkodzone lub sg uszkodzone. W przypadku, gdy potrzebny jest nieuszkodzony
kabel, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem, ktéry dostarczyt instrument.

Nalezy uzywac wytgcznie kabli dostarczonych przez MIR, przeznaczonych specjalnie do uzytku z MiniSpir. Uzycie innych kabli
moze spowodowac niedoktadne pomiary.

1.2.5 Narzedzie

UWAGA &

Prace konserwacyjne przewidziane w instrukcji obslugi musza by¢ wykonywane z najwyzszg starannoscia.
Nieprzestrzeganie podanych wskazéwek moze prowadzi¢ do btedéw pomiarowych lub btednej interpretacji wartosci
pomiarowych.

Modyfikacje, regulacje, naprawy, rekonfiguracje muszg by¢ wykonywane przez producenta lub personel przez niego
upowazniony. W przypadku wystapienia probleméw nie nalezy podejmowaé¢ préb samodzielnych napraw. Ustawianie
konfigurowalnych parametrow (wytacznie poprzez oprogramowanie) musi by¢é wykonywane przez wykwalifikowany
personel. Nieprawidlowe ustawienia parametréw nie stanowia jednak zagrozenia dla zdrowia pacjenta.

Jesli komputer lub drukarka, do ktoérej podtaczony jest MiniSpir, znajduje sie¢ w tym samym pomieszczeniu co pacjent,
musza one spetniaé wymogi normy EN60601-1.

Podczas utylizacji urzadzenia MiniSpir, akcesoridow, plastikowych materialdéw eksploatacyjnych (ustnikéw) i czesci
wymiennych nalezy uzywaé wylacznie odpowiednich srodkow wigzacych lub lepiej odda¢ material do sprzedawcy
urzadzenia lub do odpowiedniego punktu zbiorki. W kazdym przypadku nalezy przestrzega¢ obowigzujacych przepiséw
lokalnych.

Nieprzestrzeganie zasad ostroznosci okreslonych powyzej powoduje wylaczenie wszelkiej odpowiedzialnosci za szkody
bezposrednie i posrednie ze strony MIR.
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1.2.6  Ostrzezenia dotyczace stosowania w srodowisku elektromagnetycznym

uwaca A\

Ze wzgledu na rosnacg liczbe urzadzen elektronicznych (komputery, telefony bezprzewodowe, telefony komérkowe itp.)
urzadzenia medyczne moga by¢ narazone na zaklécenia elektromagnetyczne powodowane przez inne urzadzenia.
Takie zaklocenia elektromagnetyczne moga spowodowac nieprawidlowe dziatanie urzadzenia medycznego, np. nizszg
niz deklarowana doktadnos$¢ pomiaru, i stworzy¢ potencjalnie niebezpieczng sytuacje.

Minispir spetnia wymagania normy EN 60601-1-2:2015 dotyczacej kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC dla
urzadzen elektromedycznych) zaré6wno w zakresie odpornosci jak i emisji.

Aby urzadzenie dziatato prawidtowo, nie nalezy jednak uzywaé¢ Minispiru w poblizu innych urzadzen (komputeréw,
telefonéw bezprzewodowych, telefonéw komérkowych itp.), ktére generuja silne pola magnetyczne. Urzadzenia te nalezy
trzymac¢ w odlegtosci co najmniej 30 centymetrow. Jesli konieczne jest korzystanie z urzagdzenia w mniejszej odlegtosci,
nalezy obserwowac¢ Minispir i inne urzadzenia, aby sprawdzi¢, czy dziatajg normalnie.

Uwaga: Charakterystyka emisji tego urzadzenia sprawia, ze jest ono odpowiednie do stosowania w obszarach
przemystowych i szpitalach (IEC / CISPR 11 klasa A). Jesli urzadzenie jest uzywane w srodowisku mieszkalnym (dla
ktérego obowiazuje norma
IEC / CISPR 11 klasa B), to urzadzenie moze nie zapewni¢ odpowiedniej ochrony dla ustug komunikacyjnych o
czestotliwosci radiowej. Uzytkownik moze by¢é zmuszony do podjecia sSrodkéw tagodzacych, takich jak przeniesienie lub
zmiana orientacji sprzetu

1.3 Nieoczekiwane biedy

W warunkach "pierwszej awarii" zapewnione sg komunikaty ostrzegawcze na ekranie komputera oraz sygnaty akustyczne.
Btedy pomiarowe lub btedne interpretacje wartosci pomiarowych mogg by¢ spowodowane przez:

stosowanie przez personel niewykwalifikowany lub nieposiadajgcy szkolenia, umiejetnosci i doswiadczenia
btad po stronie uzytkownika

uzywanie instrumentu poza zaleceniami zawartymi w instrukcji obstugi

uzytkowania przyrzadu w przypadku wykrycia lub podejrzenia nieprawidtowego dziatania

e nieautoryzowane interwencje na produkcie

1.4 Symbole

Symbole znajdujace sie na etykietach urzadzen zostaty opisane w ponizszej tabeli:

SYMBOL OPIS

Model Nazwa produktu
SN Numer seryjny urzadzenia
u Nazwa i adres producenta
C€ Produkt jest certyfikowanym wyrobem medycznym klasy lla i spetnia wymagania rozporzgdzenia (UE)
0476 2017/745 dla wyrobéw medycznych. .
Symbol bezpieczenstwa elektrycznego: zgodnie z IEC 60601-1 produkt i jego zastosowane czesci sg
’R typu BF i dlatego sg chronione przed ryzykiem wycieku elektrycznego.

@ Symbol dla urzgdzenia klasy Il zgodnie z IEC60601-1, produkt spetnia wymagania bezpieczenstwa dla
urzgdzen klasy Il

Etykieta wskazuje na stopien ochrony przed wnikaniem cieczy (IPX1). Urzgdzenie jest zabezpieczone
IPX1 przed pionowo spadajacymi kroplami wody

Ten symbol jest obowigzkowy zgodnie z dyrektywg 2012/19/EWG w sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE). Po zakonczeniu okresu uzytkowania urzgdzenia nie wolno

wyrzuca¢ wraz z normalnymi odpadami domowymi, lecz nalezy je odda¢ do autoryzowanego punktu
E zbidrki zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE). Alternatywnie, urzadzenie mozna

bezptatnie zwréci¢ sprzedawcy lub dystrybutorowi w przypadku wymiany na urzgdzenie rownowazne.
Ze wzgledu na materiaty, z ktérych wykonane jest urzadzenie, utylizacja z normalnymi odpadami moze
by¢ szkodliwa dla $rodowiska i/lub zdrowia. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze skutkowaé
wszczeciem postepowania.

TYLKO Rx Symbol regulacji FDA: uzywanie urzgdzenia na recepte

(PN Symbol Instrukcja uzytkowania Przed uzyciem wyrobu medycznego nalezy doktadnie przeczytaé
e niniejszg instrukcje
M) Data produkcji wyrobu
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SYMBOL OPIS

Etykieta ostrzegawcza dla portu USB przy podtgczaniu urzgdzenia do komputera. Nalezy uzywac
wytgcznie kabli dostarczonych przez producenta i przestrzegaé okreslonych norm bezpieczenstwa IEC
60601-1

Symbol czutosci na wytadowania elektrostatyczne. Jest stosowany w poblizu kazdego zigcza, ktére
zostato wytgczone z testu na wytadowania elektrostatyczne. W tym urzadzeniu przeprowadzono testy
wytadowan elektrostatycznych

Granice temperatur: wskazuje granice temperatur, na ktére wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie
narazony

Ograniczenie wilgotnosci: wskazuje zakres wilgotnosci, na ktérg wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie
narazony

Ograniczenie cisnienia: wskazuje zakres ci$nienia, na ktére wyrob medyczny moze by¢ bezpiecznie
narazony

Symbol wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym

ERRERRONR SRS

Symbol oznacza Unikalng Identyfikacje Urzadzenia (Unique Device Identification)

/‘;\+’Q Symbol wskazuje, ze urzgdzenie nie moze by¢ wystawione na bezposrednie dziatanie promieni
1‘\ stonecznych
T Symbol wskazuje, ze urzgdzenie musi byé utrzymywane w stanie suchym

1.41 Symbol wrazliwosci na wytadowania elektrostatyczne

UWAGA Z\

Stykow ztgcza oznaczonych symbolem ostrzegawczym ESD nie wolno dotykaé, a potaczen nie nalezy wykonywag,
dopdki nie zostang podjete odpowiednie srodki ostroznosci ESD.

Przyktady procedur zapobiegawczych podano ponizej:

procedury s$rodowiskowe: klimatyzacja, nawilzanie, pokrycie podidg substancjami przewodzacymi, stosowanie odziezy
niesyntetyczne;j.

procedury dotyczgce uzytkownikéw: roziadowaé za pomocg duzych metalowych przedmiotdow, stosowacé bransoletki
antystatyczne podtgczone do uziemienia.

Personel zaangazowany w uzytkowanie urzadzen, na ktére oddziatujg wytadowania elektrostatyczne, musi otrzymaé¢ odpowiednie
wyjasnienie symbolu wytadowania elektrostatycznego oraz wilasciwe szkolenie w zakresie skutkow wytadowan
elektrostatycznych, jak rowniez procedur, ktére nalezy stosowaé w celu zapobiegania takim skutkom.

Wytadowania elektrostatyczne definiuje sie jako fadunki elekiryczne w stanie spoczynku. Jest to nagty przeptyw energii
elektrycznej pomigdzy dwoma stykajacymi sie obiektami, zwarcie elektryczne lub przerwanie dielekiryka. ESD moze byc¢
spowodowane nagromadzeniem tadunkdw elektrostatycznych lub indukcjg elektrostatyczng. Przy niskiej wilgotnosci wzgledne;j,
poniewaz srodowisko jest suche, wytwarzanie tadunkéw bedzie znacznie zwiekszone. Zwykte tworzywa sztuczne wytwarzajg
najwyzsze poziomy tadunkow.

Ponizej podano typowe wartosci napie¢ wywotanych wytadowaniami elektrostatycznymi:

chodzenie po dywanie 1500-35000 V
Chodzenie po niezabezpieczonej podiodze 250-12000 V
winylowej

Koperty winylowe uzywane do porzadkowania 600-7000 V
dokumentéw

Pracownik na stole 700-6000 V

Jesli dwa elementy znajdujg sie na réznych poziomach natadowania, to zaraz po ich zetknieciu moze powsta¢ iskra wytadowania
elektrostatycznego. Ten szybki i spontaniczny transfer tadunkéw moze generowac przegrzanie lub stopienie obwodéw w
komponentach elektronicznych.

Ukryty defekt moze wystgpi¢, gdy element wrazliwy na ESD jest narazony na zdarzenie ESD i zostaje przez nie czesciowo
uszkodzony. Urzadzenie moze nadal dziata¢ normalnie, a uszkodzenie moze nie zosta¢ wykryte podczas normalnej kontroli, ale
przerywane lub trwate uszkodzenie moze wystgpi¢ nawet po dtugim czasie.

Materiaty rozpraszajgce tadunki statyczne umozliwiajg przenoszenie tadunkéw do ziemi lub innych obiektow przewodzgcych.
Transfer tadunku z materiatu rozpraszajgcego statycznie trwa dtuzej niz z materiatu przewodzgcego o réwnowaznej wielkosci.
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Niektore izolatory to zwykle tworzywa sztuczne i szklo. I1zolator zatrzymuje fadunki i nie mogg one zosta¢ przeniesione do ziemi.
Zarowno przewodniki jak i izolatory mogg by¢ natadowane tadunkami elektrostatycznymi i roztadowane. Uziemienie jest bardzo
skutecznym narzedziem przeciwko ESD, jednak uziemia¢ mozna tylko przewodniki.

Podstawowymi zasadami kontroli przed ESD sa:

uziemienie wszystkich przewoddéw, w tym oso6b

usungc izolatory i zastgpi¢ je wersjami chronionymi przed ESD

stosowac jonizatory

Zachowac ostrozno$é w miejscach niechronionych przed ESD, jak np. w opakowaniach produktéw, ktére mogg by¢ odporne na
ESD.

1.5 Opis produktu

MiniSpir dziata jako spirometr potgczony z komputerem osobistym poprzez potgczenie kablowe USB.

.\

r/

Aparat przeznaczony jest do pomiaru parametrow oddechowych .
Cechg charakterystyczng jest praktycznos¢ i elastycznos¢ zastosowania w potagczeniu z prostotg obstugi.

MiniSpir jest przeznaczony dla lekarza specjalisty, ktéry uzywajgc go ma do dyspozycji potezny kompaktowy i kieszonkowy
aparat z mozliwoscig przetwarzania okoto 30 parametréw czynnosciowych. Aparat zapewnia roéwniez odpowiedz
farmakodynamiczng, czyli % poréwnanie danych spirometrycznych zmierzonych przed i po (PRE/POST) podaniu leku do
prowokacji oskrzeli lub bronchodilacji. Dane POST zmierzone po podaniu leku poréwnuje sie z danymi PRE uzyskanymi przed
podaniem leku. Dane z badania PRE dotyczg procentowych zmian pomiedzy uzyskanymi parametrami a teoretycznymi
parametrami przewidywanymi przez autora przewidywan na podstawie wprowadzonych danych antropometrycznych.

Produkt oparty jest na turbinowym czujniku pomiaru objetosci i przeptywu z przerwami w podczerwieni, ktéry z czasem zachowuje
niezawodnos$¢ oczekiwang od profesjonalnego przyrzadu.

Ponizej przedstawiono osobliwosci tego typu czujnika:

Doktadny pomiar nawet przy najnizszych przeptywach (koniec wydechu)
Niezaleznos¢ od wilgotno$ci i gestosci gazu

Niettukacy i niewrazliwy na wstrzgsy

Ekonomiczny w przypadku wymiany

Dwa rodzaje turbinowych miernikow objetosci i przeptywu stosowanych w MiniSpir (jednorazowe lub wielokrotnego uzytku)
zapewniajg wysokg doktadnos¢ pomiaru i majg te wielkg zalete, ze nie wymagajg okresowej kalibracji. Kalibracja jest jednak
mozliwa na zyczenie lekarza.

h 1)
—
TURBINA -
WIELOKROTNEGO TURBINA JLIJEzDYNr(})(IEAZOWEGO
UZYTKU

W celu zachowania wtasciwosci turbin nalezy podjg¢ pewne srodki ostroznosci:
o dla turbiny jednorazowej: zawsze wymienia¢ po zakonczeniu badan na pacjencie

e dla turbiny wielokrotnego uzytku: zawsze czysci¢ przed kolejnym badaniem, aby zapewni¢ maksymalng higiene i
bezpieczenstwo pacjenta.
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W celu prawidtowej interpretacji danych badania spirometrycznego niezbedne jest ich poréwnanie z tzw. wartosciami normalnosci
obliczonymi na podstawie danych antropometrycznych pacjenta lub alternatywnie z osobistymi wartosciami referencyjnymi
zwigzanymi z historig choroby badanego.

Osobiste wartosci referencyjne mogg znacznie odbiega¢ od wartosci prawidtowych, ktére zawsze sg odnoszone do "zdrowego"
podmiotu.

MiniSpir podtgczony do komputera PC poprzez port USB i za pomocg oprogramowania "MIR Spiro" pracujgcego w systemie
Windows wyswietla informacje i parametry zmierzone dla kazdego z badan wykonanych u pacjenta. Dane spirometryczne
odpowiadajgce kazdemu badaniu wykonanemu u badanego sg przenoszone i zapisywane na komputerze PC oraz obserwowane
(krzywa przeptyw/objetos¢, parametry spirometryczne).

Oprogramowanie poditgczone do urzgdzenia zapewnia ocene badania spirometrycznego zgodnie z kodem sygnalizacji Swietlnej
(zielony, zotty, czerwony) oraz w odniesieniu do predefiniowanych wartosci teoretycznych opartych na uznanych na $wiecie
autorach.

MiniSpir wykonuje badania FVC, VC & IVC, MVV i profilu wentylacyjnego oraz tworzy wskaznik akceptowalnosci (kontroli jakosci)
i powtarzalnosci spirometrii wykonanej przez pacjenta. Automatyczna interpretacja funkcjonalna zapewnia poziomy okreslone
przez klasyfikacje ATS (American Thoracic Society). Kazde pojedyncze badanie moze by¢ powtarzane wielokrotnie. Najlepsze
parametry funkcjonalne bedg zawsze dostepne do szybkiego ponownego odczytania. Wartosci normalne (teoretyczne) moga byé
wybrane sposrod dostepnych. Na przyktad w krajach Unii Europejskiej lekarze na ogét stosujg wartosci zalecane przez ERS
(European Respiratory Society), w sprawie konfiguracji parametréw i zapisywania wykonanych badan patrz podrecznik online
oprogramowania MIR Spiro.

