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SpiroConnect Instrukcja Obstugi

1 Wstep

Dzigkujemy za zakup urzadzenia SpiroConnect firmy MedChip Solutions. Przed pierwszym
uruchomieniem urzadzenia nalezy zapozna¢ si¢ z niniejszg instrukcja obslugi. Wigcej informacji
znajduje si¢ na stronie internetowej: www.medchipsolutions.com.

Spirometr SpiroConnect za posrednictwem oprogramowania SpiroConnect Data Manager przesyta w
czasie rzeczywistym do komputera wyniki pomiardw przeptywu i objgtosci, a nastepnie przesyta
parametry diagnostyczne. Transfer danych odbywa si¢ dzigki polaczeniu Bluetooth.

Spirometr jest maty, poreczny, przeno$ny, lekki i zasilany na baterie AA.

Spirometr wyposazony jest w czujnik pomiaru — turbing opracowang przez MedChip Solutions.
Turbina jest wyjatkowo dokladnym czujnikiem objetosci, ktory mierzy wydech powietrza w
warunkach B.T.P.S. (Temperatura Ciata, Cisnienie i Saturacja), unikajac w ten sposob problemow
zwigzanych z korektami temperatury. Ten typ czujnika jest odporny na negatywne efekty kondensacji
1 temperatury.

Technologia wykorzystana przy projektowaniu i budowaniu turbiny pionowej, w ktdrg wyposazono
SpiroConnect zapewnia wymagang przez ATS/ERS doktadnos¢ rzedu wielkosci 0.025L/s.

Turbina SpiroConnect jest precyzyjnym czujnikiem. Aby unikna¢ uszkodzen, nalezy podjaé
nastepujace Srodki ostroznosci:

o  Wyczys¢ lub wysterylizuj turbing zgodnie z instrukcjg — patrz rozdziat 11

e Nie zanurzaj turbiny w roztworze sterylizujacym na dtuzej niz 10 minut

e Turbing nalezy suszy¢ powietrzem, nie nalezy wktada¢ niczego do turbiny w celu wysuszenia
lub wyczyszczenia

e Nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity podczas wyjmowania lub wktadania turbiny do obudowy

1.1 Zalecenia MedChip w zwigzku z COVID-19

Spirometrii nie nalezy wykonywacg, jesli pacjent wykazuje jakiekolwiek objawy zakazenia COVID-19
w czasie badania lub jesli wiadomo, Zze mial niedawno kontakt (w ciggu ostatnich 10 dni) z
potwierdzonym przypadkiem!.

Firma MedChip Solutions zaleca, aby badanie spirometryczne przy uzyciu SpiroConnect wykonywac
wytacznie z uzyciem antybakteryjnego/antywirusowego filtra spirometrycznego. Nalezy je naby¢ u
autoryzowanego dystrybutora SpiroConnect, aby mie¢ pewnos¢, ze pasuja do urzadzenia.

Po kazdym uzyciu urzadzenie nalezy przetrze¢ chusteczka nasgczong alkoholem lub innymi
zatwierdzonymi medycznie chusteczkami antywirusowymi, takimi jak chusteczki Clinell, zgodnie z
rozdziatem ,,11.1 Czyszczenie obudowy urzadzenia — Aktualizacja w zwigzku z COVID-19”.
Jednorazowy filtr powinien by¢ zutylizowany natychmiast po badaniu przez lekarza majgcego
zatozone rgkawiczki medyczne.

Mimo ze SpiroConnect kieruje powietrze w dot z dala od twarzy lekarza, zaleca si¢, aby lekarz zaktadat

srodki ochrony osobistej (SOO), ktére ograniczaja narazenie na aerozole?, poniewaz pacjent moze
kaszle¢ po zakonczonej spirometrii.
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Lacznos$¢ Bluetooth umozliwia lekarzowi pozostawanie w bezpiecznej odlegtosci od pacjenta przez
caly czas trwania badania oraz izolacj¢ od pacjenta. Najlepiej pozostawaé za ekranem monitora, na
wypadek wystgpienia kaszlu u pacjenta. Nalezy przeprowadza¢ intensywne czyszczenie przestrzeni
testowej, np. przecierajac powierzchnie odpowiednimi §rodkami czyszczacymi®.
Jesli to mozliwe, nalezy korzysta¢ z pomieszczen wyposazonych w mechaniczng cyrkulacj¢ powietrza
lub z pomieszczen, w ktorych mozliwe sa inne sposoby wentylacji (np. otwieranie okien). Idealne
warunki to okolo 6 wymian powietrza w pomieszczeniu na godzing'.
Zalecenia MedChip w zwigzku z COVID-19 opieraja si¢ na wytycznych ATS oraz na dokumencie
ARTP , Risk minimalization in spirometry re-start” autorstwa Martina Allena®. Obejmuja one:
e PCRS Spirometry in Primary Care - wskazowki dotyczace przywrdcenia spirometrii w Anglii
e Oswiadczenie ARTP dla NHS NATIONAL RESPIRATORY PROGRAM, zalecenia ,,Task
and Finish Group” dotyczace wykonywania spirometrii z kontrola ryzyka

Porady dotyczace Covid 19 moga by¢é aktualizowane przez organy medvcezne i rzad. Wazne jest,
aby dziala¢ zgodnie z najnowszymi poradami i lokalna ocena ryzyka.

Bibliografia

'ARTP (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 Sklad zestawu:

W sklad zestawu spirometru SpiroConnect wchodza: 2 baterie alkaiczne AA (LR6), skrécona
instrukcja obstugi, certyfikat kalibracji oraz nast¢gpujace elementy zaprezentowane ponize;j:

1 Spirometr SpiroConnect
Oprogramowanie SpiroConnect Data Manager na pendrivie badzZ inny no$niku pamigci
(moze zosta¢ dostarczone przez dystrybutora w innej postaci)
3a SpiroConnect Klucz sprzetowy Bluetooth (alternatywnie moze wystepowaé w wersji 3b)
4 Klips na nos

4 2

-
O
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c
s
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L
®)

.=
Q.

w
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3 Uwagi i ostrzezenia:

Ostrzezenia: Warunki lub dziatania, ktore moga spowodowac urazy personelu medycznego.
Uwaga: Mozliwo$¢ spowodowania urazu lub powaznego uszkodzenia wyposazenia.
Nalezy pamieta¢:  Wazne informacje pozwalajace unikng¢ uszkodzenia sprzetu lub utatwiajace

uzywanie urzadzenia.

OSTRZEZENIE: Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzywania w poblizu gazéw tatwopalnych,
wybuchowych, mieszanin anestetycznych, a takze wysokiego stezenia tlenu.
OSTRZEZENIE: Uzywanie telefonow przenoénych czy innych urzadzen emitujacych fale o
czestotliwo$ciach radiowych moze zaktoci¢ dziatanie spirometru.
OSTRZEZENIE: Elektryczne urzadzenie medyczne wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci odnosnie
EMC, wymaga instalacji i uzytkowania zgodnie z wymaganiami EMC dostarczonymi w zatagczonych
dokumentach.
OSTRZEZENIE: Przeno$ne urzadzenia, korzystajace z czestotliwosci RF moga wplywacé na prace
elektrycznych urzadzen medycznych.
OSTRZEZENIE: spirometr nie powinien by¢ uzywany lub przechowywany w sasiedztwie innych
urzadzen elektrycznych, a jezeli to konieczne nalezy zweryfikowac jego dzialanie.
OSTRZEZENIE: Port USB w spirometrze przeznaczony jest wyltacznie do celéw produkcyjnych. W
zadnym wypadku nic do niego nie podlaczaj.
NALEZY PAMIETAC: Po zakonczeniu eksploatacji urzadzenia nie mozna wyrzuci¢ go razem z
odpadami z gospodarstwa domowego. Nalezy utylizowa¢ ten wyréb medyczny zgodnie z
mmm  przepisami lokalnymi.
UWAGA: Zabronione jest wprowadzanie jakichkolwiek zmian i modyfikacji w urzadzeniu.

