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1 Obsluga — Ogolne informacje
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Instrukcja Obstugi Mobilnej Aplikacji SpiroConnect App

Przed pierwszym wigczeniem urzgdzenia SpiroConnect nalezy zapoznac sie z niniejszg
instrukcjg obstugi.

Aplikacja mobilna SpiroConnect (App) umozliwia uzytkownikom pozyskiwanie danych
spirometrycznych przy pomocy tabletu lub smartfonu Android, a nastepnie przenoszenie
rezultatéw pacjentow do bazy danych komputera PC.

Testy spirometrii spoczynkowej VC i natezonej FVC mogg by¢ wykonywane jako baza lub
testy po leku.

Wyswietlane sg nastepujace parametry: VC, FEV1, FVC, FEV1/FVC i PEF wiacznie z
wartosciami nominalnymi i informacjami jakosci testu. Nalezy zwroci¢ uwage ze wszystkie
parametry spirometryczne sg zapisane i przeniesione do komputera PC do wzglgdu.

Przed uzyciem spirometru SpiroConnect w potgczeniu ze sprzetem mobilnym nalezy
urzgdzenie sparowac jak opisano w Sekcji 7. Ta procedura jest wykonywana tylko raz dla
kazdego uzywanego urzadzenia mobilnego i wymaga powtornego wykonania tylko przy
zmianie mobilnego urzadzenia.

Po sparowaniu nalezy przetgczy¢ spirometr SpiroConnect z trybu PC na tryb mobilny. Dioda
czujnikowa spirometru wyswietla kolor niebieski gdy spirometr jest w trybie PC i z6tty w trybie
mobilnym. Tryb spirometru SpiroConnect przetgcza sie przez szybkie nacisniecie przycisku
wigcznika trzy razy gdy spirometr jest wigczony.

Mozna spisa¢ dane pacjentéw z oprogramowania SpiroConnect Data Manager na sprzet
mobilny. Mozna rowniez wpisa¢ dane pacjentow bezposrednio na sprzet mobilny w
przypadku gdy dane tych pacjentéw nie byty uprzednio wprowadzone do komputera PC.

Mozna wykonac¢ nastepujgce funkcje: spirometrie natezong, spirometrie spoczynkowa,
kalibracje, przeglad wynikéw i wpis pacjentow.

Nie mozna wykonac nastepujgcych funkcji: wpisanie komentarzy i drukowanie. Te funkcje
mozna wykonaé po przeniesieniu danych do oprogramowania PC.

Pofgczenie spirometru ze sprzetem mobilnym zachodzi przez wewnetrzny Bluetooth
mobilnego sprzetu a nie poprzez klucz sprzetowy Bluetooth ktéry jest uzywany podczas
potgczenia z komputerem PC.

Spirometr SpiroConnect przenosi do sprzetu Android spirometryczny przeptyw i objetos¢ w
czasie rzeczywistym, nastepnie diagnostycznej jako$ci parametry spirometryczne uzywajgc
Aplikacji Mobilnej SpiroConnect.

Spirometr jest maty, przenosny, lekki i zasilany na baterie.
Spirometr dziata na bazie czujnika turbinowego firmy MedChip Solutions. Turbina jest
szczegdlnie stabilnym czujnikiem objetosci, ktéry mierzy wydech powietrza bezposrednio

przy B.T.P.S. (Temperatura Ciata i Cisnienie Nasycone Parg), unikajgc w ten sposob
probleméw zwigzanych z poprawkami temperatury. Ten typ czujnika jest odporny na

MedChip Solutions Ltd. Strona 3 of 33 002.105.POL Wersja 1.6
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negatywne efekty kondensacji i temperatury, nie wymaga on takze kalibracji przed kazdym
badaniem.

Charakterystyka pionowej technologii turbinowej na ktérej SpiroConnect sie opiera zapewnia
szczegolng czujnos¢ przy matych przeptywach ponizej 0.025L/s wymaganych przez
ATS/ERS.

Uwaga:
Przy uzyciu sprzetu mobilnego nie uzywa sie klucza sprzetowego Bluetooth ktéry jest w
zestawie.

Uwaga:

W celu zabezpieczenia ochrony danych jest zalecane aby wiasciciel tabletu lub smartfonu
miat je zawsze przy sobie i dane byly skasowane z tabletu lub smartfonu po przeniesieniu do
komputera PC.

1.1 Zalecenia MedChip w zwigzku z COVID-19

Spirometrii nie nalezy wykonywac, jesli pacjent wykazuje jakiekolwiek objawy zakazenia
COVID-19 w czasie badania lub jesli wiadomo, ze miat niedawno kontakt (w ciggu ostatnich
10 dni) z potwierdzonym przypadkiem?.

Firma MedChip Solutions zaleca, aby badanie spirometryczne przy uzyciu SpiroConnect
wykonywac wytgcznie z uzyciem bakteryjnego/wirusowego filtra spirometrycznego. Nalezy je
naby¢ u autoryzowanego dystrybutora SpiroConnect, aby mie¢ pewnosé, ze pasujg do
urzgdzenia.

Po kazdym uzyciu urzgdzenie nalezy przetrze¢ chusteczkg nasgczong alkoholem lub innymi
zatwierdzonymi medycznie chusteczkami antywirusowymi, takimi jak chusteczki Clinell,
zgodnie z rozdziatem ,11.1 Czyszczenie obudowy urzgadzenia — Aktualizacja w zwigzku z
COVID-19”.

Jednorazowy filtr powinien by¢ zutylizowany natychmiast po badaniu przez lekarza majgcego
zatozone rekawiczki medyczne.

Mimo ze SpiroConnect kieruje powietrze w dét z dala od twarzy lekarza, zaleca sig, aby lekarz
zaktadat $rodki ochrony osobistej (SOO), ktore ograniczajg akwizycje na aerozole?, poniewaz
pacjent moze kaszle¢ po zakonczonej spirometrii.

tacznosc¢ Bluetooth umozliwia lekarzowi pozostawanie w bezpiecznej odlegtosci od pacjenta
przez caty czas trwania badania oraz izolacje od pacjenta. Najlepiej pozostawac za ekranem
monitora, na wypadek wystgpienia kaszlu u pacjenta. Nalezy przeprowadzac intensywne
czyszczenie przestrzeni testowej, np. przecierajgc powierzchnie odpowiednimi Srodkami
czyszczgcymi?,
Jesli to mozliwe, nalezy korzysta¢ z pomieszczen wyposazonych w mechaniczng cyrkulacje
powietrza lub z pomieszczen, w ktérych mozliwe sg inne sposoby wentylacji (np. otwieranie
okien). Idealne warunki to okoto 6 wymian powietrza w pomieszczeniu na godzine?.
Zalecenia MedChip w zwigzku z COVID-19 opierajg sie na wytycznych ATS oraz na
dokumencie ARTP ,Risk minimalization in spirometry re-start” autorstwa Martina Allena?.
Obejmujg one:
e PCRS Spirometry in Primary Care - wskazowki dotyczgce przywrdcenia spirometrii w
Anglii
e Oswiadczenie ARTP dla NHS NATIONAL RESPIRATORY PROGRAM, zalecenia
»1ask and Finish Group” dotyczgce wykonywania spirometrii z kontrolg ryzyka
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Porady dotyczace Covid 19 moga by¢ aktualizowane przez organy medyczne i rzad.
Wazne jest, aby dziataé zqgodnie z najnowszymi poradami i lokalng ocena ryzyka.

Bibliografia

IARTP (Association for Respiratory Technology & Physiology) Statement for the NHS NATIONAL
RESPIRATORY PROGRAMME Task and Finish Group Recommendations for undertaking risk-managed
spirometry.

2Meredith C. McCormack, MD MHS, David A. Kaminsky, MD, 2020 members of the ATS Proficiency Standards
for Pulmonary Function Testing Committee.
Shttps://www.artp.org.uk/write/MediaUploads/Standards/COVID19/ARTP_PCRS_spiro_re-start_ FINAL2.pdf

2 Dodatkowe Informacje

Wiecej informacji dotyczgcych spirometru SpiroConnect, oprogramowania SpiroConnect
Data Manager i aplikacji mobilnej (App) znajduje sie na stronie: www.medchipsolutions.com.
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3 Uwagi i ostrzezenia:

OSTRZEZENIA: Warunki lub dziatania, ktére moga spowodowaé urazy personelu medycznego.

UWAGA: Mozliwo$¢ spowodowania urazu lub powaznego uszkodzenia.