1.6 Dane techniczne
Ponizej znajduje sie petny opis parametréw charakteryzujgcych instrument.

1.6.1 Cechy spirometru

To urzadzenie spetnia wymagania nastepujacych norm:
*  ATS standaryzacja spirometrii 2005, aktualizacja 2019
IS0 23747: 2015
IS0 26782: 2009

Zmierzone parametry:

SYMBOL \ OPIS u.m.
FVC Wymuszona pojemno$¢ zyciowa L
FEV1 Objetos¢ wydychana w 1. sekundzie testu L
FEV1% FEV1/FVC x100 %
PEF Szczytowy przeptyw wydechowy L/s
TPEF Czas do osiggniecia 90% PEF S
FEF2575 Sredni przeplyw 25%-75% FVC L/s
FEF7585 Sredni przeptyw pomiedzy warto$ciami przy 75% i 85% FVC L/s
FEF25 Maksymalny przeptyw przy 25% FVC L/s
FEF50 Maksymalny przeptyw przy 50% FVC L/s
FEF75 Maksymalny przeptyw przy 75% FVC L/s
FEV05 Objetos¢ wydychana po 0,5 sekundy L
FEV05 %. FEVO5/FVC x 100 %
FEV075 Objetos¢ wydychana po 0,75 sekundy L
FEVO075 %. FEV075/FVC x 100 %
FEV2 Objeto$¢ wydychana w ciggu pierwszych 2 sekund testu L
FEV2% FEV2/FVC x 100 %
FEV3 Objetos¢ wydychana w ciagu pierwszych 3 sekund testu L
FEV3 %. FEV3/FVC x 100 %
FEV6 Objetosé wydychana w ciggu pierwszych 6 sekund testu L
FEV1/FEV6 FEV1/FEV6 x100 %
El FEV1/PEF (wskaznik Empeya) L/L/s
RFEV FEV1/FEVO 5 \
FET Czas wymuszonego wydechu S
BEV Objetos¢ ekstrapolowana (réwniez VEXT lub EVOL) mL
FIVC Wymuszona wdechowa pojemnos$é zyciowa L
FIV1 Objetos¢ wdechowa w 1. sekundzie L
FIV1/FIVC FIV1/FIVC x 100 %
ELA Szacowany wiek ptuc lat
PIF Szczytowy przeptyw wdechowy L/s
FIF25 Maksymalny przeptyw przy 25% FIVC L/s
FIF50 Maksymalny przeptyw przy 50% FIVC L/s
FIF75 Maksymalny przeptyw przy 75% IVF L/s
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R50 FEF50/FIF50 x 100 %
FEV1/VC FEV1/VC x 100 %
MVV cal Maksymalna dobrowolna wentylacja obliczona z FEV1 L/ min
VC Poprawa ¢ wolna wydechowa pojemnosc¢ zyciowa L
EVC Wolna wydechowa pojemnos$¢ zyciowa L
IVC Powolna wdechowa pojemnos¢ zyciowa L
IC Pojemnos$é wdechowa (maksimum miedzy EVC a IVC) - ERV | L
ERV Rezerwowa objetos¢ wydechowa L
IRV Rezerwowa objetos¢ wdechowa L
TV Aktualna wielko$¢é L
VE Wentylacja minutowa w spoczynku L/min
RR Czestotliwo$¢ oddechéw Oddech/min
ti Sredni czas wdechu w spoczynku s
te Sredni czas wydechu w spoczynku S
TV Sredni przeptyw wdechowy w spoczynku L/s
b/ Sredni czas wdechu w spoczynku w stosunku do czasu
| trot . \
catkowitego
MVV Maksymalna dobrowolna wentylacja L/min
te /ti te /t /
MV Wentylacja minutowa L/min
*FVC Najlepsze PS L
*FEVA Najlepsza FEV1 L
*PEF Najlepszy PEF L/s

*= najlepsze wartosci

Miernik przeptywu/objetosci

turbina dwukierunkowa

czujnik temperatury

potprzewodnik (0-45°C)

Metoda wykrywania

przerwa na podczerwien

Maksymalna zmierzona objetos¢

10L

Zakres pomiaru przeptywu

+16L/s

Dokladnos¢ objetosciowa (ATS 2019)

+2,5% lub 50 mL

Doktadnos¢ przeptywu

+ 5% lub 200 mL/s

Opoér dynamiczny przy 12 L/s

<0,5 cmH O2

1.6.2 Inne cechy

Podrecznik
uzytkownika

Interfejs uUSB

Zasilanie przez potgczenie USB
Wymiary 142x49,7x26 mm
Waga 65 gramow

Typ zabezpieczenia elektrycznego Urzadzenie klasy |l
Stopien ochrony elektrycznej BF

Stopien ochrony przed penetracja wody IPX1

Poziom bezpieczenstwa w obecnosci palnych gazow
anestetycznych, tlenu i azotu

Nieodpowiedni sprzet

Warunki uzytkowania

Urzadzenie do pracy ciagtej

Warunki przechowywania

Temperatura: MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Wilgotnosé: MIN 10%RH; MAX 95%RH
Cisnienie atmosferyczne: 50kPa, 106 kPa

Warunki transportu

Temperatura: MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Wilgotnosé: MIN 10%RH; MAX 95%RH
Cisnienie atmosferyczne: 50kPa, 106 kPa

Warunki pracy

Temperatura: MIN + 10 °C, MAX + 40 °C;
Wilgotnosé: MIN 10%RH; MAX 95%RH
Cisnienie atmosferyczne: 50kPa, 106 kPa

Zastosowane normy

IEC 60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2020
IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 + A2:2020
IEC 60601-1-9:2007 + A1:2013

IEC 62304:2006 + A1:2015

IEC 62366-1:2015 + A1:2020

ISO 15223-1:2021

ISO 14971:2019

ISO 10993-1:2018

ISO 10993-5:2009

ISO 10993-10:2021

Instrukcja
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Podrecznik
uzytkownika

ISO 10993-23:2021

1ISO 20417:2021

1ISO 2248:1985

ATS/ERS 2005, 2019 update
ISO 23747:2015

ISO 26782:2009

Zasadnicze parametry (zgodnie z IEC60601-1: 2005 +
A1: 2012)

Btad wyswietlanej wartosci liczbowej: procentowy btgd pomiaru
przeptywu < + 5%.

Limity emisji

CISPR 11 Grupa 1 Klasa A

Ochrona przed wytadowaniami elektrostatycznymi

8kV kontakt, 15kV powietrze

30 A/m
3V/m @ 80-2700 MHz

Odpornos¢ na pola magnetyczne
Odpornos¢ na czestotliwosci radiowe

2. DZIALANIE MiniSpir

21 Podtaczenie do komputera

UWAGA A

Przed podiaczeniem MiniSpir przez USB do komputera PC konieczne jest zainstalowanie oprogramowania MIR Spiro,
ktére umozliwia interfejs z urzadzeniem.

Aby wykona¢ potgczenie, podigcz ztgcze do portu USB w komputerze.
Przy pierwszym potgczeniu komputer przeprowadza automatyczng instalacje sterownikéw lub prosi o podanie pewnych informacji.
Aby unikng¢ btedéw na tym etapie, nalezy doktadnie zapoznac¢ sie z instrukcjg online oprogramowania MIR Spiro.

2.2 Korzystanie z MiniSpir

Prosimy o zapoznanie sie z instrukcjg obstugi oprogramowania MIR Spiro w celu zapoznania sie z prawidtowym uzytkowaniem
urzadzenia i ustawieniami wymaganymi do prawidlowej interpretacji wynikéw (ustawienia poczatkowe, kalibracja turbiny,
zarzadzanie danymi pacjenta, wyswietlanie poprzednich danych, interpretacja wynikéw).

2.3  Wykonywanie spirometrii

UWAGA A

Urzadzenie moze by¢ uzywane tylko w obecnosci wykwalifikowanego personelu z petng znajomoscia teorii spirometrii;
czynnik ten jest istotny dla prawidiowego przeprowadzenia badan, wiarygodnosci uzyskanych danych, a takze dla
prawidtowej interpretacji.

W celu perfekcyjnego wykonania spirometrii zaleca sig Sciste przestrzeganie ponizszych instrukciji.

Wiozy¢ ustnik na co najmniej 0,5 cm w zagtebienie turbiny.

Umiesci¢ pesete nad nozdrzami pacjenta w taki sposdb, aby zatka¢ kazde mozliwe ujscie powietrza.

Podnies MiniSpir, trzymajac go jak telefon komdrkowy. Strona z etykieta identyfikacyjng musi pozosta¢ na boku dtoni.
Umiesci¢ ustnik w ustach poza tukiem zebowym, uwazajac, aby powietrze nie wydostawato sie na boki ust.

Zaleca sie wykonywanie badania w pozycji stojacej, a podczas wydechu wskazane jest pochylenie tutowia do przodu, aby
utatwic ujscie powietrza za pomocg miesni brzucha.

UWAGA A

Podczas wykonywania testu nie nalezy dotyka¢ kabla USB, poniewaz mogtoby to zakléci¢ transfer danych do komputera
lub przedwczesnie zakonczy¢ test.

Pamietaj, ze dla doktadnej spirometrii niezbedne jest wydychanie calego powietrza z ptuc. Nalezy pamieta¢ o wymianie
ustnika i turbiny jednorazowej po zakonczeniu badan wykonywanych u tego samego pacjenta.

MiniSpir emituje przedtuzony dzwigk 6 sekund po rozpoczeciu wymuszonego wydechu. Pozwala to lekarzowi zrozumie¢, czy
pacjent osiggngt minimalny czas wydechu wymagany przez gtéwne miedzynarodowe stowarzyszenia pneumologiczne.

2.4 Dopuszczalnos¢, powtarzalnos¢ i jakosé komunikatow

Akceptowalnos¢, uzytecznosé i powtarzalnos¢ parametrow FVC i FEV1 dla poszczegdlnych testow podsumowano w tabeli 7

wytycznych ATS/ERS 2019:
Dla FEV1i FVC Wymagane

dla akceptacji

FEVI FVC |
Sl Sl

Wymagane dla
Usability
FEV1 FVC
Sl Sl

Kryteria dopuszczalnosci i uzytecznosci
Musi mie¢ EVOL (VEXT lub BEV) <5% FVC lub 0,100 L, w zaleznosci od tego, ktéra
wartos¢ jest wieksza
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Nie wolno kaszleé w pierwszej sekundzie wydechu*. Si NIE Sl NIE
Nie moze mie¢ zamkniecia gto$ni w pierwszej sekundzie wydechu®. Si Sl Sl Sl
Nie moze dojs¢ do zamkniecia gtosni po pierwszej sekundzie wydechu. NIE Sl NIE NIE
Musi osiggna¢ jeden z tych trzech wskaznikéw wymuszonego wydechu (EOFE): NIE Sl NIE NIE
1. plateau wydechowe (<0,025 L w ostatniej sekundzie wydechu)

2: Czas wydechu >15 sekund
3. FVC miesci sie w granicach tolerancji powtarzalnosci lub jest wieksze niz
najwieksza poprzednio obserwowana wartos¢ FVC t

Nie moze wykazywaé oznak niedroznosci ustnika lub spirometru Si Sl NIE NIE
Nie moze mie¢ $ladoéw przeciekéw Sl Sl NIE NIE
Jesli maksymalna wartos¢ wdechu po EOFE jest wigksza niz FVC, to Si Sl NIE NIE
FIVC - FVC musi by¢ <0,100 L lub 5% FVC, w zaleznosci od tego, ktéra wartos¢ jest

wieksza F

Kryteria powtarzalnosci (stosowane do dopuszczalnych wartosci FVC i FEV1)

Wiek > 6 lat:  Rdznica pomiedzy dwoma najszerszymi wartosciami FVC musi wynosi¢ <0,150 L

Wiek <6 lat:  Roéznica pomiedzy dwoma najszerszymi wartosciami FVC musi wynosi¢ <0,100 L lub 10% najwyzszej

warto$ci, w zaleznosci od tego, ktéra z nich jest wieksza

Skroty EVOL (VEXT Ilub BEV) = objetosc¢ ekstrapolowana; : EOFE = fie wymuszonego wydechu;, FEVO75 = objetos¢
wymuszonego wydechu w ciggu pierwszych 0,75 sekundy.
System klasyfikacji (tabela 10) poinformuje agenta uzytkownika, jezeli z manewréw uzytkowych zostang zgtoszone warto$ci,
ktére nie spetniajg wszystkich kryteriow dopuszczalno$ci.
* W przypadku dzieci w wieku 6 lat lub mtodszych, aby uzyskac¢ akceptowalny lub mozliwy do wykorzystania pomiar FEV0,75,
musi uptyng¢ co najmniej 0,75 sekundy wydechu bez zamykania gtosni lub kaszlu.
Ma to miejsce, gdy pacjent nie wykonuje wystarczajgco dtugiego wydechu, aby osiggng¢ plateau (np. dzieci z wysokim odrzutem
sprezystym lub pacjenci z restrykcyjng choroba ptuc) lub gdy pacjent wykonuje wdech lub odrywa sie od ustnika przed
osiggnieciem plateau. Aby manewr byt akceptowalny, wartos¢ FVC musi by¢ wieksza niz lub miesci¢ sie w granicach tolerancji
powtarzalnosci najwiekszej wartosci FVC obserwowanej przed wykonaniem tego manewru w biezgcym zestawie do badania
przed lub po zastosowaniu Srodka rozszerzajgcego drogi oddechowe.
1 Chociaz wykonywanie maksymalnego wymuszonego wdechu jest zdecydowanie zalecane, jego brak nie wyklucza uznania
manewru za dopuszczalny, chyba ze chodzi o obstrukcje pozakrtaniowa.
Konstrukcja spirometréow MIR z turbinami powoduje, Ze nie sg one narazone na nieprawidtowe ustawienie przeptywu zerowego.

W przypadku testéw VC kryterium akceptowalnosci zgodnie z wytycznymi ATS/ERS 2019 jest zdefiniowane w nastepujacy
sposob: test VC uznaje sie za akceptowalny, jesli w ciagu 1 sekundy nastepuje wzrost objetosci o mniej niz 0,025 L; w takim
przypadku uznaje sie, ze test ma plateau.

Kryterium powtarzalnosci w przypadku badan VC jest zdefiniowane w nastepujgcy sposob:

Liczba badan Wymagane sg 3 dopuszczalne testy

VC Ro6znica w VC miedzy najszerszym manewrem a nastepnym najszerszym manewrem musi by¢ o <
mniejsza niz:

0,150 L lub 10% VC, dla pacjentéw w wieku powyzej 6 lat

Albo

0,100 L lub 10% VC. Dla tych, ktérzy majg 6 lat lub mniej

W przeciwnym razie nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania

Po kazdym manewrze ATS/ERS Guideline 2019 podaje komunikaty jakosciowe w oparciu o kryteria akceptowalnosci okreslone
w tabeli 7 ATS/ERS Guideline 2019, w nastepujacy sposéb:

Komunikaty Sytuacje wymagajace uwagi Wskazowki dla pacjenta
ostrzegawcze
Brak plateau brak plateau i wydech <15 s Kontynuowaé az do catkowitego opréznienia
Niezdecydowany start EVOL (VEXT lub BEV) ponad limit Wykonaj silny wydech, gdy tylko ptuca zostang
catkowicie wypetnione.
Powolny start Czas narastania > 150 ms Wykonaj silny wydech, gdy tylko ptuca zostang
catkowicie wypetnione.
Nagte przerwanie Podejrzenie zamknigcia gtosni Jesli czujesz, ze twoje gardto sie zamyka,
rozluznij sie, ale kontynuuj naciskanie
Kaszel przy wydechu Podejrzenie kaszlu w pierwszej sekundzie | Sprébuj wzigé tyk wody przed wykonaniem
wydechu kolejnego testu
Zawieszenie przy Czas opdznienia>2 s Wykonaj silny wydech, gdy tylko ptuca zostang
maksymalnej gtosnosci catkowicie wypetnione.
Powolne napetnianie Sredni przeplyw wdechowy oddechu przed | Zréb szybki wdech, a nastepnie zréb mocny
wymuszonym wydechem mniejszy niz 2 L/s | wydech.
Niski poziom wdechu | FIVC <90% FVC Po catkowitym opréznieniu ptuc pamietaj, aby
koncowego oddychac catkowicie
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Komunikaty Sytuacje wymagajace uwagi Wskazoéwki dla pacjenta
ostrzegawcze
Niepetna inhalacja FIVC <FVC Wypetnij catkowicie ptuca przed wykonaniem
gwattownego wydechu - wez jak najgtebszy
oddech

OSTRZEZENIE 2\

Za najlepszy test o kryteriach okreslonych w wytycznych ATS 2019 nie uwaza si¢ testu z najlepszg sumg FVC+FEV1, ale wybiera
sie go sposrdd tych testow, ktore spetniajg kryteria dopuszczalnosci okreslone w ww. wytycznych. Jest on wowczas wybierany w
ramach tych testow, ktére nie dostarczyly zadnych komunikatéw o btedach.

Ponizsza tabela zdefiniowana w wytycznych ATS 2019 okresla kryteria wyboru testéw pod katem akceptowalnosci i
powtarzalnosci.

4>[ Perform FVC maneuver J
no ¢

< Within-maneuver criteria met?

L yes

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

¢ yes

Between-maneuver criteria met?

‘L yes

‘ Determine largest FVC and largest FEV, ‘

!

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

Store data

Dalsze rozwazania i postepowanie w szczegoélnych przypadkach sg szczegdtowo opisane w ATS/ERS Guideline 2019.

Ocena jakosci sesji badawczej wyrazana jest za pomoca litery odnoszgcej sie osobno do parametréw FVC i FEV1, zgodnie z
tabelg 10 wytycznych ATS/ERS 2019:

Stopien Liczba srodkow Powtarzalnosé: Wiek > Powtarzalnosé: Wiek < 6
6 lat lat *.

A > 3 dopuszczalne W granicach 0,150 L W granicach 0,100 L*
B 2 dopuszczalny W granicach 0,150 L W granicach 0,100 L*
C > 2 dopuszczalne W granicach 0,200 L W granicach 0,150 L*
D > 2 dopuszczalne W granicach 0,250 L W granicach 0,200 L*
E > 2 dopuszczalne >0.250 L >0.200 L*

lub 1 dopuszczalny N/A N/A
U 0 dopuszczalne i > 1 uzytkowe | N/A N/A
F 0 dopuszczalnych i 0 | N/A N/A

mozliwych do wykorzystania

Stopien powtarzalnosci okresla sie oddzielnie dla serii manewréw przed bronchodilatorem i serii
manewrdw po bronchodilatorze.

Kryteria powtarzalnosci stosuje sie do réznic pomiedzy dwoma najwiekszymi wartosciami FVC oraz
pomiedzy dwoma najwiekszymi wartosciami FEV1.

Stopien U oznacza, ze uzyskano jedynie pomiary mozliwe do wykorzystania, ale nie do
zaakceptowania. Chociaz niektére manewry moga byé dopuszczalne lub mozliwe do wykorzystania
przy stopniu nizszym niz A, gtdwnym celem musi by¢ zawsze uzyskanie jak najlepszej jakosci analizy
dla kazdego pacjenta. Wyciag z Am. J. Respir. Crit. Care Med. 2017,196:1463-1472.

*Albo 10% wyzszej wartosci, w zaleznosci od tego, ktéra z nich jest wigksza; stosuje sie tylko od 6
roku zycia

25 Interpretacja wynikow spirometrii

Interpretacja spirometrii odnosi sie do wymuszonej pojemnosci zyciowej (FVC) i jest widoczna za pomocg lampki kontrolnej.
Interpretacja ta jest obliczona na najlepszy manewr zgodnie z wytycznymi ATS/ERS 2019.

Komunikaty mogg zawieraé nastepujgce elementy:
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4 Spirometria prawidtowa

4 Przeszkoda/ograniczenie swiatta

4 Umiarkowana niedroznos¢/zwezenie

< Umiarkowanie ciezka niedroznosé/zwezenie
4 Ciezka niedrozno$c/zwezenie

4 Bardzo powazna przeszkoda/ograniczenie

Ostatnim poziomem interpretacji jest "ograniczenie + utrudnienie”, gdzie kontrolka wskazuje najgorszy parametr pomiedzy
ograniczeniem a utrudnieniem.

3. TRANSMISJA DANYCH

UWAGA .&

||Przed uruchomieniem skrzyni biegéw przeczytaj uwaznie instrukcje i upewnij sie, ze jg catkowicie rozumiesz.

31 Transmisja za pomocga kabla USB
Transmisja danych zebranych przez MiniSpir odbywa sie poprzez potgczenie kablem USB. Sposéb podigczenia do komputera

PC opisany jest w punkcie 2.1 niniejszej instrukcji. Dane zebrane przez MiniSpir podczas testu sg przesytane do komputera w
postaci cyfrowej i zarzadzane przez oprogramowanie MIR Spiro.

UWAGA &

Nigdy nie odigczaj MiniSpir od komputera w trakcie trwania testu. Zamknij sesje MIR Spiro przed odigczeniem urzadzenia.
Mozliwe jest odiaczenie urzadzenia poprzez bezposrednie odigczenie kabla USB. Wiecej szczego6téw znajdziesz w
instrukcji obstugi oprogramowania MIR Spiro.

3.2  Aktualizacja oprogramowania wewnetrznego

Za pomoca potaczenia USB z komputerem mozna przeprowadzi¢ aktualizacje oprogramowania wewnetrznego MiniSpir.
Aktualizacje mozna pobrac rejestrujac sie na stronie: www.spirometry.com. Wiecej szczegotdw i wyjasnien dotyczacych procesu
aktualizacji oprogramowania znajduje sie w instrukcji obstugi oprogramowania "MIR Spiro".

4. KONSERWACJA

UWAGA A\

|| Podczas uzytkowania nie wolno serwisowac¢ zadnych czesci.