A UWAGA: Przed uzyciem przeczytaj instrukcje obstugi.
UWAGA: Nie wolno stosowa¢ na czujnik turbiny roztwordéw czyszczajacych zawierajacych alkohol lub
chlor takich jak m.in. wybielacze, Wskazdwki na temat czyszczenia turbiny — patrz rozdziat 11.2
8 UWAGA: Podczas wyjmowania lub wymiany turbiny musi ona znajdowac¢ si¢ w odblokowane;j
@ pozycji. Przed uzyciem nalezy ja przekreci¢ do pozycji zablokowanej, tak jak pokazano na

)

etykiecie na gorze urzadzenia. Nie nalezy uzywac¢ nadmierne;j sity.
OSTRZEZENIE: Jesli uzywasz wielu turbin z tym samym spirometrem SpiroConnect, kalibracje
nalezy sprawdzac przy kazdej wymianie turbiny i aktualizowac kalibracje zgodnie z zaleceniami
wySwietlanymi na ekranie.
UWAGA: CzynnoSci ktérych nalezy unikac przed badaniem spirometrii:
* Palenie i/lub wapowanie i/lub uzywanie fajki wodnej w ciggu 1 godziny przed badaniem (aby
unikngc ostrego skurczu oskrzeli spowodowanego wdychaniem dymu)
» Spozycie srodkéw odurzajgcych w ciggu 8 godzin przed badaniem (aby unikng¢ probleméw z
koordynacjg, zrozumieniem i sprawnoscig fizyczng)
* Wykonywanie energicznych ¢wiczen w ciggu 1 godziny przed badaniem (aby unikng¢
potencjalnego skurczu oskrzeli wywotanego wysitkiem fizycznym)
» Noszenie odziezy znacznie ograniczajgcej petng ekspansje klatki piersiowej i brzucha (aby
unikng¢ zewnetrznych ograniczen czynnosci ptuc)

4 Wzgledne przeciwwskazania do spirometrii:

OSTRZEZENIE: Ze wzgledu na wzrost zapotrzebowania migsnia sercowego na tlen lub zmiany cinienia
krwi:

e Ostry zawat mig$nia sercowego w ciggu 1 tygodnia

o Ukladowe niedocis$nienie lub cigzkie nadcis$nienie

e Znaczna arytmia przedsionkowo-komorowa

e Niewyréwnana niewydolno$¢ serca
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Niekontrolowane nadci$nienie ptucne

Ostre serce ptucne

Klinicznie niestabilna zatorowo$¢ ptucna

e Historia omdlen zwigzanych z wymuszonym wydechem/kaszlem

OSTRZEZENIE: Ze wzgledu na wzrost ci$nienia wewnatrzczaszkowego/wewnatrzgatkowego:
e Tetniak mozgu
e Operacja mozgu w ciggu 4 tygodni
e Niedawny wstrzags moézgu z utrzymujacymi si¢ objawami
e Operacja oka w ciggu 1 tygodnia

OSTRZEZENIE: Ze wzgledu na wzrost ci$nienia w zatokach i uchu $rodkowym:
e QOperacja zatok lub operacja ucha srodkowego lub infekcja w ciggu 1 tyg

OSTRZEZENIE: Ze wzgledu na wzrost ci$nienia wewnatrz klatki piersiowej i jamy brzusznej:
e Obecno$¢ odmy optucnowej
e Operacja klatki piersiowej w ciagu 4 tyg
e Operacja jamy brzusznej w ciagu 4 tyg
e Pozna ciagza

OSTRZEZENIE: Problemy z kontrolg infekcji:
o Aktywna lub podejrzewana zakazna infekcja drog oddechowych lub infekcja ogélnoustrojowa, w
tym gruzlica
e Warunki fizyczne predysponujace do przenoszenia infekcji, takie jak krwioplucie, znaczne
wydzieliny lub zmiany w jamie ustnej lub krwawienie z jamy ustnej

Spirometri¢ nalezy przerwac, jesli pacjent odczuwa bol podczas wykonywania badania. Wzgledne
przeciwwskazania nie wykluczaja spirometrii, ale nalezy je uwzgledni¢ przy zlecaniu badania.
Decyzj¢ o wykonaniu spirometrii podejmuje lekarz zlecajacy na podstawie wlasnej oceny ryzyka i
korzys$ci badania dla konkretnego pacjenta. Ewentualne przeciwwskazania nalezy uwzgledni¢ we
wniosku o wykonanie spirometrii.Przeznaczenie Urzadzenia:

Spirometr SpiroConnect przeznaczony jest do rutynowego przeprowadzania pomiaru spirometrii,
ktora stuzy do diagnozy czgstych chorob drog oddechowych, np.: astmy i POChP zaréwno u 0s6b
dorostych, a takze dzieci od 3 roku zycia. Spirometr SpiroConnect zostat zaprojektowany do
rutynowych badan wykonywanych w gabinetach lekarskich, w szpitalach i przychodniach.

5 Warunki Pomiarow:

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

Naci$nij wystajacag krawedz klapki, aby otworzy¢ pojemnik na baterie. Wt6z dwie baterie alkaiczne
AA jak na zdjeciu ponizej:

OSTRZEZENIE: Nie dotykaj pacjenta, kiedy pokrywa jest uniesiona.

6.1 Instalacja Oprogramowania SpiroConnect Data Manager

Oprogramowanie SpiroConnect DM dostarczane jest na no$niku pamigci razem z niniejszg instrukcja
obstlugi. Celem zainstalowania oprogramowania postepuj zgodnie z ponizszymi inforamacjami:

- Jezeli oprogramowanie dostarczono przez dystrybutora, nalezy postepowac zgodnie z jego instrukcjami.

- Do zainstalowania oprogramowania potrzebne jest konto z uprawnieniami administratora

- Oprogramowanie instaluje si¢ dla obecnie zalogowanego uzytkownika. Jezeli inni uzytkownicy tego samego
komputera chca korzystaé z oprogramowania to musza zainstalowa¢ SDM samodzielnie, uzywajac wlasnego loginu.
Wybrane konfiguracje bedg zachowane razem z baza danych dla kazdego uzytkownika, Baza danych bedzie
wspoélna dla wszystkich uzytkownikow, jezeli wybrano to podczas konfiguracji.

Uruchom plik instalacyjny SpiroConnectDataManagerSetup v1.XX.exe (w niektorych przypadkach
nazwa pliku instalacyjnego moze by¢ inna). Nie ma potrzeby otwierania plikow wykonawczych,
instalator uruchomi je automatycznie.

Nalezy upewni¢ si¢, ze klucz sprzgtowy bluetooth nie jest podtaczony do portu USB komputera
podczas instalacji. Po zakonczeniu instalacji nalezy podtaczy¢ klucz sprz¢towy bluetooth do portu
USB 1 czeka¢ az Windows zakonczy instalacje. Od tego momentu oprogramowanie, jest gotowe to
uzycia.

Nalezy upewni¢ si¢, ze na komputerze zainstalowano program do otwierania plikéw PDF. Bedzie on
niezbedny do zapisywania raportow, oraz otwierania plikow z elektroniczng wersja Instrukcji Obstugi,

ktérag mozna znalez¢ klikajac “Pomoc”/ “Otworz Instrukcje Obstugi”.

Sprawdzanie aktualizacji wersji oprogramowania nastepuje kazdorazowo po uruchomieniu aplikacji,
pod warunkiem, ze komputer ma potgczenie z internetem.
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7 Obsluga

UWAGA: Nie podiaczaj SpiroConnect do komputera za pomocg przewodu i portu USB,
znajdujacego si¢ na urzadzeniu. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia.

UWAGA: Podczas badania pacjent nie powinien dotyka¢ komputera.
Uruchom oprogramowanie SpiroConnect Data Manager klikajac w ikone¢ umieszczong na

pulpicie lub wybierajac program z menu start: Windows Start Menu/ Wszystkie programy-
>Medchip Solutions Spirometry.

Po uruchomieniu oprogramowania pojawi si¢ ekran gléwny:

W SpiroConnect Data Manager vILBS - C\Users' Public, Documents\ SpiroConnect Database\ SpiroConnect § o [=] 5
File Tools Help No patient selected

" a

\__ FORCED SPIROMETRY  / \__ RELAXED SPIROMETRY  / SELECT PATIENT
I ~

‘, - V'd

/ |

\__REVIEW EXAMINATIONS SETTINGS ) CALIBRATION

8.1 Wybranie pacjenta:

Przed rozpoczeciem pomiaru nalezy wybra¢ kartoteke pacjenta klikajac na ikong: ‘f - ,,Wybierz
Pacjenta”. Pacjenta nalezy wybra¢ z listy, a w wypadku, gdy pacjenta nie ma w bazie danych doda¢
go klikajac na ,,Nowy Pacjent” w lewym dolnym rogu ekranu, a nastepnie wypeic jego dane. Klikajac
»Wybierz pacjenta” powrdcisz do gléwnego ekranu. Z tego ekranu mozna wybraé spirometrie

-
dynamiczng " lub statyczng -~ .

8.2 Podlaczenie Urzadzenia:

Przed rozpoczeciem badania nalezy upewnié si¢, ze urzadzenie jest wlgczone, oraz ze nawigzano
potaczenie pomigdzy urzadzeniem i komputerem. Nastgpnie nalezy zatozy¢ na gtowice spirometru
antybakteryjny filtr, posiadajacy oznaczenie CE. Urzadzenie mozna wiaczaé przez nacisnigcie

przycisku na obudowie: . &
POWER BUTTON - \
L
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Podczas taczenia urzadzenia z komputerem kontrolka LED bedzie migata na niebiesko. Po nawigzaniu
potaczenia z kluczem sprzgtowym SpiroConnect, dioda zacznie $wieci¢ $wiattem cigglym na niebiesko.

Po rozpoczeciu badania dioda LED zmieni kolor na zielony.
Ikona informujaca o zywotnosci baterii: Pﬂ*ﬂﬁﬂn LECERILEY  wySwietlana jest w lewym dolnym
rogu ekranu.