NALEZY PAMIETAC:Wazne informacje pozwalajace unikna¢ uszkodzenia sprzetu lub ulatwiajace
uzywanie urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzywania w poblizu gazéw tatwopalnych,
wybuchowych, mieszanin anestetycznych, a takze wysokiego stezenia tlenu.
OSTRZEZENIE: Uzywanie telefonow przeno$nych czy innych urzadzen emitujacych fale o
czestotliwo$ciach radiowych moze zakldcic¢ dziatanie spirometru.
OSTRZEZENIE: Elektryczne urzadzenie medyczne wymaga specjalnych §rodkow ostroznoéci odnoénie
EMC, wymaga instalacji i uzytkowania zgodnie z wymaganiami EMC dostarczonymi w zalaczonych
dokumentach.
OSTRZEZENIE: Przenoéne urzadzenia, korzystajace z czestotliwoéci RF moga wpltywaé na prace
elektrycznych urzadzen medycznych.
OSTRZEZENIE: spirometr nie powinien by¢ uzywany lub przechowywany w sasiedztwie innych urzadzen
elektrycznych, a jezeli to konieczne nalezy zweryfikowaé jego dziatanie.
OSTRZEZENIE: Port USB w spirometrze przeznaczony jest wylacznie do celow produkcyjnych. W
zadnym wypadku nic do niego nie podigczaj.
NALEZY PAMIETAC: Po zakonczeniu eksploatacji urzadzenia nie mozna wyrzucié¢ go razem z
odpadami z gospodarstwa domowego. Nalezy utylizowac ten wyrob medyczny zgodnie z przepisami
mmm  |okalnymi.
UWAGA: Zabronione jest wprowadzanie jakichkolwiek zmian i modyfikacji w urzadzeniu.

A UWAGA: Przed uzyciem przeczytaj instrukcje obstugi.

UWAGA: Nie wolno uzywa¢ na czujnik turbiny otwordw czyszczacych zawierajacych alkohol lub chlor
takich jak m.in. wybielacze, Wskazowki na temat czyszczenia turbiny — patrz rozdziat 11.2

UWAGA: Podczas wyjmowania turbiny lub wymiany glowicy gniazdo ustnika cze$ci ustnikowej musi by¢
skierowana w przeciwng stron¢ niz logo SpiroConnect — tak jak pokazano wyzej. Nie nalezy uzywac
nadmierne;j sity

8 UWAGA: Podczas wyjmowania lub wymiany turbiny musi ona znajdowa¢ si¢ w odblokowanej
) pozycji. Przed uzyciem nalezy ja przekreci¢ do pozycji zablokowanej, tak jak pokazano na
‘\Q etykiecie na gorze urzadzenia. Nie nalezy uzywa¢ nadmierne;j sity.

)

4 Przeciwskazania:

UWAGA: Nie nalezy uzywac spirometru w wypadku gdy pacjent ma, lub jest podejrzany o infekcje drog
oddechowych

UWAGA: Nie uzywac, jezeli pacjent wykazuje symptom haemoptysis (krwioplucie) z nieznanej przyczyny
UWAGA: Nie uzywa¢ w przypadku pacjentow z pneumothorax (odma ptucna)

UWAGA: Nie uzywa¢ w przypadku pacjentow z niestabilnym stanem uktadu sercowo-naczyniowego:
niedawno (w ciagu miesiaca), zawat migsnia sercowego (atak serca), niekontrolowane nadcis$nienie tetnicze
lub zator tetnicy plucne;.

UWAGA: nie uzywa¢ w przypadku niekontrolowanego nadcisnienia tetniczego lub w przypadku przebytego
krwotoku §rodmodzgowego (udaru).

UWAGA: Nie uzywa¢ w przypadku niedawno przebytej operacji przelyku lub oka

UWAGA: Nie uzywac, jesli pacjent ma mdto$ci, zachwianie rOwnowagi

UWAGA: Nie uzywa¢ w przypadku splgtania lub demencji

UWAGA: Nie uzywa¢ w przypadku raka przetyku

UWAGA: Nie uzywa¢, gdy u pacjentow wystepowaly omdleniami zwigzane z przemeczeniem
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5 Przeznaczenie Urzadzenia:

Aplikacja Mobilna SpiroConnect przeznaczona jest do rutynowego przeprowadzania pomiaru
spirometrii, ktora stuzy do diagnozy czgstych chorob drog oddechowych, np.: astmy i POChP
zaréwno u 0sob dorostych, a takze dzieci od 3 roku zycia. Aplikacja Mobilna SpiroConnect zostata
zaprojektowana do rutynowych badan wykonywanych w gabinetach lekarskich, w szpitalach 1
przychodniach.

6 Warunki Badan:

Spirometr SpiroConnect jest przeznaczony do rutynowego uzytku klinicznego w gabinecie
lekarskim. Temperatura w pomieszczeniach moze sie¢ waha¢ od +10°C do +38°C. W otoczeniu nie
powinny wystepowac nadmierne drgania oraz zaktocenia elektryczne.

7 Rozpoczecie Pracy:

Nacisnij wystajaca krawedz klapki, aby otworzy¢ pojemnik na baterie. W6z dwie baterie alkaiczne
AA jak na zdjeciu ponizej:

OSTRZEZENIE: Nie dotykaj pacjenta, kiedy pokrywa jest uniesiona.
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8 Obshuga

8.1 Menu Gléowne
Po otwarciu SpiroConnect App na ekranie zostanie wyswietlonw:

G 'S Vi

SPIROMETRY PATIENTS PC MODE

By O

>

7
7

2
| 7&;‘:%‘/" /

REVIEW EXAMS SETTINGS CALIBRATION

Uwaga:

Ekran jest przeznaczony do pracy tylko w trybie poziomym i obrécenie go nei spowoduje
przejscia w tryb portretowy.

Przeglad Funkcji:

Dostepne jest 6 przyciskow, ktére majg nastepujgca funkcje:

USTAWIENIA - umozliwia sparowanie SpiroConnect z urzgdzeniem mobilnym i
dostosowanie preferencji spirometrii.

PACJENCI - umozliwia dostep do bazy danych pacjentéw w celu wprowadzenia nowych
danych pacjenta lub wyboru pacjenta do badania.

SPIROMETRIA - inicjuje test spirometrii natezonej z opcjonalnym testem spoczynkowym VC
PRZEGLAD EGZAMINOW - umozliwia przegladanie zapisanych testow.

PC MODE - ustanawia komunikacje z oprogramowaniem SpiroConnect Data Manager w celu
pobrania danych pacjenta i przestania wynikow.

KALIBRACJA - umozliwia sprawdzenie lub aktualizacje kalibracji spirometru SpiroConnect.

Uwaga:

Dane kalibracyjne sg przechowywane w urzgdzeniu SpiroConnect, a nie w urzgdzeniu
mobilnym. Jesli spirometr SpiroConnect zostat wcze$niej skalibrowany przy uzyciu
SpiroConnect Data Manager, nie trzeba powtarzac kalibracji przed uzyciem z urzgdzeniem
mobilnym.
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8.2 Parowanie SpiroConnect z urzadzeniem mobilnym

Przed uzyciem SpiroConnect musi zostaé¢ sparowany z urzgdzeniem mobilnym.

Po wykonaniu tej czynnosci SpiroConnect mozna przetogcza¢ pomiedzy smartfonem lub
tabletu i komputerem PC.

Po dotknieciu przycisku USTAWIENIA na wyswietlaczu pojawi sie:

Forced Best Blow Criteria FEV1 +FVC

Acceptance Criteria ARTP
Open Operator's Manual

Pair New Unit to This Tablet

Po wybraniu opcji "Sparuj nowe urzgdzenie z tym tabletem" zostang wyswietlone
nastepujgce instrukcje:

1: Unplug any SpiroConnect USB dongles from your PC.
2: Turn the SpiroConnect unit OFF if it is ON.
3: Press AND HOLD the POWER Button until a purple LED is shown (about 6 seconds)

4: Release the POWER button and click the 'OK' button below.

OK

Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie i dotknij OK. Aplikacja mobilna
wyszuka SpiroConnect i automatycznie sparuje urzgdzenie.

Po sparowaniu wyswietla sie instrukcja przetgczania SpiroConnect miedzy uzywaniem
mobilnym a uzywaniem z komputerem PC:
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SpiroConnect configuration was successful.

From now on, when the unit is turned on the LED will flash BLUE if it is trying to connect to a PC
or YELLOW if it is trying to connect to a tablet/phone. In order to toggle operation, give the unit
power button three quick presses within one second while the unit is ON. The unit will then
restart in the desired mode.

