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Tack for att du viljer en MIR-produkt.
MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

The following table describes the contents of the package e the accessories which can be used with spirobank II:

REF Beskrivning

672679 Birviska v
532367 USB-kabel v
\ Spirometer MIR Spiro (o)
910002 Ateranvindbar turbin (o)
910004 Engiangsturbin v
919024_INV | Sensor for oximeter (o)

v ingar O valfritt

Innan du anvinder din SPIROBANK II

e Lis anvindarhandboken noggrant och var uppmirksam pa alla varningar och etiketter, inklusive all relevant information som medfdljer
produkten.

e Still in enhetskonfigurationen (datum, timme, férutsedd instillning, sprak o.s.v.) enligt beskrivningen i avsnitt 2.5.

A VARNING!

Innan du ansluter SPIROBANK II till en annan enhet maste programmet installeras korrekt i enheten. Enheten kan endast
anslutas till datorn efter att programvaran MIR Spiro har installerats. Nir den nya maskinvaran "kénns igen" av datorn kan
enheten anvindas med programvaran MIR Spiro.

Spara originalférpackningen!
Om det mot férmodan skulle uppstd problem med enheten ska du anvinda originalférpackningen och skicka tillbaka den till
aterforsiljaren eller tillverkaren.

Om sa dr fallet, ska du f6lja dessa riktlinjer:

e Returnera hela enheten i originalférpackningen.
e Fraktkostnader och eventuella tullavgifter méste betalas av avsindaren.

(saswn )
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Tillverkarens adress:

MIR S.P.A. — Medical International Research
Viale Luigi Schiavonetti 270
IT-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 férbittring. MIR férbehiller sig ritten att indra och uppdatera
informationen i den hir anvindarhandboken nir detta anses nodvindigt. Alla férslag och kommentarer om den hir produkten
uppskattas och kan skickas via e-post till: mir@spirometry.com.

MIR patar sig inget ansvar for férlust eller skada som orsakas av anvindaren av enheten pa grund av instruktioner i den hir
handboken och/eller pa grund av felaktig anvindning av produkten.

Observera att de skdrmbilder som visas i den hir handboken pa grund av begrinsningar i utskriften kan skilja sig fran

enhetens skirm och/eller fran tangentbordsikonerna.

Det ir stringt férbjudet att kopiera hela eller delar av handboken.

(satwn )
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1. INTRODUKTION
1.1 Avsedd anvindning

Spirometern och pulsoximetern SPIROBANKII dr avsedda att anvindas av likare eller av en patient enligt likarens anvisningar.
Enheten ir avsedd for att testa lungfunktionen och kan géra foéljande:

e  spirometritest av personer i alla dldrar, med undantag for spaidbarn och nyfédda barn
e  oximetritest av personer i alla dldrar.

Den kan anvindas i alla miljéer, utom vid patienttransport utanfér en vardinrittning.

1.11 Anvindarkategori

SPIROBANK II spirometer + oximeter beriknar en serie parametrar som giller andningsfunktionen hos ménniskan.
Normalt féreskriver likaren ett spirometritest och ansvarar for att analysera och kontrollera de erhallna resultaten.

1.1.2 Formaga och erfarenhet krivs

Korrekt anvindning av enheten, tolkning av resultaten och underhdll av enheten kriver kvalificerad personal. Om enheten ska anvindas
av en patient maste patienten forst fa tillrdcklig utbildning av likaren.

& VARNING!

Tillverkaren kan inte hillas ansvarig for skador som orsakas av att anvindaren av enheten inte foljer instruktionerna och
varningarna i den hir handboken.

Om anvindaren av enheten 4r en person som anses vara kognitivt f6rsimrad maste anvindningen av enheten utféras under
6verinseende av och pa ansvar av den person som ir juridiskt ansvarig for att 6vervaka personen med nedsatt kognitiv
formaga.

A VARNING!

Nir SPTROBANK II anvinds som pulsoximeter dr den avsedd for stickprovskontroll, sémnkontroll 6ver natten och/eller
kontinuerlig 6vervakning nir den anvinds av utbildad vardpersonal.

1.1.3 Driftsmiljo

SPIROBANK II har utformats for anvindning pé likarmottagningen, pa ett sjukhus eller direkt av patienten for att kontinuerligt
overvaka hans/hennes fysiska tillstind under rutinmassiga dagliga aktiviteter. All information som krivs for korrekt anvindning av
enheten i en elektromagnetisk milj6 (enligt standarden EN 60601-1-2).

Nir enheten anvinds hemma, pd jobbet, i skolan eller under fysisk aktivitet dag efter dag registrerar den data och funktionella

andningsparametrar i veckor eller till och med mianader, vilket hjilper patienten att bittre bedéma sin egen hilsa.

Procedurerna for att anvinda enheten hemma beskrivs i enlighet med den typ av test som ska utféras. Displayen visar alla instruktioner

(meddelanden, forslag o.s.v.) steg for steg, vilket gor att patienten korrekt kan utféra tester och erhalla korrekta resultat som ska

analyseras av ldkaren.

Enheten ir inte avsedd att anvindas i en operationssal eller i nirheten av littantdndliga vitskor eller rengéringsmedel, och inte heller i

nirheten av littantindliga anestesigaser (syre eller kvive).

Enheten dr inte avsedd att anvindas i direkta luftdrag (t.ex. vind), nira varma eller kalla killor, i direkt solljus eller andra killor till ljus
eller energi, eller vid férekomst av damm, sand eller kemiska dmnen.

Anvindaren och/eller likaren ansvarar for att utrustningen forvaras och anvinds under limpliga miljoforhallanden. I detta avseende
hinvisas till specifikationerna som beskrivs 1 avsnitt 1.6.3 nedan.

A VARNING!

Om enheten utsitts for oldmpliga miljéférhallanden kan den sluta fungera och ge felaktiga resultat.

1.1.4  Patientpaverkan vid anvindning av enheten

Ett spirometritest ska endast utforas nir patienten dr i vila och vid god hilsa, under limpliga testférhallanden. Ett spirometritest fordrar
den fulla samverkan av patienten sedan han/hon maste gora en fullstindig forcerad utandning for att erhalla ett palitligt testresultat.
1.1.5 Anvindningsbegrinsningar - Kontraindikationer

En analys av resultaten av ett spirometritest dr inte i sig tillricklig for att gora en korrekt diagnos av patientens kliniska tillstind.
En detaljerad klinisk historia av patienten fordras dessutom tillsammans med resultaten av nagot annat test som foreslas av en lakare.
Testkommentarer, en testtolkning och féreslagen terapeutisk behandling maste ges av en likare.

(sasan )
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Eventuella symptom som patienten har vid tidpunkten for testet maste 6vervigas noggrant innan ett spirometritest utférs. Anvindaren
ir ansvarig for att bedéma bade patientens psykiska och fysiska tillstind for att utfora ett korrekt test. Dessutom maste anvindaren vid
utvirderingen av testresultaten ocksa bedoma graden av samarbete mellan varje utfort test.

Ett spirometritest kriver ett fullstindigt samarbete frin patientens sida. Resultatet beror pa personens férmaga att andas in sa mycket
luft som mdjligt och att andas ut luften sa snabbt och sé linge som méjligt. Om dessa grundliggande villkor inte uppfylls, kommer de
resultat som erhills under spirometritestet inte att anses vara korrekta och darfor ér testresultaten “inte acceptabla”.

Acceptansen av ett test aligger likaren. Sirskild uppmirksamhet bor ges vid test av éldre patienter, barn och personer med
funktionshinder.

Enheten far inte anvindas om det uppstar nigra tinkbara eller faktiska avvikelser eller fel som kan paverka resultatens noggrannhet.
Spirometti har relativa kontraindikationer, som rapporterats av 2019 drs uppdatering av ATS/ERS-riktlinjen:

Pa grund av 6kat myokardbehov eller férindringar i blodtrycket

- Akut hjirtinfarkt inom 1 vecka

- Systemisk hypotoni eller svar hypertoni

- Signifikant formaks-/ventrikuldr arytmi

- Okompenserad hjirtsvikt

- Okontrollerad pulmonell hypertoni

- Akut cor pulmonale

- Kliniskt instabil lungemboli

- Historik av synkope relaterad till forcerad expiration/hosta

P4 grund av okat intrakraniellt/intraokulirt tryck

- Cerebral aneurysm

- Hjirnoperation inom 4 veckor

- Nyligen hjirnskakning med ihallande symtom

- Ogonoperation inom 1 vecka

Pa grund av 6kat sinus- och mellanérattryck

- Sinus eller mellanérat operation eller infektion inom 1 vecka

Pa grund av 6kat intrathorax och intraabdominalt tryck

- Férekomst av pneumothorax

- Brostkirurgi inom 4 veckor

- Bukkirurgi inom 4 veckor

- Graviditet efter termin

Pa grund av smittskyddsproblem

- Aktiv eller misstinkt Gverférbar luftvigs- eller systemisk infektion, inklusive tuberkulos

- Fysiska tillstind som predisponerar for Gverforing av infektioner, sisom hemoptys, betydande sckret eller orala lesioner eller oral
blédning.

A VARNING!

SPIROBANKIII vid anvindning som pulsoximeter med begrinsad larminstillning, kriver enheten regelbunden 6vervakning
av SpO2 och pulsfrekvens.

1.2 Viktiga sikerhetsvarningar

SPIROBANK II har undersokts av ett oberoende laboratorium som har certifierat att enheten uppfyller kraven i de europeiska
sikerhetsstandarderna EN 60601-1 och garanterar EMC-kraven inom de grinser som faststills i den europeiska standarden EN 60601-
1-2.

spirobank II kontrolleras kontinuerligt under produktionen och uppfyller dirfor sikerhetsnivaer och kvalitetsstandarder som krivs
enligt forordning (EU) 2017/745 {6t medicintekniska produkter

Nir du har tagit ut enheten ur férpackningen ska du kontrollera att det inte finns négra synliga skador. Anvind inte enheten och returnera
den till tillverkaren f6r reparation om den dr skadad.

& VARNING!

Enhetens sikerhet och korrekta prestanda kan endast garanteras om anvindaren foljer alla relevanta sikerhetsregler och
-foreskrifter. Tillverkaren kommer inte att hallas ansvarig fér skador som har orsakats av att anvindaren fé6rsummat att f6lja
dessa instruktioner korrekt.

Enheten kan anvindas enligt tillverkarens instruktioner, med sirskild hinsyn till avsnittet AVSEDD ANVANDNING, och
endast med anvindning av originalreservdelar och -tillbehér. Anvindning av icke-originaldelar, saisom turbinens flodesgivare
och oximetetgivare eller andra tillbehor, kan orsaka mitfel och/eller forsimra korrekt funktion hos enheten och ér dirmed
inte tillatet. Enheten far inte anvindas lingre 4n den angivna livslingden. Under normala férhillanden beriknas enhetens
livslingd vara cirka 10 ar.

Enheten 6vervakar hela tiden batteriets laddningsstatus och ett meddelande informerar anvindaren nir batteriet 4r urladdat.
Jag meddelar

Det 4r nédviandigt att rapportera alla allvarliga incidenter som har intriffat i samband med produkten till tillverkaren och den
behériga myndigheten i den medlemsstat dir anvindaren och/eller patienten idr etablerad, i enlighet med f6rordning
2017/745.

( sacmn )
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1.2.1 Risk for korskontaminering

For att undvika risk f6r korskontaminering dr det nédvindigt att anvinda engiangsmunstycken for varje enskild patient.

Produkten kan anvindas med tvi typer av turbinsensorer: en ateranvindbar och en fér engangsbruk. Ateranvindbara turbinsensorer
maste reng6ras innan den anvinds till en ny patient. Beslut om anvindning av antibakteriella virusfilter 6verlats till likaren.
Turbinsensoren for engangsbruk maste bytas ut for varje patient.

Instrumentet kan anvinda tva typer av turbinsensorer: en ateranvindbar och en engangssensor.

Den dteranvindbara turbinsensorn maste rengéras innan den anvinds pa en ny patient. Anvindningen av ett viralt antibakteriellt filter
overlats till likarens beddmning,.

1.2.2  Turbin
Engiangsturbin

VARNING
For spirometritest med en turbin for engéngsbruk 4r det viktigt att anvinda en ny turbin
for varje ny patient. Noggrannheten och hygienen hos en turbin f6r engangsbruk kan
endast garanteras om den har bevarats i sin ursprungliga férseglade féorpackning.

Turbinen for engangsbruk ér tillverkad av plast och dess bortskaffande efter
anvindning ska utforas enligt gillande lokala bestimmelser och normer.

Ateranvindbar

VARNING

Korrekt anvindning av en ateranviandbar turbin kan endast garanteras om den ir “ren”
och fri fran frimmande féremal som kan paverka bladens rorelse. Om en dteranvindbar
turbin inte rengors ordentligt kan detta ge upphov till korskontaminering mellan
patienter. Regelbunden rengéring av enheten 4r endast tillrickligt om produkten
uteslutande anvinds av en och samma patient. For mer information om rengoéring,
lds 1ampligt avsnitt i denna anvindarmanual.

Foljande information giller f6r bada turbintyperna

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

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

1.2.3 Munstycke

Om du vill képa limpliga munstycken, i allmidnhet av papper eller plast, for engangsbruk, rekommenderar vi att du kontaktar din lokala
aterforsiljare.

VARNING!

Anvind ett biokompatibelt munstycke for att undvika problem f6r patienten. Olimpliga material kan gora att enheten inte
fungerar som den ska, vilket ger felaktiga testresultat.

Anvindaren ansvarar for att fa ritt munstycken for enheten. Det nédvindiga munstycket dr av standardtyp med en ytterdiameter pa 30
mm. Det dr den vanligast anvinda typen och i dr allmidnhet litt att anskaffa.