8.3 Spirometria dynamiczna:

Po wybraniu opcji ,,Spirometria dynamiczna” z gtdbwnego ekranu, uzytkownik zobaczy ekran z
funkcja ,,Start” oraz funkcja pomiaru temperatury. Temperatura wy$wietlana na ekranie jest
temperaturg otoczenia, zmierzong przez urzadzenie. Uzytkownik moze zmieni¢ temperaturg, klikajac
na ikong temperatury prawym przyciskiem myszy i wpisujac poprawng warto$¢. Temperatura jest
uzywana do wspodlczynnika korekcji BTPS podczas wdechu. Zmiany temperatury mozna dokonac
jedynie przed pierwszym pomiarem.

Aby rozpocza¢ pomiar nalezy nacisna¢ | w prawym dolnym rogu ekranu. Na ekranie pojawi
si¢ krzywa ,,przeptyw/objetosc”, a urzadzenie wyda dzwigk potwierdzajacy gotowos¢ do pomiaru. W
tym momencie uzytkownik moze przy uzyciu odpowiednich przyciskéw wybra¢ krzywa
,,objetosc¢/czas” lub animacje motywujaca dla dzieci. Krzywa ,,0bjetos¢/czas” jest ustawiona, jako
domyslna.

Nalezy poinstruowac pacjenta, aby nabral maksymalng ilos¢ powietrza do pluc, oraz wlozyl ustnik
filtra do ust miedzy zeby — tak by usta mocno przylegaty do ustnika i najsilniej jak to mozliwe,
wydmuchat powietrze, tak dlugo, jak tylko bedzie w stanie to zrobi¢. Pacjenci powinni stara¢ si¢
kontynuowa¢ wydech przez 6 sekund. Kolor woko6l wykresu zmieni si¢ na zielony po 6 sekundach, a
nastgpnie, o ile plateau w wykresie ,,0bjetos¢/czas” zostanie osiggni¢te zmieni si¢ na roézowy.
Nastepnie pacjent powinien wzigé¢ jak najgltebszy i1 najszybszy wdech jak to jest mozliwe 1 wyjac
urzadzenie. Po dwodch sekundach urzadzenie wyda dzwigk 1 zostanie wys$wietlone podsumowanie
pomiaru.
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# SpiroConnest Data Manager w1, 12818031250 - C\Users Public\ Documents SpiraConrect Database stosed SpiraConnect Database - huby 2017.3¢d

Fle Tocls Help
Spirometry Examination

OPERATOR GUIDANCE

- o *

Selected Patient: Arthur Sadler 4—

ests

LIST OF TESTS IN exn-,-—-_,f:’

Review Test then click Mext, Reject or Done

SELECTED PATIENT

(] lg—— HOME BUTTON

TEST QUALITY STATUS

RABILITY

FEVT: % (-mll) FVC: -% (-ml)

VARIABILITY SUMM,
prTTErE——— VARIABILITY SUMMARY
FEVE: & FVC: 4 4= ATS/E 019 TEST ACCEPTABILITY
GRAPH/TREND TAB SELECTOR

Results | Graphs | Trend

Meatured Bast

Index U S pew (M NChg michg Pred  NPred LN
FiC L 503 503 500 W an
FEVI L 363 88 - : : a7 w 321
FEVIFVC % 7 n . . . ) . )
PEF s &z s - - - EXER-T i
LungAge  Years 38 - -

TEST FEEDBACK

Good Blow

Check the box to exclude this test from the exam

PREDICTED VALUES
TEST RESULTS

INTERPRETATION =

MEASURED AMBIENT TEMP

af 3 acceptable resuls for

ATS/ERS 2019 EXAM GRADE
e ACTION BUTTONS

Next Reject Done

UNIT CONNECTION STATUS ——ge

Connected BAT 100%

Pradicted Values: GLI Quanjer [2012) 3-55 years [PEF: ECCS/Polgar] | 4——NORMAL VALUE SET USED

Wyswietlane sa wszystkie parametry, ktore zostaly wybrane do wyswietlenia w Ustawieniach, wraz
z przewidywang wartoscig (jesli jest dostepna), najlepsza wartos$cig linii bazowej (*Podstawa) i
procentowg zmiang w stosunku do dmuchu Best Base (jesli dmuch jest po leku), oceng jakosci
dmuchu, stan akceptacji ATS/ERS 2019 FEV1 i FVC dla tego dmuchu, ocena z badania ATS/ERS
2019 dla catego badania, ogo6lna ocena jakosci badania 1 interpretacja. Jesli w ramach badania
istnieje juz badanie spirometria statyczna tego samego etapu, dla wygody wynik VC dla testu
statycznego zostanie wyswietlony w wynikach spirometrii dynamicznej bezposrednio pod FVC.

Uwaga: Wartosci uzywane do interpretacji sa zawsze wartosciami w kolumnie ,,Najlepsze”.
Wartosci te obejmuja najlepsze wyniki dla kazdego parametru, pobrane ze wszystkich testow o
akceptowalnej jakos$ci z biezacego etapu badania, zgodnie z wytycznymi ATS/ERS.

Wybranie zaktadki ,,Wykresy” spowoduje zmiang wyswietlania wykresu przeptyw-objetos¢ na

. ¥4
objetosc-czas.
Results Graphs |
Flow [Li's) waolurne (L) — Current
12 4 g
FEVL 3.90
T FVC 453 7
16 1 PEF 7.78
= 5 -
£ |
7 Bl
£ 4 4
54
4 39
3 4 2 4
z
1] 14
1 T T T T T T T T T 1
21 i qb 1 2 3 4 & 78 9 10
2
-3 -2
E
=] -3
-5 4 -4 -
5. -5
= | -6 -
10 4 wiolume {1} Time (s]
414 =7
4z -g
Flow/violume wvolume/Time

Poprzez wybranie opcji , NASTEPNY?, akceptuje si¢ biezacy pomiar 1 przechodzi si¢ do nastgpnego
pomiaru. Przez wybranie opcji ,,ODRZUC”, odrzuca si¢ biezacy pomiar i przechodzi do nastepnego.
Poprzez wybranie opcji ,,KONIEC”, konczy si¢ wykonywanie pomiarow i przechodzi do wynikow.

Strona 10 z 31 001.105.POL Wersja 1.12
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Po wybraniu ,,KONIEC” nie bedzie mozliwosci dodania pomiaru do biezgcego etapu badania. Wyniki
po podaniu lekarstwa — Post1 i Post2 moga by¢ dodane pdznie;.

Jedno badanie moze si¢ sktada¢ z maksymalnie o$miu pomiaréw. Funkcje ,,Nastepny/Odrzu¢” nalezy
uzywa¢ do odrzucania ztych pomiarow, by w efekcie moc uzyska¢ zestawienie wynikow, ktore
spetniaja kryteria jakos$ci, tak jak objasniono ponizej:

Komunikat KONTROLA JAKOSCI dla dmuchu jest widoczny nad zaktadka Wyniki. Ten komunikat
informuje o jakosci pojedynczego dmuchu (w przeciwienstwie do ogdlnej jakosci badania — patrz

nastepna sekcja ponizej) i moze to by¢ jeden z dziesigciu nastepujacych komunikatow:

Niepewny start:

Powolny start:

Brak plateau:

Wahanie przy

maks. napetnieniu ptuc:

Mata objetosc:

Niekompletny wdech
przed wydechem:

Maty koncowy wdech:

Powolne napetnianie:

Kaszel w pierwszej
sekundzie:

Dobry dmuch:

[BEV przekracza limit] - Wydychaj gwattownie natychmiast gdy ptuca
sg catkowicie petne

[Czas wzrostu PEF > 150 ms] Wydychaj natychmiast po catkowitym
napetnieniu ptuc

[Brak plateau i wdech < 15 s] Kontynuuj, az do catkowitego oproznienia
ptuc

[Czas wahania > 2 s] Wydychaj gwaltownie natychmiast po catkowitym
napetnieniu phuc

[Warto$¢ FVC jest mniejsz niz poprzednia zmierzona wartos¢ FVC]

WezZ najglebszy mozliwy wdech 1 kontynuuj az do catkowitego
oproznienia

[(FIVC po FVC) > FVC] Calkowicie napehij ptuca przed wydechem —
wez jak najglebszy wdech

[(FIVC po FVC) <90% FVC] Po catkowitym oprdznieniu pluc pamietaj
o maksymalnym wdechu

[Sredni przeptyw wdechowy przed FVC < 2 LPS] Zréb szybszy wdech
przed wydechem
[Podejrzenie kaszlu w pierwszej sekundzie wydechu] Sprobuj wypic tyk

wody przed nastepnym dmuchem

Dmuch jest dobrej jakosci

Wedlug nowych kontroli jakosci ATS/ERS 2019 niepowodzenie nie musi oznaczaé, ze test nie
kwalifikuje si¢ do uzyskania akceptowalnych wynikéw. Oprogramowanie automatycznie okresla, czy
FEV1 i FVC z kazdego konkretnego testu powinny by¢ uzyte do interpretacji, czy nie, zgodnie z
zasadami opublikowanymi w aktualizacji ATS/ERS 2019. Mozna sprawdzi¢, czy pomiary FVC i
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FEVI przy kazdym dmuchu zostaty sklasyfikowane jako AKCEPTOWALNE, UZYTECZNE lub
NIEUZYTECZNE, odwotujac si¢ do informacji na ekranie:

wse = July 2017.s¢d - 0 X

.