Click the DONE button to exit

DONE

Parowanie urzgdzenh umozliwia szybkg komunikacje miedzy dwoma urzgdzeniami Bluetooth,
procedura ktéra nie musi by¢ powtarzana, chyba ze uzywane jest nowe urzadzenie mobilne
lub spirometr.

Po sparowaniu nalezy przetgczy¢ spirometr SpiroConnect z trybu PC na tryb mobilny. Dioda
czujnikowa spirometru wyswietla kolor niebieski gdy spirometr jest w trybie PC i Zétty w trybie
mobilnym. Tryb spirometru SpiroConnect przetgcza sie przez szybkie nacisniecie przycisku
wigcznika trzy razy gdy spirometr jest wtgczony.

Notka:

Podczas parowania SpiroConnect z tabletem upewnij sie, ze wszystkie inne spirometry
SpiroConnect sg wylgczone, a wszystkie klucze sprzetowe SpiroConnect Bluetooth zostaty
usuniete ze wszystkich komputeréw znajdujgcych sie w poblizu. Zapewni to szybkie i tatwe
potgczenie tabletu z wymaganym urzgdzeniem.
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8.3 Podlaczanie do komputera

Po podtgczeniu do komputera mozna pobra¢ dane pacjenta lub przesta¢ wyniki spirometrii z
urzgdzenia mobilnego.

Uruchom oprogramowanie SpiroConnect Data Manager, upewniajac sie, ze klucz sprzetowy
jest podtgczony do komputera, a nastepnie wybierz przycisk PC MODE. Wyswietlacz

urzgdzenia mobilnego pokaze:
- E

Use SpiroConnect Data Manager on the PC to upload exams or download patients.

PC Connected.

A total of 0 exams by 0 different patients are ready for upload.

Na komputerze zostang wyswietlone narzedzia tabletu:

# Tablet Tools = [m] X

\ DOWNLOAD PATIENTS TO TABLET ) \_ UPLOAD TESTS FROM TABLET
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Kliknij POBIERZ PACJENTOW DO TABLETU i wybierz pacjentow, ktorzy bedg testowani na
urzadzeniu mobilnym.

# Tablet Tools - ul X
Choose Patients to Export Chesen Patients
Recently Added | Recently Tested | Search Patient
Patient No. First Name (s) Last Name (s) Date Of Birth  Normal Val
1236 Michael Harper 06-10-1962  ECCS
1235 Mary Smith 18-01-1958  ECCS
1234 John Adams 11-09-1987  ECCS
Choose Selected Start Export

Po wybraniu kliknij przycisk Rozpocznij Eksport, aby pobraC szczegoty pacjentdow na
urzgdzenie mobilne, ktore bedg wskazywac liczba pobranych pacjentéw bedzie wyswietlona:

" a

3 patient(s) succesfully added to database.
0 patient(s) already existed in the database.

Downloading Patients - 1 of 3 - OK
Downloading Patients - 2 of 3 - OK
Downloading Patients - 3 of 3 - OK

DONE

Uwaga:

Dane pacjenta mozna réwniez wprowadza¢ bezposrednio do urzgdzenia mobilnego, patrz
Rozdziat 9 - Wyboér Pacjenta. Jesli jednak dane pacjenta zostaty wczesniej wprowadzone do
bazy danych komputera, te szczegoéty powinny zosta¢ pobrane z komputera, a nie
wprowadzone bezposrednio na urzgdzeniu mobilnym. Wyniki spirometrii przestane od
pacjenta, ktérego dane zostaty wprowadzone na urzgdzeniu mobilnym, nie mogg zostac
potgczone z wynikami istniejgcego pacjenta.
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Aby przesta¢ wyniki z urzadzenia mobilnego, powtorz powyzszg procedure, ale kliknij
przycisk PRZENIES TESTY Z TABLETU na komputer. Po zakonczeniu przesytania na
komputerze zostang wyswietlone nastepujgce informacje:

# Tablet Tools - [} X

L™
Import Complete
3 new exam(s) and & new test(s) from 3 patient(s) were imported
Import Summary
Succesfully imported (klhjlk zvcf, patient number: test ethnic 1)

Succesfully imported (ats3 toto3, patient number: ats3)

Succesfully imported (ats2 toto2, patient number: ats2)

8.4 Wybor Pacjenta
Po dotknieciu przycisku PACJENCI w menu gtéwnym, a wyswietli sie:

Search...

Ann

TABLET_465 Jones 08/01/1979 Female
1234 John Adams 11/09/1987 Male
1235 Mary Smith 18/01/1958 Female
1236 Michael Harper 06/10/1962 Male

Edit Selected Delete Selected Choose Selected

Uwaga:

W przypadku pacjentow, ktérych dane zostaty wprowadzone na urzgdzeniu mobilnym, stowo:
TABLET poprzedza numer pacjenta. Pozostali pacjenci zostali pobrani z oprogramowania
SpiroConnect Data Manager.

Stad mozesz dodaé nowego pacjenta do bazy danych, edytowa¢ dane pacjenta, usungé
pacjenta z bazy danych lub wybraé pacjenta do badania spirometrycznego.
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Po wybraniu Utw6rz Nowy mozna wprowadzi¢ dane nowego pacjenta:

Patient Number: TABLET_

First Name: First Name

Last Name: Last Name

Height (cm): 0 Weight (kg): 0
Predicted Set: select.. 7 Ethnicity: select..

Date of Birth: Male Female

Cancel

Uwaga:

Jesli dane pacjenta zostaly wczesniej wprowadzone do bazy danych komputera, dane te
nalezy pobra¢ z komputera, a nie bezposrednio na urzgdzeniu mobilnym. Wyniki spirometrii
przestane od pacjenta, ktérego dane zostalty wprowadzone na urzgdzeniu mobilnym, nie
zostang potgczone z wynikami istniejgcego pacjenta.

Wprowadz dane nowego pacjenta we wszystkich polach, a nastepnie wybierz Gotowe.
Edytuj Wybrane stuzy do edycji podswietlonych danych pacjenta

Usun Wybrane stuzy do usuwania podswietlonych danych pacjenta i wynikow testu.
Wybierz Wybrane stuzy do wyboru podswietlonego pacjenta do testowania.

Uwaga:

Tylko pacjenci, ktorzy zostali utworzeni na urzgdzeniu mobilnym, mogg by¢ edytowani.
Zawierajg one prefiks TABLET na numerze pacjenta.
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8.5 Konfiguracja spirometrii
Przed wykonaniem testu spirometrycznego po raz pierwszy nalezy ustawi¢ kryteria
najlepszego oddechu i akceptacji, wybierajgc opcje USTAWIENIA z gtbwnego menu:

Forced Best Blow Criteria FEV1 + FVC -
Acceptance Criteria ARTP
Open Operator's Manual

Pair New Unit to This Tablet

Podczas przeprowadzania testu wyswietlana jest krzywa przeptyw/objetos¢ i wyniki
najlepszego oddechu wraz z krzywg przeptyw/objeto$¢ i wyniki biezgcego oddechu. Kryteria
wyboru najlepszego oddechu mozna zmieni¢, przez dotkniecie wyswietlonych kryteriow
nasilonego oddechu.

Zostang wyswietlone nastepujgce opcje: FEV1 + FVC, FEV1, FVC i PEF.

Uwaga:
Tylko oddechy, ktére przeszty kontrole jakosci, zostang uzyte do najlepszego wyboru
oddechu.

Mozna wybra¢ kryteria akceptacji testow ATS / ERS, BTS lub ARTP

8.6 Przeprowadzanie Testu Spirometrycznego

OSTRZEZENIE: Nie nalezy podtgcza¢ SpiroConnect do urzgdzenia mobilnego za pomocg
kabla USB z gniazdem USB urzgdzenia SpiroConnect.

OSTRZEZENIE: Pacjent nie powinien dotyka¢ urzgdzenia mobilnego podczas uzytkowania.

Przed wykonaniem testu wybierz pacjenta za pomocg przycisku PACJENCI w menu
gtébwnym, patrz Rozdziat 9 - Wybor Pacjenta.
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Po wybraniu pacjenta dotknij przycisku SPIROMETRIA, a na wyswietlaczu pojawi sie:

Do you wish to perform a Relaxed Test first?