& VARNING!

For att undvika milj6fororeningar som orsakas av bortskaffande av anvinda munstycken maste anvindaren f6lja alla relevanta
lokala bestimmelser.

1.2.4 Oximetergivare

Den medféljande givaren, kod 919024_INV, och foljande oximetergivare kan anvindas med SPIROBANK II:

Envitec RS-3222-12 Flergingsbruk mjuk fingergivare, smé (paediatric) 939006
Envitec RM-3222-12 Flergingsbruk mjuk fingergivare, medium (vuxna) 939007
Envitec R-3222-12 Flergingsbruk mjuk fingergivare, stor (vuxna) 939008
BCI 3044 Fingergivare fér hdrda for flergangsbruk (vuxna) 919020

Dessa sensorer, med undantag fér sensor MIR-kod 919020 som har MIR-kontakt med orange pil, kriver anvindning av en
forlingningskabel (produktkod 919200) f6r en korrekt anslutning till Spirobank II. Det finns tvd kabellingder:

Kod. 919200_INV lingd 1,5 m

(saren )
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Kod. 919210_INV lingd 0,5 m

Langvarig anvindning och/eller patientens tillstind kan kriva att givarstillet byts regelbundet. Byt givarstille och kontrollera hudens
integritet, blodcirkulation och justera givarinriktningen dtminstone var 4:e timme.

A VARNING!

Felaktigt applicerade oximetergivare eller skadade kablar kan orsaka felaktiga avlidsningar. Anvindning av en skadad
oximetergivare kan orsaka felaktiga avldsningar, vilket kan resultera i patientskada eller dodsfall. Inspektera varje
oximetergivare fore anvindning.

Om en oximetergivare verkar vara skadad ska den inte anvindas. Anvind en annan oximetergivare eller kontakta ett
auktoriserat reparationscenter for hjilp.

Anvind endast MIR-oximetergivare som medféljer eller som ir sirskilt avsedda f6r anvindning med SPIROBANK II.
Anvindning av oximetergivare som inte ir avsedda f6r anvindning med SPIROBANK II kan orsaka felaktiga avldsningar.
Oximetrimitningar kan vara felaktiga i nédrvaro av starkt omgivande ljus. Skydda givarens omrade (t.ex. med en kirurgisk
handduk) om det behévs.

A VARNING!

Firgimnen som introduceras i blodflodet (till exempel for att utféra diagnostiska tester) sisom metylenblatt, indocyaningrént,
indigokarmin, patentblatt V (PBV) och fluorescein kan negativt paverka noggrannheten hos oximetriavlasningen.

Alla tillstind som begrinsar blodflédet, sisom anvindning av en blodtrycksmanschett eller en anordning f6r systemiskt
kirlmotstiand, kan gora att det inte gar att faststilla exakt pulsfrekvens och SpO2-avldsningar.

Ta bort nagellack och/eller falska naglar innan du applicerar SpO2-givare. Bada kan orsaka felaktiga oximetrimitningar.
Signifikanta nivaer av dysfunktionella hemoglobiner, sdsom karboxyhemoglobin eller methemoglobin, kan paverka
noggrannheten hos oximetrimitningen negativt.

Optisk o6verhorning kan intriffa ndr tva eller flera givare placeras nira varandra. Optisk 6verhérning kan paverka
noggrannheten hos oximetriavldsningarna negativt. Faran kan elimineras genom att ticka varje omrade med ogenomskinligt
material.

Hinder eller smuts pa givarens sindare och/eller detektor kan orsaka ett givarfel eller felaktiga avldsningar. Se till att det inte
finns nagra hinder och att givaren ir ren.

Autoklavering, sterilisering med etylenoxid kan orsaka skador pa givaren. Fors6k inte sterilisera givaren.

Koppla bort givaren frain SPIROBANK II fore rengéring eller desinfektion for att forhindra skador pa givare eller utrustning
samt for att forhindra sikerhetsrisker f6r anvindaren.

1.2.5 USB-anslutningskabel

Felaktig anvindning eller anvindning av USB-kabeln kan ge felaktiga métningar, till exempel f6r att rapportera allvarliga felaktiga virden
pé patientens status. Kontrollera varje kabel noggrant fére anvindning,.

Anvind inte kablar som ser ut eller 4r skadade. Om det behdvs en intakt kabel, kontakta den lokala distributoren som levererade
instrumentet.

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

1.2.6 Enhet

A VARNING!

De underhallsitgirder som beskrivs i den hir handboken maste utféras fullstindigt och noggrant. Om dessa instruktioner
inte f6ljs, kan detta orsaka mitfel och/eller en felaktig testtolkning.

Andra inte denna utrustning utan tillverkarens godkinnande.

Andringar, justeringar, reparationer eller omkonfigurationer maste goras av tillverkaren eller av personal som har godkints
av tillverkaren. Fors6k aldrig reparera sjilv. Instillning av konfigurerbara parametrar ska endast utféras av kvalificerad
personal. En felaktig instillning av parametrarna innebir dock inte pa nagot sitt att patientens hilsa forsdmras.

Den tekniska beskrivningen anger att tillverkaren tillhandahaller kretsscheman, komponentlistor, beskrivningar och
kalibreringsinstruktioner som hjélper servicepersonalen vid reparation av delarna.

Om enheten ér ansluten till andra instrument, for att uppfylla sikerhetskraven i det system som krivs enligt standarden SS-
EN 60601-1, 4r det nédvindigt att endast anvinda enheter som uppfyller sikerhetsstandarden. Dirf6r maste den dator eller
skrivare som SPIROBANK II ir ansluten till 6verensstimma med standarden SS-EN 60601-1.

For att bortskaffa SPIROBANK II, tillbehoren, eventuella férbrukningsartiklar av plast (munstycken) samt batteriet, anvind
endast limpliga behallare eller limna tillbaka alla sidana delar till aterférsiljaren eller till en atervinningsstation. Alla
tillimpliga lokala bestimmelser maste foljas.

Om nagon av dessa regler inte f6ljs, kommer MIR att avbéja allt ansvar for direkta eller indirekta skador, oavsett orsak.
Anvind endast den batterityp som anges i avsnittet Tekniska specifikationer for att férse enheten med strom.

Enheten kan str6mférsérjas via en dator med en USB-kabel. Pa sa sitt fungerar enheten bade online eller individuellt med
datorn nir den stromforsorjs via datorn.
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Forvara enheten utom rickhill f6r barn och personer med psykiska funktionshinder.

1.2.7 Warnings for use in electromagnetic environments

Pa grund av det 6kande antalet elektroniska enheter (datorer, tradlosa telefoner, mobiltelefoner etc.) kan medicintekniska
apparater utsittas f6r elektromagnetiska storningar orsakade av annan utrustning. Sidan elektromagnetisk storning kan
orsaka funktionsfel i den medicinska enheten, till exempel en ligre mitnoggrannhet in angiven, och skapa en potentiellt
farlig situation.

Spirobank IT uppfyller EN 60601-1-2:2015 -standarden f6r elektromagnetisk kompatibilitet (EMC for elektromediska enheter)
bide vad giller immunitet och utslipp.

For korrekt funktion av enheten ér det emellertid nédvindigt att inte anvinda Spirobank II i nirheten av andra enheter
(datorer, tradlosa telefoner, mobiltelefoner etc.) som genererar starka magnetfilt. Hall dessa enheter pa ett minimumavstand
pa 30 centimeter. Om det 4r n6dvindigt att anvinda det pa kortare avstind maste Spirobank IT och de andra enheterna hillas
under 6vervakning f6r att verifiera att de fungerar normalt.

Anvind inte instrumentet i ndrvaro av MR-utrustning, som kan generera en inducerad stré6m i sensorn for att méta oximetri
och orsaka skada pa patienten.

1.3 Varning for littumjonbatteri

Enheten strémforsorjs av ett uppladdningsbart littumjonbatteri med en matningsspanning pa 3,7 V.
For korrekt anvindning av batteriet bor du ldsa nedanstdende varning noggrant

A VARNING!

Anvind endast batterier som levereras av MIR.

Felaktig anvindning av batteriet kan orsaka syralickage, 6verhettning, r6k, explosion och/eller brand. Batteriet kan dirmed
skadas eller férsimras i sin helhet. Batteriets interna sikerhetssensor kan ocksa skadas av nagon av ovanstiende hindelser.
Dessutom kan enhetens anvindare skadas och andra apparater i nidrheten kan ocksé skadas.

Lis foljande instruktioner noggrant.

FARA
Ta inte isidr eller dndra batteriet. Batteriet levereras med en intern sikerhetssensor som, om den manipuleras, kan orsaka
syralickage, 6verhettning, ok, explosion och/eller brand.

Kortslut inte de positiva (+) och negativa (-) polerna med nagra metallféremal.
Bir inte batteriet i fickan eller i en viska med andra metallf6remal som halsband, harnalar, mynt eller skruvar.
Forvara inte batteriet nira sadana foremal.

Virm inte upp eller kasta batteriet i 6ppen eld.

Anvind eller férvara inte batteriet i ndrheten av en brand eller i ett fordon dér temperaturen kan na 60 °C eller hogre.

Sink inte ned batteriet i vatten eller saltvatten och lit det inte vara vatt.

Sadana hindelser kan skada batteriets interna sikerhetssensor som leder till att batteriet laddas med hogre spinning. Detta
utlgser onormala kemiska reaktioner som leder till syralickage, 6verhettning, rok, explosion och/eller brand

Ladda inte batteriet i nidrheten av en brand eller i en extremt varm milj6. Hég temperatur kan aktivera batteriets interna
sikerhetssensor och diarmed f6rhindra laddning. Den héga temperaturen kan ocksa skada batteriets interna sidkerhetssensor.
Detta orsakar extremt hég stromrusning vilket leder till onormala kemiska reaktioner i batteriet som utléser syralickage,
6verhettning, rokutveckling, explosion och/eller brand.

Anvind endast batteriladdaren som uppfyller de egenskaper som anges i avsnitt 1.6.3 i den hir handboken for att ladda
batteriet. Laddning med en olimplig laddare under felaktiga férhallanden kan leda till att batteriet 6verladdas eller att
laddningsstrémmen blir extremt hog, vilket kan orsaka onormala kemiska reaktioner i batteriet som utléser batterildckage,
6verhettning, rékutveckling, explosion och/eller brand.

Stick inte hal i batteriet med vassa fé6remal, saisom en nagel.

Sli inte, trampa inte, kasta eller orsaka en kraftig st6t pa batteriet.

Ett skadat eller deformerat batteri kan orsaka interna kortslutningar, vilket kan leda till syralickage, 6verhettning, rok, brott
och/eller brand.
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Anvind inte ett kraftigt repat eller deformerat batteri eftersom det kan orsaka syralickage, 6verhettning, r6k, brott och/eller
brand.

Lo6d inte direkt pa batteriet.

Montera inte batteriet inuti enheten med polerna + och - omkastade.

Om batterikablarna inte 4r l4tta att ansluta till batteriladdaren eller enheten ska du inte anvinda f6r mycket kraft. Kontrollera
att kablarna dr ritt inriktade. Om kablarna 4r omkastade kan en omvind polaritetsanslutning framkalla syralickage,
6verhettning, rok, brott och/eller brand.

Anslut inte batterikablarna till ett vigguttag eller till bilens cigarettindare. Under hog spinning kan batteriet licka syra,
Overhettas, avge rok, explodera och/eller fatta eld.

Anvind inte batteriet f6r nagot annat indamal 4n de som anges, eftersom dess funktioner da kan forsimras och dess livslingd
forkortas.

Om batterisyran oavsiktligt kommer in i 6gonen, gnugga inte dgonen, skolj 6gonen istillet under rent rinnande vatten och
kontakta likare omedelbart.

VARNING

Lat inte batteriet laddas lingre 4n den genomsnittliga laddningstiden som anges.

Placera inte batteriet i en mikrovagsugn eller i en trycksatt behillare. Snabb 6verhettning eller forlust av det skyddande skiktet
kan orsaka syralickage, 6verhettning, rék, brott och/eller brand.

Om batteriet avger en dilig lukt, om det genererar virme, om det bleknar/deformeras eller om nagot onormalt intriffar under
férvaring, anvindning och laddning ska du omedelbart ta bort batteriet fran enheten eller batteriladdaren och inte anvinda
det lingre. Dessa hindelser kan orsaka syralickage, 6verhettning, rok, brott och/eller brand.

OBS

Batteriet har ett inbyggt sikerhetsskydd. Anvind inte batteriet dir det finns statisk elektricitet (hogre 4n vad som anges av
tillverkaren).

Om syra fran batteriet kommer i kontakt med hud eller kldder ska du omedelbart tvitta dem under med rinnande vatten for
att undvika hudinflammation.

Forvara batteriet utom rickhall for barn for att undvika oavsiktlig nedsviljning.

Om ett barn anvinder batteriet maste en vuxen férklara f6r barnet hur det anvinds pa ratt sitt.

Innan du anvinder batteriet ska du ldsa handboken noggrant och f6lja alla rekommendationer for korrekt hantering.
Lis handboken noggrant for att batteriets sétts in i och tas ut fran enheten pa ritt sitt.
Lis handboken noggrant innan du laddar batteriet.

Batteriets livslingd 4r bestimd. Om du mirker att det tar mycket kortare tid mellan laddningarna ska du byta ut batteriet mot
ett nytt.

Ta bort batteriet om dess livslingd har gatt ut.

Nir batteriet har tagits bort fran enheten ska du se till att (+) och (-) kablarna har isolerats med eltejp. Folj lokala
bestimmelser for att bortskaffa batteriet pa rétt sitt eller limna det till en atervinningsstation.