ACCEPTABLE/USABLE
FEV1: A FVC:

VARIABILITY
FEV1: -19% (-700mL) FVC: -21% (-780mL

d %Pred LLN

72 4.03
] 32
70

89 7.4 : F\\

W powyzszym przypadku FEV1 bylo AKCEPTOWALNE, a FVC bylo UZYTECZNE. Gdyby
ktorys z parametrow okazat sie NIEUZYTECZNY, zamiast ,,A” lub ,,U” zostatby wyswietlony
mys$lnik.

Uwaga: jesli przegladane jest starsze badanie, ktore zostalo przeprowadzone z oprogramowaniem
SDM < 1.12 lub oprogramowaniem uktadowym urzadzenia < V3.02, badanie zostanie przedstawione
z komunikatami dotyczacymi jakosci z wytycznych ATS/ERS 2005 zamiast z ATS/ERS 2019 1 moze
by¢ jeden z nastepujacych komunikatow:

Powolny start: Wyglada na to, Ze pacjent zrobit matg przerwe na poczatku manewru. Powinien
jak najmocniej wydmuchaé powietrze od samego poczatku testu

Nagty koniec: Pacjent nagle przestat oddycha¢. Pacjent powinien nadal wydmuchaé
z pluc kazdg resztke powietrza pod koniec wydechu. Dobrg wskazowka jest to,
ze nie powinno si¢ przerywa¢ wydechu przez co najmniej 6 sekund (ramka
wykresu zmienia kolor na zielony po 6 sekundach, aby wskazaé, ze ten czas

uptynat)
Mozliwy kaszel: Wykryto mozliwy kaszel
Dobry dmuch: Dmuch jest dobrej jakos$ci

Komunikaty KRYTERIA AKCEPTOWANIA dla biezagcego egzaminu sg wyswietlane ponizej
obszaru Wyniki. Komunikaty te informuja o ogdlnej jakos$ci biezacych i istniejacych etapow egzaminu
(Podstawowy, Postl, Post2) i zalezg od wybranych kryteriow w nastgpujacy sposob:

ARTP (Wielka Brytania)
e Na etapie egzaminu muszg istnie¢ co najmniej 3 dechy dobrej jakosci
e Dwie najwigksze wartosci FVC musza miesci¢ si¢ w granicach 150 ml (100 ml, jesli FVC <=
1 1) od siebie
e Dwie najwicksze wartosci FEV1 musza miesci¢ si¢ w granicach 150 ml (100 ml, jesli FVC
<=11) od siebie
e Dwie najwigksze wartosci VC muszg miescic si¢ w przedziale 150 ml od siebie
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ATS/ERS 2019

e Na tym etapie badania muszg istnie¢ co najmniej 3 akceptowalne FEV1 i 3 akceptowalne FVC

e Dwie najwigksze wartosci FVC muszg miesci¢ si¢ w przedziale 150 ml lub w przypadku
pacjentow w wieku 6 lat lub mtodszych, 100 ml Iub 10% najwigkszego FVC, w zalezno$ci od
tego, ktora wartos¢ jest wicksza

e Dwie najwigksze wartosci FEV1 nie mogg si¢ rozni¢ od siebie o wigcej niz 150 ml, a w
przypadku pacjentow w wieku 6 lat lub mtodszych o 100 ml lub 10% najwigkszej wartosci
FEV1, w zaleznosci od tego, ktora wartos¢ jest wigksza.

e Dwie najwigksze wartosci VC muszg miesci¢ si¢ w przedziale 150 ml lub 10% VC (w
zalezno$ci od tego, ktora warto$¢ jest mniejsza) w przypadku pacjentow w wieku powyzej 6
lat; 1 100 ml lub 10% najwickszego FVC, w zaleznosci od tego, ktora wartos$¢ jest mniejsza
(dla pacjentéw w wieku 6 lat lub mtodszych).

BTS (Wielka Brytania)

e Na tym etapie badania muszg istnie¢ co najmniej 3 dmuchy dobrej jakos$ci

e Dwie najwigksze warto$ci FVC muszg miesci¢ si¢ w granicach 100 ml lub 5% (w zalezno$ci
od tego ktora wartos$¢ jest wigksza)

e Dwie najwicksze wartosci FEV1 musza miesci¢ si¢ w granicach 100 ml lub 5% (w zalezno$ci
od tego, ktora wartosc¢ jest wigksza)

e Dwie najwigksze wartosci VC muszg miesci¢ si¢ w granicach 100 ml lub 5% (w zaleznosci
od tego ktora wartos¢ jest wigksza)

NIESTANDARDOWE (INDYWIDUALNE)
W razie potrzeby mozna wybra¢ opcje NIESTANDARDOWE i1 skonfigurowa¢ wilasny zestaw
kryteriow akceptacji.

Nalezy pamigtac, ze w zakladce Ustawienia mozna wybra¢ kryteria akceptacji ATS/ERS 2019, BTS,
ARTP lub CUSTOM do wykorzystania w tej ocenie.

Dazac do osiagnigcia ,,Kryteria spetnione” dla podsumowania Kryteriow akceptacji, warto wiedziec,

jaki jest aktualny status zmienno$ci. Wynik ZMIENNOSCI jest prezentowany w sekcji Podsumowanie

testu — informuje o zmiennosci migdzy obserwowanym dmuchem a Najlepszym dmuchem na tym
samym

etapie badania dla FEV1 i FVC, zar6wno w procentach, jak 1 w mililitrach.

o\ Users' Public'\Documents' SpiroConnect' Database' stored SpiroConnect Database - July 201 7.scd - [m] e

Selected Patient: Arthur Sadler

2]

Review Test then click Next, Reject or Done VARIABILITY

Test Summary

QUALITY CHECK VARIABILITY

FEV1: -3% (-120mL) FVC: 6% (260mL)

ACCEPTABLE/USABLE
FEV1: AFVC: A

Results | Graphs | Trend

Measured Best

Index Unit Best %Chg mLChg Pred %Pred LLN

Value Base ,g TewiLs
e 494 494 - - - 5.10 97 4.03 e
PRV L 3.50 62 - - - 407 89 3.21
FEVI/FVC % n 73 - - - 0 - 0
PEF L/s 175 5 - - - 9.13 85 7.14
Lung Age Years 61 - -

Aktualizacja ATS/ERS 2019 wprowadza rdwniez koncepcj¢ oceny badania. Jest to ogdlna
ocena wystawiana badaniu na podstawie tego, ile wartosci FEV1 i FVC bylo
akceptowalnych/uzytecznych/nieuzytecznych oraz jaka byta powtarzalnos¢ miedzy najlepszymi
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wartosciami. Operator powinien zawsze dazy¢ do uzyskania jak najwyzszej oceny z egzaminu. System
oceniania wyglada nastepujaco (od najlepszego do najgorszego): A, B, C, D, E, U, F. Ocena z
egzaminu jest wySwietlana na ekranie w sekcji Podsumowanie egzaminu:

|_I Check the box to exclude this test from the exam

Examination Summary

ACCEPTANCE CRITERIA (ATS/ZRS 2019):

Base: Criteria Not Met: A minimum of 3 ¢

EXAM GRADE
Base: FEV1 A FVC B
Post 1: FEV1 A FVC A

INTERPRETATION [ATS/ERS 2019):
Base: Normal Spirometry
Post 1: Normal Spirometry

Post 1: Criteria Met

ATS/ERS 2019 EXAMINATION GRADE /

Connected BAT 100%

Gdy operator uzna, ze badanie jest na najwyzszym mozliwym poziomie jakosci, mozna klikngé¢
przycisk GOTOWE, aby zakonczy¢ badanie.

Po kliknigciu KONIEC mozna doda¢ notatki z badania, wydrukowac raport lub wyeksportowac raport
w formacie PDF. Egzamin zostanie automatycznie zapisany w bazie danych, gdzie bedzie mozna go
przejrze¢ w przysziosci.