MiniSpir jest instrumentem niewymagajgcym konserwacji. Operacje, ktére nalezy wykonywaé okresowo to:

e czyszczenie i sprawdzanie turbinomierza wielokrotnego uzytku
e wymiana turbinomierza jednorazowego uzytku przy kazdym badaniu
e czyszczenie urzgdzenia

Prace konserwacyjne przewidziane w instrukcji obstugi muszg by¢ wykonywane z najwyzszg starannoscig. Nieprzestrzeganie
podanych wskazéwek moze prowadzi¢ do bteddéw pomiarowych lub btednej interpretacji wartosci pomiarowych.

Modyfikacje, regulacje, naprawy, rekonfiguracje muszga by¢é wykonywane przez producenta lub personel przez niego
upowazniony.

W przypadku wystgpienia problemu nie nalezy podejmowac préb samodzielnej naprawy.

Ustawianie konfigurowalnych parametrow musi by¢ wykonywane przez wykwalifikowany personel. W kazdym przypadku
nieprawidiowe ustawienie instrumentu nie stanowi zagrozenia dla pacjenta.

41 Czyszczenie/dezynfekcja turbiny wielokrotnego uzytku

Turbiny, ktére mozna zastosowac¢ na MiniSpir, sg dwdch rodzajow: jednorazowe i wielokrotnego uzytku. Gwarantujg one doktadne
pomiary i majg te wielka zalete, ze nie wymagajg okresowej kalibracji. Aby zachowac niezmienione wiasciwosci turbiny, konieczne
jest jednak wykonanie prostego czyszczenia przed kazdym uzyciem (tylko w przypadku turbiny wielokrotnego uzytku).
Czynnosc¢ ta gwarantuje réwniez doskonatg higiene, a tym samym najlepsze warunki bezpieczenstwa dla pacjenta.

W przypadku turbiny jednorazowej czyszczenie nie jest konieczne, poniewaz jest ona dostarczana juz oczyszczona i zapakowana
w szczelne torebki; po zakohczeniu badan na pacjencie nalezy jg wyrzucic.
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Dobrg praktyka jest okresowe sprawdzanie, czy wewnatrz turbiny wielokrotnego uzytku nie zalegaja zanieczyszczenia
lub ciala obce, takie jak wlosy lub gorsze. Taka ewentualno$¢ mogtaby w rzeczywistosci zahamowac lub zablokowaé
ruchoma zatoge turbiny, narazajac na szwank doktadnos¢ pomiaru.

Przed uzyciem przeprowadz test opisany w punkcie 4.1.1, ktéry pozwala zweryfikowa¢ sprawnos$¢ turbiny. Jesli wynik testu jest
negatywny, wykonaj nastepujgca procedure:
e Aby wyczysci¢ turbine wielokrotnego uzytku, wyjmij ja z obudowy, obracajagc ja w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara i delikatnie naciskajgc palcem od spodu turbiny, aby podnies$¢ jg z obudowy.
e  Zanurz turbing w zimnym roztworze 1,15% podchlorynu sodu i potrzgsaj nig przez co najmniej 1 minute, aby usungé
wszelkie zanieczyszczenia.
e Pozostaw turbinge zanurzong na 15 minut.

Aby unikngé nieodwracalnego uszkodzenia turbiny, nie nalezy uzywaé alkoholowych lub oleistych roztworéw
czyszczacych, nie zanurzaé¢ w goracej wodzie lub roztworach.

Nigdy nie nalezy przeprowadzaé operacji czyszczenia poprzez umieszczenie turbiny pod bezposrednim strumieniem
wody lub innych cieczy. W przypadku braku ptynéw czyszczacych, nadal konieczne jest czyszczenie turbiny
przynajmniej w czystej wodzie.

e  Optlucz turbine zanurzajgc jg w czystej (nie goracej) wodzie.
e  Oproézni¢ turbine z wody energicznymi ruchami. Pozwdl jej wyschnaé opierajac jg z osig ustawiong pionowo na suche;j
powierzchni.

Przed wiozeniem turbiny wielokrotnego uzytku do urzadzenia zaleca sie sprawdzenie wzrokowe, czy wirnik wewnatrz obraca sie
swobodnie. Trzymaj turbing w pozycji poziomej i powoli przesuwaj jg w lewo i w prawo. Powiniene$ widzie¢ swobodny obrot
ruchomych elementow (topatek). Jesli tak nie jest, nie mozna zagwarantowa¢ doktadno$ci pomiaru i nalezy wymieni¢ turbine.

Po zakonczeniu czyszczenia wtéz rurke turbinowg do obudowy turbiny, zachowujac kierunek wskazany przez symbol zamknietej
ktédki naniesiony sitodrukiem na plastikowym pojemniku MiniSpir.

Aby prawidtowo wiozy¢ turbine, nalezy jg wcisnaé do konca i obréci¢ zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, az do zablokowania.

Aby mie¢ catkowitg pewnos¢, ze turbina dziata prawidiowo, nalezy wykona¢ czynnosci wymienione w punkcie 4.1.1; jesli turbina
nadal nie dziata prawidtowo, prosimy o jej wymiane na nowa.

||W przypadku stosowania turbiny jednorazowej nie nalezy jej czyscic, lecz wymieniaé przy kazdej zmianie pacjenta.

411 Kontrola prawidlowego dziatania turbiny

e  Skonfiguruj urzadzenie do wykonania testu spirometrycznego (przyktadowo FVC).
Trzymaj urzgdzenie Minispir jedng reka i powoli przesuwaj je na boki, przepuszczajgc powietrze przez turbine.
Jesli wirnik obraca sie prawidtowo, urzgdzenie wyemituje serie sygnatéw dzwiekowych ,beep”. Czestotliwosé sygnatow
dzwigkowych zalezy od przeptywu powietrza przez turbine.

e Jesli podczas poruszania urzadzeniem nie stycha¢ sygnatoéw dzwiekowych, przystap do czyszczenia turbiny.

4.2 Czyszczenie urzadzenia
Urzadzenie nalezy czysci¢ raz dziennie lub po kazdej zmianie pacjenta. Do czyszczenia urzgdzenia nalezy uzywac wytgcznie
substancji i metod wymienionych w niniejszym rozdziale.
Zalecane srodki czyszczace:
e tagodne mydto (rozcienczone)
e Wybielacz na bazie podchlorynu sodu (rozcienczony w 10%)
o Nadtlenek wodoru (1,5%)
e Rozpuszczalniki alkoholowe

Zwilz miekkg $ciereczke zalecanym roztworem, ale nie na tyle, aby Sciereczka ociekata, i delikatnie przetrzyj powierzchnie przez
30 sekund. Pozostaw do wyschnigcia na powietrzu. Nie uzywaj rozpuszczalnikow ketonowych ani aromatycznych. Nigdy nie
zanurzaj urzgdzenia w wodzie ani innych ptynach.

5. BADANIA | ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
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PROBLEM MESSAGE MOZLIWE PRZYCZYNY REMEDY
\ Kabel USB nie jest prawidtowo Sprawdz prawidtowe umieszczenie
podigczony dwdch ztgczy kabla USB po stronie
urzgdzenia i komputera.
MiniSpir nie taczy sie \ Sterownik urzgdzenia nie zostat Sprawdz obecnos$¢ urzgdzenia wsrod

zatadowany prawidiowo

urzadzen peryferyjnych USB. Sprobuij
odigczy¢ i ponownie podtgczy¢
urzadzenie.

\ Turbina nie obraca si¢ prawidtowo
Pod koniec badania
spirometrycznego dane sg

Przeprowadzi¢ czyszczenie turbiny i
nastepng kontrole; zastosowaé nowg
turbine

niewiarygodne \ Test zostat przeprowadzony
nieprawidiowo

Powtérz test, postepujac zgodnie z
instrukcjami wy$wietlanymi na ekranie.

6. WARUNKI GWARANCJI

MiniSpir, wraz z wszelkimi dostarczonymi akcesoriami, objety jest gwarancjg na okres 12 miesiecy w przypadku zastosowan
profesjonalnych (medycznych, szpitalnych itp.).

Gwarancja biegnie od daty zakupu potwierdzonej kopig faktury lub innego dokumentu.

Okres gwarancji rozpoczyna sie od daty sprzedazy, ktéra musi by¢ potwierdzona fakturg lub paragonem sprzedazy.

Produkt musi by¢é sprawdzony przy zakupie, lub w inny sposdb odebrany, a wszelkie reklamacje muszg by¢é natychmiast
przekazane do producenta.

Gwarancja obejmuje naprawe lub (weditug uznania producenta) wymiane wadliwego produktu lub komponentéw bez obcigzania
kosztami robocizny i czgsci zamiennych.

Baterie zasilajgce i czesci podlegajgce zuzyciu, w tym turbina wielokrotnego uzytku, sg wytgczone z warunkéw niniejszej
gwarancji.

Gwarancja na produkt nie ma zastosowania, wedtug uznania producenta, w nastepujacych przypadkach:

o Nieprawidtowe lub niewtasciwe uzycie lub instalacja, lub uzycie niezgodne z normami technicznymi lub bezpieczenstwa
obowigzujgcymi w kraju, w ktérym produkt jest uzywany

Wykorzystanie produktu do celéw innych niz zamierzone lub nieprzestrzeganie instrukcji obstugi

Naprawa, adaptacja, modyfikacja lub ingerencja oséb nieupowaznionych przez producenta

Uszkodzenia spowodowane brakiem lub nieprawidtowg konserwacja

Uszkodzenia spowodowane nietypowym obcigzeniem fizycznym lub elektrycznym

Uszkodzenia spowodowane przez wady instalacji lub sprzetu, do ktérego produkt zostat podtgczony

Numer seryjny zmieniony, usunigty lub nieczytelny

Naprawy lub wymiany objete gwarancjg sg przeprowadzane na zwrdéconych towarach ex naszych autoryzowanych centrow
serwisowych. W celu uzyskania informacji o centrach serwisowych nalezy skontaktowaé sie z lokalnym dystrybutorem lub
bezposrednio z producentem.

Odpowiedzialnosc¢ i koszty transportu, cta i dostawy towaru ponosi klient.

Do kazdego produktu lub jego czesci wysytanego do naprawy nalezy dotgczy¢ jasne i szczegotowe okreslenie stwierdzonej wady.
W przypadku przekazania do producenta wymagana jest pisemna lub nawet telefoniczna autoryzacja producenta.

MIR S.p.A. - Medical International Research zastrzega sobie prawo do wymiany produktu lub wprowadzenia modyfikacji uznanych
za konieczne.
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MiniSpir Manual do Usuario

Gratos por escolher um produto MIR

MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH.
Antes de usar seu MiniSpir ...
e Leia cuidadosamente este manual, etiquetas e todas as informagdes fornecidas com o produto.
¢ Configure o equipamento (data, hora, valores preditos, idioma, etc) como descrito no Manual MIR Spiro Software.
¢ Verifique o PC para compatibilidade com o equipamento (RAM: 512Mb minimo, 1024 Mb recomendado; Sistema
e operacional: Windows 10 (32bit/64bit); Windows 11 (32bit/64bit); Espago minimo em disco: 500Mb: CPU Pentium IV-class PC
1GHz; a resolucdo do monitor do PC é igual a 1024x768 ou superior.
e MiniSpir deve ser conectado somente a um PC fabricado de acordo com EN60950/1992.

A AVISO

Antes de ligar o MiniSpir a um PC, realize todos os passos necessarios para a instalagdo correcta do software MIR Spiro
que pode ser descarregado a partir do sitio Web do MIR. No final da instalagdo, conecte o equipamento ao PC, entdo o
hardware sera reconhecido pelo PC. O equipamento entao pode ser usado com o MIR Spiro software.

Mantenha a embalagem Original:
Caso seu equipamento necessite retornar, sempre use a embalagem original para retorna-lo ao distribuidor, ou fabricante.

Neste caso, siga as seguintes instrucdes:

e Retorne o equipamento completo em sua embalagem original.
e as despesas de remessa(transporte,etc) devem ser pré-pagas pelo remetente.

Endereco do Fabricante:

MIR S.p.A-Medical International Research

Viale Luigi Schiavonetti 270

00173 ROME (ITALY)

Tel + 39 0622754777 Fax + 39 0622754785

Web site: www.spirometry.com Email: mir@spirometry.com

MIR tem a politica de continua melhoria e desenvolvimento do produto, e por isso o fabricante se reserva o direito de
modificar as informagées contidas neste manual.
Qualquer sugestdao ou comentarios referentes a este produto devem ser enviadas via e-mail para:

mir@spirometry.com.

A MIR nio se responsabiliza por perda, danos ou erros cometidos no equipamento. E expressamente proibida a copia
parcial ou total deste manual.

0476
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1. INTRODUGAO

1.1 Uso pretendido

O espirbmetro MiniSpir destina-se a testar a fungdo pulmonar e pode fazer testes de espirometria para todos os pacientes com mais de
trés anos.

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

111 Intended users

O espirometro MiniSpir destina-se a ser utilizado por um médico, por um profissional de saude licenciado ou por um doente sob a
instrucdo de um médico ou de um profissional de saude licenciado.

1.1.2 Habilidade e Experiéncias Exigidas

O correto uso do equipamento, a interpretagao dos resultados e a manutencédo do equipamento, especialmente com a desinfeccao (riscos
de contaminagao cruzada) requer pessoal qualificado.

A AVISO

O fabricante nao se responsabiliza por problemas ou danos causados por falhas ocasionadas pelo profissional por nao
seguir as instrugdes e avisos contidos neste manual.

11.3 Ambiente de uso

MiniSpir foi projetado para uso em ambiente hospitalar, consultério médico, fabrica, farmacia.

O equipamento nao foi projetado para uso em sala cirdrgica ou na presenca de liquidos inflamaveis, detergentes, gases anestésicos
inflamaveis, oxigénio ou nitrogénio.

O equipamento nao foi projetado para ser usado em correntes de ar diretas(vento) fontes de calor ou frio, raios solares diretos ou outras
fontes de luz ou energia, pd, areia ou qualquer outra substancia quimica.

O usuario é responsavel por assegurar as condigdes ambientais adequadas para armazenamento e operag¢éo do equipamento. Paragrafo 1.6.2.

A AVISO

Se o equipamento for exposto a condigdes ambientais inoportunas, isto pode causar um mal funcionamento do equipamento
e fornecer resultados incorretos.

1.1.4 Quem pode / deve fazer a instalagao.
A instalagédo do equipamento requer pessoal qualificado.

11.5 Efeitos do paciente no uso do equipamento.

A espirometria deve ser realizada com o paciente em repouso e com boa saude, quer dizer, em condi¢gées adequadas para a realizagédo da
prova. A espirometria requer a colaboragéo do paciente, o mesmo deve fazer uma expiragao
completa e forgada para obter um resultado valido.

1.1.6 Limitagdes de uso — Contra indicagoes

A analise dos resultados de uma prova de espirometria nao é por si s6 suficiente para obter um diagndstico correto da condigéo clinica do
paciente. E necessario um detalhado histérico clinico do paciente, junto com outros testes

sugeridos pelo médico.

Os comentarios sobre a espirometria, sua interpretacéo e formas sugeridas de tratamento devem ser fornecidas pelo médico.

A espirometria requer a colaboragao do paciente. Os resultados dependem da capacidade do paciente em inspirar e expirar completamente
todo o ar tao rapido quanto possivel. Se esta condigdo fundamental nao for respeitada, entéo

os resultados obtidos durante a espirometria ndo serdo considerados precisos, e desta forma o teste ndo sera aceito. A aceitagéo do teste
é de responsabilidade do profissional. Especial atengdo com idosos, criangas e pessoas deficientes.

O equipamento nunca deve ser usado quando seja possivel ou provavel que o resultado dos testes podem ser comprometidos por qualquer
fator externo.

A espirometria tem contra-indicagdes relativas, como relatado na actualizagdo de 2019 da directriz ATS/ERS:
Devido ao aumento da procura miocéardica ou a altera¢des na pressédo sanguinea
- Infarto agudo do miocardio dentro de 1 semana
- Hipotenséo sistémica ou hipertensao severa
- Arritmia atrial/ventricular significativa
- Insuficiéncia cardiaca ndo compensada
- Hipertensao pulmonar descontrolada
- Coracéo pulmonar agudo
- Embolia pulmonar clinicamente instavel
- Histéria da sincope relacionada com a expiragéo forgada/tosse
Devido ao aumento da pressao intracraniana/intra-ocular
- Aneurisma do cérebro
- Cirurgia cerebral dentro de 4 semanas
- Concussao recente com sintomas persistentes
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- Cirurgia ocular no prazo de 1 semana
Devido ao aumento da pressao sinusal e do ouvido médio
- Cirurgia ou infec¢do do ouvido médio ou sinusal no prazo de 1 semana
Devido ao aumento da presséao intratoracica e intra-abdominal
Presenca de pneumotérax
Cirurgia toracica no prazo de 4 semanas
Cirurgia abdominal no prazo de 4 semanas
- Gravidez para além do termo
Devido a problemas de controlo de infecgbes
- Infecgéo activa ou suspeita de infecgao respiratéria ou sistémica transmissivel, incluindo tuberculose
- Condigdes fisicas que predispdem a transmissao de infecgéo, tais como hemoptise, descarga significativa ou lesdes orais
ou hemorragias orais.
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1.2 Aviso importante de seguranca.

MiniSpir tem sido examinado por um laboratério independente o qual emitiu um certificado de conformidade com as normas de seguranca
IEC 60601-1 e garante as exigéncias da EMC, dentro dos limites colocados na norma IEC 60601-1-2.

O MiniSpir é continuamente controlado durante a produgao e, portanto, cumpre os niveis de seguranga e as normas de qualidade exigidas
pelo Regulamento (UE) 2017/745 para dispositivos médicos. Depois de retirar o equipamento da embalagem, esteja certo de que nédo ha
nenhum dano aparente. No caso de dano, ndo use-o, devolva para o distribuidor ou fabricante para reparo.

& AVISO

A segurancga e a correta performance do equipamento podem somente ser asseguradas se o usuario respeitar todas as
regras e normas de seguranga.

O fabricante ndo se responsabiliza por problemas ou danos causados por falhas ocasionadas pelo ndo seguimento
correto das instrugées por parte do usuario.

O equipamento deve ser utilizado de acordo com as indicag6es fornecidas pelo fabricante no Manual do Usuario, em
particular atengdao ao paragrafo USO PRETENDIDO, e utilizando somente pegas e acessorios originais. O uso de
pecas/acessorios nao originais tais como turbina, ou outro acessoério, podem causar erros de medidas e/ou comprometer
o correto funcionamento do equipamento, e por isso ndao é permitido.

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

O equipamento nao deve ser utilizado além da vida util declarada. Em condi¢des normais, a vida util é estimada em cerca
de 10 anos.

Aviso

Deve comunicar ao fabricante e a autoridade competente do Estado-membro onde o utilizador e/ou o doente esta
estabelecido, em conformidade com o Regulamento 2017/745, quaisquer incidentes graves ocorridos em relagdo ao
dispositivo.

1.21 Perigos da Contaminac¢ao Cruzada.

Dois tipos diferentes de turbinas podem ser usadas com o equipamento, reusavel ou descartavel(single-patient) Um bocal é necessario a fim
de conectar o paciente ao espirometro.

A fim de evitar a exposi¢do do paciente ao perigo de contaminagao cruzada, a turbina reusavel deve sempre estar limpa antes de cada
espirometria, € um novo bocal descartavel deve sempre ser usado para cada novo paciente. O uso de um filtro anti-bacteriano esta na
prudéncia do médico. Se a turbina descartavel é usada, entdo deve ser utilizada uma nova para cada paciente.