Fore forvaring eller under lingre perioder da enheten inte anvinds ska du ta bort batteriet och forvara det pa en plats dir
temperatur och luftfuktighet ligger inom angivna intervall.
Om batterikablarna 4r smutsiga ska du rengéra dem med en torr trasa innan du anvinder dem.

Batteriet kan laddas inom ett temperaturomride mellan 0 °C och cirka 40 °C.
Batteriet kan anvindas inom ett temperaturomrade mellan -20 °C och cirka 60 °C.
Batteriet kan forvaras inom ett temperaturomrade mellan -20 °C och cirka 60 °C.

1.4 Etiketter och symboler

1.41 Identifieringsetikett och symboler

<|[SN] A23-0U.00000
= |Model: spirobank 17 €
with Bluetooth SMART 0476

> MIR-Medical International Research

g u Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 E
Rome Italy .

> .

« ((‘A’)) FCC ID:TUKMIR059 R

Symbolerna beskrivs i tabellen nedan:
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SYMBOL BESKRIVNING

Model Produktnamn
SN Setienummer f6r enheten
“ Tillverkarens namn och adress
C€ Produkten ar en certifierad medicinteknisk produkt i klass ITa och uppfyller kraven i forordning (EU) 2017/745
0476 for medicintekniska produkter
Symbol f6r elsikerhet: enligt IEC60601-1 ir produkten och dess komponenter av typ BF och ger ddrmed skydd
IR mot elstotar

WEEE-symbol, denna symbol giller direktiv 2012/19/EEG om avfall som utgdrs av eller innehéller elektriska
eller elektroniska produkter (WEEE). I slutet av nyttjandeperioden fir utrustningen inte kastas bland kommunalt
avfall utan maste skickas till en auktoriserad anldggning for hantering och bortskaffande av avfall om utgors av
E eller innehéller elektriska eller elektroniska produkter.

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

modell. Pa grund av materialen som anvinds vid tillverkningen kan kassering av enheten som kommunalt avfall
orsaka skada pa miljon och/eller manniskors hilsa.
Det finns lagstiftning i kraft f6r dem som 6vertrider de rittsliga krav som nidmns hir
IPX1 Anger skyddsgraden mot intringning av vitskor (IPX1). Enheten dr skyddat mot vertikalt fallande vattendroppar
(((.))) antennsymbolen for enheter som innefattar RF-sindare. Symbolen anvinds f6r produkter som omfattar RF
A sindare

FCCID FCC ID-identifiering vilket indikerar sparbarhet till FCC: s efterlevnad

Rx ONLY Symbol f6r FDA-reglering (ENDAST Rx)

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

Produktionsdatum for enheten

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

Varningsmirke, SpO- oximetriport

Varningssymbol, elektrostatisk urladdning (ESD). Denna symbol anvinds intill varje kontakt som inte genomgatt
testet for elektrostatisk urladdning. I denna anordning har de elektrostatiska urladdningstesterna utforts.

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

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

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

Symbolen indikerar att produkten dr en medicinteknisk produkt

g B @ e e<kE b

Symbolen indikerar enhetens unika identifiering

~

. V2
i

Symbolen indikerar att enheten inte far utsittas for direkt solljus

-
e
-

Symbolen indikerar att enheten maste hallas torr

)

1.4.2 FDA- och FCC-varningar

SPIROBANK II uppfyller kraven i del 15 av FCC-reglerna. Korrekt drift 4r beroende av foljande villkor:
(1) enheten far inte orsaka skadliga stérningar
(2) enheten madste acceptera alla mottagna stérningar, inklusive storningar som kan orsaka o6nskad funktion.

Andringar som inte uttryckligen har godkints av detta féretag kan upphiva anvindarens ritt att anvinda utrustningen.
OBS! Den hir enheten har testats och befunnits uppfylla kraven for en digital enhet av klass B, i enlighet med del 15 i FCC-reglerna.
Dessa grinser dr utformade for att ge rimligt skydd mot skadliga storningar i en bostadsinstallation. Denna utrustning genererar, anvinder

(swins )




/A\ MIR

MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

Spirobank II

och kan utstrala radiofrekvensenergi och kan, om den inte installeras och anvinds i enlighet med instruktionerna, orsaka skadliga
storningar pa radiokommunikation.

Det finns dock ingen garanti for att storningar inte kommer att uppsté i en viss installation. Om utrustningen orsakar skadliga stérningar
i radio- eller TV-mottagningen, vilket kan faststillas genom att utrustningen stings av och slas pa, uppmanas anvindaren att forséka
atgirda storningarna pd ett eller flera av foljande sitt:

e  Flytta mottagarantennen.
e  Oka avstindet mellan utrustningen och mottagaren.
e Ansluta utrustningen till ett uttag pa en annan krets 4n den som mottagaren ir ansluten A
dll. > o

e  Kontakta dterforsiljaren eller en erfaren radio-/TV-tekniker for hjalp.

Etiketter och symboler visas pa enheten enligt foljande figurer:

1.4.3 (ESD) symbol fér elektrostatisk urladdning

& VARNING!

Stift pa kontakter som identifieras med ESD-varningssymbolen far inte vidréras och anslutningarna far inte goras till dessa
kontakter om inte ESD-forsiktighetsatgirder vidtas.

Foljande forsiktighetsatgirder bor vidtas:
e  Miljoprocedurer sasom: Luftkonditionering, fuktning, ledande golvbeliggningar, icke-syntetiska klider
e Anvindarprocedurer sisom: Laddar ur kroppen till ett stort metallf6remal med handledsremmen ansluten till jord.

Vi rekommenderar att all ber6rd personal far en forklaring av ESD-varningssymbolen och utbildning i ESD-f6rsiktighetsatgirder.

Den elektrostatiska urladdningen definieras som en elektrisk laddning i viloldge. Det dr det plotsliga flédet av elektricitet mellan tva
féremal som orsakas av kontakt, kortslutning eller dielektrisk nedbrytning. ESD kan orsakas av en ansamling av statisk elektricitet genom
triboladdning eller elektrostatisk induktion. Vid ldgre relativ luftfuktighet, eftersom miljén dr torrare, ¢kar laddningsgenereringen
avsevart. Vanliga plaster skapar i allmidnhet de storsta statiska laddningarna.

Typiska elektrostatiska spanningsvirden:

G4 tvirs Over en matta 1 500-35 000 volt
G4 6ver obehandlat vinylgolv 250-12 000 volt
Vinylkuvert som anvinds for arbetsinstruktioner 600=7 000 volt
Arbetare vid en biank 700—6 000 volt

Om tva féremadl har olika elektrostatiska laddningsnivier kan en gnista eller elektrostatisk urladdning (ESD) uppsta nir de nirmar sig
varandra. Denna snabba, spontana Overforing av elektrostatisk laddning kan generera virme- och smiltkretsar i elektroniska
komponenter.

Ett latent fel kan uppstd nir ett ESD-kinsligt féremal exponeras f6r en ESD-hindelse och dr delvis degraderat. Det kan fortsitta att
utfora sin avsedda funktion och det kanske inte uppticks vid normal inspektion. Aterkommande eller permanenta fel kan intriffa vid
ett senare tillfille.

Statiskt avledande material gér det mojligt att 6verfora laddningen till jord eller andra ledande féremal. Overféringen av laddning fran
ett statiskt avledande material tar i allmidnhet lingre tid 4n fran ett ledande material av motsvarande storlek. Vissa vilkinda isolatorer dr
vanlig plast och glas. En isolator haller kvar laddningen och kan inte jordas eller leda bort laddningen.

Biéde ledare och isolatorer kan laddas med statisk elektricitet och sedan laddas ur. Jordning dr ett mycket effektivt ESD-kontrollverktyg,
men endast ledare (ledande eller dissipativa) kan jordas.

De grundliggande principerna f6r ESD-kontroll dr:

e  Jorda alla ledare inklusive manniskor.

e Ta bort isolatorer, ersitt med ESD-skyddsversioner.

e Neutralisera med jonisator.

e ESD-féremal utanfér EPA (ESD-skyddat omrade) ska vara i férpackningar med ESD-avskidrmning,.

1.5 Produktbeskrivning

SPIROBANKII ir en spirometer i fickformat med en pulsoximetermodul som tillval. Den kan anvindas antingen i fristaende lige eller
sd kan den anslutas till en dator eller en skrivare med ndgon av féljande metoder: USB, Bluetooth.
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Enheten dr sdrskilt utformad for att mita ett intervall av andningsparametrar och for att Gvervaka syrgasmittnaden i blodet och
hjirtslaget. En kvalitetskontroll utférs internt pa de uppmitta parametrarna och enheten har ett internminne som dr tillrickligt for cirka
10 000 spirometritester eller minst 900 timmars oximetridvervakning.

SPIROBANKII ir en kraftfull och kompakt mitutrustning som dr avsedd att anvindas av en specialist pa andningsorganen eller av en
utbildad allminlikare. Spirometern berdknar upp till 30 funktionella andningsparametrar som ger farmakodynamiska effekter, d.v.s.
jimforelse av data efter administrering av ett likemedel (FORE/EFTER) for ett bronkidilationstest eller for ett bronkialt utmaningstest.
En jimforelse av data gors mellan POST (efter likemedel) och PRE (fére likemedelsadministration).

Flédes- och volymmitningssensorn dr en digital turbin baserat pa principen om IR-avbrott. Denna sensor sikerstiller méitningarnas
noggrannhet och reproducerbarhet utan behov av regelbunden kalibrering.
Sensorfunktionerna anges nedan:

e Noggrann mitning dven vid mycket liga flédeshastigheter (slutet av utandning).
e Paverkas inte av relativ luftfuktighet och lufttithet.

e Stottalig och okrossbar.

e Billig att ersitta.

Turbinvolym- och flédessensorn finns tillgingliga i en engangsversion och som ateranvindbar version.

Ateranvindbar Turbin Engangsturbin

For att bevara turbinernas egenskaper dr det viktigt att iaktta féljande sikerhetsatgirder:

e [6r engangsturbin: byt alltid ut efter spirometritest
e [6r ateranvindbar turbin: desinficera alltid fére anvdndning pd en ny patient for att sdkerstilla bdsta mojliga hygien- och
sakerhetsstandarder

For en korrekt tolkning av ett spirometritest maste de uppmitta virdena jaimforas antingen med de sd kallade normala eller forvintade
viardena som beriknas utifrin patientens antropometriska uppgifter eller, alternativt, till de personliga bista virdena fran patientens
kliniska historia.

De personliga bista virdena kan variera avsevirt frin de forvintade virdena, som tas fran “friska” individer.

SPIROBANK II kan ocksd anslutas till en dator (eller till ett annat datoriserat system) fér att konfigurera instrumentet. Alla
spirometritestdata, inklusive tillh6érande patientuppgifter som lagras inuti enheten, kan 6verforas frin enheten till datorn och sedan visas
pa datorn (flodes-/volymkurvor, spiromettiparametrar plus valfria oximettiparametrar).

Anslutningen till MIR Spiro kan géras via USB-anslutning.

SPIROBANK II kan utféra FVC, testa och berikna ett index for testacceptansen (kvalitetskontroll) samt reproducerbarheten av de
spirometritester som utférs. Den automatiska funktionella tolkningen férutser de nivaer som definieras av ATS-klassificeringen
(American Thoracic Society). Vatje test kan upprepas efter behov. De bista parametrarna dr alltid tillgingliga f6r granskning. De normala
(forvintade) virdena kan viljas frin flera normala “uppsittningar”. Inom Europeiska unionen anvinder till exempel majoriteten av
likarna de forvintade virdena f6r ERS (European Respiratory Society).

Oximeterns funktion

Oximetergivaren har tva lysdioder : en sdnder ut i det synliga spektrat och en ér infraréd. Bada ljusen passerar sedan genom fingret och
ldses av mottagaren. Nir dessa ljus passerar genom fingret absorberas en del av ljuset av blodet och av den mjuka vdvnaden, beroende
pa hemoglobinkoncentrationen. Mingden ljus som absorberas vid vatje frekvens beror pa graden av syresittning av hemoglobin i den
mjuka vivnaden.

Denna mitprincip garanterar noggrannhet och reproducerbarhet utan behov av regelbunden kalibrering.