Dostep do funkcji UWAGI Z BADANIA mozna uzyska¢, klikajac okienko u dotu listy testow:

* SpiroConnect Data Manager v1.12.8186.30352 - C:\Users\Public' Documents\ SpiroConnect\ Database' stored SpiraConnect Database - July 2017.5¢d

File Tools Help Selected Patient: Arthur Sadler

Spirometry Examination

44— CLICK HERE TO ADD STANDARD NOTES

Tests ion Notes | § dised Operator Commeni

- Calibration OK
7 - Calibration OK

Basa Forced Base: Serial Number SNO1003 Last Calibration Chec
Forced Postl: Serial Number SNO1003 Last Calibration Che

Farced Spirometry Test (Best) 1 May 2022 10:10:
31 May 2022

2022-05-31 15:56

Forced Spirometry Test Base

2022-05-31 15:36

Forced Spirometry Test Base |Save Exam Notes

2022-05-31 15:57 TYPE NEW NOTES IN HERE AUTOMATICALLY GENERATED NOTES
Forced Spirometry Test (Best) Post 1

2022-05-31 15:59

Forced Spirometry Test Post 1

2022-05-31 13:59

Forced Spirometry Test Post 1

2022-05-31 15:59

Forced Spirometry Test Post 1
2022-05-31 16:00

Forced Spirometry Test Post
2022-05-31 16:00

CLICK HERE TO SHOW
EXAMINATION NOTES

|Examinati:n Notes % ]

Standardowe komentarze operatora mozna wybrac¢ jako dodatek do notatek egzaminacyjnych,
wybierajac zaktadke ,,Standardowe komentarze operatora”:

MedChip Solutions Ltd. Strona 14 z 31 001.105.POL Wersja 1.12



SpiroConnect Instrukcja Obstugi

Examination Notes | Standardised Operator Comments

Patient Condition:

L_| No comments
[/] First attempt at spirometry
[] Reference values are based on ethnicity that may not be suitable for this patient
| Patient used bronchodilatar(s) prior to test [record drugs, doses and times used in Notes]
| Patient smoked < 1 hr prior to test

]

| Patient had difficulty understanding directions
] Patient reported consumption of an intoxicant
| Cbserved symptoms e.g. cough, wheeze, dyspnea or cyancsis [record symptoms in Notes]

|

m]

anoeuvre Quality:

| No comments

| Cough during the first second of expiration
| Glettis closure

[] Early termination

[+#] Hesitant start of test
| Obstructed mouthpiece or breathing tube

Leak around mouthpiece

1008

[] Mot at TLC prier to expiration

|| Operator changed manoeuvre designation from acceptable to unacceptable

Bronchodilator Responsiveness:

_ Facility bronchodilator responsiveness protocol followed for type, dose and delivery method of brenchedilator and wait time before post-BD testing
[] Post-BD measurements obtainad using other bronchodilator(s), dase(s), delivery method or wait time

Quality of Testing Session:

[] Ne comments

Acceptability and/ar repeatability criteria not met despite patient's best effarts

bronchospasm

dropped more than 2 om baseline

otivation difficulties
[] Coordination difficulties

| Add Selected Comments

NOTATKA:

Wszystkie obliczenia czasowe sg wykonywane w odniesieniu do punktu Tzero, ktore jest okreslone
poprzez zlokalizowanie najbardziej stromego punktu wznoszacego si¢ na wykresie objetos¢-czas
(ktory jest punktem przeptywu szczytowego) 1 wsteczng ekstrapolacje linii poprowadzonej przez ten
punkt pod katem reprezentujagcym tempo zmian objetosci w tym punkcie 1 okreslenie, gdzie w czasie
linia przecina si¢ z punktem zerowego przeptywu. Punkt w czasie, w ktorym nastapito przecigcie,
reprezentuje Tzero.

8.4 Spirometria statyczna:

*Uwaga: Spirometri¢ statyczng nalezy wykona¢ jako pierwsze badanie, przed wykonaniem
spirometrii dynamicznej. W przypadku wykonania spirometrii dynamicznej jako pierwszej, nie bedzie
mozna doda¢ wynikow ze spirometrii statyczne;.

L)

Aby otworzy¢ funkcje spirometrii statycznej, z glownego ekranu nalezy wybraé M. Naciskajac

=t | w prawym dolnym rogu ekranu rozpocznie si¢ Badanie Spirometrii. Krzywa objetos¢-czas
bedzie wyswietlona, a urzadzenie wyda dzwiek oznaczajacy gotowos¢.
Spirometria statyczna moze by¢ wykonana jako pojedynczy wydech, pojedynczy wdech lub wydech i
wdech po oddechu normalnym (tidal). Oddychanie statyczne jest uzywane do kalkulacji dodatkowych
parametrow, migdzy innymi: Wydechowa lub Wdechowa Objeto$¢ Rezerwowa, jak i inne parametry
spirometrii statycznej.
By okresli¢ pojemno$¢ zyciowa (VC), pacjent musi napetni¢ pluca powietrzem i umiesci¢ ustnik filtra
pomigdzy zebami. Upewnij si¢, aby nie bylo przeciekow powietrza. Wtedy mozna rozpocza¢ tagodny,
swobodny wydech az do catkowitego oproznienia ptuc. Wydechowa krzywa ,,objetos¢/czas” zostanie
wyswietlona:
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Przy wdechowej pojemnosci zyciowej (IVC) pacjent musi wzig¢ gleboki wydech 1 wtedy wlozy¢
ustnik do ust i zacza¢ tagodny, swobodny wdech do momentu napetnienia ptuc. Wdechowa krzywa
,,objetosc/czas” zostanie wyswietlona:

W metodzie oddechu normalnego pacjent musi wtozy¢ ustnik do ust 1 zaczag¢ oddycha¢ normalnie.
Urzadzenie wyda sygnat przy poczatku kazdego wdechu 1 bedzie kontrolowaé normalne oddychanie
az rozpozna stabilny tok oddychania. W tym momencie urzadzenie wyda trzy szybkie sygnaty i ramka
na ekranie wokot wykresu zmieni si¢ na kolor zielony oznaczajac, ze mozna zaczyna¢ badanie
pojemnos$ci zyciowej (VC). W tym momencie pacjent powinien napetni¢ ptuca powietrzem tak
gleboko jak to jest mozliwe 1 nastgpnie wydychac (jezeli chce si¢ uzyska¢ odczyt EVC), lub wydychaé
do konca, a nastepnie wzig¢ wdech (jezeli chce si¢ odczyta¢ IVC).
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Po zakonczeniu pomiaru pacjent moze wyjac ustnik, a rezultaty zostang wyswietlone na ekranie.
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Natezone badania (badania po podaniu leku) mozna doda¢ przez wybranie przycisku w prawym

dolnym rogu ekranu. Podczas badania spirometrii statycznej zmiennos$¢ ukazana na ekranie odnosi si¢
do VC.

8.5 Przeglad wynikow:

Z gtownego ekranu nalezy wybra¢ ikong ,,Przeglad badan” . Ukaze si¢ ekran ,,Wybor badan”. Na
tym ekranie wyswietlone beda zapisane badania, dostepne do podgladu lub drukowania, a takze celem
wykonania dodatkowych pomiaréw po podaniu leku.

Wi SpiroConnect Data Manager v0.65 - C:\Users\Public\Documents\SpiraConnect\Database\SpiroCo —[o x| W SpiroConnect Data Manager v0.65 - Ci\Users\Pubiic\Documents\SpireConnect\Database\SpiroCo B[]}
Fie Tools Help Selected Patient: Arthur Sadler File Tools Help Sellected Patient: Arthur Sadler
Select an Examination ) Spirometry Examination )
Excmination Date ~ Tests = TestSummary
Spiromelry Examination 2015-02-25 16:05 IS Forced Spirometry Test Base 4] quurrv oo
2 Relaxed Base Test(s), 1 Relaxed Post Test(s), 6 Forced Base Test(s), 7 Forced Post Test(s) 2015-02-25 16:06 Abrupt End
Spiromatry Examination 2015-02-25 14227 Forced Spirometry Test Base Resls | Grephs
1 Relaxed Base Test(s) 2015-02-25 16:08
Index Unic  Valie  %Chg  miChg  MNom  %Non
Spirometry Examination 2015-02-25 11:34 Forced Spirometry Test Base | Fevors C 27 - - - T & Pl
1 Forced Base Testls) 20150225 16:08 2
estls) FEVL L 314 - - 05 78 a prem
Spirometry Examination 2015-02-24 11:56. Forced Spirometry Test Base | Fev3 L a1 - - - - 1 b 530
1 Relaxed Base Tesi(s), 1 Relaxed Post Test(s), 3 Forced Base Test(s) 20150225 16:09
FEvG L 424 - -
Spirometry Examination 2015-02-24 11:03 Forced Spirometry Test sase | A L a4 - - a8 o7
1 Relaxed Base Test(s), 1 Forced Base Test(s), § Forced Post Test(s 25 16: .
(s), ) s 201502:25 1609 PeF s eso - - a3 7
Spirometry Examination 20150223 21:35 Forced Spirometry Test (Sest)  Base | | FEF2s U sar - B a2 o7
1 Forced Bass Test(s) 25 16:
est(s) 2015-02-25 16:09 p— us am . R 51 52
Spirometry Examination 2015-02-23 15:11 Relaxed Spirometry Test sase —| | erzs s o1 - E 22 55 1
1 Forced Base T 25 16:
reed Base Test(s) 20150225 16:05 . G oam - e -
Spirometry Examination 2015-02-25 14227 Relaxed Spirometry Test (Best)  Base  FAIVL L EES >
1 Forced Base T ¥
e se Test(s) 2015-02-25 16:06 ave . 2ee b
Spirometry Examination 2015-02-23 14224 Forced Spirometry Test (Best)  Postl | piF s 556 -
1 Forced Base T 20150225 16:10 ke
reed Base Tes(s) FIFs s am .
Spirometry Examination 20150223 14:22 Forced Spirometry Test Posti  FiFso s oss - - . . = .
1 Forced Base Test(s) 2015-02-25 16:10 a2 (volurme {t}
=) o Us  asm - - - - a1
Spirometry Examination 2015-02-23 11:08 Fnrnd oo T s s 08 - B B B 2 B
Examination Notes = riowolme
4] [
Spirometry Examination 2015-02-23 10:55.
Examination Summary
§ e — e——
i";;:fd'ga:“;”;;;‘)“" 0150221 12:05 Base: Normal Spirometry Base: Criteria Met
Post 1: Normal Spirometry Post 1: Criteria Met
Spirometry Examination 2015-02-20 15:18 Post 2: Normal Spirometry Post 2: Criteria Not Met: The two larpest FVC values must not differ by more than 150 mL,
1 Forced Base Test(s) = ‘The two largest FEV1 valuss must not differ by more than 150 mL
34 Ttems Choose Selected print Export To PDF | Save and Exit
Normal Values: ECCS (1893) 2085 years, Polgar (1571) 5-19 years Normal Values: ECCS (1893) 20-85 years, Polgar (1571) 5-19 years