1.2.2  Turbina

Se for utilizar TURBINA DESCARTAVEL, é importante utilizar uma nova turbina para
cada novo paciente. As caracteristicas, preciséo e higiene da turbina descartavel, podem
somente ser garantidas, se forem armazenadas na sua embalagem original selada.

A turbina descartavel é confeccionada em plastico, e deve ser descartada depois do
uso, por forga dos regulamentos e normas locais.

Turbina descartavel

— O correto funcionamento da turbina reusavel, somente pode ser garantido, se a mesma
estiver sido limpa de maneira correta e esteja livre de corpos estranhos, os quais podem
alterar o seu movimento. Se a turbina ndo foi limpa o suficiente, pode causar
contaminagao cruzada de um paciente para outro.

A limpeza da turbina deve ser executada de acordo com as instrugdes contidas no
— manual do usuario.

Turbina reusavel

As seguintes informagdes se aplicam a ambos os modelos de turbina.

Nao coloque a turbina debaixo de um jato de agua ou ar e ou contato com liquidos em alta temperatura devem ser evitados.

Nao permita que pé ou corpos estranhos entrem na turbina, a fim de evitar o mal funcionamento e um possivel dano. A presenga de
impurezas, tais como cabelos, saliva, fios, etc. dentro do corpo da turbina podem comprometer

seriamente a exatiddo das medidas.

Notas sobre calibragao turbina reusavel

& AVISO

A turbina nao necessita calibragdo, mas somente uma limpeza periédica. Se for necessario uma calibragao, as seguintes
diretrizes devem ser seguidas com atengao.
Calibragao pode ser realizada usando uma seringa de calibracao e realizando um teste de FVC.

De acordo com a publicagao ”Standardised Lung Function Testing” da “European Respiratory Society (Vol.6, Suplemento
16, Margo 1993), o ar expirado da boca esta a uma temperatura de aproximadamente 33/34°C.

O fluxo e o volume expirado, para serem convertidos as condigoes BTPS (37°C)deve ser acrescido de 2,6% - isto é derivado
do fator BTPS 1.026 a uma temperatura de 33°C, a qual representa uma correcao de 2,6%.

Na pratica o fator BTPS para o fluxo e volumes expirados, portanto é constante e igual a 1.026. Para o volume e fluxo
inspirados, o fator BTPS depende da temperatura ambiente, pois o ar inspirado esta na temperatura ambiente.
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Por exemplo, em uma temperatura ambiente de 20°C com uma umidade relativa de 50%, o fator BTPS sera de 1.102,
uma corregao de +10.2%
A correcao do volume e fluxo inspirados é feita automaticamente como o equipamento possui sensor de temperatura
interno; os valores de BTPS sao assim calculados.
Se uma seringa de 3 Its é usada para realizar a calibragido e se o MiniSpir estiver calibrado corretamente entido o valor do
FVC(seringa) sera:
3.00 (FVC) x 1.026 (BTPS) = 3.08 L (FVC BTPS).
Se a temperatura ambiente for de 20°C, o valor do FIVC(seringa) sera:
3.00 (FIVC) x 1.102 (BTPS) = 3.31 L (FIVC BTPS).
O usuario deve estar ciente de que o volume da seringa mostrado pelo equipamento esta convertido em condigées BTPS,
de modo que o aumento dos resultados no que diz respeito aos valores previstos nao
constitui um erro.
Por exemplo, se o procedimento de calibragao for realizado com os seguintes dados medidos:
FVC = 3.08 L and FIVC = 3.31 L em uma temperatura ambiente de 20°C o resultado do fator de corregao sera:
EXPIRAGCAO .00%
INSPIRAGAO .00%
Isto ndo representa um erro, e sim conseqiiéncia légica explanada acima;

1.23 BOCAL

Sugerimos contatar o representante
local que lhes forneceu o equipamento, para adquirir o bocal apropriado.

A AVISO

O uso de bocal confeccionado em material inapropriado, pode causar um mal funcionamento do equipamento, e desta
forma resultados incorretos, bem como problemas ao paciente.

O usuario é responsavel por obter o tipo de bocal descartavel correto para o equipamento. Devem ser de tipo comum com um diametro
externo de 30mm, sdo muito usados e em geral faceis de conseguir.

Para evitar contaminagao ao meio ambiente causada pela eliminagdo dos bocais usados o usuario deve seguir todos os regulamentos locais
relevantes.

1.24 Cabo conexao USB

O uso ou aplicagdo incorretos do cabo USB podem causar medidas incorretas, que mostrardo valores muito imprecisos quanto a condigdo
do paciente. Inspecione com cuidado cada cabo antes de usar.

N&o use cabos que parecem ser ou estarem danificados. Se um cabo novo é necessario, entre em contato com seu distribuidor local.

Use somente cabos fornecidos pela MIR, especialmente desenvolvidos para serem usados com MiniSpir.O uso de outros tipos de cabos
podem produzir medidas incorretas.

1.2.5 Equipamento

A AVISO

As instrugdes de manutencao detalhadas neste manual devem ser seguidas com precisdo. Se estas instrugées nao forem
seguidas podem causar erros de medicao e/ou na incorreta interpretagao do teste.

Qualquer modificagao, ajuste, reparo ou reconfiguragao devem ser feitas pelo fabricante ou por pessoal autorizado pelo
mesmo. Nuca tente realizar um reparo vocé mesmo. A configuragdo dos parametros deve ser realizada por pessoal
qualificado. Entretanto, uma configuragao incorreta nio pée o paciente em risco.

Quando conectado a outros equipamentos, a fim de preservar a seguran¢a do sistema conforme exigido pela norma
IEC 60601-1, é necessario o uso de dispositivos que sigam estas normas de seguranca. Dessa forma, o PC ou a impressora
em que o MiniSpir estiver conectado devem seguir a norma IEC 60601-1.

Se o PC conectado ao MiniSpir estiver na mesma sala do paciente, sera necessario que o PC esteja em conformidade com
a norma EN60601-1.

Para descartar o MiniSpir, acessoérios, material plastico de consumo (bocais), use somente locais apropriados, ou retorne
todas estas partes ao vendedor do equipamento, ou a um centro de reciclagem.

Se alguma destas regras nao for seguida, entdo MIR nao se responsabiliza por quaisquer danos causados direto ou
indiretamente.1.3 Erros imprevistos

1.2.6 Informag6es para uma utilizagdo correcta no ambiente electromagnético circundante

Devido ao crescente numero de dispositivos eletrénicos (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 precisdao de medicao
menor do que a indicada, e criar uma situagao potencialmente perigosa.

O MiniSpir estd 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.
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Para o correto funcionamento do dispositivo, no entanto, é necessario nao usar o MiniSpir perto de outros dispositivos
(computadores, telefones sem fio, telefones celulares etc.) que gerem fortes campos magnéticos. Mantenha esses
dispositivos a uma distadncia minima de 30 centimetros. Se for necessario usa-lo a distadncias mais curtas, o MiniSpir e os
outros dispositivos devem ser mantidos sob observagao para verificar se eles funcionam normalmente.

Nota: As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para uso em areas industriais e hospitais
(ABNT NBR IEC/CISPR 11 Classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (para o qual normalmente é requerida
a ABNT NBR IEC/CISPR 11 Classe B), este equipamento pode nao oferecer protegido adequada a servicos de comunicagao
por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

1.3 Erros imprevistos

Se algum problema ocorrer com o equipamento, uma mensagem que indica a natureza do problema aparecera na tela do PC. Juntamente
com um sinal sonoro de adverténcia.
Erros de medida ou interpretagao podem também serem causados por:

uso por pessoal ndo qualificado ou néo treinado, falta de habilidade ou experiéncia.
erro do usuario

uso do equipamento fora das instrugdes deste manual.

uso do equipamento mesmo quando forem constatadas algumas falhas operacionais.
reparos do equipamento em centros nao autorizados.

1.4 Simbolos

Os simbolos presentes nas etiquetas dos dispositivos sdo descritos na tabela abaixo:

Simbolo DESCRICAO
Model Nome do produto
SN Numero de série do dispositivo

Nome e enderego do fabricante

wl
c¢

0476

O produto é um dispositivo médico de Classe lla certificado e cumpre os requisitos do Regulamento (UE)
2017/745 para dispositivos médicos.

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

Simbolo de equipamento de classe Il: de acordo com IEC60601-1, o produto cumpre os requisitos de
seguranga do equipamento Classe

Simbolo REEE, este simbolo aplica-se a Diretiva 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 urbano,
mas sim enviado a um centro de eliminagéo 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 eliminagdo do dispositivo como lixo urbano pode
prejudicar o ambiente e/ou a saude. Existem penalizagdes legais para aqueles que ndo cumprirem 0s
requisitos legais aqui mencionados.

i
2

Grau de protegdo contra penetragdo de agentes externos. The label indicates the degree of protection

IPX1 against ingress of liquids (IPX1). O dispositivo esta protegido contra gotas de agua que caiam na vertical.
Rx ONLY | Referéncia para regulamentos US FDA (Rx apenas)

(7N Instrugcbes de uso dos simbolos. Consulte o manual de instrugdes. Leia cuidadosamente este manual antes

L de utilizar o dispositivo médico

]

Data de produgéo do dispositivo

S

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
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Simbolo |DESCRIGCAO

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

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

Limitagdo de umidade: indica a faixa de umidade a qual o dispositivo médico pode ser exposto com seguranga

Limitacédo de presséo: indica a faixa de presséo a qual o dispositivo médico pode ser exposto com seguranca

O simbolo indica que o produto € um dispositivo médico

5 B @ we<pr

O simbolo indica a Identificacdo Unica do Dispositivo

'f/
by
\

’:\
-1

O simbolo indica que o dispositivo ndo deve ser exposto a luz solar directa

")

Sa

O simbolo indica que o dispositivo deve ser mantido seco

Y.

1.4.2 (ESD) Simbolo de Sensibilidade a Descargas Eletrostaticas

& AVISO

Os pinos dos conectores identificados com o Aviso ESD nao devem ser tocados e conexdes nao devem ser feitas a menos
que os procedimentos de precaucido ESD sejam utilizados.

Os Procedimentos de precaugao sao os seguintes:

e Procedimentos Ambientais como: ar condicionado, umidificagéo do ar, piso condutor, roupas néo sintéticas.
e Procedimentos do Usuario como desgarga de seu corpo em um objeto de metal, utilizando uma pulseira ligada a terra.

Recomenda-se que todo pessoal envolvido receba uma explicagdo sobre o Simbolo de Aviso ESD e treinamento em procedimentos
de precaucéo.

A Descarga Eletrostatica é definida como uma carga elétrica em repouso. E o fluxo repentino de energia elétrica entre dois objetos provocada
por contato, curto-circuito ou ruptura dielétrica. A Descarga Eletrostatica pode

ser causada pelo acimulo de eletricidade estatica por tribocarregamento ou por indugao eletrostatica. Na umidade relativa do ar mais baixa,
como o ambiente € mais seco, a geragao de carga ira aumentar

significativamente. Plasticos comuns geralmente criam maiores cargas estaticas.

Valores tipicos de tenséo eletrostatica:

Caminhar sobre carpete 1.500 — 35.000 volts
Caminhar sobre piso de vinil sem tratamento 250 - 12.000 volts
Envelope de vinil utilizado para instrugdes de trabalho 600 — 7.000 volts
Trabalhador em um banco 700 —6.000 volts

Se dois elementos estdo em diferentes niveis de carga eletrostatica, quando se aproximam, uma faisca ou descarga eletrostatica (ESD)
pode ocorrer. Esta transferéncia rapida e espontanea de carga eletrostatica pode gerar calor e derreter circuitos em componentes eletronicos.
Um defeito latente pode ocorrer quando um elemento sensivel a ESD é exposto a um evento de ESD e é parcialmente degradado. Ele pode
continuar executando sua fungéo pretendida, por esse motivo ndo pode ser

detectado por uma inspegao normal. Falhas intermitentes ou permanentes podem ocorrer em um momento posterior.

Materiais antiestatica permitem a transferéncia de carga para o solo ou para outros objetos.

A transferéncia de carga de um material antiestatica geralmente levara mais tempo do que a partir de um material condutor de tamanho
equivalente. Alguns isoladores conhecidos sao plasticos comuns e vidro. Um

isolante detera a carga e ndo podera ser aterrada e conduzir a carga para fora.

Ambos os condutores e isolantes podem ficar carregados com eletricidade estatica e descarregar. O aterramento é uma ferramenta de
controle de ESD muito eficaz. No entanto, apenas condutores (condutivos ou dissipativos) podem ser aterrados.

Os principios fundamentais de controle de ESD séo:

Aterramento de todos os condutores incluindo as pessoas

Remover isoladores, substituir com as versées ESD de protegédo

Neutralizar com ionizadores

ESDS fora da EPA (area protegida de ESD) deve estar em embalagem que tenham propriedades de protegdo ESD.
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1.5 Descrigao do produto

MiniSpir € um espirdbmetro, que é conectado a um PC usando um cabo USB.

’-:}f

4

O equipamento mede um grande numero de parametros respiratorios.

As caracteristicas principais do MiniSpir de multiplos fins, fazem-no, versatil e facil de usar.
Fungao espirometria
MiniSpir calcula acima de 30 parametros respiratérios funcionais, bem como parametros comparativos apés a administragdo de uma
droga(PRE/POST) para um teste de broncodilatador ou para um teste brénquico. A comparacéo dos dados é feita entre POST(depois da
droga) e PRE(antes da administragao da droga).Os dados do Pre test relatam a variagéo percentual entre os resultados medidos e os valores
preditos baseados nos dados antropomeétricos inseridos. O sensor de medigao de fluxo e volume ¢ através de uma turbina digital, baseada
no principio de interrupgao infra-vermelho.A qual assegura exatiddo como exigido de um equipamento profissional.
As principais caracteristicas deste tipo de sensor estao listadas abaixo:

Exatiddo nas medidas mesmo em taxas muito baixas de fluxo(final da expiragéo)
Nao influenciado pela umidade ou densidade do gas.

Prova de choque e inquebravel

Baixo custo

As duas versdes de turbina usadas no MiniSpir (descartavel ou reusavel) asseguram uma elevada precisdao nas medidas e tem a grande
vantagem de néo exigir calibragao periddica (entretanto as turbinas podem ser calibradas por solicitagdo do médico).

Turbina reusavel Turbina descartavel

A fim de manter as caracteristicas das turbinas as seguintes precaugdes devem ser seguidas:
e turbina descartavel: deve ser sempre substituida entre cada paciente.
o turbina reusavel: realizar uma limpeza entre cada paciente, assegurando o maximo de higiene e seguranca.

Para uma correta interpretagdo da espirometria, os valores medidos devem ser comparados aos valores normais ou previstos, que sao
calculados dos dados antropométricos do paciente, ou alternativamente, aos melhores valores pessoais da historia clinica do paciente.

Os melhores valores pessoais podem variar consideravelmente dos valores previstos, que sdo tomados de pacientes saudaveis.

MiniSpir é conectado a um PC através de porta USB. Os dados medidos pelo MiniSpir sao transferidos para o PC em tempo real. O software
MIR Spiro permite ver os resultados da espirometria (curvas fluxo/volume e os parametros)

mais dados do paciente.

Os dados medidos pelo MiniSpir e armazenados pelo Software ficam disponiveis para uma interpretagao por pessoal especializado.
O SW emite uma interpretacao para cada teste atribuindo um cdédigo ao ‘traffic light’, e comparando com os valores anteriores do
mesmo paciente ou os valores de referéncia do grupo do paciente. Para maiores detalhes verifique online o manual do MIR Spiro.

MiniSpir esta capacitado a realizar FVC,VC & IVC, MVV e perfil respiratério, e calcula um indice de aceitabilidade do teste,(controle de
qualidade) mais a reprodutibilidade do teste realizado. A interpretagéo funcional automatica envolve os niveis definidos pela classificagao
da ATS (American Thoracic Society). Os melhores pardmetros estdo sempre disponiveis para uma revisdo. Os valores (previstos) podem
ser selecionados de diversos grupos normais. Por exemplo, dentro da Unido Européia a maioria dos médicos utiliza os valores previstos da
ERS (sociedade respiratdria européia).

Para configurar os parametros e salvar os testes, veja online o manual do MIR Spiro.

1.6 Caracteristicas técnicas
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A seguir uma descrigao detalhada das caracteristicas principais do equipamento.

1.6.1 Caracteristicas do Espirometro

Este dispositivo atende aos requisitos do seguinte padrao:
. Padronizagdo ATS da Espirometria 2005, atualizar 2019
+ IS0 23747: 2015
+ 1SO 26782: 2009

Parametros medidos:

Manual do Usuario

FVC Capacidade Vital Forcada L
FEV1 Volume expirado no 1° segundo do teste L
FEV1% VEF1/ FVC x100 %
PEF Fluxo expiratério maximo L/s
TPEF Tempo para atingir 90% do PEF S
FEF2575 Fluxo médio 25%-75% FVC L/s
FEF7585 Fluxo médio entre os valores em 75% e 85% da FVC L/s
FEF25 Fluxo maximo a 25% de FVC L/s
FEF50 Fluxo maximo a 50% de FVC L/s
FEF75 Fluxo maximo a 75% de FVC L/s
FEV05 Volume expirado apés 0,5 segundos L
FEV05% FEVO5/FVC x 100 %
FEV075 Volume expirado apoés 0,75 segundos L
FEV075% FEV075/FVC x 100 %
FEV2 Volume expirado nos primeiros 2 segundos de teste L
FEV2% FEV 2/FVC x 100 %
FEV3 Volume expirado nos primeiros 3 segundos de teste L
FEV3% FEV3/CVF x 100 %
FEV6 Volume expirado nos 6 segundos iniciais do teste L
FEV1/FEV6 FEV 1/FEV6 x100 %
El FEV1/PEF ( indice de Empey ) L/L/s
RFEV FEV1/FEV0,5 \
FET Tempo de expiragao forgado S
BEV Volume extrapolado (também VEXT ou EVOL) mL
FIVC Capacidade vital forcada inspiratéria L
FIV1 Volume inspirado no 1° segundo L
FIV1/FIVC FIV1/FIV x 100 %
ELA Idade pulmonar estimada anos
PIF Fluxo inspiratério maximo L/s
FIF25 Fluxo maximo a 25% FIVC L/s
FIF50 Fluxo maximo a 50% FIVC L/s
FIF75 Fluxo maximo a 75% FIVC L/s
R50 FEF50/FIF50 x 100 %
FEV1/VC FEV1/VC x 100 %
MVV cal Ventilagdo Maxima _ voluntario calculado com base no FEV1 L/min
VC Capacidade vital expiratéria lenta melhorada L
EVC Capacidade vital expiratéria lenta L
IVC Capacidade vital inspiratoria lenta L
IC Capacidade inspiratéria (maximo entre EVC e IVC) - ERV L
ERV Volume de reserva expiratorio L
IRV Volume de reserva inspiratéria L
TV volume corrente L
VE Ventilagdo minuto em repouso L/min
RR Frequéncia respiratoria Respiragdo/minuto
fi Tempo inspiratério médio em repouso s
te Tempo expiratério médio em repouso S
TV Fluxo inspiratério médio em repouso L/s
ti/tror Tempo inspiratério médio em repouso versus tempo total \
MVV Ventilagdo voluntaria maxima L/min
te/ti te/ t /
MV ventilagdo minuto L/min
*FVC Melhor FVC L
*FEV1 Melhor VEF1 L
*PEF Melhor PEF L/s

*= Melhores Valores

—
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Sistema de Medigao fluxo/volume

Turbina Digital Bl-direcional

Sensor de Temperatura

Semicondutor (0-45°C)

Principio de Medicéo

Interrupgéo por Infravermelho

Volume

10L

Fluxo

+16 L/s

Precisdo do Volume

+2.5 % ou 50 mL

Precisédo do Fluxo

+ 5% ou 200 mL/s

Resisténcia Dinamica

12 L/s <0.5 cmH20

1.6.2 Outras Caracteristicas

Interface USB

Fonte de energia Conexao USB
Dimensoées 142x49.7x26mm
Peso 65 gramas

Condigoes de Armazenagem

Temperatura: MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Umidade: MIN 10% RH; MAX 95%RH
Pressao atmosférica: 50 kPa, 106 kPa

Condigoes de Envio

Temperatura: MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Umidade: MIN 10% RH; MAX 95%RH
Pressao atmosférica: 50 kPa, 106 kPa

Condigoes de Uso

Temperatura: MIN + 10 °C, MAX + 40 °C;
Umidade: MIN 10% RH; MAX 95%RH
Pressao atmosférica: 50 kPa, 106 kPa

De acordo com as Normas

IEC 60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2020
IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 + A2:2020
IEC 60601-1-9:2007 + A1:2013

IEC 62304:2006 + A1:2015

IEC 62366-1:2015 + A1:2020

ISO 15223-1:2021

ISO 14971:2019

ISO 10993-1:2018

ISO 10993-5:2009

ISO 10993-10:2021

ISO 10993-23:2021

ISO 20417:2021

ISO 2248:1985

ATS/ERS 2005, 2019 update

ISO 23747:2015

ISO 26782:2009

Tipo de protecao elétrica Classe I
Grau de protecgao elétrica BF
Grau de protecdo contra entrada de agua IPX1

Nivel de Seguranga na presenca de gases
anestésicos inflamaveis, oxigénio ou nitrogénio.