Oximetergivaren kan desinficeras med isopropylalkohol.
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En uttdmmande beskrivning av enhetens huvudfunktioner, flédes- och volymmatningsturbin samt oximetergivaren foljer:

1.6.1 Egenskaper hos spirometern

Enheten uppfyller kraven i féljande standard:

e ATS Standardisering av Spirometry 2005, 2019-uppdatering
e ISO 23747: 2015
e ISO 26782: 2009

Uppmitta parametrar:

*FVC Bista FVC L
*FEV1 Bista FEV1 L
*PEF Bista PEF L/s
FVC Forcerad vitalkapacitet L
FEV1 Utandningsvolym under den forsta sekunden av testet. L
FEV1/FVC FEV1/FVCx 100 %
FEV1/VC FEV1/bittre mellan EVC och IVC x 100 %
PEF Hogsta expiratoriska flode L/s
T-PEF Tid f6r att nd 90 % av PEF s
FEF2575 Genomsnittligt fléde 25-75 % FVC L/s
FEF7585 Genomsnittligt fléde mellan virden vid 75 % och 85 % av L/s

FVC
FEF25 Maximalt fléde vid 25 % FVC L/s
FEF50 Maximalt fléde vid 50 % FVC L/s
FEF75 Maximalt fléde vid 75 % FVC L/s
FEV05 Utandningsvolym efter 0,5 sekunder L
FEV05% FEV05/FVC x 100 %
FEVO075 Utandningsvolym efter 0,75 sekunder L
FEV075% FEV075/FVC x 100 %
FEV2 Volymen férbrukas under de forsta 2 sekunderna av testet. L
FEV2% FEV2/FVC x 100 %
FEV3 Utandningsvolym under de forsta 3 sckunderna av testet. L
FEV3/FVC  FEV3/FVCx 100 %
FEVo6 Utandningsvolym under de forsta 6 sckunderna av testet. L
FEV6% FEV1/FEV6 x 100 %
FET Tid f6r forcerad utandning s
EVol Extrapolerad volym (dven VEXT eller BEV) mL
FIVC Forcerad inspiratorisk vitalkapacitet L
FIV1 Inspirerad volym i forsta sekunden L
FIV1/FIVC  FIV1% %
PIF Toppinspiratoriskt fléde 1./s
FIF25 Maximalt flode vid 25 % av IVEF L/s
FIF50 Maximalt flode vid 50 % IVF L/s
FIF75 Maximalt flode vid 75 % IVF L/s
R50 FEF50/FIF50 x 100 %
MVVecal Max. frivillig ventilation beriknad frain FEV1 1./s
VC Forbittrad langsam expiratorisk vitalkapacitet L
EVC Langsam expiratorisk vitalkapacitet L
IVC Langsam inspiratorisk vital kapacitet L
Ic Inspirationskapacitet (maximal kapacitet mellan EVC och L

IVC) - ERV
ERV Expiratorisk reservvolym L
vV Nuvarande volym L
VE Minuteventilation i vila L./min
RR Andningsfrekvens Andning/min
tl Genomsnittlig inandningstid i vila s
tE Genomsnittlig utandningstid i vila s
TV/ Genomsnittligt inspiratoriskt flode i vila L/s
tl/tTot tl/ (tI+tE) \
MVV Maximal frivillig ventilation 1./min
ELA Beriknad lungalder ar
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*= de basta vardena

Flodes-/volymmitningssystem Dubbelriktad digital turbin
Temperaturgivare Halvledare (0-45 °C)
Mitprincip IR-avbrott
Volymomrade 10 L

Flé6desomrade +16L/s
Volymnoggrannhet (ATS 2019) + 2.5 % eller 50 ml
Flodesnoggrannhet + 5 % eller 200 ml/s
Dynamisk resistans vid 12 L/s <0,5 cmH,O/L/s

1.6.2 Oximeterfunktioner

For matningar av oximetri uppfyller enheten kraven i féljande standard:
ISO 80601-2-61:2017 - Medicinsk elektrisk utrustning - sdrskilda krav for grundliggande sikerhet och visentlig prestanda for pulsoximeterntrustning
(Medical electrical equipment - particular requirements for basic safety and essential performance of pulse oximeter equipment).

Fingergivare for harda for Ateranvindbar mjuk fingersensor, stor | Ateranvindbar mjuk fingersensor, sma
flergangsbruk (vuxna) (vuxna) (paediatric)
intervall (SpO2) Arms (%) intervall (SpO2) Arms (%) intervall (SpO2) Arms (%)
70-100 % 1.19 70-100 % + 1.470 70-100 % + 1.390
70-80 % 0.554 70-80 % + 1.626 70-80 % + 1.851
80-90 % 1.32 80-90 % + 1.667 80-90 % +1.397
90-100 % 1.45 90-100 % T 0.941 90-100 % + 0.652

ARMS (Precision Root Mean Square), som aterkallas i ovan nimnda standard, representerar enhetens noggrannhet i termer av
medelkvadratfelet f6r varje SpO2-mitning, erhallen genom pulsoximetri, i férhallande till respektive SaO2-referensvirde, erhallen med
co-oximetry. De angivna intervallen visar de olika syremittnadsomradena f6r vilka noggrannheten har berdknats.

Eventuella SpO2-simulatorer bor inte anvindas for att validera oximeterns noggrannhet, de kan endast anvindas som funktionstestare
for att verifiera dess precision och larmsystemet (nir det dr nédvindigt).

Definitioner:

. . . > 40 . . c o
Desaturationshindelse Under desaturationshindelser sjunker SpO2 > 4 % under en begrinsad period pa 8-40 sekunder och

6kar successivt > med 2 % inom en total period pa 150 sekunder.

Total
pulsfrekvensvariation

Pulsfrekvensokning > 10 slag/minut under en begrinsad petiod pa 8-40 sckunder och pa varandra
foljande sankningar pi> 8 slag/minut under en total petriod pd 150 sckunder.

Parametrar f6r oximetritestet:

%SPO2 min Min. SPO2 under testet %
%SPO2 max Max. SPO2 under testet %
BPM min Min. slag/min under testet BPM (slag/min)
BPM max Max. slag/min under testet BPM (slag/min)
%SPO2 mean Genomsnittlig SPO2 %
BPM mean Genomsnittlig slag/min BPM (slag/min)

Parametrar som krivs for sex minuters géngtestanalys

Mitmetod: Rod och infraréd absorption

Mitomrade %SpO2: 0-99 % (6kning i steg om 1 %)

SpO: -upplésning 1%

%SpO; -noggrannhet: + 2 % mellan 70-100 % SpO2
Genomsnittligt antal hjirtslag f6r %SpO; -berikningen: 8 slag

Mitomrade for hjirtpuls: 30-300 slag/min (6kning i steg om 1 slag/min)
Hjirtpulsens upplésning 1 slag/min

* 2 slag/min eller 2 % beroende pa vilket
som ar storst
8 sekunder

Hjirtpulsens noggrannhet:

Genomsnittligt intervall f6r berikning av hjartpuls:
Signalkvalitetsindikering:

Vaglingder och maximal optisk utgangseffektmedelvirde for
oximetrisensorer (919024)

0-8 segment pa displayen
Rétt ljus: 660 nm, 2,0 mW (**)
Infrarott ljus: 905 nm, 2,4 mW (*¥)
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Vaglingder och optisk uteffekt f6r oximetrisensorer Rott ljus: 660 nm, 3.5-4.5 mW (*¥)
(Envitec sensorer) Infrar6tt ljus: 905 nm, 3.5-4.5 mW (*¥)
** Denna information kan vara anvindbar for likaren

1.6.3 Beskrivning av oximetrilarm

Spirbank II dr forsedd med ett larmsystem med visuella och akustiska indikatorer for att varna operatéren om avvikande
enhetsférhallanden och ge omedelbar patientvird. Spirbank IT uppticker patientens fysiologiska larm och enhetens tekniska larm.
Enligt definitionen i IEC 60601-1-8-standarden har dessa larm medelhdg prioritet.

Larm med medium-prioritet

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

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

Forteckning 6ver larm

Spirbank IT uppticker bade patientens fysiologiska larm och enhetens tekniska larm. Larmindikatorerna f6rblir aktiva tills larmtillstindet
ar 16st.

& VARNING

Kontrollera alla instéllningar och larmtrésklar innan du startar oximetritestet.
Att instilla LARMTROSKLARNA till extrema virden kan gora LARMSYSTEMET 16n16st.
Anvindning av olika férinstéllningar pa flera enheter i ett behandlingsomrade kan vara farligt.

Larmsystemet klassificerar foljande larmtillstind som medium-prioritet:
- Lag och h6g SpO; nivi;
- Lag och hég pulsfrekvens;
- Bortkopplad sensor;
- Finger ¢j korrekt infort;
- Lagt batteri.

Varje larmtillstind genererar en visuell larm signal. En operator kan utfora ett oximetritest i icke-assisterat lige under regelbunden
anvindning, vilket genererar yttetligare akustiska larm.

Patientlarm (fysiologiska)
Enheten ger ett larm med medium-prioritet om patientens SpO2- eller pulsfrekvensvirden dr lika med eller hégre dn den hogre
larmtroskeln eller lika med eller ligre 4n den ldgre larmtroskeln.

Hoég SpOs larmtroskel 99 % 85-99 % 1%
Lag SpOs larmtroskel 85 % 85-99 % 1%
Hog larmtroskel for pulsfrekvens 120 bpm 30-240 bpm 1 bpm
Lag larmtroskel for pulsfrekvens 60 bpm 30-235 bpm 1 bpm

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

Visuell larmindikator

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

Om larmet aktiveras av ett tekniskt tillstand, visas ett varningsmeddelande, t. ex.:

VARNING
FINGER ¢j infort

Akustisk larmindikator

Akustiska larm 4dr horbara i en lugn miljo. Det akustiska larmet med medium-prioritet liter "du-du-du' och gir var 5:e sekund.
Ljudsignalen kan avaktiveras tillfilligt medan ett larmtillstind 4r pa gang. Larmet kan pausas i maximalt 2 minuter.

Larmets ljudtrycksniva ligger pa cirka 55 dB, enligt standard.

Andra akustiska signaler:
e Puls: akustiskt ljud vars frekvens beror pa pulsintensiteten.

(saioms% )
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e Ljud vid aktivering efter ett avbrott i ett oximetritest pa grund av lagt batteri.
Oximetri- och hjirtpulsspecifikationerna dr desamma oavsett vilken sensor som anvinds (bland de tidigare listade).

1.6.4 Andra funktioner

Minneskapacitet f6r 6ver 10 000 spirometriska tester

Minne Det exakta antalet beror pa den individuella konfigurationen, sa det kan inte faststillas
nirmare

Tangentbord Membrantangentbord med 6 tangenter

Skdrm LCD-display 160x80 monokrom

Grinssnitt USB, Bluetooth

Bluetooth-grinssnitt

Frekvensomride = 2.4 - 2.4835 GHz

Nominell RF-uteffekt = 7,5 dBm max. éverforingseffekt
Typ av antenn = ritad pa kortet

Antennf6rstirkning = 0 dBi

Livslingd hos 3,7 V litiumbatteriet

Cirka 500 laddningscykler under normala anvindningsférhallanden

Strémforsoérjning

Litiumjonbatteri 3,7 V 1 100 mAh

Spanning = 5 VDC

Batteriladdare Strom = 500 mA eller hogre

Kontakt = mikro-USB typ B
Dimensioner 160x55,2x25 mm
Vikt Centralenhet 140 g (inklusive batterier)

Typ av elektriskt skydd

intern strémforsorjning

Typ av elektriskt skydd

BF (brytarfel)

Skyddsklass mot vattenintrang

IPX1-enhet, skyddad mot vattendroppar

Sikerhetsniva i nidrheten av
liattantindlig anestesigas, syre eller
kvive

Enheten ir inte lamplig

Anvindningsvillkor

Enhet f6r kontinuerlig anvindning

Forvaringsférhallanden

Temperatur: MIN. -20 °C, MAX. + 60 °C
LUFTFUKTIGHET: MIN. 10 % RH; MAX. 95 % RH
Atmosfiriskt tryck: 50kPa, 106 kPa

Transportforhillanden

Temperatur: MIN. -20 °C, MAX. + 60 °C
LUFTFUKTIGHET: MIN. 10 % RH; MAX. 95 % RH
Atmosfiriskt tryck: 50kPa, 106 kPa

Driftsforhillanden

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

Tillimpade normer

Elektrisk sikerhetsstandard SS-EN 60601-1:2005 + A1:2012
Elektromagnetisk kompatibilitet SS-EN 60601-1-2:2015
ATS/ERS: 2005, 2019-uppdatering

ISO 26782: 2009

ISO 23747: 2015

EN ISO 14971: 2019

ISO 10993-1: 2018

2011/65/UE Directive

EN ISO 15223:2016

EN IEC 60601-1-6: 2010+Amd2013

ISO 80601-2-61: 2017

IEC 60601-1-8: 2006

Directive 2014-53-EU-RED

Viktiga prestanda

(enligt SS-EN 60601-1:2005 +A1:2012)

Fel i visat numeriskt virde: Flédesmatningsprocentfel < £ 5%
Mitning av oximetriparametrar med den noggrannhet som anges i tabellen pa sidan
§1.6.2.

Emission limits

CISPR 11 grupp 1 klass B

Electrostatic discharge protection

8kV kontakt, 15 kV luft

Magnetic field immunity

30 A/m

Radio Frequency Immunity

3V/m vid 80-2700 MHz

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

2. SPIROBANK II:S FUNKTION
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2.1 Sla pa och stinga av enheten
OK

Sli pa SPIROBANK II genom att trycka pi €= SEECUIR Y

Pa den forsta skdrmbilden visas tillverkarens logotyp, information om datum
och klockslag som har stillts in pd enheten. Om ingen knapp trycks in visas
huvudskdrmbilden efter nagra seckunder.

spirobank II 1.0

28/10/13 Tuesday

Pa den andra skdrmbilden visas informationen som i figuren bredvid. Med
PATIENTS
SPIROM

OXIMETRY

knappen > kan du visualisera servicemenyn. Med dessa alternativ kan du

konfigurera enheten pa ritt sitt.
Om du trycker pa ndgon av knapparna visas huvudskarmbilden.

MEMORY [m===] 9%

OK
Sting av enheten genom att trycka pa €,

VARNING!

SPIROBANK II stings inte av helt utan gir i standby-lige med mycket lag str6mférbrukning. Vissa funktioner 4r redo och
enheten uppdaterar datum och tid eller slir pa enheten med andra fjarrkontroller nir det behévs. For detta anvinds symbolen

O som motsvarar statusen standby.

2.2 Energibesparing
A VARNING!

Nir enheten slas pa efter cirka 1 minuts anvindning gar displayen in i energisparldge och sinker automatiskt displayens
kontrastniva.

Om enheten inte anvinds pa cirka 5 minuter och inte 4r ansluten till en dator eller batteriladdare avger enheten en
varningssignal och stings av.

Nir enheten dr paslagen visas batteriets laddningsniva med symbolen:

Den hir figuren visar att batteriet dr fulladdat (6 indikatorer). En minskning av batteriladdningen visas med en minskning av indikatorerna.