Podczas przegladania badania okreslone testy, ktore majg akceptowalne lub uzyteczne pomiary
FEV1 i FVC, mozna réwniez r¢cznie wybrac jako najlepsze testy (zastepujac automatyczny wybor
najlepszego testu), klikajac dany test prawym przyciskiem myszy i wybierajac ,,Ustaw jako najlepszy
test” . Testy mozna rowniez wykluczy¢ z uzycia w badaniu lub zignorowa¢ odrzucenie przez stabg
jakos¢, korzystajac z funkcji Wyklucz lub Oznacz jako dobre pod tabelg wynikow.
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Spirometry Examination VT Y (- 0mit}
Tests - Test Summary t ::,'e Nchy michg Pred  NPred LN
Relaxad Spirametry Test (Best) Basa © QUALTTY CHECK . :c- : @
oty Good Blow 7w
2022-07-01 0906 s @ 313
Forced Spirometry Test = Results | Graphs | Trend = “

b oo 0 =l
2022-07-010%:15 . Messured we %
Tast Set As Best Test Value Best
s B 455 455
try Test base ||| FVC L an am
3 FEV L 3.5 375 m
try Test (Best) Base FEVIAVC % L ®?
FEV1I/FVC % 5 76 tas good

Forced Spirometry Test Base PEF s 45 835

Raport mozna wydrukowac lub wyeksportowaé do formatu PDF za pomoca odpowiednich przyciskow
umieszczonych na dolnym pasku.

Spircmetry Examination Report

8.6 Generalne informacje do przegladu wynikow:

Nalezy pamigtaé, iz dane wprowadzone w czasie badania podczas przegladu wynikow badan, beda
bazg obliczenia danych przewidywanych. W zwigzku z tym, przewidywane dane nie zmienig si¢
wraz z uplywem czasu nawet w sytuacji, gdy w oprogramowaniu SpiroConnect Data Manager
zostang zmienione wartosci przewidywane (innych od uzytych podczas badania) podczas przegladu
wynikow lub dodania pomiaru po podaniu leku beda zawsze uzyte oryginalne dane wprowadzone w
czasie badania.

Istniejg wyjatki: Kryteria interpretacji 1 akceptacji. Sg one zawsze oparte na aktualnie wybranych
ustawieniach w opcji Ustawieniach

8.7 Kalibracja:

rd
Wybor funkeji kalibracji dokonuje si¢ przez wybranie ikony ,,Kalibracja” = .
3-litrowa pompe z tlokiem w pozycji wysunietej nalezy podtaczy¢ do spirometru. Spirometr powinien
by¢ w pozycji pionowej lub przekreconej o 180 stopni, lecz nie moze by¢ przekrgcony na bok. Po
nacisnieciu ,,Start”, ttok pompy powinien by¢ wpychany w sposob kontrolowany tak, aby wykres byt
na powierzchni zielonego obszaru przez mozliwie najdtuzszy czas. Po osiggnieciu konca wydmuchu
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pompy nalezy odczeka¢ okoto 1 sekundy i rozpoczag¢ wysuwanie ttoka z pompy. Nalezy zwrdcié
uwagg, aby wykres byl w zielonym obszarze podobnie jak przy wpychaniu tloka.

SILIES}

 SproCommert s
Fie Tk e e aticnt selested
Calbration Check #|

Vol (Exp) = 3.00 Vol (Insp) = 3.00

vvvvvvvvv

S O I

et Vs ECCS (1953) 388 yous, Pogar (1971) 519 paes

Zostang wykonane trzy kolejne cykle, kazdy z wyzszym natezeniem przeptywu niz poprzedni. Po
wykonaniu ostatniego cyklu najwigkszego natezenia przeptywu kliknij ,,Gotowe”, a zostanie
wyswietlone okno dialogowe wynikoéw kontroli kalibracji. Mozliwe wyniki kontroli kalibracji to:

AKCEPTUIJ Nie jest wymagana zmiana zapisanej kalibracji

Doktadnos¢ miesci si¢ w zakresie wymagan ATS/ERS +3%.
Doktadno$¢ mozna jednak poprawié, aktualizujac kalibracje

BRAK AKCEPTACIJI | Poza ATS/ERS £3%. Jesli masz jakiekolwiek watpliwosci co do
prawidlowego wykonania kalibracji, powtdrz kontrole kalibracji lub
zaktualizuj kalibracje

BRAK AKCEPTACII | W przypadku jakichkolwiek watpliwosci co do prawidtowego
>6% ZMIANY wykonania kalibracji nalezy ponownie przeprowadzi¢ kontrolg
kalibracji. Jesli rezultat jest ten sam, sprawdz turbing pod katem
uszkodzen. Jesli nie ma widocznych mechanicznych uszkodzen
zaktualizuj kalibracje

BRAK AKCEPTACII | Moze to wskazywac¢ na awari¢ turbiny lub strzykawki. Sprawdz oba
POZA ZAKRESEM 1 powtorz. Jesli kontrola kalibracji nadal konczy si¢ niepowodzeniem
poza zakresem, nie uzywaj turbiny i skontaktuj si¢ z dostawcag w celu
uzyskania pomocy technicznej

Jesli wartos$ci kalibracji zostang zaktualizowane, procedura jest uwazana za kalibracje, a nie kontrole
kalibracji.
Wyniki sg przechowywane do celow archiwizacji i wySwietlana jest opcja drukowania raportu.

Uwaga: Kalibracja musi zostac¢ sprawdzona w przypadku przetqczania na inng turbing, korzystajgc z
procedury kalibracji dostgpnej w oprogramowaniu komputerowym SpiroConnect Data Manager. Aby
zaktualizowa¢ kalibracje, uzytkownik po prostu klika przycisk ,,Aktualizuj” na koncu procedury
kalibracji. Jesli podczas sprawdzania turbina miata wspotczynnik kalibracji bardzo podobny do
poprzedniego, to wyswietli sie jako , a opcja ,, Uaktualnij” nie zostanie podana.

Nalezy pamietaé: Wg wytycznych ATS/ERS nalezy codziennie weryfikowaé kalibracje!.

! SERIES ‘‘ATS/ERS TASK FORCE: STANDARDISATION OF LUNG FUNCTION TESTING’’. Standarisation of Spirometry Eur Respir J 2005; 26: 319-338
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8.8 Ustawienia:
Aby dokona¢ wyboru ustawien nalezy wybrac¢ ikone: s

Nastepnie wybra¢ mozna jedng z pigiu opcji:

Wyswietlanie - format daty przyjety w danym regionie

Spirometria 1/2 - kryteria wyboru najlepszego badania, dane przewidywane i1 inne ustawienia
Spirometria 2/2 - wybor kontroli jakosci

Parametry - wybor parametrow wyswietlonych na ekranie wynikéw badan

Wydruk R.a.lp ortu - wybor dodatkowych ustawien raportu

Spirometrii

ArtiQ - dodaj lub usun poswiadczenia interfejsu API

8.9 Glowny pasek menu:
1. Plik
a. Nowa baza danych
b. Otwieranie bazy danych
c. Wyjscie
2. Narzedzia
a. Ustawienia
b. Dane spirometru
c. Eksportowanie historii kalibracji
d. Aplikacja mobilna SpiroConnect
3. Pomoc
a. Otworz instrukcje
Sprawdz aktualizacje
Sprawdz czy jest uaktualnienie oprogramowania sprz¢towego
Funkcja rozwigzywania problemoéw potaczenia
O programie...

oo o

8.10 Baza danych pacjenta:

Informacja o $ciezce zapisu bazy danych wyswietlana jest w pasku tytulowym SpiroConnect Data
Manager. Baza danych moze zawiera¢ tysigce pacjentow (kazdy z duzag iloscig badan). Jedynym
ograniczeniem wielkosci bazy danych jest wolne miejsce na dysku twardym komputera. Uzytkownik
moze wybra¢ opcje oddzielnej bazy danych, ponizej jest wyjasnione jak to mozna osiggnac:

Wybierz “Plik”, “Nowa baza danych” aby stworzy¢ nowa baz¢ danych. Zostaniesz poproszony o
nadanie nazwy 1 wybranie $ciezki zapisu nowej bazie danych. Aby przetacza¢ migdzy bazami danych
nalezy wybra¢ “Plik”, “otwoérz baze¢ danych”. Wyswietli si¢ okno dialogowe, w ktérym mozna
wyszukiwac 1 wybiera¢ wczesniej utworzone bazy danych.

Plik bazy danych moze by¢ zlokalizowany w udostgpnionym folderze np.: na serwerze plikow/NAS
(pozwalajacym na odczyt/zapis pliku 1 zabezpieczenie plikow). Nie nalezy uzywac plikow, ktore sa
udostgpniane i synchronizowane przez np.: SkyDrive, DropBox lub GoogleDrive.