Jesli wymagana jest spirometria spoczynkowa VC, dotknij Tak, a na wyswietlaczu pojawi sie:

Patent o darm: | A =
S T

—: Current Ve (L) ‘
—: Best Base

=
5

RELAXED SPIROMETRY

- N W B U N R o©
T S N T S S S S

REPRODUCIBILITY:

............ -
1 2 3 a4 s 6 7 & 9% 10 1 12 Time (s)

() awnjop
o

© b 4 & & A b A

EXAMINATION INFO:

PREDICTED SET: ECCS/Polgar

DONE UNIT IS OFF

o

Nalezy podtgczy¢ jednorazowy, oznaczony znakiem CE ustnik lub filtr do uchwytu ustnika na
spirometrze. Wigczy¢ urzagdzenie w dowolnym momencie, naciskajgc przycisk zasilania.

Po nawigzaniu potgczenia komunikat: WYLACZONY zostanie zmieniony na ZACZNIJ TEST.
Dotknij ten przycisk, aby rozpoczgc test.

Test Spirometrii Spoczynkowej moze by¢é wykonywany przez pojedynczy wydech,
pojedynczy wdech lub wydech i wdech po oddechu spoczynkowym. Ta ostatnia metoda jest
uzywana w celu otrzymania dodatkowych parametrow, w tym: Wydechowa i Wdechowa
Objetos¢ Rezerwowa i inne wymagane parametry spirometrii spoczynkowe.

W przypadku wydechowej pojemnos$ci zyciowej zaleca sie pacjentowi petne wdychanie, a
nastepnie uszczelnianie ust wokot ustnika i wydychanie z wygodng szybkoscig, az catkowicie
oproznig sie ptuca. Zostanie wyswietlona wydechowa krzywa objetosc/czas.

W celu uzyskania pojemnosci zyciowej wdechowej nalezy poinstruowac pacjenta, aby
catkowicie wydychat, a nastepnie uszczelnit usta wokét ustnika i wdychat z odpowiednig
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szybkoscig, az catkowicie wypetnig sie ptuca. Zostanie wyswietlona wdechowa krzywa
objetosé/czas.

W metodzie oddechu normalnego pacjent musi wtozy¢ ustnik do ust i zaczgé oddychac
normalnie. Urzgdzenie wyda sygnat przy poczatku kazdego wdechu i bedzie kontrolowac¢
normalne oddychanie az rozpozna stabilny tok oddychania normalnego. W tym momencie
urzgdzenie wyda trzy szybkie sygnaty i ramka na ekranie wokot wykresu zmieni sie na kolor
zielony oznaczajgc ze mozna zaczyna¢ badanie pojemnosci zyciowej. W tym momencie
pacjent ma napetni¢ ptuca powietrzem tak gteboko jak to jest mozliwe i nastepnie wydychac
(jesli chce sie odczytac¢ EVC), lub wydycha¢ do kohca, a nastepnie wzigé wdech (jesli chce
sie odczytac¢ IVC).

Po zakonczeniu testu wyswietli sie:

Uy Patient: John Adams Result Best Predicted
5 — Current Ve | 415 | - | 5.54 ‘ 75% |
84 —: Best Base
74
B_
54
q RELAXED SPIROMETRY
34
24
5" :
5 o4 REPRODUGIBILITY: ARTP CRITERIA NOT MET
@ Time (s)
T -1
21 A minimum of 3 relaxed tests are required
24
-4
5l EXAMINATION INFO:
6
ECCS/Polgar
-74 RELAX BASE: TEST 1
84
M DONE REJECT NEXT
104 BATTERY: 100

Po zakonczeniu testéw spirometrii spoczynkowej VC dotknij przycisk Gotowe i wyswietlacz
zmieni sie na:

Do you wish to end this exam?

End and Review Exam Continue Exam
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Wybierz KONIEC i PRZEGLAD WYNIKOW aby kontynuowac test spirometrii natezonej:

(7) swnjop
b b 4 b bbb b Lo 2w e e ~w @ o
T U T o L 289 FRE

=}
L

=
1

Patient: John Adams

—: Current
—. Best Base

R A St B SN :2 14 16 18 20 22 24 Time (s)

21/11/2017 - 16:34:16

[ rer | o e ||
VCiL) 377 ‘ 377 ‘ 554 | 68%

RELAXED SPIROMETRY

REPRODUCIBILITY: ARTP CRITERIA NOT MET

A minimum of 3 relaxed tests are required

EXAMINATION INFO:

Add Forced Base

EXIT

Dotknij Dodaj Natezong Baze aby przejs¢ do testu spirometrii natezonej.

Uwaga:

Opcja wykonania testu spirometrii spoczynkowej Po Leku (Post BD) jest dostepna tylko po
dodaniu testu spirometrii natezone;.

Po wybraniu testu spirometrii natezonej na wyswietlaczu pojawi sie:

(sr1) mol4

Patient: John Adams

—: Curren it
—: Best Base

5' é 1'0 1'2 Volume (L)

I T N N T
FEVI () . . 460 .
FVC (L) - 554 -
FEVI/FVC (%) 82
PEF (L/s) 10.22
BLOW QUALITY:

REPRODUCIBILITY:

EXAMINATION INFO:

PREDICTED SET: ECCS/Polga

BLOW NOW

Nalezy poinstruowac¢ pacjenta, aby wzigt wdech tak gteboko, jak to mozliwe, przytrzymat
ustnik miedzy zebami, a nastepnie szczelnie zacisngt wargi i wydmuchat powietrze z ptuc tak
szybko, jak to tylko mozliwe kontynuujgc, dopoki nie bedzie w stanie wycisngé wiece;j
powietrza z ptuc, a nastepnie wdychat tak gteboko i tak szybko, jak to mozliwe, przed
wyjeciem ustnika z ust. Pacjent powinien dgzy¢ do wydechu przez co najmniej 6 sekund.
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Jesli przez 2 sekundy nie zostanie wykryty przeptyw, urzgdzenie wyda sygnat dzwiekowy i
zostang wyswietlone wyniki testu:

=)

258 3.09 83%

—: Current FEVI (L) 2.55

Best Base

FVC (L) 335 326 3.56 94%

FEV1/FVC (%) 76 79 82

PEF (L/s) 7.65 7.6 6.99 109%

‘I BLOW QUALITY:

T T T REPRODUCIBILITY: ARTP CRITERIA NOT MET
4 5 6 Volume (L) FEV1: 1% (29mL) FVC: 2% (89mL)

Flow (Lis)

A minimum of 3 good quality forced tests are required

EXAMINATION INFO:

S ® b 4 b b kb RS O 2 Nw e O D N B O
P S S S S S S T N P P N

DONE REJECT

Aby aktualny oddech zostat zaakceptowany jako etap egzaminu mozna wybra¢ NASTEPNY
i rozpoczg¢ nowy oddech. Aby zainicjowa¢ nowy oddech bez dodawania ostatniego oddechu
do egzaminu mozna wybra¢ ODRZUC. KONIEC mozna wybraé po dodaniu wszystkich
pozgdanych oddechdw i zakonczy¢ aktualny etap egzaminu i sprawdzi¢ wyniki:

Lewa strona wyswietlacza pokaze aktualne i poprzednie najlepsze krzywe przeptyw/ objetosé.

Prawa strona jest podzielona na tabele wynikow wraz z jako$cig oddechu, powtarzalnoscig
I informacjami na temat badania.

Uwaga:

W przypadku urzgdzen przenosnych wskaznik powinien chwilowo migac na zoto, a
nastepnie pozostawac staty po nawigzaniu tgcznosci Bluetooth.

Jesli lampka miga na niebiesko, oznacza to, ze SpiroConnect jest skonfigurowany do
uzytku na komputerze i musi zostac przetgczony na tryb mobilny. Aby to zrobi¢, nacisnij
przycisk zasilania trzy razy w krotkich odstepach czasu, gdy urzgdzenie jest wigczone

Tabela wynikow
Wyswietlane sg wyniki dla biezgcego oddechu, najlepszego poprzedniego oddechu, wartosci
nominalnych i procentu wartosci nominalnych.

Uwaga:
Najlepsze wyniki bedg brane z pojedynczych oddechow.

Informacje o Jakosci oddechu

L, KONTROLA JAKOSCI” jest wyswietlona powyzej sekcji ,, WYNIKI”. Odnosi si¢ to do konkretnego
pomiaru (a nie do jakosci calego badania, co jest wyjasnione w nastepnym paragrafie). Jest to jedno z
nastgpujacych ostrzezen:

Powolny start: Pacjent prawdopodobnie zrobit malg przerwe na poczatku wydechu. Wydech
powinien by¢ jak najszybszy i jak najmocniejszy od samego poczatku pomiaru.
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Nagty koniec: Pacjent prawdopodobnie nagle przerwat pomiar. Przy koncu oddechu, cate
powietrze z ptuc powinno zosta¢ wydmuchane. Wskazane jest aby test trwat 6
sekund (ramka otaczajaca rezultaty zmieni kolor na zielony po osiagnigciu 6

sekund).
Mozliwy kaszel: Prawdopodobienstwo kaszlu pacjenta.
Dobry test: Test spetnia wymagania jako$ci.