2.3 Huvudskirmbild
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P4 huvudskirmbilden i Doctor Mode (likarlige) kan f6ljande omriden
kommas at:

spirobank II CHMIR
CHOOSE A FUNCTION

|
AT e £ » , i ESC
_I omrade for hantering av patientdata (]
ﬂ spirometriomrade
= M
? . . ., | K
]l oximetriomrade [ ‘O_‘
|
arkivomrade O

Pa den hir skirmbilden kan patienten snabbare komma at de sirskilda funktionerna. For ytterligare information se avsnitt 3.6.1.

2.4 Symboler och ikoner

Ikonerna som anvinds pa de olika funktionsskdrmbilderna visas i féljande tabell:

r For att komma ét standardinstillningarna (menyn Service).

For att komma 4t patientdata frin huvuddisplayen.

i For att utfra ett nytt test av en patient som har dterkallats fran patientjournalerna.

For att infoga nya patientdata

For att dndra patientdata.

) For att visa de senaste testerna av en patient.
N Cl

For att visa det senast utforda testet.

For att fi atkomst till databasen for utforda test.

For att soka efter ett test med patientens fodelsedatum.

For att soka efter ett test fran ett visst datum och framét(delvis databas).

For att bliddra igenom en databas frin bérjan till slut och viceversa (fullstindig databas).

B (] 5

Val av patient av manligt kon.

Val av patient med kvinnligt kon.

For att komma 4t alla oximetritestalternativ/for att utfora ett SpO2/BPM-test.

For att komma at spirometritesttyp.

For att utfora ett forcerat test av vitalkapacitet FVC/soka FVC-test i minnet

For att utfora ett spirometritest av VC-typ/sok i arkivet for VC-typtest

For att utfora ett spirometritest med en bronkodilator.

For att kontrollera larm och larmtrésklar under oximetritest.

For att kontrollera larm och larmtrosklar under oximetritest nir minst en parameter ir AVSTANGD.

Aktiverad larmvarning under oximetritest
For att tillfalligt inaktivera larmet.
Inaktiverad larmvarning under oximetritest
For att tillfalligt aktivera larmet.

TS Nl

2.5  Menyn Service

Oppna menyn Service genom att trycka pa knappen > pa den andra skirmbilden som motsvarar ikonen ﬁ

Det gar ocksa att 6ppna i menyn Service nir enheten visar huvudskirmbilden genom att trycka pa knappen ESC och sedan pé knappen

Menyn Service visar féljande lista 6ver alternativ:

Andra datum/tid

e [.CD-instillningar

e Avstingning av Bluetooth
e Vilj sprak

e Radera minne

o Sitt standarder

e Vilj forvintat

e Vilj turbin

e Kalibrering av turbin

e Instillning av oximeter
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e Datumformat
e Format for mattenhet
e Information om fast programvara

OK
For att vilja 6nskat alternativ anvinder du knapparna < och > och sedan knappen € for att fa dtkomst.

Andra datum/tid
Nir du stiller in datum och tid anger markéren A det dataobjekt som dndras. Anvind knapparna === och + for att dndra det

berorda dataobjektet och g sedan vidate till nista dataobjekt genom att trycka pa €. Tryck pa €= for att ta de nya instillningarna

i anvindning och aterga till menyn Service. Om du vill aterga till menyn Service utan att dndra dataobjekt trycker du pa ESC.

LCD-instillningar
Andra och still in ljusstyrka och kontrast med knapparna === och + Det gar att vixla frin en parameter till en annan med hjilp av

< och > Om du vill atergi till menyn Service trycker du pa ESC.

Avstingning av Bluetooth
Bluetooth-funktionen aktiveras automatiskt nir enheten slis pa.
Med det hir menyalternativet kan du stinga av funktionen. Bluetooth aktiveras automatiskt nista gaing enheten slds pa.
Vilj sprak
- . . 0> OK o . ‘
Vilj 6nskat objekt med knapparna och # och tryck pi €. Spriket 4r nu instillt och enheten 4tergir till menyn Service.

Radera minne
Om du vill radera enhetens minne matar du in féljande 16senord genom att trycka pé siffrorna nedan:

o

Om I6senordet inte har matats in pa ritt sitt visas foljande meddelande:

/A\VARNING!
Fel 16senord
Tryck pa OK for att
forsoka igen

Om anvindaren matar in fel 16senord tre ganger i foljd stings enheten av automatiskt.
Om l6senordet i stillet matas in pa ritt sitt visas f6ljande meddelande:

/A\VARNING!

Vinligen vinta
raderar minne

Efter cirka 30 sekunder visas foljande meddelande:

/A VARNING!

Minnet har raderats

OK
Tryck pi € for att dtergd till menyn Service.

Vilj standard

OK
Vilj den standard som ska anvindas (ATS/ERS eller NHANES III) med knapparna < och > Tryck sedan pd € for att ta de nya
instillningarna i anvindning. Enheten édtergar till menyn Service.

A VARNING!

Om NHANES III-standarden viljs gar det inte att stélla in eller indra de férvintade virdena.

Vilj férvintat
En lista med forvintade virden visas. Vilj 6nskat forvintat virde.

(sanwn )
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Vuxen  Bam

ERS Knudson

Knudson Knudson

USA Knudson

ERS Zapletal

MC-Barcelona Zapletal

JRS Knudson

Pereira Pereira

OK
Vilj med ( och > paret som ska anvindas och tryck pi €. De forvintade virdena stills in och enheten atergir till menyn Service.

Vilj turbin

OK
Vilj vilken typ av turbin som ska anvindas (iteranvandbar eller engingsbruk) och tryck pd €. Valet ir instillt och enheten dtergir till
servicemenyn.

Kalibrering av turbin
Vilj objektet Kalibrering av turbin och vilj bland féljande alternativ:

e  visa aktuella virden
e  indra kalibrering
e fabriksinstillningar

Nir du viljer det forsta objektet visas den procentkorrigering som tillimpas i det 6gonblicket.
Med objektet “indra kalibrering" kan nya beriknade virden matas in som refererar till ett nytt test med en kalibreringsspruta. Du miste
ange ett I6senord for att fa atkomst till det hir alternativet. Ange f6ljande 16senord med bérjan fran vinster till hoger:

e

Objektet ”fabriksinstillningar" raderar de tidigare kalibreringsvirdena och aterstiller de tva procentkorrigeringarna till korrektionsfaktorn
noll procent. I detta fall krivs ett I6senord enligt ovan.
For att utféra denna procedur korrekt, se avsnitt 2.5.1.

Instillning av oximeter
Nir du 6ppnar menyn Instillning av oximeter visas foljande alternativ:

e Larminstillning
e  Standardlarm

Larminstillning
Atkomst till den hir funktionen gér det méjligt att stilla in parametrar som

ar lankade till oximetern. spirobank II
oximetry alarms

%Sp02 Min 85
A

I foljande steg kan du stalla in troskelvardet f6r %SpO2 och slag/min. Ett
akustiskt larm varnar anvindaren om SpO2 och slag/min under ett test faller
under det lagsta troskelvirdet eller stiger 6ver det hogsta troskelvirdet for de
SpO2- och slag/min-virden som tidigare har stallts in.

Anvind knapparna === och + for att minska/6ka virdena och vil]

genom att flytta pilen med knapparna < och >
O

K
Nir du ér klar trycker du pd €= {6r att dterga till menyn Service.

Tabellen visar de nedre och ovre troskelvardena kan stillas in:

SpO2 min 85 99
SpO2 max 85 99
BPM min 30 235
BPM max 30 240

Standardlarm (fabriksinstéllningar)
Funktionen later dig éterstilla alla instéllningar i de féregiaende stegen och standardvirdena. Bekriftelse begirs; om du trycker pa ikonen
Ja aterstills instillningarna till standardvirdet.

VARNING!

Om max. virdet for en %Sp02/slag/min-parameter dr instillt pa ett ligre eller lika med min. virdet kommer instillningen
inte att tas i anvindning. Enheten avger en akustisk varning och atergar automatiskt till instillningen foér min. virdet.
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Spirometri instéillning

Du kan vilja vilken typ av parametrar som beriknas under spirometritestning. Anvindaren kan vilja mellan f6ljande tva alternativ:
e forenklat

* personligt

Det "forenklade" liget tillater endast f6ljande parametrar:
FVC  FEV1 PEF  FEF2575 FET  VEXT ELA (test FVC)
VC IvVC IC ERV IT (test VC)
I "personligt" lige kan anvindaren vilja vilka parametrar som ska visas. Parametrarna markerade i vitt kommer att visas.

Vilj en parameter med < och > Vilj en parameter att visa med I och ta bort en parameter med /==—

A VARNING!

Parametrarna for "férenklat' lige visas alltid oavsett valt lige.

A VARNING!

Nir NHAHES III-standarden viljs inaktiveras spirometriparameterinstillningsfunktionen automatiskt.

Format for mattenhet

Hair kan du vilja ett av foljande alternativ:
Brittiska mattenheter (tum, 1b)
Metriska mattenheter (cm, kg)

OK
Vilj 6nskat format med < eller > och tryck pa €. Valet sparas automatiskt och enheten atergir till menyn Service.

Information om fast programvara

I den hir menyn kan anvindaren visa information om komponenternas vetrsion spirobank II

som finns i enheten: SN U00012
Bluetooth version

e  Bluetooth-version
e PIN-kod for Bluetooth

e  Oximeter

oximeter

Efter cirka 10 sekunder atergar enheten automatiskt till menyn Service. Tryck
annars pa ESC.

Nir alla objekt i menyn Service har stillts in gar det att stinga menyn genom att

trycka pa ESC.

2.5.1 Kalibrering av turbin

A VARNING!

Den ateranvindbara turbinen behdover inte kalibreras, den kriver bara periodisk rengéring.
Engangsturbinen kontrolleras innan den stings i pasen, och av denna anledning behover den inte kalibreras.
Men om du verkligen vill utféra en kalibrering, tink pa det som illustreras nedan.

Kalibreringsoperationen kan utforas pa den ateranvindbara turbinen och pa engéngsturbinen.

Kalibrering av turbinen utférs med en kalibreringsspruta for att simulera spirobank II
ett FVC-test for de expiratoriska parametrarna och ett FIVC-test for de CALIBRATION
WITH A SYRINGE

inspiratoriska parametrarna.

For att 6ppna kalibreringsfunktionen viljer du alternativet ”Kalibrering av

. . . . . . . . .. . MoV ' :

turbin” i menyn Setvice (enligt besktivningen i avsnitt 2.5). For att mata in de MOVE TS PITOn T
’ < Move the piston IN

nya kalibreringsvirdena viljer du alternativet ”Andra kalibrering” i undermenyn, Move that pl STONOUT:

anger l6senordet och matar in de nya kalibreringsvirdena. Utfér tre
mandvrer med en spruta enligt beskrivningen pa enhetens skirmbild och
sedan beriknar SPTROBANK II FVC- och FIVC-virdena.

Tryck pa ESC.

< =] +

Skarmbilden ber om att mata in volymen for sprutan som anvinds. SPTROBANK II beriknar pd si sitt korrigeringsprocenten mellan
OK
referensvirdet och det berdknade virdet. Du kan dndra sprutans volym med hjilp av === och +och sedan trycka pd €. Nu visas
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OK
tvd nya korrigeringsvirden. Tryck pd € for att tillimpa korrigeringen. Tryck annars ESC pa for att stilla in fabrikskalibreringsvirdena
(0 %).

Om FVC- och FIVC-korrigeringsfaktorerna dr > 10 % visas féljande meddelande pé skdrmbilden:

A VARNING
Kalibreringen
ir utanfor intervallet

FVC- och FIVC-viirdena accepteras inte. Det innebir att enheten inte kan korrigera ett sa stort kalibreringsfel. I det hir fallet:

- Kontrollera att SPIROBANK II fungerar korrekt med en ny turbin och/eller
- Reng6r turbinen.

Om du vill radera den kalibrering som anvinds och éterstilla den ursprungliga fabrikskalibreringen anvinder du objektet
”Fabriksinstillningar” i menyn Kalibrering.

A VARNING

Ilinje med publikationen ”Standardiserad lungfunktionstest” fran European Respiratory Society (vol. 6, tilligg 16, mars 1993),
har luften som kommer ut frin munnen en temperatur pa cirka 33/34 °C.
Det expirerade flédet och volymen, som skall omvandlas till BTPS-forhillanden (37 °C) maste 6kas med 2,6 % - detta hirleds
fran BTPS-faktorn p4 1,026 vid en temperatur pa 33 °C, vilket motsvarar en korrigering pa 2,6 %. I praktiken dr BTPS-faktorn
for det expirerade flodet och volymerna darfér konstant och lika med 1,026.
For inspirerade volymer och fléden beror BTPS-faktorn pa omgivningstemperaturen eftersom luften som inandats 4r vid
omgivningstemperatur.
Vid exempelvis en omgivningstemperatur pa 20 °C med relativ fuktighet pa 50 % 4r BTPS-faktorn 1,102, en kotrigering pa
+10,2 %.
Korrigeringen av de inspirerade volymerna och flodena gors automatiskt nir maskinen har en intern temperaturgivare. BTPS-
virdena beriknas pa sa sitt.
Om en 3L-spruta anvinds for att utféra kalibreringen och om SPTROBANK II ir korrekt kalibrerad kommer FVC-virdet
(sprutan) att vara:
3,00 (FVC) x 1,026 (BTPS) = 3,08 L. (FVC vid BTPS).
Om omgivningstemperaturen dr 20 °C kommer FVC-virdet (sprutan) att vara:
3,00 (FIVC) x 1,102 (BTPS) = 3,31 L. (FIVC vid BTPS).
Anvindaren maste vara medveten om att den volym av sprutan som visas av maskinen omvandlas till BTPS-férhallanden, sa
att ”6kningen” av resultaten med avseende pa de férvintade virdena inte utgor ett fel.
Om kalibreringsproceduren exempelvis utférs med uppmitta data:
FVC = 3,08 L och FIVC = 3,31 L vid en omgivningstemperatur pa 20 °C blitr den resulterande korrigeringsfaktorn:
EXPIRATION .00%
INSPIRATION .00%
Detta representerar inte ett fel, utan ir en logisk f6ljd av den detaljerade férklaringen ovan.