SpiroConnect Data Manager nie posiada funkcji tworzenia automatycznych kopii zapasowych. Jezeli

uzytkownik chce uzywac tej funkcji, musi wprowadzi¢ to rozwigzanie we wtasnym zakresie uzywajac
rozwigzan innych podmiotow.
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Osoba nadzorujgca uzycie spirometru, odpowiedzialna jest za zabezpieczenie bazy danych i danych
osobowych pacjentdw oraz za to by dostep do tych danych miaty jedynie osoby autoryzowane.

8.11 Aplikacja Android:

Mozna wykona¢ badanie spirometrii w terenie bez uzycia komputera PC przy pomocy Aplikacji
SpiroConnect Android, ktora moze by¢ pobrana bez optaty z Google Play / Sklep Play i zainstalowana
na telefonie typu smartfon lub tablecie. W aplikacji Google Play / Sklep Play nalezy wyszukaé
»SpiroConnect Mobile”. Ta aplikacja jest uproszczong wersjg programu SpiroConnect Data Manager
1 moze by¢ uzywana razem ze spirometrem SpiroConnect do gromadzenia wynikOw spirometrii i ich
przestania do komputera PC. Dane pacjenta mogg by¢ przestane z komputera PC na smartfon lub tablet.
Dodatkowe informacje znajduja si¢ w instrukcji obstugi aplikacji Android.

8.12 ArtiQ Al Funkcja

ArtiQ zapewnia generowanie raportow w oparciu o sztuczng inteligencj¢ do kontroli jakos$ci badania, a takze
raport przedstawiajacy interpretacj¢ testu czynnosciowego ptuc. Raporty te moga by¢ prezentowane wraz z
wlasnymi opiniami i interpretacjami dotyczacymi jakosci SpiroConnect Data Manager jako dodatkowe
informacje, jesli uzytkownik posiada zestaw waznych danych uwierzytelniajacych ArtiQ.

Aby wlaczy¢ funkcje ArtiQ, kliknij ikong Ustawienia na ekranie gldéwnym, a nastepnie wybierz zaktadke
ArtiQ. Wprowadz ,,ArtiQ Key ID” i ,,ArtiQ Key Secret” w odpowiednich polach, a nastepnie kliknij OK i
uruchom ponownie oprogramowanie.

Po wlaczeniu tej funkcji, jesli przejrzysz istniejace badanie, ktore nie pobrato wezesniej raportéw ArtiQ i
wybierzesz dowolny z testow natezonej spirometrii, zobaczysz przycisk ,,Pobierz raporty ArtiQ” na dolnym
pasku przyciskow. Kliknigcie tego przycisku spowoduje wystanie przez oprogramowanie danych z badania do
portalu ArtiQ i pobranie raportow, ktore zostang wyswietlone na ekranie w nowych zakladkach ArtiQ QC i
ArtiQ PFT:

- - -re0
ARTIQ wme = ARTIQ

Report i0: 351
Session Evaksation lamsst s Tt AgudS  Gender Mas  Currerd Smoker Sicposd  Pack-Yasrs: 15

Raporty te zostang rowniez dotaczone do standardowego raportu SpiroConnect Data Manager po kliknigciu
przycisku Drukuj lub Eksportuj PDF.

Od tego momentu podczas wykonywania badania spirometrycznego, po zakonczeniu etapu badania i

nacis$nigciu przycisku ,,Gotowe”, wyskakujace okienko bedzie monitowac uzytkownika o pobranie raportow
ArtiQ. Raporty te sg pobierane tylko raz i zapisywane wraz z egzaminem w bazie danych, dzi¢ki czemu mogg
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by¢ automatycznie wyswietlane przy nastgpnym przegladzie egzaminu bez koniecznosci taczenia si¢ z
Internetem.

9 Baterie:
Spirometr zostal zaprojektowany do pracy z bateriami alkalicznymi AA.

Uwaga:
Celem oszczgdzania baterii, urzadzenie wylaczy sie automatycznie po okoto 5 minutach bezczynnosci.
Jezeli sprzgt nie bedzie uzywany przez okres dtuzszy niz 3 miesiace nalezy wyjac baterie.

10 Dbanie o spirometr:

Nalezy zwroci¢ uwage na nastepujace ostrzezenia:
Nie nalezy wystawia¢ SpiroConnect na bezposrednie dziatanie §wiatta stonecznego.
e Nie nalezy uzywac¢ spirometru w zakurzonym srodowisku lub w poblizu sprzetu emitujacego ciepto (np.
grzejnikow).
e Nie nalezy przechowywac 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¢ 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
Jezeli chee si¢ zdezynfekowac lub wyczys$ci¢ czujnik, nalezy wyja¢ go w nastepujacy sposob:

1. Przekreci¢ gtowice turbiny o 90° przeciwnie do kierunku ruchu wskazéwek zegara a nastgpnie
delikatnie wyja¢ unoszac ja do gory

2. Czujnik nalezy umiesci¢ w cieptej 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 uzywac ptynow zawierajacych alkohol lub chlor, np. wybielaczy.
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3. UWAGA: Podczas wyjmowania turbiny lub wymiany gtowicy gniazdo ustnika czesci ustnikowej musi
by¢ skierowana w przeciwng stron¢ niz logo SpiroConnect — tak jak pokazano wyzej. Nie nalezy
uzywac nadmiernej sity.

11.3 Czyszczenie etui
Nalezy przestrzegac¢ lokalnych instrukcji dotyczacych kontroli zakazen. Mozna uzywa¢ chusteczek
nasaczonych alkoholem lub innych certyfikowanych chusteczek przeciwwirusowych.

12 AKkcesoria

e Baterie Alkaiczne
e Klips na nos
e Filtr pulmonologiczny

Skontaktuj si¢ ze swoim dystrybutorem, aby uzyska¢ informacje o cenach 1 mozliwo$ciach zakupu
powyzszych akcesoriow, lub wyslij e-mail na adres sales@medchipsolutions.com, aby uzyska¢ dane
lokalnego 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
doktadnos$ci, chyba ze  lokalne  wytyczne  wymagaja  czestszego  sprawdzania.
Skontaktuj si¢ z autoryzowanym sprzedawca, jesli urzadzenie wymaga serwisu lub naprawy.
SpiroConnect nie zawiera czesci, ktore mogg by¢ serwisowane przez uzytkownika.

14 Gwarancja i Obcigzenia:

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 od zaistnialych okolicznosci; ani nie pokrywa zniszczenia lub zmiany
wizerunku na komputerze po instalacji.

MedChip Solutions Ltd. gwarantuje jedynie kompatybilnos¢ tylko z systemami podanymi w
specyfikacji 1 nie bierze odpowiedzialno$ci za brak kompatybilno$ci podczas uzywania innych
systemOw operacyjnych.

MEDCHIP SOLUTIONS LTD. I DYSTRYBUTORZY TEJ FIRMY W ZADNYM WYPADKU NIE
BIORA OPOWIEDZIALNOSCI ZA SZKODY NADZWYCZAJNE, UTRATY KORZY SCI LUB
SZKODY POSREDNIE I STRATY SPOWODOWANE UZYCIEM PRAWIDELOWYM 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 powyZzszg umowa,
lub sg niejasnosci zwigzane z tg omowa nalezy skontaktowac si¢ z: service@medchipsolutions.com
podajac date zakupu i dane dystrybutora.
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15 Licencja na oprogramowanie

Nalezy zapozna¢ 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 wyszczegdlnionej ponizej nalezy zwroci¢ oprogramowanie razem z instrukcjg obstugi do

dostawcy.

PRAWA AUTORSKIE

Zalaczone oprogramowanie jest wlasnoscia firmy MedChip Solutions Ltd. (i w cze$ci przez Microsoft
Corporation) jest chronione przez Prawa Autorskie w Wielkiej Brytanii, jak i umowami migdzynarodowymi.
Oprogramowanie i Instrukcja Obstugi nie moga by¢ kopiowane lub ponownie drukowane. Nie mozna
wprowadza¢ zmian do oprogramowania, dekomponowac, odtwarza¢ kodu zrodlowego, ani zmieniaé

oprogramowania.

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

wilasnosci.

16 Rozwigzywanie problemow

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

ponizsza tabelka:
Problem Mozliwa przyczyna | Rozwigzanie
Nie mozna uruchomi¢ urzadzenia | Wyczerpane baterie Wymien baterie
Po wiaczeniu urzadzenie wydaje | Wyczerpane baterie Wymien baterie

trzykrotny sygnat i wylacza sie

Czujnik $wiatla nie zmienia si¢ z
koloru niebieskiego (miganie — 10
razy na sekunde).