Nao recomendado

Condigbées de uso

Uso continuo

Performances Essenciais (compativel com EN 60601-
1:2005 + A1 :2012)

Erro do valor numérico exibido: erro percentual de medigao
de vazdo < + 5%.

Limites de emissao

CISPR 11 Group 1 Class A

Proteccdo contra descargas electrostaticas

8kV contact, 15kV air

Imunidade aos campos magnéticos

30 A/m
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Imunidade por radiofrequéncia 3V/im @ 80-2700 MHz

2 FUNGCOES DO Minispir

2.1 Conexao ao PC

AAVISO

||Antes de conectar o MiniSpir ao PC, o SW MIR Spiro deve ser instalado no PC.

Para fazer a conex&o, conecte o outro conector a porta USB do PCAOo iniciar a conexao, o PC vai instalar um driver automaticamente,
ou vai solicitar alguma informagéo.

Para evitar erros nesta fase, por favor, leia 0 manual de usuario do MIR Spiro.

Para controlar a ligagéo correcta entre o dispositivo eo PC, utilize a verificagdo de comunicagao disponivel no MIR Spiro.

2.2 Operando MiniSpir
Para um correto uso do equipamento e instalagéo dos dados requeridos para interpretagéo dos resultados (instalagao inicial, calibragéo da
turbina, gerenciamento dos dados do paciente, dados anteriores e interpretagao dos resultados) veja 0 manual de usuario do MIR Spiro SW.

2.3 Teste Espirometria

& AVISO

0O equipamento deve ser usado somente por pessoal qualificado com completo conhecimento de espirometria; isto é importante
para uma correta execucgao dos testes, para aceitabilidade dos parametros medidos bem como da correta interpretagao.

Para realizar um teste de espirometria correto, recomendamos seguir cuidadosamente as seguintes instrugoes:

e Coloque o bocal na turbina pelo menos 0,5cm.

Ajuste o clip nasal no nariz do paciente, para assegurar que o0 ar nao possa escapar através das narinas.

Segure o MiniSpir em uma méao como se fosse um celular. O lado com a etiqueta de identificagdo MiniSpir deve estar na mao do paciente.
Coloque o bocal bem dentro da boca além dos dentes, assegurando-se de que o ar ndo possa escapar pelos lados da boca.
Sugerimos que o teste seja realizado na posigdo ereto, e durante a expiragdo inclinar-se para frente, ajudando na agéo expiratéria,
comprimindo o abdémen.

& AVISO

Nao toque no cabo USB durante o teste, para evitar interferéncia com a transferéncia dos dados ao PC ou interrompendo
o teste muito cedo.

Por favor note que é indispensavel para uma espirometria correta, que todo ar deve ser expirado dos pulmdes.

E importante que o bocal descartavel ou turbina descartavel, sejam trocados ao final de cada teste.

Depois de seis segundos do inicio da expiragéo forgada MiniSpir emite um sinal sonoro continuo. Isto € Gtil ao médico para verificar se o paciente
alcangou o tempo minimo de expiragdo conforme exigéncia das principais associagdes internacionais de pneumologia.

2.4 Aceitabilidade, Repetibilidade e mensagens de qualidade
Aceitabilidade, usabilidade e repetibilidade dos parametros FVC e FEV1 para cada teste individual estdo definidos conforme
resumido na Tabela 7 da diretiva ATS/ERS 2019:

Para FEV1 e FVC Necessario para Necessario para
aceitabilidade usabilidade

Critérios de aceitabilidade e usabilidade FEV1 FVC FEV1 FVC
Devera ter EVOL (VEXT ou BEV) <5% de FVC ou 0,100 L, o que for maior SIM SIM SIM SIM
N&o deve haver tosse no primeiro segundo de expiracao* SIM NAO SIM NAO
N&o deve haver fecho da glote no primeiro segundo de expiragdo* SIM SIM SIM SIM
N&o deve haver fecho da glote apds 1 segundo de expiragéo NAO SIM NAO NAO
Tem de alcancgar um destes trés indicadores de fim da expiragéo forgada NAO SIM NAO NAO
(EOFE):

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

2. Tempo expiratério > 15 segundos

3. AFVC esta dentro da tolerancia de repetibilidade ou é superior a FVC maior
anteriormente observada t

Nao deve haver evidéncia de obstrugdo do bocal ou do espirémetro SIM SIM NAO NAO
N&o deve haver evidéncia de fuga SIM SIM NAO NAO
Se a inspiragdo méaxima apos EOFE for superior a FVC, entéo a FIVC - FVC SIM SIM NAO NAO

deve ser <0,100 L ou 5% da FVC, o que quer que seja maiort

Critérios de repetibilidade (aplicaveis a valores FVC e FEV1 aceitaveis)
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Idade > 6 anos: A diferenga entre os dois valores FVC maiores deve ser <0,150 L e a diferenca entre os dois
valores FEV1 maiores deve ser <0,150 L

A diferenga entre os dois valores FVC maiores deve ser <0,100 L ou 10% do valor mais alto,

o que for maior e a diferencga entre os dois valores FEV1 maiores deve ser <0,100 L ou 10% do
valor mais alto, o que for maior

Abreviaturas: EVOL (VEXT o BEV) = volume retro extrapolado, EOFE = fim da expiracédo for¢gada; VEF075 = volume
expiratério forgado nos primeiros 0,75 segundos.

O sistema de classificagdo (em cima Tabela 10) informa o intérprete se os valores sdo reportados a partir de manobras
utilizaveis que néo satisfazem todos os critérios de aceitabilidade.

*Para criangas com 6 anos de idade ou mais, é preciso haver pelo menos 0,75 segundos de expiragdo sem fecho da glote
ou tosse para uma medigéo aceitavel ou utilizavel de FEV0.75.

1 Ocorre quando o doente ndo consegue expirar o tempo suficiente para alcangar um plateau (por ex. criangas com elevado
retorno elastico ou doentes com doenga pulmonar restritiva) ou quando o doente inspira ou larga o bocal antes de um
plateau. Para aceitabilidade dentro da manobra, o FVC deve ser superior a ou estar dentro da tolerdncia de repetibilidade
do maior FVC observado antes desta manobra dentro do atual conjunto de testes pré-broncodilatador ou pdés-
broncodilatador.

1 Apesar do desempenho de uma inspiragdo forgada maxima ser vivamente recomendado, a sua auséncia ndo impede
que uma manobra seja considerada aceitavel, a menos que esteja a ser especificamente investigada obstrugdo
extratoracica.

O design dos espirometros MIR com turbina é tal que néo estdo sujeitos a uma definigdo incorreta de zero-fluxo.

Idade < 6 anos:

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

Os critérios de Repetibilidade no caso de teste VC estéo definidos como se segue:

Numero de testes sd0 necessarios 3 testes aceitaveis

VC A diferengca em VC entre a manobra maior e a maior seguinte deve ser < mais pequena
do que o seguinte:

0,150 L ou 10% VC, para um doente com mais de 6 anos de idade

Ou

0,100 L ou 10% VC. Para os que tém 6 anos ou menos

Caso contrario devem ser realizados ensaios adicionais.

A seguir a cada manobra, a diretiva 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:

Ativador de aviso

Mensagem de aviso

Instrugao para o doente

Sem plateau

sem plateau e expiracédo <15 s

continue até ficar completamente vazio

Arranque hesitante

EVOL (VEXT o BEV) excede o limite

sopre para fora imediatamente quando estiver
completamente cheio

Arranque lento

tempo de aumento > 150 ms

sopre para fora imediatamente quando estiver
completamente cheio

Paragem abrupta

suspeita de fecho da glote

se sentir a sua garganta a fechar, relaxe mas
continue a tentar

Tosse na expiragédo

suspeita de tosse no primeiro segundo
de expiragéo

tente tomar um golo de agua antes de soprar
novamente

Hesitagdo no volume
maximo

tempo de hesitagdo >2's

sopre para fora quando estiver completamente
cheio

Enchimento lento

o fluxo inspiratério minimo da respiragdo
imediatamente antes da expiragao
forgcada é inferiora 2 L/s

inspire mais rapidamente antes de soprar para
fora com forga

FIVC <90% FVC

Inspiragao final baixa apos esvaziar completamente os seus pulmdes,
lembre-se de inspirar - desde o inicio
encha os pulmdes completamente antes de soprar

para fora - inspire o mais profundo que conseguir

Inspiragéo incompleta | FIVC < FVC

I\ Aviso

Com base nos critérios definidos nas diretrizes da 2019 ATS, o melhor resultado de todos ndo é o com melhor FVC+FEV1 total,
pois & selecionado entre os testes que satisfazem os critérios de aceitabilidade definidos nas diretrizes acima mencionadas.
E assim selecionado entre um pool de testes que ndo geraram mensagens de erro.

A seguinte tabela das diretrizes 2019 ATS satisfaz os critérios para a escolha de testes para aceitabilidade e repetibilidade.
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—»[ Perform FVC maneuver J

Within-maneuver criteria met?

L yes

no Achieved three acceptable FEV, and >

no

three acceptable FVC measurements?

¢ yes

Between-maneuver criteria met?

L yes

‘ Determine largest FVC and largest FEV, ‘

|

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

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

O grau de qualidade de uma sesséo de teste é expresso com uma letra que se refere separadamente a FVC e FEV1, conforme
descrito na Tabela 10 da diretiva ATS/ERS 2019:
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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 aceitavel 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 aceitavel >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
broncodilatador € o conjunto de manobras de pds-broncodilatador separadamente.
Os critérios de repetibilidade sédo aplicados a diferengas entre os dois valores FVC
maiores e os dois valores FEV1 maiores. O grau U indica que apenas foram obtidas
medidas utilizaveis mas ndo aceitaveis. Apesar de algumas manobras puderem ser
aceitaveis ou utilizaveis a niveis de classificagéo inferiores a A, o objetivo principal
deve ser o de alcangar sempre a melhor qualidade de teste possivel para cada
doente. Adaptado de Am. 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

de manobras de pré-

2.5 Interpretagao dos resultados da espirometria
A interpretacdo da espirometria refere-se a Capacidade Vital Forgada (FVC) e é vista através de luz indicadora.
Esta interpretacao é calculada na melhor manobra de acordo com a diretiva ATS /ERS 2019.
As mensagens podem incluir o seguinte:

4 Espirometria normal
4 Obstrugao/restricao ligeira

4 Obstrucao/restricao moderada
4 Obstrugao/restricdo moderadamente grave

4 Obstrugao/restricao grave
< Obstrugao/restricao muito grave

O nivel de interpretagao final é "restricdo + obstrugdo", em que a luz indicadora indica o pior pardmetro entre

restricdo e obstrugao.

3 TRANSMISSAO DE DADOS

& AVISO

Leia cuidadosamente as instru¢des antes de iniciar a transmissdo dos dados, tendo o devido cuidado de que todas as
informagoes foram compreendidas corretamente.

3.1 Transmissao cabo USB

Todos os dados no MiniSpir sdo transmitidos através de cabo USB. Paragrafo 2.1 deste manual. Os dados medidos pelo MiniSpir durante
um teste de espirometria sdo transmitidos ao PC em formato digital gerenciados pelo MIR Spiro software.

& AVISO

Nao desconecte o MiniSpir do computador durante um teste. Antes de desconecta-lo, encerre o software MIR Spiro. Para
desconectar o MiniSpir, remova o cabo USB do conector do PC. Para mais detalhes, leia o Manual de Usuario do MIR Spiro.

3.2 Atualizacao do software interno

O Software interno do MiniSpir pode ser atualizado quando conectado ao PC via porta USB. Atualizagdes podem ser baixadas registrando-
se em www.spirometry.com . Para maiores informagdes sobre estas atualizagdes veja em MIR Spiro software.

4 MANUTENGAO

& AVISO

||Nenhuma peca pode ser submetida a manutengao durante o uso.

MiniSpir € um equipamento que requer manutengdo muito limitada. As operagdes a serem executadas periodicamente, s&o:

e Limpar e controlar a turbina Reusavel
e Substituindo a turbina descartavel a cada teste.

—
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e Limpar o dispositivo

As operagoes de manutengao determinadas no manual de usuario devem ser realizadas com ateng&o. A ndo observancia destas instrugdes
contidas no manual pode causar erros de medigao ou interpretagéo dos valores medidos. As modificagdes, ajustes, reparos, reconfiguragao,
devem ser realizadas pelo fabricante ou por pessoal autorizado. Caso tenha problemas com o equipamento, néo tente reparar pessoalmente.
Os ajustes de pardmetros da configuragdo devem ser realizados por pessoal qualificado. Em todo caso, ajustes incorretos ndo constituem
risco ao paciente.
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4.1 Limpar e desinfetar a turbina reusavel

As turbinas utilizadas no MiniSpir pertencem a uma de duas categorias: descartavel e reusavel. Ambas garantem precisdo nas medidas
e possuem uma grande vantagem em nao requerer calibragéo periodica. A fim de manter as

caracteristicas da turbina uma limpeza simples é requerida antes de cada uso (somente turbina reusavel).

Limpar a turbina descartavel nao é necessario, pois é fornecida limpa em embalagem plastica selada. Deve ser descartada apds cada uso.

E aconselhavel periodicamente verificar se sujeira ou corpos estranhos néo estio depositados dentro do corpo da turbina,
tais como linhas, cabelos. Tais corpos podem frear ou obstruir a rotagdo da lamina da turbina, comprometendo assim
a exatidao das medidas.

Antes da utilizagao, realize o teste descrito no paragrafo 4.1.1, que permite verificar a eficiéncia da turbina. Se o resultado do teste for negativo,
siga o seguinte procedimento:

e Para limpar a turbina reutilizavel, retire-a da sua base rodando-a no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio e aplicando uma
ligeira press@o com o dedo na parte inferior da turbina para a soltar do seu alojamento.

e Mergulhe a turbina numa solugéo liquida fria de hipoclorito de sédio a 1,15% e agite-a durante, pelo menos, 1 minuto para remover
quaisquer impurezas.

. Deixe a turbina submersa durante 15 minutos.

Para evitar qualquer tipo de dano a turbina reusavel, ndo use substancia alcodlica ou oleosa, ndo mergulhe em agua
quente ou solucio quente.

Nunca coloque a turbina debaixo de jatos direto de agua ou outro liquido qualquer. Se ndo houver solugao detergente
disponivel, limpe a turbina em agua limpa.

e  Enxague a turbina mergulhando-a em agua limpa (destilada) (ndo quente)
e  Seque o excesso de agua da turbina e deixe-a secar, em uma superficie limpa na posicéo vertical.

ntes de inserir a turbina reutilizavel no dispositivo, € uma boa pratica verificar visualmente se o rotor no seu interior gira livremente. Segure a
turbina na posigéo horizontal e mova-a lentamente para a esquerda e para a direita, e vice-versa. Devera ser possivel observar o elemento
movel (pa) a rodar livremente. Caso isso ndo acontega, a precisdo das medi¢des deixa de estar garantida e, como tal, a turbina deve ser
substituida.

Uma vez que a turbina esteja limpa coloque-a no lugar e siga as instrugdes indicadas pelo simbolo impresso no MiniSpir.
Para inserir a turbina corretamente empurre-a e entdo gire no sentido horério até o batente, o qual assegura de que a turbina esteja presa
dentro do espirometro.

Para ter a certeza absoluta de que a turbina esta a funcionar corretamente, execute a lista de verificagdo descrita no paragrafo 4.1.1; se a
turbina continuar a apresentar mau funcionamento, substitua-a por uma nova.

||Quando utilizar turbina descartavel nao limpe, mas sim troque depois de cada teste realizado

411 Verificar o funcionamento correto da turbina

e  Prepare o dispositivo para realizar um teste de espirometria (por exemplo, FVC).

e  Segure o Minispir com uma mao e mova-o lentamente na diregao lateral, permitindo a passagem de ar através da
turbina.

e Se o rotor girar corretamente, o dispositivo emitirda uma série de sinais acusticos (“beeps”). A frequéncia dos sinais
sonoros esta relacionada com o fluxo de ar que atravessa a turbina.

e Se nao forem ouvidos “beeps” ao mover o dispositivo, proceda a limpeza da turbina.

4.1.2 Limpar o dispositivo

O dispositivo deve ser limpo uma vez por dia ou sempre que houver mudancga de paciente. Utilize apenas as substancias e
métodos indicados neste capitulo para efetuar a limpeza.
Os agentes de limpeza recomendados s&o:

e  Sabao neutro (diluido)

e Lixivia com hipoclorito de sddio (diluida a 10%)

e Peroéxido de hidrogénio (1,5%)

e Solventes alcodlicos

Humedega um pano macio com uma das solugdes recomendadas, mas sem encharcar, e limpe suavemente a superficie durante

30 segundos. Deixe secar ao ar.
N&o utilize solventes cetdnicos nem solventes aromaticos. Nunca mergulhe o dispositivo em agua ou outros liquidos.
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5 SOLUGAO DE PROBLEMAS

PROBLEM MENSAGEM ~ POSSIVEIS CAUSAS SOLUCAO
MiniSpir ndo se conecta ao PC \ O cabo USB n&o esta Verifique a correta conexdo do cabo no
conectado corretamente. PC e no espirbmetro.
\ O driver nao funciona Verifique a presenga do aparelho na
corretamente. lista dos dispositivos USB conectados.