2.6 Patientdata

Frian huvudskirmbilden kan anvindaren komma ét patientdatahanteringen med hjilp av < Genom att g4 till den hdr menyn kan du:

Mata in en ny patient m <
Andra aktuella patientdata *

2.6.1 Mata in data for en ny patient
Tryck pa < och mata in patientinformationen i erfordrad ordning.

Forsta skarmbilden (fédelsedatum, vikt, lingd och kon)

Anvind === och | for att stilla in ritt virde. Anvind istillet < och > for att vixla fran en parameter till en annan. Still in
patientens fodelsedatum (dag, manad och ar), lingd och vikt. De sista data som ska matas in dr patientens koén, som du kan vilja genom
att vilja en av féljande ikoner:

'z

I?l Man Kvinna

Andra skidrmbilden (etnisk grupp)
Instillning av korrigeringsfaktorn: Med dessa virden kan testdata justeras som en funktion fér patientens etniska grupp (det gar att vilja
“utan korrigering”).
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Utan korrigering 100% Kaukasisk
Kaukasisk 100% Mexikan - Amerikan
Orientalisk 100% Afroamerikan
Hongkongkines 100% Annat

Japan 89%

Polynes 90%

Nordindier 90%

Sydindier 87%

Pakistanier 90%

Afrikansk dttling 87%

Aborigin 85%

Vid anvindning av ATS/ERS-standarder tillimpas korrigeringen pa de forvintade virdena for foljande parametrar:
FVC, FEV1, FEV3, FEV6, FIVC, FIV1, EVC, IC, VC, ERV, TV och TV/ti.

Vid anvindning av NAHNES IlI-standarder baseras korrigeringen pd flera teoretiska formler (enligt NAHNES I11-standarder).
Nir den etniska gruppen har stillts in sparar enheten data och dtergar automatiskt till huvudskdrmbilden.

Om du vill avbryta datainmatningen, trycker du pa ESC. ps sa site atergir enheten automatiskt till huvudskarmbilden.
2.6.2  Andring av patientdata

Knappen > g6t det mojligt att dndra aktuella patientdata. Genom att ga till denna funktion visas patientdata pa de olika skdrmbilderna.

Andra data genom att anvinda knappen === och + som visas gang pd gang.
Tryck paikonen ESC for art atergd till huvudskidrmbilden utan att dndra nigra data.

A VARNING!

En ny patient skapas inte fran féregaende patient nir denna funktion viljs. Patientinformation kan dock 4dndras. Framtida
test kommer att associeras med patienten som alltid identifieras med samma ID-kod som éir unik f6r den specifika patienten.

2.7  Visualisering av minnesdata
2.7.1  Lage for databassokning

Fran huvudskdrmbilden kan du komma at enhetens databas med hjilp av ikonen (knappen > ).
Tre sokmetoder finns tillgingliga:

Sokning via patientens fédelsedatum.

S6kning via testdatum.

Tl £

Visning av alla test i databasen med bérjan fran det senaste.

OK
Sokning via patientens fodelsedatum: Patientens fodelsedatum maste matas in. Nir alla data har matats ska du trycka pd €. Alla
data som visas giller test utférda pa patienter vars fédelsedatum motsvarar det inmatade fédelsedatumet.

OK
Sokning via testdatum: Kriver att datum for testet matas in. Nir all information om datum har matats in ska du trycka pi €=,

De data som returneras av enheten dr alla testsessioner som har utférts under den specifika dagen.

Fullstindig databas: Visar data med borjan fran den senaste sessionen. Slutet av databasen signaleras av ett dubbelt pipljud.
Databassokningen aterupptas fran den senaste sessionen.
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2.7.2 Visualisering av databasinformation

Resultatet av en sokning som har utférts med nagon av de beskrivna spirobank II

metoderna i avsnitt 2.7.1 kan visas i den intilliggande figuren. Genom att vilja P 04/11/67 cm 182

6nskad session kan du komma 4t de test som har utforts. = i s e

Anvind knapparna < och > for att vilja 6nskat test.

Nir en testsession har valts, visar databasens skdrmbild den intilliggande - (@ )

figuren. De tvé ikonerna pd skidrmbildens nedre del ger atkomst till f6ljande i ’ ﬂ“

funktioner: . “LOAD __POST_
(knapp '=====) {5r att gora ett nytt test pa den aktuella patienten L 4 — - > J
\ (knapp ) fOr att visa parametrarna for det valda testet

Anvindaren kan aterga till féregiende skirmbild med hjilp av ESC.
2.8  Online-ldge

I online-ldget blir SPTROBANKII en fullt funktionell laboratorieenhet som fungerar i realtid ansluten till en enhet sisom en surfplatta.
Anslutningen dr tradlés via Bluetooth.

SPIROBANK II blir en intelligent givare f6r mitning av volym och fléde medan surfplattan styr enheten, inklusive pi- och av-
funktionen.

2.8.1 Sa hir laddar du ned appen for iPad

Programmet som ska anvindas dr "MIR-Spiro”.
Pa Apple Store soker du efter alternativet "MIR-Spiro”. Tkonen som identifierar programmet dr foljande:

Nir du har laddat ned programmet maste du para ihop surfplattan med enheten. Mer information finns i anvindarhandboken till
programmet.

A VARNING!

For att enheten ska fungera korrekt med surfplattan maste den ha en Bluetooth-version 4.0 eller senare.

Nir du 6ppnar programmet startas Bluetooth-anslutningen automatiskt med Spirobank IT och anslutningen férblir aktiv tills programmet
stings. Aven om Spirobank II 4r avstingd startar Bluetooth-programmet automatiskt igen.
Detta program mojligeor fullstindig kontroll av enheten.

Forutom de vanliga spitomettiparametrarna och F/V i realtid plottar SPTIROBANK II ocksa de mest raffinerade indexen, sisom den
ventilatoriska profilen och den extrapolerade volymen (Vext).

Programmet i surfplattan innefattar de senaste bronkialprovokationsprotokollen som visar FEV1:s dosrespons och tidsrespons.

Mer information om korrekt anvindning av programmet finns i den aktuella anvindarhandboken.

& VARNING!

Nir enheten 4r ansluten till surfplattan kan den bara fjirrstyras. De instillningar som definierats pa surfplattan 6verfors darfor
till enheten och forblir instillda dven vid efterféljande anvindning i fjarrlige, tills enheten startas om

2.9 Spirometritest

For att utféra korrekt spirometritest ska féljande instruktioner foljas noggrant.

e ['6r in turbinen i det limpliga sitet tills den nar det mekaniska stoppet och vrid sedan turbinen medurs tills den stannar. For in
munstycket minst 0,5 cm i turbinens spar.

e Placera nisklimmorna pd nisan sa att ingen luft slipps ut ur patientens niasborrar.

e Hall SPIROBANK II med bada hinderna eller ta tag i den som en mobiltelefon. Displayen ska alltid vinda mot patienten som utfér
testet.

e Placera den 6vre delen av munstycket i munnen och se till att ingen luft licker ut frin munnens sidor.

& VARNING!
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Korrekt placering av munstycket som stricker sig under tandbagen i patientens mun 4r grundliggande for att undvika
turbulens som felaktigt kan paverka spirometriresultaten.

A VARNING!

Om mojligt bor patienten std upp medan testet utférs. Under utandningen rekommenderas det att den 6vre delen av kroppen
bojs framat sa att all luft slipps ut med hjilp av bukmusklerna.

Genom att trycka pa === rclativ till ikonen ﬁ, kan anvindaren komma ét spirometritestomradet, som omfattar foljande tester:

m < FVC-spirometritest

s Spirometritest av VC-typ
+ Spirometritest av MV V-typ
. > Test med bronkodilator (POST)

Nir ett test har valts, visar skirmbilden information om vilken typ av turbin som anvinds, inklusive nédvindig information for att
slutfora testet pa ritt sitt.

Avsluta ett test genom att trycka pa knappen ESC.

2.9.1 FVC-test

u

Korrekt utférande av ett FVC-test maste ta hansyn till faserna som beskrivs pa skarmbilden, mer specifikt:

INSPIRERA all luft
EXPIRERA fullstindigt med kraft
INSPIRERA fullstindigt med kraft

Det gar att starta testet (och kan vara till hjilp) genom att andas i vila en korts stund. Nir du dr redo att borja nspirera sakta sa mycket luft
som maijligt (detta underlittas genom att héja armarna brett isir) och sedan gira en fullstindig ntandning sa snabbt som mdijligt. Avsluta sedan
cykeln, med munstycket alltid i munnen, genom att inspirera igen sa snabbt som méjligt. Denna sista inspiration kan utelimnas om de
inspiratoriska parametrarna (FIVC, FIV1, FIV1% och PIF) inte 4r av intresse.

Den valfria inledande inspirationsfasen kan dessutom utféras innan munstycket placeras i munnen.

Efter att ha inspirerat lingsamt och djupt ska den féljande utandningen utféras med storsta mojliga anstringning genom att slippa ut all
luft i lungorna sa snabbt som majligt.

Efter 6 sekunders utandning avger enheten ett kontinuerligt pipljud, vilket hjdlper anvindaren att férsta om den minimala utgingstiden
har uppnatts, vilket rekommenderas av de viktigaste internationella instituten f6r respiration.

& VARNING!

Korrekt spirometritest kriver att patienten andas ut all luft som finns i lungorna.

Testet kan utféras flera ginger genom att cykeln upprepas utan att munstycket tas ut ur munnen. I sa fall identifierar SPIROBANK II
det bista testet (storsta FVC+FEV1) och visar automatiskt resultaten av det bista testet.

Avsluta testet genom att trycka pa ‘O—K'

Under testet avger SPIROBANK II “pipljud”, vars frekvens idr direkt proportionell med luftens inspirations- och expirationshastighet.
Detta hjilper likaren att forsta ndr lufthastigheten nidrmar sig noll och patienten néstan har tomt ut hela den inspirerade eller expirerade
volymen.

I underhallsavsnittet ges en forklaring av hur denna funktion dven kan fungera som ett mycket enkelt kontrollsystem for att kontrollera
att den mobila ”rotorn” i turbinen fungerar korrekt.

For att FVC-testet ska anses vara acceptabelt krivs det, forutom att andas in sa djupt som mdjligt, dven att den forcerade expiratoriska
tiden (FET) r tillrdckligt lang for att tilldta fullstindig utandning av all luft i lungorna.

2.9.2  EFTERTEST, efter administrering av likemedel

A VARNING!

For att utfora ett EFTERTEST ir det nédvindigt att ha utfort minst ett FORFVC-TEST samma dag. Det ir inte méjligt att
gora ett EFTERTEST pa FORVC- eller MVV-TEST. Det ir dock majligt att gora ett EFTERVC- eller MVV-TEST om
databasen redan innehaller minst ett FORTEST som har utférts samma dag.
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For att utféra ett EFTERTEST, g till spirometriomradet genom att trycka pd ™= och sedan trycka pa >

Ett EFTERTEST ir ett spitrometritest som foljer efter administreringen av ett likemedel av nigon sort, vanligtvis en bronkodilator.
Tecknet ’EFTERIFAS” visas pa enhetens skirmbild (mitten) pa den forsta skirmbilden i spirometriomradet. Féljande tester som utforts
av patienten visar féljande parametrar:

e  De virden som ir relaterade till det utférda testet
e De virden som ir relaterade till det bista FORTESTET som utfors av samma patient samma dag (det dr i samma testsession).
e Procentuell variation mellan FOR- och EFTERVARDEN (i kolumnen CHG)

Det gér inte att utféra ett EFTERTEST med en patient vars FORTEST inte utférdes samma dag.
Om en ny patient matas in under en EFTERSESSION eller om en annan patient himtas fran arkivet kommer enheten automatiskt att
avsluta den aktuella EFTERSESSIONEN.

2.10 Visa spirometriresultat spirobank II CSMIR

g ¥ 8 ¥ N TR § e w

Efter ett FVC-test visas spirometritestresultaten. Den forsta skirmbilden visar =
ett flodes-/volymdiagram for den forcerade vitala kapaciteten.

OK
Om du trycker pA € kan du visa det bista virdet for FVC, FEV1, FEV1%
och PEF med den procentuella forindringen jamfért med de forvintade
virdena.

Genom att bladdra med < och > kan du visa alla parametrar bredvid de valda férvintade virdena.