Informacje dotyczgce Powtarzalnosci:

Komunikat POWTARZALNOSCI generuje ogding jakosé biezgcego etapu (Bazy lub Po leku)
i bedzie zawierat komunikaty podobne do ponizszych, w zaleznosci od wybranych kryteriow
akceptaciji:

ARTP: Co najmniej 3 dobre pomiary musza zosta¢ wykonane w toku etapu badania. Dwie najwigksze
warto$ci FVC nie mogg si¢ r6zni¢ od siebie o ponad 100ml. Dwie najwigksze wartosci FEV1 nie moga
si¢ rozni¢ od siebie o ponad 100ml

ATS/ERS: Co najmniej 3 dobre pomiary musza zosta¢ wykonane w toku etapu badania. Dwie
najwigksze wartosci FVC muszg by¢ w przedziale 150 ml od siebie (100 ml, jezeli FVC<=11). Dwie
najwigksze wartosci FEV1 musza by¢ w przedziale 150 ml od siebie (100 ml, jezeli FVC<=11).

BTS: Co najmniej 3 dobre pomiary musza zosta¢ wykonane w toku badania. Dwie najwigksze
warto$ci FVC nie mogg si¢ r6zni¢ od siebie o wigcej niz 100ml lub 5% (zaleznie, ktora warto$¢ jest
wieksza). Dwie najwigksze wartosci FEV1 nie mogg si¢ r6zni¢ od siebie o wiecej niz 100ml lub 5%
(zaleznie, ktora wartosc¢ jest wigksza).

Informacje o Badaniu:
Wyswietlany jest zestaw wartosci nominalnych i biezgcy numer testu.

Po zakonczeniu badania wybierz opcje KONIEC i wyswietli sie:

Do you wish to end this exam?

End and
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Badanie moze by¢ kontynuowane, jesli jest wymagane lub zakoniczone i wyswietlacz pokaze:

o
N

Patient: Ann Jones

—: Current
—: Best Base

4 5 & Volume (L)

Flow (L/s)
o & 4 & & A b A Lo 2N Ao e N ©
P S S S S W PR S (P

17/03/2017 - 11:13:37

L
=1
L

3.09 84%

FEVI (L) 2.58 2.58
FVC (L) 3.26 3.35 356 9%
FEV1/FVC (%) 79 7 82
PEF (L/s) 7.16 765 6.99 102%
BLOW QUALITY:
GOOD BLOW
REPRODUCIBILITY: ARTP CRITERIA NOT MET

FEV1: 1% (29mL) FVC: 2% (89mL)
A minimum of 3 good quality forced tests are required
EXAMINATION INFO:

PREDICTED SET: ECCS/Polgar
EXIT VIEW PREV VIEW NEXT

Oddechy w tescie bazy mozna sprawdzi¢, wybierajgc opcje ZOBACZ NASTEPNY lub
ZOBACZ POPRZEDNI. Po testowaniu rozszerzania oskrzeli mozna réwniez wykonac,
wybierajgc opcje Dodaj Po leku. Test Po leku jest wykonywany w identyczny sposob jak test
bazowy, ale tabela wynikow wyswietla procentowg zmiane wyniku bazowego zamiast

wartosci nominalnych:

=
I

Patient: Ann Jones

—: Current

—: Best Base

5 X & Volume (L)

Flow (Li/s)
LI TR . R P R R - T )
P S S S S W P S S S S S S

17/03/2017 - 11:13:37

=]

84% 0%

FEVI (1) 258 279
FVC (L) 326 358 91% 3%
FEVI/FVC (%) 79 77
PEF (L/s) 7.16 8.03 102% 6%
BLOW QUALITY:
GOOD BLOW
REPRODUCIBILITY: ARTP CRITERIA NOT MET

FEV1: 6% (170mL) FVC: 5% (199mL)

A minimum of 3 good quality forced tests are required

EXAMINATION INFO:

PREDICTED SET: ECCS/Polgar
Number of Tests in Exam: 4

DONE REJECT NEXT

Uwaga:

Po przejrzeniu zapisanego testu bazowego mozna dotgczy¢ test po rozszerzeniu oskrzeli,

patrz punkt 12 — Sprawdzanie Testow.
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Po wyjsciu z zakonczonej sesji testowej wyswietlacz pokaze:

Do you wish to mark this exam for PC upload?

Testy oznaczone do przestania mozna przesta¢ do oprogramowania PC SpiroConnect Data
Manager, patrz Rozdziat 8 - Podtgczanie do komputera.
Testy mogg by¢ réwniez oznaczane do przestania podczas przegladu.

Uwaga:

Informacje na temat uzytkowania i konserwacji spirometru znajdujg sie w instrukcji obstugi
dostepnej z oprogramowania PC SpiroConnect Data Manager oraz:
www.medchipsolutions.com

Nalezy pamiegtaé:

Wszystkie kalkulacje czasowe sg wykonane w odniesieniu do Tzero, ktory jest obliczany
przez lokalizacje najbardziej stromego punktu wzrostu na krzywej objetosc¢/czas (warto$¢
szczytu przeptywu wydechowego) i ekstrapolacji z powrotem linii przechodzgcej przez ten
punkt pod katem reprezentujgcym dynamike zmiany objetosci w tym punkcie i
zidentyfikowanie gdzie w czasie ta linia identyfikuje sie z zerowym punktem przeptywu. Ten
punkt w czasie gdy zachodzi ta identyfikacja reprezentuje punkt Tzero.

8.7 Przeglad Testow

Aby przejrze¢ lub usung¢ test, nalezy najpierw wybra¢ pozgdanego pacjenta, a nastepnie
wcisngé PRZEGLAD WYNIKOW — w celu wy$wietlenia listy wszystkich testéw wykonanych
przez tego pacjenta:
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Time of Exam / Number of Tests:

18/01/2017 - 19:23:20 (1 tests in exam)

18/01/2017 - 18:40:58 (6 tests in exam)

18/01/2017 - 18:39:32 (2 tests in exam)

Delete Selected

Choose Selected

Dotknij wymagany test, aby podswietli¢, a nastepnie wybierz opcje Wybierz Oznaczone, aby
przejrzec test lub opcje Usun Oznaczone, aby usungc¢ test z bazy danych.

Po wybraniu testu do przegladu test zostanie wyswietlony:

=
N

Patient: Ann Jones mm

—: Current
—: Best Base

4 0 =N W A D N ® ©
L PR S S T S (T

Flow (L/s)

o
h

o b 4 & h A b
P S S B

=3
L

5 g Volume (L)

17/03/2017-11:13:37

FEV1 (L)

2.58

258 3.09 84%

FVC (L)

3.26

335

356

9%

FEV1/FVC (%)

79

82

PEF (U/s)

7.16

699

102%

Uwaga:

BLOW QUALITY:

GOOD BLOW

REPRODUCIBILITY:

ARTP CRITERIA NOT MET
FEV1: 1% (29mL) FVC: 2% (89mL)

A minimum of 3 good quality forced tests are required

EXAMINATION INFO:

PREDICTED SET: ECCS/Polgar

EXIT VIEW PREV

BASE: 1 of 2

Add PostBD

VIEW NEXT

Przycisk Dodaj Po leku bedzie wyswietlany tylko w przypadku zapisanych testéw, w ktérych

wykonano tylko testy podstawowe.

8.8 Kalibracja

Wybdr funkcji kalibracji dokonuje sie przez wybranie ikony ,Kalibracja”
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5 B CALIBRATION:

ee: I N BN

Low Flow Litres

Medium Flow - - Litres

High Flow - - Litres
Average - - Litres
1 Error - - %
1
Unit SN: 00136 Firmware: 1.84
0 r r r Last cal check: 09/11/2014 - 15:32:00

3 Volume (L)

Flow (L/s)
o
N

REJECT

3-litrowg pompe nalezy podtgczy¢ do urzgdzenia z ttokiem w pozycji wysunietej. Spirometr
powinien by¢ w pozycji pionowej lub przekreconej o 180 stopni, lecz nie moze byc¢
przekrecony na bok. Po nacisnieciu ,Start”, ttok pompy powinien by¢é wpychany w sposob
kontrolowany tak, aby wykres byt na powierzchni zielonego obszaru przez mozliwie
najdtuzszy czas. Po osiggnieciu konca wydmuchu pompy nalezy odczekac¢ okoto 1 sekundy
i rozpoczg¢ wysuwanie ttoka z pompy. Nalezy zwroci¢ uwage, aby wykres byt w zielonym
obszarze podobnie jak przy wpychaniu ttoka.