Tente remover e reconectar o aparelho.

Dados da espirometria apds \ A turbina ndo gira Limpe a turbina e verifique novamente;
o teste ndo sao aceitos corretamente. utilize uma nova turbina.
\ O teste foi feito Repita o teste seguindo as instrugdes
incorretamente. na tela.

6 LIMITE E CONDIGOES DA GARANTIA

MiniSpir, juntamente com seus acessorios Standards, estdo garantidos pelo periodo de 12 meses pretendido para uso por profissionais
(médicos, hospitais, etc)

A garantia é efetiva desde a data da compra mostrada na nota de venda relevante, ou prova de compra.
O equipamento deve ser verificado na hora da compra, ou na entrega, e todas as reivindicagdes devem ser diretamente ao fabricante por escrito.

Esta garantia cobre a reparagado ou a substituigdo (a discrigdo do fabricante) do produto ou as partes defeituosas, sem custo para as pecas
€ servico.

Todas as baterias e outras partes consumiveis, inclusive a Turbina Reutilizavel, estdo especificamente excluidas dos termos desta garantia.
A garantia néo é valida, e o julgamento do fabricante é definitivo, nos seguintes casos;

e Se a falha se deve a uma instalagéo impropria do equipamento, ou se a instalagdo nao estiver de acordo com as normas atuais de
segurancga vigentes no pais do usuario.

Se o produto for usado de forma diferente do uso descrito no manual do usuario.

Se for realizada alguma alteragéo, ajuste, modificagéo ou reparo por pessoal ndo autorizado pela MIR.

Se a falha for causada pela falta ou por uma rotina incorreta de manutengéo do equipamento.

Se o equipamento caiu, danificou ou foi submetido a esforgo fisico ou elétrico.

Se a falha foi causada por outro equipamento ao qual se tenha conectado o equipamento.

Se falta 0 n° de série do equipamento, esta alterado e/ou ilegivel.

Os gastos de envio e regresso do equipamento aos nossos centros de servigo autorizado s&o por conta do cliente. Para solicitar informagdes
destes centros, por favor, contate o fornecedor de seu espirdmetro ou diretamente o fabricante.

O cliente é responsavel pelo transporte e por todos os encargos de transporte e alfandega de envio/retorno do centro de servigo.

Qualquer equipamento ou acessorio retornado deve ser acompanhado por uma clara e detalhada explicagdo do defeito ou problema
encontrado.

Se as unidades necessitem retornar ao fabricante, deve receber uma permissao verbal ou escrita antes de regressar os equipamentos a MIR.

MIR S.p.A. - Medical International Research reserva-se o direito de modificar o equipamento se necessario e enviara uma descri¢cdo de
qualquer modificagéo feita, juntamente com os bens devolvidos.
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Tack for att du valde en produkt fran MIR
MEDICINSK INTERNATIONELL FORSKNING

Innan du anvander din MiniSpir ...

e Las denna manual noggrant, samt alla etiketter och annan produktinformation som medféljer.

e Stall in enhetens konfiguration (datum, tid, férvantade varden, sprak etc.) enligt beskrivningen i MIR Spiro-manualen for
programvaran.

e Kontrollera datorns systemkrav for kompatibilitet med enheten RAM: 512 Mb minimum, 1024 Mb féredraget; operativsystem:
Windows 10 (32bit/64bit); Windows 11 (32bit/64bit); Minsta diskutrymme: 500 Mb; CPU Pentium IV-klass PC 1 GHz; A
resolugdo do monitor do PC é igual a 1024x768 eller hogre.

e MiniSpir bor endast anslutas till en dator tillverkad i enlighet med EN 60950/1992.

VARNING A

Innan du ansluter MiniSpir till en PC, utfor alla steg som kravs for korrekt installation av MIR Spiro-mjukvaran som kan
laddas ner fran MIR-webbplatsen. | slutet av installationen ansluter du enheten till PC:n och hardvaran kommer att
"igenkdnnas" av datorn. Enheten kan sedan anviandas med programvaran MIR Spiro.

Behall originalférpackningen!
Om din enhet behdver atgardas anvand alltid originalférpackningen for att returnera den till aterforsaljaren eller tillverkaren.

Fdlj i sa fall dessa riktlinjer:

e Returnera den kompletta enheten i originalférpackningen.
e Transportkostnaderna (plus eventuella tullar eller skatter) maste betalas i forvag.

Tillverkarens adress

MIR S.P.A:

Viale Luigi Schiavonetti 270

00173 ROM (ITALIEN)

Tfn + 39 0622754777 Fax + 39 0622754785
Webbplats: www.spirometry.com E-post: mir@spirometry.com

MIR har en policy for kontinuerlig produktutveckling och férbattring, och tillverkaren forbehaller sig darfor ratten att
modifiera och uppdatera informationen i denna anvandarmanual vid behov. Eventuella forslag och/eller kommentarer
angaende denna produkt ska skickas via e-post till: mir@spirometry.com. Tack.

MIR tar inget ansvar for eventuella forluster eller skador som orsakas av anvidndaren av enheten pa grund av
anvandningen av denna manual och/eller pa grund av felaktig anvdndning av produkten.

Det ar strangt forbjudet att kopiera denna manual helt eller delvis.

"FEDERAL LAG BEGRANSAR DENNA ENHET TILL FORSALJNING AV ELLER PA ORDINATION AV EN LAKARE

0476
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1. INTRODUKTION
1.1 Avsedd anvandning
MiniSpir spirometer ar avsedd for att testa lungfunktionen och kan gdra spirometritestning for alla patienter som ar aldre an tre

ar.
Den kan anvandas i sjukhusmiljo, lakarmottagning, fabrik, apotek.

1.1.1 Intended users

MiniSpir spirometer &r avsedd att anvéndas av en lakare, av legitimerad hélso- och sjukvardspersonal eller av en patient under
ledning av en lakare eller legitimerad halso- och sjukvardspersonal.

1.1.2  Kunskap och erfarenhet kravs

Korrekt anvandning av enheten, tolkning av resultaten och underhall av apparaten, med sarskild hansyn till desinfektion (risk for
korskontaminering), kraver kvalificerad personal.

VARNING &

Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for skador som orsakats av att anviandaren av enheten inte foljer instruktionerna
och varningarna i denna manual.

1.1.3  Driftmiljoé

MiniSpir har designats for anvandning i sjukhusmiljo, I1akarmottagning, fabrik, apotek.

Instrumentet ar inte avsett for anvandning i en operationssal eller i narvaro av lattantandliga vatskor eller rengéringsmedel, inte
heller i narvaro av lattantédndliga anestesigaser, syre eller kvave.

Instrumentet ar inte avsett att anvandas i direkta luftstrdmmar (t.ex. vind), varme- eller kdldkallor, direkta solstralar eller andra ljus-
eller energikallor, damm, sand eller andra kemiska amnen.

Anvandaren ar ansvarig for att sdkerstalla att enheten forvaras och anvands under lampliga miljéférhallanden som specificeras i
punkt 1.6.3.

VARNING &

Om apparaten utsatts for olampliga miljéférhallanden kan det leda till att enheten inte fungerar som den ska och ger
felaktiga resultat.

1.1.4 Vem kan eller maste gora installationen

Enheten kraver installation av kvalificerad personal.

11.5 Personens inverkan pa anvdndningen av apparaten

Ett spirometritest bor endast utféras nar personen &r i vila och vid god halsa och darmed i lampligt skick for testet. Ett spirometritest
kréver personenssamarbeteeftersom personen maste gora en fullstédndig forcerad utandning for att fa ett meningsfullt testresultat.

1.1.6  Anvidndningsbegransningar — Kontraindikationer

En analys av resultaten av ett spirometritest ar inte i sig tillrackligt for att stalla en korrekt diagnos av personens kliniska tillstand.
En detaljerad sjukdomshistoria krévs ocksa tilsammans med resultaten av eventuella andra tester som foreslagits av en lakare.
Testkommentarer, en testtolkning och forslag till behandling maste ges av en lakare.

Ett spirometritest krédver personens samarbete. Resultaten beror pa personens férmaga att andas in och att andas ut all luft
fullstandigt och s& snabbt som mdjligt. Om dessa grundlaggande villkor inte uppfylls kommer resultaten som erhallits vid
spirometritestning inte att anses vara korrekta, och darfor ar testresultaten "inte godtagbara”.

Godkannandet av ett test ar anvandarens ansvar. Sarskild uppmarksamhet bor dgnas at att testa aldre personer, barn och
personer med funktionsnedsattning.

Enheten ska aldrig anvéndas nar det ar mgjligt eller troligt att resultatens giltighet kan aventyras pa grund av sadana externa
faktorer.

Spirometri har relativa kontraindikationer, vilket framgar av 2019 ars uppdatering av ATS/ERS-riktlinjer:

Pa grund av 6kad hjartmuskelbelastning eller férandringar i blodtrycket

- Akut hjartinfarkt inom 1 vecka

- Systemisk hypotoni eller svar hypertoni

- Signifikant formaks-/ventrikular arytmi

- Okompenserad hjartsvikt

- Okontrollerad pulmonell hypertoni

- Akut hjéart- och lungsjukdom

- Kliniskt instabil lungemboli

- Historik av synkope relaterad till forcerad utandning/hosta

P& grund av 6kat intrakraniellt/intraokulart tryck

- Cerebral aneurysm
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- Hjarnoperation inom 4 veckor

- Nyligen hjarnskakning med ihallande symtom

- Ogonoperation inom 1 vecka

Pa grund av 6kat tryck i bihalorna och mellanérat

- Operation av bihala eller mellanéra eller infektion inom 1 vecka

Pa grund av 6kat intratorakalt och intraabdominellt tryck

- Férekomst av pneumothorax

- Bréstkirurgi inom 4 veckor

- Bukkirurgi inom 4 veckor

- Efter avslutad graviditet

Pa grund av smittskyddsproblem

- Aktiv eller misstankt dverforbar luftvags- eller systemisk infektion, inklusive tuberkulos
- Fysiska tillstdnd som predisponerar for Overforing av infektioner, sdsom hemoptys, betydande flytningar eller orala lesioner eller
oral blédning.

1.2  Viktiga sakerhetsvarningar

MiniSpir har undersdkts av ett oberoende laboratorium som har certifierat enhetens &verensstdmmelse med
sakerhetsstandarderna IEC 60601-1 och garanterar EMC-kraven inom de granser som anges i standarden IEC 60601-1-2.
MiniSpir testas noggrant under tillverkningen och produkten uppfyller darfér de sakerhetskrav och kvalitetsstandarder som
faststalls i férordning 2017/745/EU fér MEDICINTEKNISKA PRODUKTER.

Nar du har tagit ut enheten ur férpackningen ska du kontrollera att den inte har nagra synliga skador. Om det finns skador ska du
inte anvanda enheten utan returnera den till tillverkaren for utbyte.

VARNING &

Enhetens sédkerhet och korrekta prestanda kan endast garanteras om anvandaren av enheten respekterar alla relevanta
sakerhetsregler och foreskrifter.

Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for skador som orsakats av att anvandaren inte foljt dessa anvisningar korrekt.
Enheten maste anvédndas enligt de anvisningar som anges av tillverkaren i anvdndarmanualen med sarskild
uppmarksamhet pa § Avsedd anviandning med endast originalreservdelar och tillbehor. Anvdndning av delar som inte ar
originaldelar, t.ex. turbinflodessensorn och eller tillbehor kan orsaka fel i matningen och/eller &ventyra enhetens korrekta
funktion och &r darfor inte tillaten.

| synnerhet kan anvdndning av andra kablar an de som anges av tillverkaren orsaka 6kade emissioner eller lagre
elektromagnetisk immunitet fran enheten och resultera i felaktig anvandning.

Enheten bor inte anvdndas langre @n den angivna livslangden. Under normala férhallanden berédknas enhetens livslangd
vara cirka 10 ar.

Det dr nédvandigt att rapportera alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten till tillverkaren och
den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad, i enlighet med férordning
2017/745.

1.21 Risk for korskontaminering

Tva olika typer av turbinsensorer kan anvandas med enheten: en ar fér engangsbruk fér en patient och en ar ateranvandbar. Ett
munstycke kravs for att ansluta en person till spirometern.

For att undvika att personen utsatts for risken fér korskontaminering maste den ateranvandbara flddessensorn alltid rengoras fore
varje spirometritest, och ett nytt engdngsmunstycke maste alltid anvandas for varje person. Anvandningen av ett antibakteriellt
filter enligt lakarens bedémning.

Om en engangsturbin anvands maste en ny anvandas for varje patient.

1.2.2 Turbin

Om du ska utfora spirometritestet med en engéangsturbin ar det viktigt att
anvidnda en ny turbin for varje ny patient. Engangsturbinens egenskaper,
noggrannhet och hygien kan endast garanteras om den har forvarats i sin
forseglade originalforpackning.

Engangsturbinen ar gjord av plast och den ska kasseras efter anvandning
i enlighet med lokala myndigheters riktlinjer/normer.

Engangsturbin

2 Den ateranvandbara turbinens korrekta funktion kan endast garanteras
om den har rengjorts pa korrekt satt och ar fri fran fraimmande féremal
som kan fordndra dess rorelse. Om turbinen inte har rengjorts tillrackligt
= kan detta orsaka korskontaminering fran en patient till en annan.
Ateranvandbar turbin Rengoring av turbinen boér goras enligt riktlinjerna i bruksanvisningen.

Foljande information galler for bada modellerna av turbiner.

Utsatt inte turbinen for en direkt vatten- eller luftstrale och undvik kontakt med vatskor med hég temperatur.

Lat inte damm eller frammande féremal komma in i turbinsensorn for att undvika felaktig funktion och eventuell skada.
Foérekomsten av fororeningar (sdsom har, sputum, tradar etc.) inuti turbinsensorns kropp kan allvarligt &ventyra matningarnas
noggrannhet.
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Anmérkningar om kalibrering av ateranvandbar turbin

VARNING &

Turbinens flodesgivare kraver ingen kalibrering utan behoéver bara en regelbunden rengéring. Om en kalibrering maste
goras bor féljande riktlinjer foljas noggrant.
Kalibrering kan goras med hjélp av en kalibreringsspruta och ett FVC-test.

| linje med publikationen "Standardised Lung Function Testing" fran European Respiratory Society (Vol 6, Supplement
16, mars 1993), har utandningsluften fran munnen en temperatur pa cirka 33/34 °C.
Utandningsflodet och -volymen som ska omvandlas till BTPS-férhallanden (37 °C) maste 6kas med 2,6 % — detta harleds
fran BTPS-faktorn 1,026 vid en temperatur pa 33 °C, vilket motsvarar en korrigering pa 2,6 %. | praktiken &r BTPS-faktorn
for det utvunna flédet och volymerna darfor konstanta och lika med 1,026.
For de inandade volymerna och flodena beror BTPS-faktorn pa omgivningstemperaturen eftersom den inandade luften
har omgivningstemperatur.
Till exempel vid en omgivningstemperatur pa 20 °C med en relativ luftfuktighet pa 50 % &ar BTPS-faktorn 1,102, en
korrigering pa +10,2 %.
Korrigeringen av de inandade volymerna och flédena gors automatiskt eftersom maskinen har en intern
temperatursensor; BTPS-vardena berdknas pa sa satt.
Om en 3 | spruta anvands for att gora kalibreringen och om MiniSpir ar korrekt kalibrerad kommer FVC-virdet (spruta)
att vara:
3,00 (FVC) x 1,026 (BTPS) = 3,08 | (FVC vid BTPS).
Om den omgivande temperaturen ar 20 °C kommer FIVC-vardet (spruta) att vara:
3,00 (FIVC) x 1,102 (BTPS) = 3,31 | (FIVC vid BTPS).
Anvidndaren maste vara medveten om att volymen av sprutan som visas av maskinen omvandlas till BTPS-forhallanden,
sa att "6kningen™" av resultaten i forhallande till de forvantade vardena inte utgor ett fel.
Till exempel, om kalibreringsproceduren utférs med uppmétta data:
FVC = 3,08 | och FIVC = 3,31 | vid en omgivningstemperatur pa 20 °C blir den resulterande korrektionsfaktorn:
UTANDNING 0,00 %
INSPIRATION 0,00 %
Detta representerar inget fel, utan dr en logisk konsekvens av férklaringen som beskrivs ovan.

1.2.3  Munstycke

For att kdpa lampliga munstycken, vanligtvis antingen papper eller plast men i alla fall f6r engéngsbruk, foreslar vi att du kontaktar
din lokala distributér som levererade spirometern.

VARNING &

Anvandningen av ett munstycke tillverkat av ett olampligt material kan dndra biokompatibiliteten och kan vara orsaken
till en felaktig funktion hos enheten och darmed till felaktiga testresultat och skapa olagenheter for patienten.

Anvandaren ansvarar for att skaffa ratt typ av munstycken fér enheten. De som kravs ar en standardtyp med en ytterdiameter pa
30 mm, de ar vanliga och i allmanhet latta att anskaffa.

For att undvika kontaminering av miljon, orsakad av kassering av anvdnda munstycken, maste anvdndaren folja alla
relevanta radande lokala bestammelser.

1.2.4  USB-anslutningskabel

Felaktig anvandning eller tillampning av USB-kabeln kan ge felaktiga matningar som visar mycket felaktiga varden pa patientens
tillstand. Undersdk varje kabel noggrant fére anvandning.

Anvand inte kablar som verkar vara eller ar skadade. Om en ny kabel behdvs, kontakta din lokala distributor.

Anvand endast kablar som levereras av MIR och ar speciellt utformade foér att anvandas med MiniSpir. Anvandning av andra
typer av kablar kan leda till felaktiga matningar.

1.2.5 Enhet

VARNING A

De underhallsatgarder som beskrivs i denna manual maste utféras till punkt och pricka. Om dessa instruktioner inte foljs
kan detta orsaka matfel och/eller en felaktig testtolkning.

Eventuella modifieringar, justeringar, reparationer eller omkonfigurationer maste goras av tillverkaren eller av personal
auktoriserad av tillverkaren. Om det uppstar problem, forsok aldrig att reparera sjalv. Instéllningen av konfigurerbara
parametrar bor endast géras av kvalificerad personal. En felaktig installning av parametrarna utsatter dock inte patienten
for nagon risk.
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Nar den ar ansluten till andra enheter fér att bevara systemets sdkerhet enligt kraven i IEC 60601-1-standarden, ar det
noédviandigt att uteslutande anvdnda enheter som uppfyller sédkerhetsreglerna. Darfor maste den dator som MiniSpir ar
ansluten till vara i dverensstammelse med IEC 60601-1.

Om den dator som &ar ansluten till MiniSpir anvands i det omrade dar patienten befinner sig, maste datorn uppfylla kraven
i standarden EN 60601-1 (ref. standard EN 60601-1).

For kassering av MiniSpir, tillbehor, forbrukningsmaterial av plast (munstycken), anvand endast lampliga behallare eller
returnera alla sadana delar till séljaren av instrumentet eller till en atervinningscentral. Alla tilldmpliga lokala foreskrifter
maste foljas.

Om nagon av dessa regler inte foljs kommer MIR att avsédga sig allt ansvar for direkta eller indirekta skador, hur de an
orsakas.

1.2.6  Varningar for anvdandning i elektromagnetiska miljoer

Pa grund av det 6kande antalet elektroniska enheter (datorer, tradlosa telefoner, mobiltelefoner etc.) kan medicinsk
utrustning utsattas for elektromagnetisk storning som orsakas av annan utrustning.