2.10.1 Meddelanden om godtagbarhet, repeterbarhet och kvalitet

Godtagbarhet, anviandbarhet och repeterbarhet f6r FVC- och FEV1-parametrar for vatje enskilt test definieras enligt sammanfattningen
iTabell 71 ATS/ERS 2019-riktlinjen:

For FEV1 och FVC Krav for Krav for
godtagbarhet anvindbarhet
Kriterie f6r godtagbarhet och anvindbarhet FEV1 FvC FEV1 FVC
Miste ha EVOL (VEXT or BEV) <5 % av FVC eller 0,100 L, vilket som dr stérst JA JA JA JA
Far inte hosta under utandningens f6rsta sekund* JA NEJ JA NEJ
Far inte ha ndgon glottisk stingning under utandningens férsta sekund* JA JA JA JA
Fr inte ha nagon glottisk stingning efter 1 sekunds utandning* NEJ JA NEJ NEJ
Maste uppna en av dessa tre indikatorer pa forcerad utandning (EOFE): NEJ JA NEJ NEJ

1. Utandningsplata (<0,025 L under utandningens sista 1 sekund)

2. Utandningstid >15 sekunder

3. FVC ligger inom repeterbarhetstoleransen for eller dr storre dn den storsta tidigare
observerade FVC T

Far inte ha nagra tecken pa blockerat munstycke eller spirometer JA JA NE] NE]
Far inte ha nagra tecken pa lickage JA JA NEJ NEJ
Om den maximala inandningen efter EOFE ir stérre d4n FVC, maste FIVC - FVC vara JA JA NE] NE]

<0,100 L eller 5 % av FVC, beroende pa vilket som ir stérstf

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

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

viket som ér storst och skillnaden mellan de tva stérsta FEV1-virdena maste vara <0,100 L eller 10 % av det h6gsta
virdet, beroende pa vilket som r storst
Forkortningar: EVOL (VEXT eller BEV) = tillbaka extrapolerad volymy EOFE = slutet av tvangsforfall; FE1075 = forcerad utandningsvolym under
de forsta 0,75 sekunderna.
Klassificeringssystemet (ovanfor tabell 10) kommer att informera tolken om virden rapporteras frin anvindbara manivrar som inte upppller alla
godtagbarhetskriterier.
*Edr barn 6 ar eller yngre, maste ba minst 0,75 sekunders utandning ntan glottisk stingning eller hosta for godtagbar eller anvindbar mitning av FE10,75.
7 Uppstar nér patienten inte kan andas ut tillrickligt linge for att uppnd en platd (t.ex. barn med hig elastisk rekyl eller patienter med restriktiv lungsjukdom)
eller ndr patienten inspirerar eller kommer av munstycket fore en platd. For godtagbarbet inom mandver mdiste FV'C vara storre dan eller inom
repeterbarhetstoleransen for den storsta FV'C som observerats fore denna maniver inom den aktnella testningen fore bronkodilator eller den aktuella testningen
efter bronkodilator.
1 Aven om utforandet av en maximal forcerad inandning starks rekommenderas, uteshiter inte frinvaron av den en maniver frin att bedimas som godtagbar,
savida inte extratorakal obstruktion specifikt nndersoks.
Designen av MIR-spirometrar med turbin dr sidan att de inte dr foremal for felaktig nollflidesinstillning.

For VC-test definieras godtagbarhetskriterierna enligt ATS/ERS 2019 riktlinjer enligt foljande: VC-testet anses vara godtagbart om det
ir mindre 4n 0,025 L volym&kning under 1 sekund; i detta fall anses testet ha en plata.
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Repeterbarhetskriterierna vid VC-test definieras enligt foljande::
Antalet tester
vC

3 godtagbara tester krivs

Skillnaden i VC mellan den stérsta och nist stérsta manévern méste vara < mindre av foljande:
0,150 L eller 10 % VC, f6r patienter dldre 4n 6 ar

Eller

0,100 L eller 10 % VC. For patienter som dr 6 dr eller yngre

Annars bor ytterligare fors6k utforas.

Efter vatje mandver ger ATS/ERS 2019-riktlinjen ett kvalitetsmeddelande baserat pd godtagbarhetskriterier som definieras i tabell 7

i ATS/ERS 2019-tikdlinjen, enligt foljande:

Varningsmeddelande

Varningstrigger

Anvisningar till patienten

Ingen plata

ingen platd och utandning <15 s

fortsiitt till fullstindig témning

Tveksam start

EVOL (VEXT o BEV) éverskrider grinsen

blas ut omedelbart nir helt fulla

Lingsam start

stegringsditid >150 bpm

blas ut omedelbart nir helt fulla

Plétsligt stopp

misstinkt glottisk stingning

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

Hosta vid utandning

misstinkt hosta vid utandningens férsta sekund

f6rsok med att dricka en klunk vatten fére nésta blasning

Tvekan vid max volym

tvektid > 2 s

blas ut med full kraft nar helt fulla

Langsam fyllning

medelinandningsflédet av andningen strax fore
forcerad utandning dr mindre dn 2 L/s

andas in snabbare innan du bldser ut med full kraft

Lag slutinspiration

FIVC < 90% FVC

efter att ha tdmt lungorna helt, kom ihdg att andas in -
tillbaka upp

Ofullstindig FIVC < FVC fyll dina lungor helt innan du blaser ut med full kraft -
inspiration andas in sa djupt som méjligt
A\ varninG

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

Foljande tabell som definieras i ATS 2019-riktlinjen definierar testvalskriterierna for godtagbarbarhet och repeterbarhet.

Perform FVC maneuver ]

v

Within-maneuver criteria met?

¢ yes

no Achieved three acceptable FEV, and

no

A

~N

three acceptable FVC measurements?

S~

¢ 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

Yttetligare 6vervigande och hantering av sarskilda fall beskeivs i ATS / ERS 2019-tiktlinjen.

~

Kwvalitetsbetyget for ett testtillfalle uttrycks med en bokstav, som separat hanvisar till FVC och FEV1, som besktivs i Tabell 10 i ATS/ERS
2019-riktlinjen:

Klass Antalet mitningar Repeterbarhet: Repeterbarhet:
Alder > 6 ar Alder < 6 ar*

A > 3 godtagbar Inom 0,150 L. Inom 0,100 L*
B 2 godtagbar Inom 0,150 L. Inom 0,100 L*
C > 2 godtagbar Inom 0,200 L. Inom 0,150 L*
D > 2 godtagbar Inom 0,250 L. inom 0,200 L*
E > 2 godtagbar > 0,250 L. > (0,200 L*

eller 1 godtagbar Ej tillgingligt Ej tillgingligt
U 0 godtagbar OCH > 1 anvindbar | Fj tillgingligt Ej dllgdngligt
F 0 godtagbar OCH 0 anvindbar Hj tillgéngligt Hj tillgéngligt
Repeterbarhetsklassen  bestims for uppsittningen av mandvrar fére  bronkdilator och
uppsittningen av manovrar efter bronkdilator separat. Repeterbarhetskriterierna tillimpas pa
skillnaderna mellan de tva storsta FVC-vardena och de tva storsta FEV1-virdena. Klass U
indikerar att endast anviindbara men inte godtagbara mitt erhélls. Aven om vissa manévrar kan
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vara acceptabla eller anvindbara vid klassificeringsnivaer ligre 4n A, maste det 6verordnade malet
vara att alltid uppnd bista méjliga testkvalitet for varje patient. Anpassad fran Aw. J. Andn. Krit.
Vardgiv. 2017;196:1463—1472.

*Eller 10 % av det hégsta virdet, vilket som ér storst; giller endast f6r alder 6 ar eller yngre

2.10.2 Tolkning av spirometriresultat

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

4 Normal spirometti

4 Litt obstruktion/fortringning

4 Mittlig obstruktion/ fortringning

A Medelsvar obstruktion/fortringning
4 Svir obstruktion/ fortringning

4 Mycket svir obstruktion/ fortringning

Den slutliga nivin som tolkas for ’fortringning + obstruktion”, dir indikatorlampan anger den virsta parametern mellan fortringning
och obstruktion.

2.11  Oximetritest

A VARNING!

Kontrollera om oximeterns funktion ir tillginglig i enheten. Den hir funktionen ir ett tillval i vissa modeller. I

A VARNING!

Oximetergivaren som anvinds i handboken i4r endast en av de olika typer av givare som kan anvindas och som listas i avsnitt
2.2.4. MIR rekommenderar inte nidgon sirskild givare; likaren viljer den givare som han/hon anser vara mer limplig.
Under oximetritest kan SPIROBANK II inte stingas av. For att stinga av enheten maste oximetritestet stoppas forst. Detta
har implementerats for att undvika o6nskade avbrott som kan dventyra uppgifternas noggrannhet.

For icke-invasiv mitning av SpO. -syrgasmatinad och blodpulsfrekvens anvinder du fingergivaren for flergangsbruk. Denna givare
rekommenderas for patienter som viger mer dn 20 kg och som forblir stilla under testet. Fér 6 minuters gangtest rekommenderas andra
typer av givare som paverkas mindre av handens rorelse.

Sa hir utfér du ett oximetritest:

e Anslut givaren till enheten: Sitt i kontakten med pilen (som ir tryckt pa
kontakten) vind uppit enligt figuren:

e Vilj ett stille med hog perfusion som ir litt att anpassa till givaren.

e  For in fingret i givaren tills fingret vidror sondens dnde. Se till att den
nedre delen av fingret ticker detektorn helt. Om fingret inte kan placeras
ordentligt inuti givaren provar du med ett annat finger.

e  Placera givaren si att kabeln vilar pa handryggen. Det gor att ljuskillan
vilar pd sidan av nageln och lidsaren pa den nedre delen av handen.

Vilj ett av de test som kan utféras med SPIROBANK II.

For att komma dt oximetriomradet trycker du pa I pa huvudskdrmbilden. Testet startar omedelbart

Om f6ljande meddelande visas vid start:

(saman )
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VARNING OXIMETER SAKNAS

Det innebir att enheten inte har den har funktionen.

A VARNING!

Innan du utfor ett test, om stromforsorjningens virde 4r lagt, visas foljande meddelande:
Lag batteriniva

Tryck pa knappen ESC for att avsluta testet, annars startar testet efter nagra sekunder.
Om ett test avbryts pa grund av en fullstindig urladdning av batteriet visas foljande meddelande nista gang enheten slas pa:

VARNING
Fel avbrott i det senaste oximetritestet

Samtidigt avges ett intermittent pipljud i 4 sekunder.
Direfter atergar SPIROBANK II till huvudskirmbilden.

A VARNING!

Undyvik att vrida givarens kabel eftersom detta kan paverka mitnoggrannheten och sjilva givarens integritet. Anvind inte
heller 6verdriven kraft vid anvindning, anslutning, frankoppling eller férvaring av oximetergivaren.

De férsta fa sekunderna anvinds for att hitta bidsta mojliga signal. Direfter dterstills SPIROBANK II-timern och enheten bérjar
registrera data.
For alla typer av oximetritest nir givaren inte dr korrekt ansluten visas féljande meddelande pa skirmbilden efter nagra sekunder:

A Givare

frankopplad

Samtidigt avger SPIROBANK II ett akustiskt larm (om det tidigare har stillts in i menyn Service).
Om givaren har anslutits korrekt men fingret inte har satts in ordentligt i givaren visas féljande meddelande pa skdrmen:

A Finger

inte isatt

Samtidigt avger SPIROBANK II ctt akustiskt larm (om det tidigare har stillts in i menyn Service).

Om signalen nar givaren pd ritt sitt kommer enheten efter nagra sekunder att avge en ljudsignal samtidigt som virdena visas pa
skdrmbilden.

Larmen kan anpassas, proceduren beskrivs 1 avsnitt 2.5.

Under oximetritestet om SpO2- och blodpulsfrekvensen faller under den nedre troskeln eller stiger 6ver den 6vre troskeln avger
SPIROBANKII ett ljudlarm (om det tidigare har stillts in i menyn Service) si linge en sddan situation kvarstar. F6r oximetritest under
sémnen dr hjirtfrekvenstonen alltid inaktiverad.

A VARNING!

Ett test sparas med koden f6r den senast visade patienten. Om ett test avser en tidigare sparad patient maste anvindaren
aterkalla patienten frin databasen enligt beskrivningen i avsnitt 2.7.2 innan ett test utfors.

A VARNING!

Under oximetritest visar displayen alltid batteriets niva, vilket ger en uppskattning av den faktiska laddningsnivan som kan
variera beroende pa om enheten ir i energisparlige eller med bakgrundsbelysningens visning pa max. niva.

Under ett test visar displayen foljande information:
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Plethismographic curve Testduration Perfusion index autonomy

Enable/disable alarm

Check alarm
Avsluta ett oximetritest genom att trycka pa knappen ESC.
2.11.5 Instruktioner for sensorer for vuxna

& VARNING!

Oximetergivaren som anvinds i handboken 4r endast en av de olika typer av givare som kan anvindas med SPIROBANK II
som anges i avsnitt 1.2.4. MIR rekommenderar inte nagon sirskild givare; beslutet tas av likaren som ska vilja den givare
som han/hon anser vara mer limplig.

For att utfora en icke-invasiv kontinuetlig 6vervakning av arteriell syremittnad rekommenderas att anvinda den dteranvindbara sensorn

av "mjuk" typ.

A VARNING!

De material som anvinds vid tillverkningen av givaren ir FRIA FRAN NATURLIGT LATEXPROTEIN och ir foremal for
biokompatibilitetstester.

e Vilj ett appliceringsstille pa patientens finger eller ta dir ljuskillan kommer att vara direkt 6ver och i linje med detektorn. De
rekommenderade platserna dr pekfingret eller en mindre tumme.

e Ta bort nagellack eller konstgjorda naglar.

e D6rin patientens pekfinger med nageln uppati givaren sa att fingerdynan ligger an mot detektorn. Givarens positioneringslinje
16per lings med fingertoppen.

e Vik givarens 6verdel 6ver pekfingret och se till att ljuskillan ér direkt 6ver och i linje med detektorn. Dra kabeln lings med
handflatan eller fotsulan och fist den med tejp om det beh6vs.

e Anslut givaren till enheten: Sitt i kontakten med pilen pa kontakten vind uppat och kontrollera att givaren fungerar som den
ska enligt féregaende instruktioner.

A VARNING!

Vrid inte kabeln och anvind inte 6verdriven kraft nir du anvinder, ansluter, frankopplar eller férvarar givaren.
En givare som ar f6r hart atdragen kan ge felaktiga mittnadsmétningar.
For att minska risken f6r att fastna rekommenderar vi att du fister kabeln vid handleden med ett bandage.

3. DATAOVERFORING
& VARNING!

I Lis noga och se till att du har férstatt instruktionerna ordentligt innan du paborjar datadverféringen.

3.1 Datoranslutning via USB-port

A VARNING!
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Innan du ansluter SPTROBANK II via USB till datorn maste du f6rst installera programvaran MIR Spiro pa datorn for att
programvaran ska kunna samverka med enheten.