Nalezy wykonac trzy cykle z rzedu, kazdy kolejny z wiekszym przeptywem od poprzedniego.
Po zakonhczeniu ostatniego cyklu wybrac ,Koniec”. Wyswietli sie podsumowanie sprawdzenia
kalibraciji:

EXP: 3.04 CALIBRATION

141 ne: 2,00 | I NN N
124 Low Flow 3.02 3.02 Litres
- Medium Flow 3.03 3.01 Litres
High Flow 3.04 2.99 Litres
Average 3.03 3.01 Litres
Error 1.00 0.22 %
Unit SN: 00136 Firmware: 1.84

Last cal check: 09/11/2014 - 15:32:00

4 Volume (L)

Flow (L/s)

d N
Jesli kliknieto NIE, wyniki kontroli kalibracji zostang zapisane. Po kliknieciu przycisku TAK,
wartosci kalibracji zapisane w SpiroConnect sg aktualizowane.

Jesli wartosci kalibracji sg nieoczekiwanie duze lub mate, operator zostanie powiadomiony,
a kalibracja nie bedzie dozwolona. Moze to wskazywac¢ na wadliwg turbine lub strzykawke.

Uwaga:
Dane kalibracyjne sg zapisywane na spirometrze SpiroConnect, a nie na urzgdzeniu
mobilnym. Jesli SpiroConnect zostat wczesniej skalibrowany przy uzyciu SpiroConnect Data
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Manager, nie trzeba powtarza¢ kalibracji aby moc uzywacC spirometr SpiroConnect z
urzgdzeniem mobilnym.

9 Baterie:

Spirometr zostat zaprojektowany do pracy z bateriami alkalicznymi AA.

Uwaga:
Urzadzenie automatycznie wytacza si¢ po okoto 5 minutach po zakonczeniu badania, aby zmniejszy¢
zuzycie baterii. Jesli sprzet nie bedzie uzywany przez okres dtuzszy niz 3 miesigce nalezy wyjac baterie.

10 Dbanie o spirometr:

Nalezy zwroci¢ uwage na nastgpujace ostrzezenia:

* Nie nalezy wystawia¢ SpiroConnect na bezposrednie dziatanie Swiatla stonecznego.

Nie nalezy uzywa¢ spirometru w zakurzonym S$rodowisku lub w poblizu sprzetu
ogrzewajacego(np. kaloryferow).

Nie nalezy przechowywa¢ urzadzenia w wilgotnym pomieszczeniu lub naraza¢ na dziatanie
skrajnych temperatur.

*

11 Czyszczenie

11.1 Czyszczenie obudowy urzadzenia - Aktualizacja w zwigzku z COVID-19
Po kazdym uzyciu urzadzenie nalezy przetrze¢ chusteczka nasaczong alkoholem lub innymi
zatwierdzonymi medycznie chusteczkami antywirusowymi, takimi jak chusteczki Clinell.

Patrz takze rozdziat ,,1.1 Zalecenia MedChip w zwigzku z COVID-19”.

Uwazaj, aby do urzadzenia nie dostat si¢ zaden ptyn.

11.2 Czyszczenie turbiny/czujnika

Czujnik nie wymaga rutynowego czyszczenia lub konserwacji. Jezeli jednak chce si¢ go
zdezynfekowac lub wyczysci¢, nalezy wyja¢ go w nastepujacy sposob:

1. Przekreci¢ glowice turbiny o 90° przeciwnie do kierunku ruchu wskazoéwek zegara a nastepnie
delikatnie wyja¢ unoszac ja do gory

2. Czujnik nalezy umiesci¢ w cieplej mydlanej wodzie lub w zimnym roztworze Rely+On™
PeraSafe™, przez czas nie dtuzszy niz 10 minut. Po myciu/dezynfekcji czujnik powinien by¢
wyplukany w wodzie destylowanej i wysuszony.

UWAGA: Nie mozna uzywaé ptynéw zawierajacych alkohol lub chlor, np. wybielaczy.
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3. UWAGA: Podczas wyjmowania turbiny lub wymiany glowicy gniazdo ustnika czesci
ustnikowej musi by¢ skierowana w przeciwng strong niz logo SpiroConnect — tak jak pokazano
wyzej. Nie nalezy uzywac¢ nadmiernej sity

11.3 Czyszczenie etui
Nalezy przestrzega¢ lokalnych instrukcji dotyczacych kontroli zakazen. Mozna uzywacé chusteczek
nasgczonych alkoholem lub innych certyfikowanych chusteczek przeciwwirusowych

12 AKkcesoria

e Baterie (Energiser E91 x 2)
e Spinacz na nos

e Jednorazowy ustnik

e Filtr pulmonologiczny

Proszg si¢ skontaktowaé z dystrybutorem z zapytaniem o ceny i warunki sprzedazy lub wystaé
zapytanie emailem do sales@medchipsolutions.com aby uzyska¢ dane dystrybutora.

13 Serwis:

Konserwacja rutynowa sktada si¢ z regularnych kontroli kalibracji i czyszczenia przetwornika.
SpiroConnect nalezy zwraca¢ dostawcy co 2 lata w celu sprawdzenia przetwornika i sprawdzenia
doktadnosci, chyba  Zze  lokalne  wytyczne  wymagaja  czestszego — sprawdzania.

Skontaktuj si¢ z autoryzowanym sprzedawca, jesli urzadzenie wymaga serwisu lub naprawy.
SpiroConnect nie zawiera czgsci, ktore moga by¢ serwisowane przez uzytkownika

14 Gwarancja i Obciazenia:

MedChip Solutions Ltd. jest zobowigzane do sprawdzenia czy oprogramowanie jest zgodne z
informacja w katalogu.

Gwarancja nie pokrywa zniszczen, zmiany urzadzenia lub dokumentacji po zainstalowaniu
oprogramowania, niezaleznie zaistniatych okoliczno$ci; ani nie pokrywa zniszczenia lub zmiany
wizerunku na komputerze po instalacji.

MedChip Solutions Ltd. gwarantuje jedynie kompatybilnos¢ tylko z systemami w specyfikacji I nie
bierze odpowiedzialnosci za brak kompatybilnosci podczas uzywania innych systemow operacyjnych.

MEDCHIP SOLUTIONS LTD. I DYSTRYBUTORZY TEJ FIRMY W ZADNYM WYPADKU NIE
BIORA OPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODY NADZWYCZAINE, UTRATY KORZYSCI LUB
SZKODY POSREDNIE I STRATY SPOWODOWANE UZYCIEM PRAWIDLOWYM LUB
NIEPRAWIDLOWYM URZADZENIA, NAWET W WYPADKU GDY MEDCHIP SOLUTIONS
LTD. LUB DYSTRYBUTORZY TEJ FIRMY ZOSTALI POINFORMOWANI O MOZLIWOSCI
TAKICH STRAT. WE WSZYSTKICH PRZYPADKACH CALKOWITA ODPOWIEDZIALNOSC
FIRMY MEDCHIP SOLUTIONS LTD. ZGODNIE Z WARUNKAMI TEJ UMOWY BEDZIE
OGRANICZONA DO SUMY ZAPLACONEJ ZA LICENCJE OPROGRAMOWANIA.

W sytuacji gdy jest wymagana wymiana lub naprawa oprogramowania zgodnie z powyzsza umowa,
lub sa niejasnosci zwigzane z tg omowa nalezy skontaktowaé si¢ z service@medchipsolutions.com
podajac date zakupu i dane dystrybutora.
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15 Licencja na oprogramowanie

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig licencji przed uzyciem oprogramowania.

Oprogramowanie podlega niniejszym warunkom licencji: Przez zainstalowanie oprogramowania w
komputerze potwierdza si¢ zgodg na warunki niniejszej umowy (licencji). W wypadku nie wyrazenia zgody
na warunki licencji wyszczegolnione ponizej nalezy zwroci¢ oprogramowanie razem z instrukcjg obstugi do

dostawcy.

PRAWA AUTORSKIE

Zakaczone oprogramowanie jest wlasnosciag firmy MedChip Solutions Ltd. (i w czg$ci przez Microsoft
Corporation) jest chronione przez Prawa Autorskie w Zjednoczonym Kroélestwie, jak i umowami
migdzynarodowymi. Oprogramowanie i Instrukcja Obstugi nie moga by¢ kopiowane lub ponownie
drukowane. Nie mozna wprowadza¢ zmian do oprogramowania, dekomponowa¢, odtwarza¢ kodu
zrodtowego, ani zmienia¢ oprogramowania.