Sadan elektromagnetisk stérning kan goéra att den medicinska enheten inte fungerar, sdsom lagre matnoggrannhet an
vad som anges, och skapa en potentiellt farlig situation.

MiniSpir uppfyller kraven i standarden EN 60601-1-2:2015 om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC for
elektromedicinska produkter) bade vad géller immunitet och emissioner.

For att enheten ska fungera korrekt dr det dock nodvéndigt att inte anvanda MiniSpir nara andra enheter (datorer, tradlésa
telefoner, mobiltelefoner etc.) som genererar starka magnetfalt. Hall dessa enheter pa ett avstand pa minst 30 centimeter.
Om det ar nodvandigt att anvanda den pa kortare avstand maste MiniSpir och de andra enheterna hallas under uppsikt
for att verifiera att de fungerar normait.

Notera: Emissionsegenskaperna for denna utrustning goér den lamplig for anvandning i industriomraden och sjukhus
(IEC/CISPR 11 klass A). Om den anvénds i en bostadsmiljo (for vilken IEC/CISPR 11 klass B normalt krévs) kanske denna
utrustning inte erbjuder tillrackligt skydd for radiofrekvenskommunikationstjanster. Anviandaren kan behéva vidta
lindrande atgarder, som att flytta eller rikta om utrustningen.”

1.3 Oforutsedda fel

Om nagra problem skulle uppstd med enheten kommer ett meddelande som anger problemets natur att visas pa datorns skarm,
tilsammans med ett varningsljud.

Fel i matning eller tolkning kan ocksa orsakas av:

e anvandning av icke-kvalificerad eller icke-utbildad personal som saknar férmaga eller erfarenhet

anvandarfel

anvandning av instrumentet utanfor de riktlinjer som beskrivs i denna anvandarmanual

anvandning av instrumentet dven nar vissa driftsavvikelser patraffas

icke-auktoriserad service av instrumentet.

1.4  Symboler

Symbolerna som finns i enhetsetiketterna beskrivs i tabellen nedan

Symbol Beskrivning
Modell: Produktnamn
Enhetens serienummer

Tillverkarens symbol

L

Denna produkt ar certifierad for att verensstdmma med kraven i klass lla enligt férordning 2017/745/EU.

(=)
B
~
o

| enlighet med IEC 60601-1-standarden ar denna produkt och dess komponenter av typ BF och ar darfor
skyddade mot farorna med direkt och indirekt kontakt med elektricitet.

Symbol for utrustning av klass Il: enligt IEC60601-1 uppfyller produkten sékerhetskraven for utrustning av klass
Il

Information om skydd mot intréngning av véatskor. Etiketten anger graden av skydd mot intrdngning av vatskor
(IPX1). Enheten ar skyddad mot vertikalt fallande vattendroppar

For anslutning till andra enheter, t.ex. dator eller skrivare.

Anvand endast USB-kabeln som tillhandahalls av tillverkaren och f6lj sakerhetsbestammelserna i IEC 60601-1-
1.

Varningssymbol for WEEE

| enlighet med det europeiska direktivet 2012/19/EEG om krav pa bortskaffande av elektriska och elektroniska
elektriska och elektroniska produkter (WEEE) far denna apparat vid slutet av sin livslangd inte slangas
tillsammans med normalt hushallsavfall eftersom den innehaller material som kan skada miljén och/eller utgéra

=3

IPX1

HED
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Symbol Beskrivning

en halsorisk. Istéllet maste den Idamnas in till en WEEE-godkand insamlingscentral, dar enheten sedan
kasseras pa ratt satt.

Ett alternativ ar att lamna tillbaka enheten utan kostnad till aterférsaljaren eller distributdren nar en ny likvardig
enhet kdps. Pa grund av de material som anvands vid tillverkningen av enheten kan omhandertagande av den
som en vanlig avfallsprodukt orsaka skador pa miljon och/eller halsan. Underlatenhet att félja dessa foreskrifter
kan leda till atal.

Symbolen (ESD) som kravs av den internationella standarden anvands i narheten av alla kontakter som inte
har genomgatt elektrostatisk urladdningstestning.

>

A
X

(®)
4
=
<

Symbol fér FDA-reglering: anvand enheten enligt ordination av l&kare

Symbol for bruksanvisning. Se bruksanvisningen. Las denna bruksanvisning noggrant innan du anvander den
medicintekniska produkten.

Tillverkningsdatum for enheten

Temperaturgranser: anger de temperaturgranser som den medicintekniska produkten kan utsattas for pa ett
sakert satt

Fuktighetsbegransning: indikerar luftfuktigheten som den medicintekniska produkten kan utsattas for pa ett
sakert satt

Tryckbegransning: indikerar tryckintervallet som den medicintekniska produkten kan utsattas for pa ett sakert
satt

Symbolen indikerar att produkten ar en medicinteknisk produkt

Symbolen indikerar enhetens unika identifiering

HIl-HENS s B

"/
o
\

AN
| %

Symbolen indikerar att enheten inte far utsattas for direkt solljus

oY
N

Symbolen indikerar att enheten maste hallas torr

1.4.1 (ESD) Symbol for kédnslighet for elektrostatisk urladdning

VARNING

Stift pa kontaktdon som dr markta med ESD-varningssymbolen far inte vidréras och anslutningar far inte goras till dessa
kontaktdon om inte ESD-forsiktighetsatgarder vidtas.

Forsiktighetsatgarderna ar foljande:
e Miljdprocedurer som: luftkonditionering, fuktighet, ledande golvbeléggningar, icke-syntetiska klader
e Anvandarprocedurer som: att ladda ur kroppen mot ett stort metallféremal med hjalp av handledsrem ansluten till jord.

Det rekommenderas att all berdrd personal far en férklaring av ESD-varningssymbolen och utbildning i ESD-forsiktighetsatgarder.

den elektrostatiska urladdningen definieras som en elektrisk laddning i vila. Det ar ett plotsligt flode av elektricitet mellan tva
foremal som orsakas av kontakt, elektrisk kortslutning eller dielektrisk nedbrytning. ESD kan orsakas av en uppbyggnad av statisk
elektricitet genom tribo-laddning eller av elektrostatisk induktion. Vid lagre relativ luftfuktighet, nar miljon ar torrare, kommer
laddningsgenereringen att 6ka avsevart. Vanligt forekommande plaster genererar de hdgsta elektrostatiska laddningarna.
Typiska varden for elektrostatisk spanning:

Gar 6ver en matta 1 500 — 35 000 volt
Gar 6ver obehandlat vinylgolv 250 — 12 000 volt
Vinylkuvert som anvands for

arbetsinstruktioner 600 — 7 000 volt
Arbetare vid bank 700 — 6 000 volt

Om tva foremal har olika elektrostatiska laddningsnivaer, nar de narmar sig varandra, kan en gnista eller elektrostatisk urladdning
(ESD) uppsta. Denna snabba, spontana 6verforing av elektrostatisk laddning kan generera varme- och smaltkretsar i elektroniska
komponenter.

En latent defekt kan uppsta nar ett ESD-kansligt féremal utsatts for en ESD-handelse och delvis férsamras. Den kan fortsatta att
utféra sin avsedda funktion, sa den kanske inte upptécks vid normal inspektion. Intermittenta eller permanenta fel kan intraffa vid
ett senare tillfalle.
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Statiskt avledande material tillater dverféring av laddning till jord eller till andra ledande féremal. Overféringen av laddning fran ett
statiskt dissipativt material tar i allmanhet Iangre tid &n fran ett ledande material av motsvarande storlek. Nagra valkénda isolatorer
ar vanliga plaster och glas. En isolator haller kvar laddningen och kan inte jordas och leda bort laddningen.

Bade ledare och isolatorer kan laddas med statisk elektricitet och urladdning. Jordning ar ett mycket effektivt ESD-kontrollverktyg,
men endast ledare (ledande eller avledande) kan jordas.

De grundldggande ESD-kontrollprinciperna ar:

Jorda alla ledare inklusive manniskor

Ta bort isolatorer, ersatt med ESD-skyddande versioner

neutralisera med jonisatorer

ESDS utanfor EPA (ESD-skyddat omrade) ska vara i férpackning med ESD-avskadrmande egenskap

1.5 Produktbeskrivning

MiniSpir ar en spirometer och ansluts till en persondator med en USB-kabel.

. n\ﬁl\
w_J/

y

Enheten méter en rad andningsparametrar.
Huvudfunktionerna i denna multifunktionella MiniSpir gor den enkel att anvanda och mangsidig.

Spirometri-funktion

MiniSpir berdknar upp till 30 funktionella andningsparametrar, savéal som parameterjamforelsen efter administrering av ett
lakemedel (PRE/POST) for ett luftrorsvidgande test eller for ett bronkial provokationstest. En jamférelse av data gérs mellan POST
(efter-lakemedel) och PRE (fére lakemedelsadministrering). Pre-testdata hanfor sig till procentuella variationer mellan de
uppmatta resultaten och de férutsagda vardena baserat pa infogade antropometriska data.

Flédes- och volymmatningssensorn ar en digital turbin, baserad pa principen om infraréd avbrott, som sakerstaller noggrannhet i
tid som kravs fran en professionell enhet.

De speciella egenskaperna hos denna typ av sensor listas nedan:

o Noggrann matning aven vid mycket laga flédeshastigheter (slutet pa utandningen)
o Paverkas inte av gasens fuktighet eller densitet

o Stotsaker och okrossbar

o Billig att byta ut.

De tva versionerna av sensorerna for flddesmatning i turbinerna som anvands pa MiniSpir (engangs- eller ateranvandningsbara
for en enda patient), sakerstaller hég precision i matningar och har den stora fordelen att de inte krédver nagon periodisk kalibrering
(turbinerna kan dock kalibreras om sa kravs av lakaren ).

MINISPIR Anvandarmanual Rev 2.6 sida9av 18



MiniSpir Anvindarmanual

R~
ATERANVANDBAR ENGANGSTURBIN
TURBIN

For att bibehalla turbinernas egenskaper maste foljande forsiktighetsatgarder foljas noga:

o for engangsturbinen fér en patient: de maste alltid bytas ut mellan patienterna.

o for den ateranvandbara turbinen: rengdr alltid turbinen mellan patienterna for att sékerstalla maximal hygien och sakerhet for
patienten.

For en korrekt tolkning av ett spirometritest maste de uppmatta vardena jamféras antingen med de sa kallade normala eller
forvantade viardena som berdknas utifran patientens antropometriska detaljer eller alternativt med de personliga basta personliga
vardena fran personens sjukdomshistoria.

De personliga basta vardena kan skilja sig avsevart fran de férvantade vardena, som ar hamtade fran "friska" personer.

MiniSpir ansluts till en datorn via en USB-port. Data som mats av MiniSpir dverfors till datorn i realtid. Windows-programvaran
"MIR Spiro" gor det mdgjligt att se de spirometriska testresultaten (flédes-/volymkurvor, spirometriparametrar) samt relaterade
detaljer om personen.

Data som mats av MiniSpir och ordnas av programvaran ar tillgangliga for tolkning av specialiserad personal.

Programvaran ger en tolkning av varje spirometritest genom att tilldela en "trafikljus"-kod och genom att jamféra tidigare varden
for samma amne eller referensvardena for personens grupp. For ytterligare detaljer se online-manualen till MIR Spiro-
programvaran.

MiniSpir kan gora FVC-, VC- och IVC-, MVV- och andningsprofiltester. Den beraknar ett index for testacceptans (kvalitetskontroll)
plus reproducerbarhet av de spirometritest som utfors. Den automatiska funktionella tolkningen forutser de nivaer som definieras
av ATS-klassificeringen (American Thoracic Society). Varje test kan upprepas vid behov. De basta parametrarna ar alltid
tillgéngliga for granskning. De normala (férvantade) vardena kan véljas fran flera normala "uppsattningar”. Till exempel, inom
Europeiska unionen anvander majoriteten av ldkarna de ERS (European Respiratory Society) forvantade varden. For
konfiguration av parametrar och lagring av tester, se onlinemanualen till MIR Spiro Software.

1.6  Tekniska funktioner
Det foljer en omfattande beskrivning av enhetens huvudfunktioner.

1.6.1 Spirometerns egenskaper

Denna enhet uppfyller kraven i féljande standard:
e ATS Standardization of Spirometri 2005, 2019 uppdatering
e IS0 23747: 2015
e I1SO 26782: 2009

Uppmatta parametrar:
SYMBOL BESKRIVNING mattenhet

FVC Forcerad vitalkapacitet L
FEVA Volymen som utandats under testets forsta sekund L
FEV1 % FEV1/FVC x100 %
PEF Maximalt utandningsfléde L/s
TPEF Tid for att nd 90 % av PEF S
FEF2575 Medelfléde 25 %—75 % FVC L/s
FEF7585 Medelfléde mellan vardena vid 75 % och 85 % av FVC L/s
FEF25 Maximalt fléde vid 25 % FVC L/s
FEF50 Maximalt flode vid 50 % FVC L/s
FEF75 Maximalt fléde vid 75 % FVC L/s
FEV05 Utandad volym efter 0,5 sekunder L
FEVO05 % FEVO5/FVC x 100 %
FEVO075 Utandad volym efter 0,75 sekunder L
FEV075 % FEVO075/FVC x 100 %
FEV2 Utandad volym under de férsta 2 sekunderna av testet L
FEV2 % FEV2/FVC x 100 %
FEV3 Utandad volym under de férsta 3 sekunderna av testet L
FEV3 % FEV3/FVC x 100 %
FEV6 Utandad volym under de forsta 6 sekunderna av testet L
FEV1/FEV6 FEV1/FEV6 x100 %
El FEV1/PEF (empeys index) L/L/s
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RFEV FEV1/FEV0.5 \
FET Patvingad utandningstid s
BEV Extrapolerad volym (aven VEXT eller EVOL) mL
FIVC Forcerad inspiratorisk vitalkapacitet L
FIV1 Volym som inandats i 1:a sekunden L
FIV1/FIVC FIV1/IVE x 100 %
ELA Beraknad lungalder ar
PIF Inspiratoriskt toppflode L/s
FIF25 Maximalt fléde vid 25 % FIVC L/s
FIF50 Maximalt fléde vid 50 % FIVC L/s
FIF75 Maximalt fléde vid 75 % FIVC L/s
R50 FEF50/FIF50 x 100 %
FEV1/VC FEV1/VC per 100 %
MVV kal Max Ventilation _ frivillig berdknad pa basis av FEV1 L/min
VC Forbattrad langsam expiratorisk vitalkapacitet L
EVC Langsam expiratorisk vitalkapacitet L
IVC Langsam inspiratorisk vitalkapacitet L
IC Inandningskapacitet (maximalt mellan EVC och IVC) — ERV L
ERV Expiratorisk reservvolym L
IRV Inspiratorisk reservvolym L
TV tidalvolym L
VE Minutventilation i vila L/min
RR Andningsfrekvens Andning/min
t Genomshnittlig inspirationstid i vila S
te Genomsnittlig expirationstid vid vila s
TV Genomsnittligt inandningsfléde i vila L/s
titror Genomshnittlig inandningstid vid vila kontra total tid \
MVV Maximal frivillig ventilation L/min
te/t te/t /
MV Minutventilation L/min
*FVC Basta FVC L
*FEV1 Basta FEV1 L
*PEF Basta PEF L/s
*= basta varden
System for flodes-/volymmatning Dubbelriktad digital turbin
Temperatursensor halvledare (0—45 °C)
Matprincip Infrarétt avbrott
Volymintervall 101
Flodesintervall +16 /s
Volymnoggrannhet (ATS 2019) +2,5 % eller 50 ml
Fl6desnoggrannhet +5 % eller 200 mi/s
Dynamiskt motstand vid 12 I/s <0,5cmH20
1.6.2  Andra funktioner
Granssnitt USB
Stromfoérsorjning USB-anslutning
Matt 142x49,7x26 mm
Vikt 65 gram
" . .o Temperatur: MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Forvaringsférhallanden Fuktighet: MIN 10 % RH; MAX 95 % RH
. Temperatur: MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Fraktvillkor Fuktighet: MIN 10 % RH: MAX 95 % RH
Driftsférhallanden Temperatur: MIN + 10 °C, MAX + 40 °C;
Fuktighet: MIN 10 % RH; MAX 95 % RH
Electrical Safety Standard IEC 60601-1 (Standard for
Overensstimmelse med standarder elsékerhet)
EMC Standard IEC 60601-1-2
Typ av elektriskt skydd Klass Il
Grad av elektriskt skydd BF
Grad av skydd mot vattenintrangning IPX1

—
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Sékerhetsniva i narvaro av brandfarlig Inte ldmplig
anestesigas, syre eller kviave
Anvéandarvillkor Enhet for kontinuerlig anvandning

IEC 60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2020
IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 + A2:2020
IEC 60601-1-9:2007 + A1:2013

IEC 62304:2006 + A1:2015

IEC 62366-1:2015 + A1:2020

ISO 15223-1:2021

ISO 14971:2019

Tillampade normer ISO 10993-1:2018

ISO 10993-5:2009

ISO 10993-10:2021

ISO 10993-23:2021

ISO 20417:2021

ISO 2248:1985

ATS/ERS 2005, 2019 update

ISO 23747:2015

ISO 26782:2009

Viktiga prestanda (kompatibel med EN 60601 - Fel for visat numeriskt varde: FIddesmatning i procent fel < + 5
1:2005 + A1:2012) %

Utsldappsgréanser CISPR 11 Grupp 1 Klass A

Skydd mot elektrostatisk urladdning 8 kV kontakt, 15 kV luft

Magnetféltsimmunitet 30 A/m

Radiofrekvensimmunitet 3V/im @ 80-2700 MHz

2. FUNKTIONER FOR MiniSpir

21 Anslutning till PC
VARNING A
||Innan MiniSpir ansluts till en dator maste MIR Spiro-mjukvaran installeras pa datorn for att den kan kopplas till enheten.

Anslut den andra kontakten till USB-porten pa datorn for att uppratta anslutningen.

Vid forsta anslutningen kommer datorn antingen att géra en automatisk drivrutinsinstallation eller begara viss information. For att
undvika fel i denna fas, 1ds MIR Spiro anvandarmanual mycket noggrant.

For att kontrollera att anslutningen mellan enheten och datorn &r korrekt, anvand kommunikationskontrollen som finns tiligénglig
pa MIR Spiro.

2.2  Anvéandning av MiniSpir

For korrekt anvandning av enheten och for instalining av data som kravs for tolkning av resultaten (initial installning, kalibrering
av turbinen, hantering av patientdata, visning av tidigare data och tolkning av resultaten), se manualen fér MIR Spiro-
programvaran.

2.3  Spirometritestning

VARNING A

Apparaten far endast anvandas av kvalificerad personal med fullstdndig kunskap om spirometri; detta ar viktigt for att
testerna ska kunna utforas korrekt, for att de uppmaétta parametrarna ska vara godtagbara och for att resultaten ska
kunna tolkas korrekt.