Innan du pabérjar f6ljande procedur dr det viktigt att du kénner till vilken operativsystemversion som ér installerad pa datorn
som anvinds f6r anslutningen (fran kontrollpanelen klickar du pa ”System”, dér den typ av operativsystem som r installerat
pa datorn kan kontrolleras).

Om MIR Spiro redan ir installerad pa datorn behdvs ingen ny installation.

Anslut  genom att sdtta i mini-USB-kontakten som medféljer
SPIROBANK II enligt figuren och anslut den andra kontakten till USB-
porten pa datorn.

Nir du ansluter datorn for férsta gingen gbr den, beroende pa vilken
version av  operativsystemet du har, antingen en automatisk
drivrutinsinstallation (f6r Windows 98, 2000, ME) eller begir information
(fér Windows XP, Vista och 7). For att undvika att géra nigra fel under
denna fas bor du ldsa avsnittet Avancerat i anvindarhandboken fér MIR
Spiro noggrant.

3.2 Intern programvaruuppgradering

Den interna programvaran f6r SPIROBANK II kan uppgraderas frin en dator via USB-anslutning. Du kan himta uppgraderingar
genom att registrera dig pa www.spirometry.com. Mer information om uppgradering av programvara finns i anvindarhandboken till
programvaran f6r "MIR Spiro”.

4. UNDERHALL

A VARNING!

Ingen del kan underkastas underhall under anvindning.

SPTROBANK II kriver mycket lite underhall.
De dtgirder som ska utforas regelbundet dr:

e Rengora och kontrollera ateranvindbara turbiner
e Byta turbinen f6r engangsbruk fore vartje test.

e Rengdra oximetergivaren

e Rengdring av enheten

e Ladda det interna batteriet.

De underhallsatgirder som beskrivs i anvindarhandboken maste utféras med yttersta forsiktighet. Om anvisningarna inte f6ljs kan
mitfel eller feltolkning av de uppmatta virdena uppsta.

Andringar, justeringar, reparationer och omkonfigurationer maste utforas av tillverkaren eller av kvalificerad personal.

Om det mot férmodan skulle uppstd problem ska du inte forséka reparera enheten.

Parameterkonfigurationen maste utféras av kvalificerad personal. 1 vilket fall som helst utgdr riskerna med en felaktig
konfigurationsinstillning ingen fara fér patienten.

41 Rengdring och kontroll av ateranvindbara turbiner

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

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

A VARNING

Det dr god praxis att regelbundet kontrollera att inte féroreningar eller frimmande foremal sasom hud eller, dnnu virre, har har
avlagrats i turbinen. Sidana hinder kan sakta ner eller blockera turbinbladen och kan dventyra avlisningarnas noggrannhet.

Fore varje anvindning ska du utf6ra testet som beskrivs 1 avsnitt 4.1.1 nedan, med vilket du kan testa turbinens effekt. Om resultatet dr
negativt ska du vidta féljande atgirder.

For att rengdra en ateranvandbar turbin, ta ut den ur sitt hélje i MiniFlowmetern genom att vrida den moturs och dra forsiktigt. Det
gar littare att ta ut turbinen om du trycker forsiktigt pa botten av turbinen med ett finger.

Sink ner turbinen i en kall reng6ringslésning och skaka sa att alla féroreningar som har avlagrats invindigt lossnar. Lat ligga 1 blét den
tid som rekommenderas av rengoringsmedelstillverkaren och som anges i bruksanvisningen.
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& VARNING

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

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

Rengdr aldrig turbinen under rinnande vatten eller genom att spreja med andra vitskor. Om ingen rengdringsvitska finns
tillgédnglig, rengér turbinen med rent vatten.

MIR rekommenderar anvindning av Dupont Perasafe som har testats pa alla MIR-sensorer.

Skolj turbinen genom att sinka ner den i rent vatten (inte varmt).
Skaka av 6verflodigt vatten fran turbinen. ILat sensorn torka genom att placerade den 1 uppritt lige pa en torr yta.

Kontrollera att turbinen fungerar som den ska innan du sitter pd den igen. Det dr god praxis att visuellt kontrollera att bladen ror sig
fritt. Lagg turbinen pd sidan och flytta bladen lingsamt till vinster och till h6ger. De ska rotera fritt. Om sa inte ér fallet kan avldsningarnas
noggrannhet inte lingre garanteras och turbinen maste bytas ut.

Efter avslutad rengdring, sitt tillbaka turbinen i sitt holje och forsidkra dig om att den ritt placerad sd som visas med symbolen med det
stingda hinglaset pa MiniFlowmetern.

For att sitta in turbinen korrekt, tryck in det helt och vrid medurs tills den klickar pa plats 1 plasthéljet.

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

& VARNING

IOm engangsturbiner anvinds ska inga rengéringsatgirder vidtas men turbinen ska bytas ut f6r en ny patient.

411 Kontroll av korrekt turbinfunktion

e  Sitt pa spirolab och agera som om du skulle utféra ett spirometritest
e Ta MiniFlowmetern i en hand och flytta den lingsamt fran hoger till vinster och vice versa s att luft passerar igenom turbinen

e Om bladen rér som korrekt avger enheten upprepade signaler med varierande frekvens beroende pa luftflédet som passerar igenom
Om inga signaler avges under rérelsen ska turbinen rengéras.

4.2  Rengdring av oximetergivare
Fingergivaren for flergingsbruk maste rengéras vid vatje patientbyte. Reng6r dirmed givaren innan den anvinds pa en ny patient.
Reng6r givaren med en mjuk trasa fuktad med vatten eller en mild tvallésning. Desinficera givaren genom att gnugga med

isopropylalkohol. Lt givaren torka helt efter rengdring.
Anvind inte slipande eller fritande material nir du rengér givaren.

A VARNING!

Sterilisera inte med strilning, anga eller med etylenoxid.
Koppla bort givaren fran enheten innan du rengor eller desinficerar den.

Givaren som medfdljer SPTIROBANK IT ir tillverkad av latexfritt material.
4.3  Rengoring av enheten

Rengor enheten en gang om dagen eller varje ging en ny patient blir aktuell. Anvind bara rengéringsmedel och -metoder som listas i det
hir kapitlet for att rengdra enheten. Rekommenderade rengéringsmedel dr:

e Mild tvél (utspadd)

e  Natriumhypoklorit-blekmedel (utspadd 10%)

e Viteperoxid (1,5%)

e  Alkoholhaltiga 16sningsmedel
Fukta en mjuk trasa med den rekommenderade 16sningen, men inte sa mycket att den droppar. Torka litt av ytan i 30 sekunder. Lufttorka.
Anvind inte ketoniska eller aromatiska I6sningsmedel. Placera aldrig enheten i vatten eller annan vitska.

4.4 Batteriladdning

Sla pa SPIROBANK IT sa visas féljande ikon pa huvudskdrmbilden som visar batteriets laddningsniva.

Max. laddningsnivé visas med alla 6 staplar inuti batteriet.
( saman )
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Om endast en stapel visas eller om enheten inte ens startar, maste batteriet laddas pa féljande sitt:

e Anslut batteriladdaren till ett uttag och batteriladdarens kabel till mikro-USB-
kontakten pa enheten. Enheten i den hir fasen ar alltid paslagen.
e Nir laddningen dr klar visar batteriikonen alla sex staplarna. - -

e Koppla nu bort batteriladdaren fran enheten.

& VARNING!

Vi rekommenderar att du inte anvinder enheten nir batteriet laddas.
Koppla alltid bort batteriladdaren fran enheten nir laddningscykeln har avslutats.
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5. PROBLEMLOSNING

\ Batteriet kan vara urladdat. Anslut enheten till batteriladdaren.
\ Batteriet har inte satts in ordentligt Kontakta ett tekniskt servicecentet.
i enheten.
SPIROBANK I slis \ Enheten kan ha forlorat sin interna Anslut enheten till datorn med USB-kabeln
programvara. och uppdatera den interna programvaran.

inte pa . . .
P Mer detaljerad information finns

i anvindarhandboken till programvaran for
MIR Spiro som finns tillginglig online
1 sjalva programvaran.

. . Minnesdata i enheten har skadats. Om data har dterstillts pa ritt sitt kommer
. Fel i RAM-minnet L .

Problem vid start av . den vanliga tillslagsprocessen att slutféras.

Aterstiller data. ; .
enheten. .1 N Kontakta ett tekniskt servicecenter om

Vinligen vinta . .

denna process inte slutfors.
\ Ett internt fel har intriffat. Pa foljande webbplats

www.spirometry.com finns en nyare

version av enhetens interna programvara.

Uppdatera den interna programvaran
Enheten stings av och genom att ladda ned den senaste versionen
slas sedan pa igen. med hjilp av programvaran MIR Spiro.

For ytterligare information finns

i anvindarhandboken till programvaran for

MIR Spiro som finns tillginglig online

i sjilva programvaran.

. \ Turbinen kan innehalla smuts eller Rengo6r turbinen enligt anvisningarna
Testresultaten fran . .. . . . .
spirometritestet ir frarnrnand"e fore.mal. i avsnitt 5.1. Byt ut d?g om det behovs.
e 1 \ Testet utfordes inte korrekt. Upprepa testet och £6lj noggrant de
otillforlitliga. e . .
indikationer som visas pa skirmen.
Vissa \ Anpassad parameterinstillning i menyn ~ Kontrollera parameterinstillningen i
spirometriparametrar Service. objektet ”Parameterinstillning” menyn
och/eller Service enligt beskrivningen i avsnitt 2.5.
oximetriparametrar
visas inte i slutet av ett
test.
Under oximetritest \ Givaren ir felaktigt placerad eller s ir  Placera om oximetergivaren.
returneras varden med patientens perfusion otillricklig.
oregelbundna intervall, \ Patienten har rort pa sig. For att erhalla exakta oximetriavlisningar ér
intermittent eller helt det viktigt att patienten inte ror sig abrupt.
enkelt felaktigt.
Under oximetritestet ar \ Efter nagra minuter stings skdrmbildens Ingen
skedmbilden knappt bakgrundsbelysning av automatiskt fér
lasbat. att spara pi batteriets energi.
Problem vid laddning Skadat batteri Batteriet kan vara skadat eller helt enkelt Kontakta ett tekniskt servicecenter.
av batteriet. felplacerat.
Oforutsebart fel Fel i minnet Data i arkivet ar skadade. Kontakta ett tekniskt servicecenter.
i minnet.
Enheten har blockerats \ \ T S s 2 °
ryck pd stromknappen ! tre ganger
pd grund av en och vinta i cirka fyra sekunder. Direfter
ofdrutsebar hindelse. dterstills enheten och slas pa igen
& VARNING!

Innan du kontaktar ett tekniskt servicecenter kan du férs6ka ladda ned databasen fran enheten till datorn med hjilp av
programvaran for MIR Spiro. Den hir proceduren dr nédvindig f6r att spara en sikerhetskopia om alla data oavsiktligt férloras
vid reparation av enheten. Databasen kan dessutom vara av konfidentiell natur och bér dirmed inte vara tillginglig for
obehorig personal och kan dven omfattas av lagar om integritetsskydd.

BEGRANSADE GARANTIVILLKOR

SPIROBANKII, tillsammans med dess standardtillbehor, garanteras under en period av:
e 12 manader om det idr avsett for yrkesmissig anvindning (likare, sjukhus o.s.v.)

e 24 manader om produkten har képts direkt av slutanvindaren.
Garantin giller frain och med inképsdatumet som anges pa den aktuella forsiljningsfakturan eller inképsbeviset.
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Garantin giller frin och med forsiljningsdatumet som maéste anges pa relevant forsiljningsfaktura eller ink6psbevis.

Enheten miste kontrolleras vid inképstillfallet eller vid leverans, och alla ansprak maste géras omedelbart och skriftligen till tillverkaren.
Denna garanti ticker reparation eller utbyte (enligt tillverkarens gottfinnande) av produkten eller de defekta delarna utan kostnad for
delarna eller for arbetet.

Alla batterier och andra férbrukningsartiklar omfattas inte av villkoren i den hir garantin.

Denna garanti 4r inte giltig, enligt tillverkarens gottfinnande, i f6ljande fall:

e Om felet beror pa felaktig installation eller anvindning av maskinen, eller om installationen inte uppfyller gillande
sikerhetsforeskrifter i installationslandet.

e  Om produkten anvinds pd ett annat sitt 4n den som beskrivs i anvindarhandboken.

e Om nagon dndring, justering, modifiering eller reparation har utfrts av personal som inte dr auktoriserad av tillverkaren.
e Om felet orsakas av bristande eller felaktigt rutinunderhall av maskinen.

e Om maskinen har tappats, skadats eller utsatts for fysisk eller elektrisk belastning.

e Om felet orsakas av elndtet eller av en produkt som enheten har anslutits till.

e Om enhetens serienummer saknas, har manipulerats och/eller inte ar lisbart.

Den reparation eller ersittning som beskrivs i denna garanti levereras for varor som returneras pa kundens bekostnad till vara certifierade
servicecenter. Kontakta din lokala leverantor av spirometern eller kontakta tillverkaren direkt om du vill ha mer information om dessa
center.

Kunden ansvarar for transporten och for alla transport- och tullavgifter samt for leveransavgifter for varorna bade till och frin
servicecentret.

Varje enhet eller tillbeh6r som returneras maste dtfoljas av en tydlig och detaljerad forklaring av den defekt eller det problem som har
patriffats. Om enheter ska returneras till tillverkaren maste skriftligt eller muntligt tillstind tas emot innan nigra enheter returneras till
MIR.

MIR — Medical International Research S.p.A. forbehdller sig ritten att dndra enheten vid behov, och en beskrivning av eventuella
indringar som gors, skickas tillsammans med de returnerade varorna.
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