Oprogramowanie nie moze by¢ oddane w dzierzawe lub leasing, ale mozna przekaza¢ prawa petnej wiasnosci
drugiej osobie pod warunkiem, Ze zostanie przekazana cato$¢ oprogramowania i wszystkie kopie razem z
instrukcja obstugi, a odbiorca zgadza si¢ z niniejsza umowe i powiadomi MedChip Solutions o zmianie

wlasnosci.

16 Rozwigzywanie problemow

Jezeli w trakcie uzywania spirometru SpiroConnect wystapity problemy techniczne nalezy zapoznac si¢ z

ponizsza tabelka:

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwigzanie

Nie mozna uruchomi¢ urzadzenia

Wyczerpane baterie

Wymien baterie

Po wiaczeniu urzadzenie wydaje
trzykrotny sygnal i wylacza si¢

Wyczerpane baterie

Wymien baterie

Czujnik $wiatta nie zmienia si¢ z
koloru niebieskiego
(btyskawiczne wys$wietlanie — 10
razy na sekunde).

Brak potaczenia z
kluczem sprzetowym

Upewnij si¢, ze klucz sprzetowy
SpiroConnect jest podiaczony do
komputera

Oprogramowanie SpiroConnect
Data Manager wysyta wiadomos¢
BRAK POLACZENIA

Brak potaczenia

Wytacz klucz sprzetowy z komputera,
otwdrz ponownie oprogramowanie
SpiroConnect Data Manager, nastgpnie
podiacz klucz sprzetowy oraz spirometr

Instalacja dysku USB nie
powiodia si¢ (wyswietlone
ostrzezenie, np. SerialBallPoint
error)

Podczas instalacji
klucz sprzetowy byt
wylaczony

Wyjmij klucz sprz¢towy z gniazdka
USB i1 wi6z ponownie. Nie ma potrzeby
zaczyna¢ instalacji od nowa

Dwie sekundy po zakonczeniu
pomiaru urzadzenie wydaje
dzwigk 1 nie zostajag wyswietlone
rezultaty

Turbina dalej kreci sie
z powodu cyrkulacji
powietrza

Upewnij sig¢, Ze nie ma przeptywu
powietrza przez turbing z klimatyzacji
lub innych urzadzen

Nietypowe wyniki

Zepsuta turbina

Nalezy sprawdzi¢ wizualnie czy nie ma
szkodzen mechanicznych, sprawdzi¢
kalibracje 3 litrowa pompa /
skontaktowac sie z dystrybutorem.

MedChip Solutions Ltd.

Strona 27 of 33

002.105.POL Wersja 1.6




Instrukcja Obstugi Mobilnej Aplikacji SpiroConnect App

17 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Wskazowki i deklaracje producenta — emisja elektromagnetyczna

SpiroConnect przeznaczony jest do stosowania w opisanym ponizej sSrodowisku
elektromagnetycznym.
Klient lub uzytkownik spirometru SpiroConnect powinien upewnic si¢, Ze jest ono stosowane w
takim wlasnie srodowisku.

Badania emisji Zgodno$¢ | Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki

Emisja fal RF Grupal Spirometr SpiroConnect musi emitowac energi¢

CISPR 11 elektromagnetyczng podczas docelowego
funkcjonowania. Moze to mie¢ wptyw na sprzgt
elektroniczny znajdujacy si¢ w otoczeniu.

Emisja fal RF Klasa B SpiroConnect nadaje si¢ do stosowania we

CISPR 11 wszystkich placéwkach, takze w warunkach

Emisja harmonicznych Nie dotyczy | domowych oraz w budynkach bezposrednio

pradow podtaczonych do publiczne;j sieci niskiego

IEC 61000-3-3 napigcia.

Wahania napiecia / migotanie | Nie dotyczy

Wskazowki i deklaracje producenta — odpornosé elektromagnetyczna

SpiroConnect przeznaczony jest do stosowania w opisanym ponizej srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik SpiroConnect powinien upewni¢ sig¢, ze jest ono
stosowane w takim $rodowisku.

Test IEC 60601 Poziom | Srodowisko elektro-
odpornosci poziom pomiaru zgodnosci | magnetyczne -wskazowki
Wytadowania + 6 kV w kontakcie + 6 kV w | Podlogi powinny by¢ drewniane,
elektrostaty- + 8 kV w powietrzu kontakcie | betonowe lub wytozone ptytkami
czne (ESD) IEC +8kVw | ceramicznymi. Jezeli podtogi sa
61000-4-2 powietrzu | pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosic, co
najmniej 30%.
Szybkozmienne | + 2 kV dla linii zasilania Nie
zaktocenia + 1 kV dla wejscia/wyjscia | dotyczy
przej$ciowe
IEC 61000-4-4
Przepigcia + 1 kV linii (lin) do linii Nie
IEC 61000-4-5 | (lin) dotyczy
+ 2 kV linii (lin) do ziemii
Spadki napiecia, | <5% UT (>95% spadek w | Nie
krétkie przerwy | UT dla 0.5 cyklu dotyczy
I zmiany 40% UT (60% spadek w
napigcia na linii | UT ) dla 5 cykli
zasilania 70% (30% spadek w UT)
IEC 61000-4-11 | dla 25 cykili.
<5% (>95% spadek w UT)
dla5s
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Czestotliwosé 3 A/m 3 A/m Czestotliwos¢ pola

zasilania (50/60 magnetycznego powinna by¢ na
Hz) poziomie charakterystycznym dla
Pole typowej lokalizacji w typowym
magnetyczne srodowisku komercyjnym lub
IEC 61000-4-8 szpitalnym.

Uwaga: UT to napiecie pradu przemiennego sieci przed wykonaniem pomiaru.

Wskazdwki i deklaracje producenta — odporno$¢ elektromagnetyczna

SpiroConnect przeznaczony jest do stosowania w opisanym ponizej srodowisku
elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik SpiroConnect powinien upewnic sig¢, ze jest ono
stosowane w takim Srodowisku.

Test IEC Poziom | Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki
odpornosci 60601 zgod-
poziom | noSci
pomiaru

Przenosne i mobilne urzadzenia generujace fale RF nie
powinny by¢ uzywane w bezposrednim sasiedztwie
spirometru SpiroConnect, w tym kabli. Zalecana
odleglo$¢ moze by¢ obliczona z odpowiedniego rownania
(zaleznego od czgstotliwosci nadajnika).

Odpornos¢

na zaburzenia | 3V rms | 3V rms | Zalecana odleglo$é separacji

RF d=1.2VP

przewodzone

IEC 61000- |3 V/m 3V/m | d=1.2VP 80 MHz do 800 MHz

4-6
d =2.3VP 800 MHz do 2,5 GHz

Odpornos¢

na pole Gdzie ,,P” jest maksymalng mocg znamionowa nadajnika

elektro- w watach(W), a ,,d” to zalecana odleglo$¢ w metrach (m).

magnetyczne Natezenie pola ze statych nadajnikéw RF, okreslone

o czestotli- przez badanie elektromagnetyczne,? powinno by¢

wosciach RF mniejsze niz poziom zgodno$ci w kazdym zakresie

IEC 61000-4- czestotliwosci

3 Interferencje moga wystapi¢ w poblizu urzadzen
oznaczonych symbolem:

Uwaga 1 Przy 80 MHz i 800 MHz, wyzszy zakres czgstotliwosci.

Uwaga 2 Powyzsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowanie we wszystkich sytuacjach. Na
propagacje fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja oraz odbicia od budynkow,
przedmiotow i ludzi.

& Natgzenie pola ze statych nadajnikow, takich jak stacje bazowe telefonow komorkowych /
bezprzewodowych, radiostacji, amatorskich radiostacji AM, stacji radiowych AM i FM oraz
stacji telewizyjnych nie moze by¢ doktadnie obliczone. Aby oceni¢ pole elektromagnetyczne
wzbudzane przez stacjonarne nadajnik RF powinno by¢ brane pod uwage wykonanie pomiarow
w terenie. W przypadku, gdy zmierzone pole elektromagnetyczne w miejscu pracy spirometru
SpiroConnect przekracza poziom zgodnosci, nalezy skontrolowa¢ prace urzadzenia. W
przypadku nieprawidlowego dzialania zaleca si¢ podja¢ dodatkowe $rodki ostroznosci takie jak
przeniesienie urzadzenia w inne miejsce.