For att kunna utfora ett spirometritest pa ratt satt rekommenderar vi starkt att du noggrant féljer instruktionerna nedan.

e Satt in munstycket i den ihaliga delen av turbinen med minst 0,5 cm.

e Montera naskldmman pa patientens nasa for att sékerstélla att luft inte kan komma ut genom nasborrarna.

e Hall MiniSpir i ena handen som du skulle géra med en mobiltelefon. Sidan med ID- etiketten ska vara i anvandarens hand.

e FOr in munstycket val in i munnen bortom tédnderna, var forsiktigt for att sdkerstalla att luft inte kan komma ut pa sidorna av
munnen.

e Det rekommenderas att testa i stdende lage och under utandning luta sig framat for att hjélpa utandningsverkan med en
kompression av buken.

VARNING &
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Ro6r inte USB-kabeln under ett test for att undvika att stéra 6verféringen av data till datorn eller stoppa ett test for tidigt.
Observera att det ar absolut nédvandigt for en korrekt spirometri att all luft maste andas ut fran lungorna. Det ar viktigt
att betona att engangsmunstycket och turbinen maste bytas ut i slutet av varje test.

Efter 6 sekunder fran den initiala forcerade utandningen avger MiniSpir ett kontinuerligt pip. Detta &r anvandbart for lakaren for
att forstd om patienten har uppnatt den minsta utandningstiden i enlighet med de krav som stélls av de stora internationella
féreningarna fér pneumologi.

24 Godtagbarhet, repeterbarhet och kvalitetsmeddelanden

Godtagbarhet, anvandbarhet och repeterbarhet for FVC- och FEV1-parametrar for varje enskilt test definieras som sammanfattat
i Tabell 7 i ATS/ERS 2019-riktlinjen:

For FEV1 och FVC Kravs for Krévs for
acceptans anvandbarhet
Acceptans- och anvdandbarhetskriterium FEV1 FVC FEV1 FVC
Maste ha EVOL (VEXT eller BEV) <5 % av FVC eller 0,100 I, beroende pa vilket JA JA JA JA
som ar storst
Far inte hosta under den forsta sekunden av utandningen* JA NEJ JA NEJ
Glottis far inte stdngas under den forsta sekunden av utandningen* JA JA JA JA
Glottis far inte stdngas efter den férsta sekunden av utandningen NEJ JA NEJ NEJ
Maste uppna en av dessa tre EOFE-indikatorer: NEJ JA NEJ NEJ

1. Expiratorisk plata (<0,025 L under den sista 1 sekunden av utandning)

2. Expirationstid >15 sekunder

3. FVC ligger inom repeterbarhetstoleransen for eller ar stérre an den storsta
tidigare observerade FVC t

Far inte ha nagra tecken pa blockerat munstycke eller spirometer JA JA NEJ NEJ
Far inte ha nagra tecken pa lackage JA JA NEJ NEJ
Om den maximala inandningen efter EOFE &r storre an FVC, maste FIVC - FVC JA JA NEJ NEJ

vara <0,100 | eller 5 % av FVC, beroende pa vilket som ar storstt

Upprepningskriterier (tilldmpas pa acceptabla FVC- och FEV1-varden)
Alder > 6 ar:  Skillnaden mellan de tva stérsta FVC-vardena méste vara <0,150 I, och skillnaden mellan de tva
storsta FEV1-vardena maste vara <0,150 |
Alder <6 ar:  Skillnaden mellan de tva stérsta FVC-virdena maste vara <0,100 | eller 10 % av det hdgsta véardet,

beroende pa vilket som ar stérst, och skillnaden mellan de tva stérsta FEV1-vardena maste vara
<0,100 I eller 10 % av det hogsta vardet, beroende pa vilket som ar storst

Férkortningar: EVOL (VEXT o BEV) = back-extrapolerad volym; EOFE = slutet av forcerad utandning;, FEV075 =

forcerad utandningsvolym under de férsta 0,75 sekunderna.

Graderingssystemet (ovanfér tabell 10) kommer att informera tolken om vérden rapporteras fran anvédndbara mandvrar

som inte uppfyller alla acceptanskriterier.

*For barn 6 ar eller yngre, maste ha minst 0,75 sekunders utandning utan glottisk stdngning eller hosta fér acceptabel

eller anvdndbar métning av FEVO,75.

1 Uppstar nér patienten inte kan andas ut tillréckligt ldnge for att uppné en plata (t.ex. barn med hég elastisk rekyl eller

patienter med restriktiv lungsjukdom) eller nér patienten inspirerar eller kommer av munstycket fére en plata. F6r

acceptans inom manéver maste FVC vara stérre &n eller inom repeterbarhetstoleransen fér den stérsta FVC som

observerats fére denna mandver inom den aktuella prebronkodilatorn eller den aktuella testuppséttningen med

postbronkdilaterare.

1 Aven om utférandet av en maximal forcerad inandning starkt rekommenderas, utesluter inte frdnvaron av den en

mandver fran att bedémas som acceptabel, savida inte extrathorakal obstruktion specifikt underséks.

MIR-spirometrarnas design med turbin &r séddan att de inte ar féremal fér felaktig nollfldesinstéllning.

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

Upprepningskriterierna vid VC-test definieras enligt foljande:

Antal tester 3 acceptabla test kravs

VC Skillnaden i VC mellan den stérsta och nasta stdrsta mandvern maste vara < mindre av féljande:
0,150 I eller 10 % VC, for patient &ldre an 6 ar
Eller

0,100IL eller 10 % VC. Fér dem som ar 6 ar eller yngre
Annars bor ytterligare forsok utféras.

Efter varje mandver ger ATS/ERS 2019-riktlinjen ett kvalitetsmeddelande baserat pa acceptanskriterier som definieras i tabell 7 i
ATS/ERS 2019-riktlinjen, enligt féljande:
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Varningsmeddelande

Varningsutlésare

Instruktion till patienten

Ingen plata

ingen platé och expiration <15 s

fortsatt tills det ar helt tomt

Tveksam start

EVOL (VEXT o BEV) éverskrider grénsen

blas ut omedelbart nar den ar helt full

blas ut omedelbart nar den ar helt full

om du kaénner att halsen sluter, slappna av,
men fortsétt att trycka pa

prova att ta en klunk vatten innan nasta blas

Langsam start
Abrupt stopp

stigtid > 150 ms
misstankt stdngning av glottis

misstankt hosta i forsta sekunden av
utandningen

hamningstid > 2 s

Hosta vid utandningen

Hamning vid maximal blas ut nar den ar helt full
volym

Langsam fylining

genomsnittligt inandningsfldde i andetaget | andas in snabbare innan du blaser ut
precis fére
mindre an 2 I/s till forcerad utandning

FIVC <90 % FVC

efter att ha tdmt lungorna helt, kom ihag att
andas in — tillbaka till toppen

fyll lungorna helt innan du blaser ut — ta sa
djupa andetag som mdjligt

Lag slutlig inandning

Ofullstandig inandning | FIVC < FVC

& VARNING

Det basta testet med de kriterier som definieras i 2019 ars ATS-riktlinje anses inte vara det med den basta FVC+FEV1-summan,
utan valjs bland de tester som uppfyller acceptanskriterierna som anges av ovannamnda riktlinje. Sedan valjs den bland de tester
som inte gav felmeddelanden.

Féljande tabell som definieras i ATS 2019-riktlinjen definierar kriterierna for att valja tester for godtagbarhet och repeterbarhet.

—»[ Utfér FVC-manéver J

Nej N ¢ .

- Inom-mandverkriterier uppfyllda? >
l Ja

_Nej Uppnéadde tre acceptabla FEV- och tre
acceptabla FVC-matningar?

i,Ja

Uppfyllda kriterier fér mellanmandver? >

LJa

‘ Bestam storsta FVC och storsta FEV ‘

!

Bestdm andra index fran mandver med
storsta summan av FVC+FEV

Ytterligare 6vervagande och hantering av sarskilda fall beskrivs i ATS/ERS 2019-riktlinjen.

Kvalitetsbetyget for ett testtillfalle uttrycks med en bokstav, som separat hanvisar till FVC och FEV1, som beskrivs i Tabell 10 i
ATS/ERS 2019-riktlinjen:

Grad Antal matningar Repeterbarhet: Repeterbarhet:
Alder > 6 ar Alder <6 ar*
A > 3 godtagbara Inom 0,150 | Inom 0,100 I
B 2 godtagbara Inom 0,150 | Inom 0,100 I*
C > 2 godtagbara Inom 0,200 | Inom 0,150 I*
D > 2 godtagbara Inom 0,250 | entro 0,200 I*
E > 2 godtagbara >0,250 1 > 0,200 I*
eller 1 godtagbar ej tillampligt ej tillampligt
U 0 godtagbara OCH > 1 ej tillampligt ej tillampligt
anvandbara
F 0 godtagbara OCH 0 | ejtillampligt ej tillampligt
anvandbara
Repeterbarhetsgraden bestams for uppsattningen av prebronkdilaterande
mandvrar och uppsattningen av  post-bronkodilatormanévrar  separat.
Upprepningskriterierna tillampas pa skillnaderna mellan de tva stérsta FVC-vardena
och de tva stérsta FEV1-vardena. Grad U indikerar att endast anvandbara men inte
acceptabla matt erhélls. Aven om vissa manévrar kan vara acceptabla eller
anvandbara vid betygsnivaer lagre an A, maste det 6verordnade malet vara att alltid
uppna basta majliga testkvalitet for varje patient. Bearbetad fran Am. J. Respir. Crit.
Care Med. 2017;196:1463-1472.
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*Eller 10 % av det hogsta vardet, vilket som ar storst; géller endast for alder 6 ar
eller yngre

2.5 Tolkning av spirometriresultat

Tolkningen av spirometri hanvisar till Forced Vital Capacity (FVC) och ses med hjalp av indikatorbelysning.

Denna tolkning ar beréknad pa basta mandver enligt ATS /ERS 2019-riktlinjen.
Meddelanden kan innehalla féljande:

4 Normal spirometri
< Latt obstruktion/restriktion

4 Mattlig obstruktion/restriktion
4 Mattligt allvarligt obstruktion/restriktion

< Allvarlig obstruktion/restriktion
< Mycket allvarliga obstruktion/restriktion

Anvindarmanual

Den slutliga tolkningsnivan ar "restriktion + obstruktion", dar indikatorlampan indikerar den sémsta parametern mellan restriktion

och obstruktion.
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3. DATAOVERFORING

VARNING A

Las instruktionerna noggrant innan du paborjar 6verféringen av data och var noga med att sékerstilla att all information
har forstatts korrekt.

3.1 Overforing med USB-kabel

All data i MiniSpir 6verfors via en USB-kabelanslutning. Se avsnitt 2.1 i denna handbok for att ansluta enheten till en dator. Data
som mats av MiniSpir under ett spirometritest skickas till datorn i digital form och hanteras av MIR Spiro-mjukvaran.

VARNING A

Koppla inte bort MiniSpir fran datorn under ett test. Sting MIR Spiro-programvaran innan du kopplar bort MiniSpir fran
datorn. Ta bort USB-kabeln fran PC-kontakten for att koppla bort MiniSpir. For mer information lds MIR Spiro
anvandarmanual.

3.2 Uppgradera intern programvara

MiniSpir -programvaran kan uppgraderas nar den ar ansluten till en dator via USB. Uppgraderingar kan laddas ner genom att
registrera sig pa www.spirometry.com. For ytterligare information om uppgradering av mjukvara, se MIR Spiro mjukvaruhandbok.
4. UNDERHALL
VARNING &

||Ingen del kan utséttas for underhall under anvéndning.

MiniSpir ar ett instrument som kréaver mycket begransat underhall. De operationer som ska utféras med jamna mellanrum ar:

e Rengoring och styrning av den ateranvandbara turbinen
e Byte av engangsturbinen fér en patient vid varje test
e Rengdring av enheten

De underhallsatgarder som anges i anvandarmanualen maste utféras noggrant. Underlatenhet att folja instruktionerna i manualen
kan orsaka fel vid matning eller tolkning av matvarden.

Modifieringar, justeringar, reparationer och omkonfigurationer maste utféras av tillverkaren eller auktoriserad personal.

Om problem uppstar ska du inte forsdka reparera enheten sjalv.

Installningen av konfigurationsparametrar maste utféras av kvalificerad personal. | vilket fall som helst utgor riskerna med felaktiga
installningar inte nagon fara for patienten.

41 Rengoring/desinfektion av den ateranvandbara turbinen

Turbinen som anvands pa MiniSpir tillhér en av tva kategorier: engangs- och ateranvandbar. Bada garanterar exakta matningar
och har den stora fordelen att de inte kraver nagon periodisk kalibrering. For att bibehalla turbinens egenskaper kréavs en enkel
rengoring fore varje anvandning (endast for den ateranvandbara turbinen).

Rengéring av engangsturbinen kravs inte, eftersom den levereras ren i en forseglad plastpase. Det maste kasseras efter
anvandning.

Det d@r en god praxis att da och da kontrollera att smuts eller fraimmande kroppar inte samlas inuti turbinen, t.ex. tradar
eller har. Varje sadan ansamling kan bromsa eller blockera turbinbladets rotation och darmed &ventyra
matnoggrannheten.

Utfor fore anvandning testet som beskrivs i punkt 4.1.1, for att kontrollera turbinens effektivitet. Om resultatet av testet ar negativt
utfor foljande atgard.
e For att rengdra den ateranvandbara turbinen, ta bort den fran sitt fack pa MiniSpir genom att vrida den moturs och
trycka den latt underifran turbinen med ett finger for att lyfta upp den fran facket.
e  Sank ner turbinen i en kall flytande I6sning bestdende av 1,15 % natriumhypoklorit och rér om i &tminstone 1 minut for
att fa bort alla eventuella féroreningar.
e Lamna turbinen nedsankt i 15 minuter.

For att undvika nagon form av skada pa den ateranvéndbara turbinen, anvand inga alkoholhaltiga eller oljiga @&mnen,
sank inte ner turbinen i varmt vatten eller varm I6sning.

Placera inte turbinen under en direkt strale av vatten eller annan viatska. Om ingen rengéringsmedelslosning finns
tillgéanglig, rengor turbinen i rent vatten.

e  Skolj turbinen genom att sdnka den i rent vatten (inte varmt).
e  Skaka av Overflodigt vatten fran turbinen och lat den torka, stall den vertikalt pa en torr yta.
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Innan den ateranvandbara turbinen séatts tillbaka i enheten ar det god praxis att visuellt kontrollera att rotorn inuti ror sig fritt. Hall
turbinen horisontellt och rér den langsamt at vanster och hdger och vice versa. Du bér kunna se den rorliga utrustningen (bladet)
rotera fritt. Om sa inte ar fallet kan matningarnas noggrannhet inte garanteras och da maste turbinen bytas ut.

Nar turbinen har rengjorts, satt in turbinréret pa plats enligt riktningen som anges av symbolen med stangt las tryckt pa plastholjet
till MiniSpir.

For att satta in turbinen korrekt tryck den till slutet och vrid den medurs tills du nar kilen som sakerstaller att roret har blockerats
inuti plasthéljet.

Utfor atgarderna i checklistan i punkt 4.1.1 for att vara helt saker pa att turbinen fungerar korrekt. Byt ut den mot en ny om den
fortfarande inte fungerar.

||Néir du anvander engangsturbinen, rengor den inte utan byt den efter varje patient.

411 Kontroll av korrekt turbinfunktion

Stall in enheten for spirometritestet (till exempel FVC).
Hall MiniSpir med en hand och ror den ldangsamt at sidan, sa att luften passerar genom turbinen.
Om rotorn roterar korrekt kommer enheten att avge en serie akustiska signaler "pip”. Frekvensen pa ljudsignalen &r en
funktion av Iuftflédet som passerar genom turbinen.
e Om inget pip hdrs nar man forflyttar enheten, fortsatt med att att rengdra turbinen.

4.2 Rengoring/desinfektion av den ateranvandbara turbinen

Rengdr turbinen en géng om dagen eller vid varje patientbyte. Anvand endast de &mnen och metoder som foértecknas i kapitlet
om rengdring av enheten.
Rekommenderade rengéringsmedel:

mild tva (utspadd)
natriumhypkloritblekning (10 % utspadd)
vateperoxid (1,5 %)

alkohollésningar.

Fukta en mjuk trasa med den rekommenderade I6sningen, men inte s& mycket att det droppar om trasan, och torka forsiktigt ytan
i 30 sekunder. Lat den lufttorka. Anvand inte ketonldsningar och aromatiska Iésningar. Férsank aldrig enheten i vatten eller andra
I6sningar.

5. PROBLEMLOSNING

PROBLEM MEDDELA MOJLIGA ORSAKER ATGARD
NDE
\ USB-kabeln ar inte korrekt Kontrollera att USB-kabeln ar korrekt
MiniSpir ansluter inte till ansluten ansluten till datorn
datorn \ Drivrutinen fungerar inte korrekt | Kontrollera att enheten finns med i listan

over anslutna USB-enheter. Forsok att ta
bort och ansluta enheten.

Spirometridata i slutet av \ Turbinen roterar inte korrekt Reng6r turbinen och kontrollera den en
testet ar inte godtagbara annan gang; anvand en ny turbin
\ Testet utfors pa ett felaktigt satt Upprepa testet enligt anvisningarna pa
skarmen

6. BEGRANSADE GARANTIVILLKOR

MiniSpir, tillsammans med dess standardtillbehdr, har en garanti pa 12 manader om den ar avsedd for professionell anvandning
(lakare, sjukhus etc.)

Garantin galler fran det inkdpsdatum som anges i den relevanta forsaljningsfakturan eller képbeviset.

Instrumentet maste kontrolleras vid inkdpstillféllet eller vid leverans, och eventuella ansprak maste omedelbart goras skriftligen
till tillverkaren.

Denna garanti tacker reparation eller utbyte (efter tillverkarens beddomning) av produkten eller av de defekta delarna utan kostnad
for delar eller arbete.

Alla batterier och andra forbrukningsdelar, inklusive ateranvandbara turbiner, ar specifikt undantagna fran villkoren i denna garanti.

Denna garanti ar inte giltig, enligt tillverkarens gottfinnande, i féljande fall:
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e Om felet beror pa en felaktig installation eller anvandning av maskinen, eller om installationen inte dverensstammer med
gallande sakerhetsnormer i installationslandet.

Om produkten anvands pa ett annat satt &n vad som beskrivs i anvandarhandboken.

Om nagon andring, justering, modifiering eller reparation har utférts av personal som inte &r auktoriserad av MIR.

Om felet beror pa bristande eller felaktigt rutinunderhall av maskinen.

Om maskinen har tappats, skadats eller utsatts for fysisk eller elektrisk pafrestning.

Om felet orsakas av elnatet eller av annan produkt som instrumentet har anslutits till.

Om instrumentets serienummer saknas, manipulerats och/eller inte ar tydligt lasbart.

Reparationen eller utbytet som beskrivs i denna garanti tillhandahalls for varor som returneras pa kundens bekostnad till vara
certifierade servicecenter. For detaljer om dessa centra, kontakta din lokala leverantdr av spirometern eller kontakta tillverkaren
direkt.

Kunden ansvarar for transporten och for alla transport- och tullavgifter samt fér leveransavgifter av varorna bade till och fran
servicecentret.

Alla instrument eller tillbehdr som returneras maste atféljas av en tydlig och detaljerad forklaring av defekten eller problemet. Om
enheter ska returneras till tillverkaren maste skriftligt eller muntligt tillstdnd erhallas innan nagra instrument returneras till MIR.

MIR Medical International Research forbehaller sig ratten att modifiera instrumentet vid behov, och en beskrivning av eventuella
andringar kommer att skickas tillsammans med de returnerade varorna.
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