Brak potaczenia z
kluczem sprzetowym
bluetooth

Upewnij si¢, ze klucz sprzetowy
bluetooth jest podtaczony do komputera

Oprogramowanie SpiroConnect
Data Manager wysyta wiadomo$¢
BRAK POLACZENIA

Brak potaczenia

Wylacz klucz sprzetowy z komputera,
otwOrz ponownie oprogramowanie
SpiroConnect Data Manager, nastepnie
podtacz klucz sprzgtowy oraz spirometr

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

Podczas instalacji
klucz sprzetowy byt
wylaczony

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

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

Turbina dalej kreci sie
z powodu cyrkulacji
powietrza

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

Nietypowe wyniki

Zepsuta turbina

Nalezy sprawdzi¢ wizualnie czy nie ma
uszkodzen mechanicznych, sprawdzic¢
kalibracje 3 litrowa pompa /
skontaktowac sie z dystrybutorem.
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17 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

WskazowKki i deklaracje producenta — emisja elektromagnetyczna

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

Badania emisji Z.godnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki

Emisja fal RF Grupal Spirometr SpiroConnect musi emitowaé energi¢

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

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

CISPR 11 wszystkich placowkach, takze w warunkach

Emisja harmonicznych Nie dotyczy | domowych oraz w budynkach bezposrednio

pradow podlaczonych do publicznej sieci niskiego

IEC 61000-3-3 napigcia.

Wahania napi¢cia / migotanie | Nie dotyczy

Wskazowki i deklaracje producenta — odpornos$¢ elektromagnetyczna

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

Test IEC 60601 Poziom Srodowisko elektro-
odpornosci poziom pomiaru zgodnos$ci | magnetyczne -wskazowki
Wytadowania + 6 kV w kontakcie + 6 kVw | Podlogi powinny by¢ drewniane,
elektrostaty- + 8 kV w powietrzu kontakcie | betonowe lub wyltozone ptytkami
czne (ESD) IEC +8kVw | ceramicznymi. Jezeli podtogi sa
61000-4-2 powietrzu | pokryte materialem
syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosic, co
najmniej 30%.
Szybkozmienne | +2 kV dla linii zasilania Nie
zaklocenia + 1 kV dla wejscia/wyjscia | dotyczy
przej$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
krotkie przerwy | UT dla 0.5 cyklu dotyczy
1 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 cykli.
<5% (>95% spadek w UT)
dla5s
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Czestotliwos¢ 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.

Wskazowki i deklaracje producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

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

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 | 3 Vrms |3 V rms | Zalecana odleglos¢ separacji

RF d=1.2\P

przewodzone

I[EC 61000- |3 V/m 3V/m |d=12VP 80 MHz do 800 MHz

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

Odpornos¢

na pole Gdzie ,,P” jest maksymalna moca znamionowa nadajnika

elektro- w watach(W), a ,,d” to zalecana odlegtos¢ 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 moga nie mie¢ zastosowanie we wszystkich sytuacjach. Na
propagacje fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja oraz odbicia od budynkow,
przedmiotow i ludzi.

? Natgzenie pola ze stalych nadajnikow, takich jak stacje bazowe telefonéw komorkowych /
bezprzewodowych, radiostacji, amatorskich radiostacji AM, stacji radiowych AM 1 FM oraz
stacji telewizyjnych nie moze by¢ doktadnie obliczone. Aby oceni¢ pole elektromagnetyczne
wzbudzane przez stacjonarne nadajnik RF powinno by¢ brane pod uwage wykonanie pomiaréw
w terenie. W przypadku, gdy zmierzone pole elektromagnetyczne w miejscu pracy spirometru
SpiroConnect przekracza poziom zgodnosci, nalezy skontrolowac 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 by¢ mniejsze niz 3
V/m.
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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 ktérym
zaktocenia RF sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik spirometru SpiroConnect moze
zapobiec zaktoceniom elektromagnetycznym, zachowujac minimalna odlegto$¢ pomigdzy
przenos$nymi i mobilnymi urzagdzeniami RF, a spirometrem SpiroConnect jak zalecono ponize;j,
zgodnie z maksymalng mocg wyjsciowa sprzetu zaktdcajacego.

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=2.3\P
d=1.2P d=1.2P
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 pomocg roéwnania odpowiedniego do czestotliwosci
nadajnika, gdzie “P” to maksymalna moc znamionowa w watach (W) wedtug producenta
nadajnika.

Uwaga 1 Przy czgstotliwosciach 80 MHz 1 800 MHz, obowigzuje odlegtos¢ 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 1 modyfikacje wprowadzone do spirometru SpiroConnect, ktore nie zostaty zaakceptowane przez
firm¢ MedChip Solutions moga by¢ przyczyng zaktocen elektromagnetycznych dla spirometru, a takze dla
innych urzadzen.

Urzadzenie spetnia wytyczne dyrektywy 1999/5/EC (RTTE) Standardy EN 301 489-1 v1.8.1 1
EN60601-1-2 odnos$nie zgodnosci elektromagnetycznej, jednak wptyw na SpiroConnect moga mie¢

telefony komorkowe 1 zaktocenia 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 Zgodnosci EU mozna pobraé¢ z

http://www.medchipsolutions.com/certificates

18 Sie¢ IT

Potaczenie spirometru SpiroConnect do komputera PC z oprogramowaniem dziatajagcym w trybie

uzytkownika tworzy sie¢ IT. Spirometr SpiroConnect, przesyta rezultaty do i1 otrzymuje instrukcje od

komputera PC przez konektor Bluetooth. Potaczenie zachodzi pomiedzy wewnetrznymi modutami

spirometru SpiroConnect i klucza sprzgtowego Bluetooth potaczonego z portem USB komputera PC.

Potaczenie Bluetooth jest bezpieczne i zaszyfrowane przez Protokoét Przekazania Przesyiki,
zapewniajac integralno$¢ danych. Wymagania komputera PC sg wyszczegolnione 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
elementoéw Sieci IT i uaktualnianiem lub modernizacja sprzetu taczonego z Siecia IT.

19 Czesci Wchodzace w Kontakt z Pacjentem

SpirroConnect
Filtr antybakteryjny do spirometru SpiroConnect

20 Znaczenie symboli

Stopien ochrony czgsci uzytkowej: typ BF. Typ F dla czesci aplikowanych
i spelnia wymagania normy EN60601-1:2006, aby zapewni¢ wyzszy stopien
ochrony przed porazeniom elektrycznym niz typ B.

C€

1639

Zgodnie z dyrektywa 93/42/EEC

Utylizacja zgodnie dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego WEEE

Zapoznaj si¢ z instrukcja obstugi

Uwaga: zapoznaj si¢ z dostarczonymi dokumentami

£
(3]

A
&I Data produkcji
wl

S

Producent

N .
Numer seryjny

a Zakres wilgotnosci jakiej urzadzenie moze podlega¢ podczas transportu
LA

Zakres cisnienia atmosferycznego jakiemu urzadzenie moze bezpiecznie
podlega¢ podczas transportu

a Symbol wskazuje orientacje turbiny do demontazu/wymiany i uzytkowania:
K» Odblokowana — turbing mozna wyja¢ i wymienic
- Zablokowana — mozna uzywa¢ SpiroConnect

s 63

21 Klasyfikacja

Rodzaj ochrony przed porazeniem pradem:
Urzadzenie z zasilaniem wewnetrznym

Tryb pracy:
Do pracy ciaglej
MedChip Solutions Ltd. Strona 28 z 31 001.105.POL Wersja 1.12



SpiroConnect Instrukcja Obstugi

22 Specyfikacja:

Typ Czujnika:

Dwu-kierunkowa wysokiej czuto$ci pionowa turbina
Pomiar:

vC VT (TV)
FEVO0.75 Ti

FEV1 Te

FEV3 IRV

FEV6 ERV

PEF Vext

FEF25 (MEF75) FEVO0.75/VC
FEF50 (MEF50) FEVO0.75/FVC
FEF75 (MEF25) FEV1/VC
FEF25-75 (MMEF) FEV1/FVC(FER)
FIV1 FEV3/VC

FIVC FEV3/FVC

PIF FEVO0.75/FEV6
FIF25 (MIF75) FEF50/VC
FIF50 (MIF50) FEF50/FVC
FIF75 (MIF25) MMEF/FVC (FEF25-75/FVC)
MET25-75 FIVI/FIVC (FIR)
FET R50 (FEF50/FIF50)
EVC Ti/Ttot

IvC

Ti VT/(TV)

IC Wiek Phuc**
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.

Dokladnos¢:
Wedlug standardow [SO26782 1 ATS 2005:
Objetos¢ w granicach +/-3% lub 0.05 litrow, zaleznie, co jest wicksze.

Zakres pomiaru:
Objetosc: max 8l
Przeptyw: max 14 I/s

Precyzja:
Lepsza niz 0.025/s

Impedancja dynamiczna:
0.137 (Pa.L"'.s), mierzac przy 14L.s™!

Zasilanie:
2 xAA baterie alkaliczne
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Prad zasilania
110mA (szczytowy)

Czas zycia baterii:
Baterie alkaliczne, wigcej 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, wysoko$¢ n.p.m. 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) spetniajagcym nast¢pujace warunki:

Procesor: 1 GHz lub powyzej

RAM: 512MB lub powyzej

Wolne miejsce na dysku: 100 MB

Monitor: 1024 x 768 rozdzielczo$¢ rekomendowana 1280x800 badz wieksza.

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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q

1639

UK

CA
0120

To urzadzenie zostato dostarczone przez:

Importer w Polsce:
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