® W zakresie czestotliwosci 150 kHz do 80 MHz, natezenie pola powinno byé mniejsze niz 3
Vim.
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SpiroConnect

Zalecane odleglo$ci pomiedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami RF i spirometrem

SpiroConnect przeznaczony jest do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym, w ktorym
zaktocenia RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik spirometru SpiroConnect moze
zapobiec zaktoceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalna odlegto$¢ pomigdzy
przenos$nymi i mobilnymi urzadzeniami RF, a spirometrem SpiroConnect jak zalecono ponizej,
zgodnie z maksymalng mocg wyjsciowa sprzetu zakltdcajacego.

Znamionowa Odleglos¢ odseparowania w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)
maksymalna
moc wyjsciowa 150 kHz do 80 80 MHz do 800 800 MHz do 2,5 GHz
nadajnika MHz MHz d=2.3VP
d=1.2VP d=1.2VP
0.01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Dla nadajnikow o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej, zalecang odlegtos¢
“d” w metrach (m) mozna oszacowac za pomoca roéwnania odpowiedniego do czestotliwosci
nadajnika, gdzie “P” to maksymalna moc znamionowa w watach (W) wedtug producenta
nadajnika.

Uwaga 1 Przy czgstotliwosciach 80 MHz i 800 MHz, obowiazuje odleglos¢ separacji dla
wyzszego zakresu czestotliwosci.

Uwaga 2 Powyzsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na
propagacje fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja oraz odbicia od budynkow,
przedmiotow i ludzi.

Zmiany i modyfikacje wprowadzone do spirometru SpiroConnect, ktore nie zostaty zaakceptowane przez
firme¢ MedChip Solutions mogg by¢ przyczyng zaktocen elektromagnetycznych dla spirometru, a takze dla
innych urzadzen.

Urzadzenie spelnia wytyczne dyrektywy 1999/5/EC (RTTE) Standardy EN 301 489-1 v1.8.1 i
EN60601-1-2 odnos$nie zgodnosci elektromagnetycznej, jednak wplyw na SpiroConnect moga mie¢
telefony komorkowe i1 zakldcenia przekraczajace poziomy podane w normie EN 50082-1:1992.

My MedChip Solutions Limited o$wiadczamy, ze SpiroConnect uzywa typ radiowego sprzetu

zgodnego z Dyrektywa 2014/53/EU (RED). Cate O$wiadczenie Zgodno$ci EU mozna pobraé z
http://www.medchipsolutions.com/certificates

18 Sieé¢ IT

Potaczenie spirometru SpiroConnect do komputera PC z oprogramowaniem dzialajagcym w trybie
uzytkownika tworzy sie¢ IT. Spirometr SpiroConnect, przesyta rezultaty do i1 otrzymuje instrukcje
od, komputera PC przez konektor Bluetooth. Polaczenie zachodzi pomigdzy wewngtrznymi
modutami spirometru SpiroConnect 1 Bluetooth klucza sprzetowego USB potaczonego z portem
USB komputera PC. Potaczenie Bluetooth jest bezpieczne i zaszyfrowane przez Protokot
Przekazania Przesytki, zapewniajac integralno$¢ danych. Wymagania komputera PC sg
wyszczegdblnione w sekcji: Specyfikacja.

Nieudane potaczenie Bluetooth uniemozliwi wykonanie badania.
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Na uzytkowniku cigzy odpowiedzialno$¢ zidentyfikowania ryzyka zwigzanego ze zmianami w Sieci
IT, wlacznie ze zmianami konfiguracji Sieci IT, potaczeniem lub odtaczeniem dodatkowych
elementéw Sieci IT 1 uaktualnianiem lub modernizacjg sprzgtu taczonego z Siecia IT.

19 Czesci Wchodzace w Kontakt z Pacjentem

SpirroConnect
Ustnik jednorazowy lub filtr do spirometru SpiroConnect

20 Znaczenie symboli

Stopien ochrony cze$ci uzytkowej: typ BF. Typ F dla czesci aplikowanych
* spetnia wymagania normy EN60601-1:2006, aby zapewni¢ wyzszy stopien
ochrony przed porazeniom elektrycznym niz typ B.

c € Zgodnie z dyrektywa 93/42/EEC
1639

»¢

Utylizacja zgodnie dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego WEEE

Zapoznaj si¢ z instrukcja obstugi

Uwaga: zapoznaj si¢ z dostarczonymi dokumentami

C1]
AN\
&I Data produkcji

Producent

SN :
Numer seryjny

a Zakres wilgotno$ci jakiej instrument moze podlegac¢ podczas transportu
LA

Zakres cisnienia atmosferycznego jakiemu instrument moze bezpiecznie
@ podlega¢ podczas transportu

21 Klasyfikacja

Rodzaj ochrony przed porazeniem pradem:
Urzadzenie z zasilaniem wewngtrznym

Tryb pracy:
Do pracy ciaglej

22 Specyfikacja:
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Typ Czujnika:

Dwu-kierunkowa wysokiej czuto$ci turbina

Pomiar:

VC VT (TV)
FEVO0.75 Ti

FEV1 Te

FEV3 IRV

FEV6 ERV

PEF Vext

FEF25 (MEF75) FEV0.75/VC
FEF50 (MEF50) FEVO0.75/FVC
FEF75 (MEF25) FEV1/VC
FEF25-75 (MMEF) FEV1/FVC(FER)
FIV1l FEV3/VC

FIVC FEV3/FVC

PIF FEV0.75/FEV6
FIF25 (MIF75) FEF50/VC

FIF50 (MIF50) FEF50/FVC
FIF75 (MIF25) MMEF/FVC (FEF25-75/FVC)
MET25-75 FIV1/FIVC (FIR)
FET R50 (FEF50/FIF50)
EVC Ti/Ttot

IVC

Ti VTI(TV)

IC Wiek Pluc**

MVV indirect (FEV1x35)

**  Uwaga: Oszacowany wiek pluc jest ograniczony maksymalnym wiekiem warto$ci
przewidywanych, lub wiekiem pacjenta +30, zaleznie, co jest wigksze. Wiek pluc nie jest obliczany
dla pacjentow ponizej 20 lat.

Dokladnosé:
Wedhug standardéw 1SO26782 1 ATS 2005:
Objetos¢ w granicach+-3% lub 0.05 litrow, zaleznie, co jest wigksze.

Zakres pomiaru:
Objetos¢: max 81
Przepltyw: max 14 /s

Precyzja:
Lepsza niz 0.025/s

Impedancja dynamiczna:
0.137 (Pa.L.s), mierzac przy 14L.s*

Zasilanie:
2 XAA baterie alkaliczne

Prad zasilania
110mA (szczytowy)
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Czas zycia baterii:
Baterie alkaliczne, wiecej niz 100 cykli pomiaru

Wymiary:
55mm (W) x 100mm (D) x 110mm (H)

Waga, wliczajac baterie:
200 g

Warunki pracy:
10°C to 38°C, 15% to 95% RH, bez kondensacji, wpm do 3000m

Warunki przechowywania i transportu:
-20°C to 70°C, 15% to 95% RH, bez kondensacji

Oszacowany minimalny okres uzytecznosci:
5 lat

Kompatybilne systemy operacyjne:

Wymagany jest komputer PC z oprogramowaniem Microsoft Windows ze sprzetem komputerowym
(tzw. oprogramowaniem operacyjnym) spelniajagcym nastepujgce warunki:

Procesor: 1 GHz lub powyzej

RAM: 512MB lub powyzej

Wolne miejsce na dysku: 100 MB

Wideo: 1024 x 768 rozdzielczos¢ remendowane 1280x800 badz wigksze.

USB: Jedno wolne gniazdko USB

OS: Win XP, Win7, Win 8 and Win 10

BT Urzadzenia Radiowe
Pasma Czestotliwosci: 2.402 — 2.480 GHz
Moc Maksymalna: 2mw

Uwaga: SpiroConnect Data Manager NIE dziala z Windows RT, ktore stanowi OS dla wybranych
tabletow Windows.

Uwaga: Urzadzenie nie zawiera elementow do wymiany przez uzytkownika

Ostrzezenie: Nie zezwala si¢ na wprowadzenie zadnych zmian, ani modyfikacji urzadzenia.

MedChip Solutions Ltd.

Chislehurst Business Centre

1 Bromley Lane, Chislehurst

Kent, BR7 6LH, U.K.

email: sales@medchipsolutions.com
www.medchipsolutions.com
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