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Tack for att du valde en produkt fran MIR
MEDICINSK INTERNATIONELL FORSKNING

Innan du anvander din MiniSpir ...

e Las denna manual noggrant, samt alla etiketter och annan produktinformation som medféljer.

e Stall in enhetens konfiguration (datum, tid, férvantade varden, sprak etc.) enligt beskrivningen i MIR Spiro-manualen for
programvaran.

e Kontrollera datorns systemkrav for kompatibilitet med enheten RAM: 512 Mb minimum, 1024 Mb féredraget; operativsystem:
Windows 10 (32bit/64bit); Windows 11 (32bit/64bit); Minsta diskutrymme: 500 Mb; CPU Pentium IV-klass PC 1 GHz; A
resolugdo do monitor do PC é igual a 1024x768 eller hogre.

e MiniSpir bor endast anslutas till en dator tillverkad i enlighet med EN 60950/1992.

VARNING A

Innan du ansluter MiniSpir till en PC, utfor alla steg som kravs for korrekt installation av MIR Spiro-mjukvaran som kan
laddas ner fran MIR-webbplatsen. | slutet av installationen ansluter du enheten till PC:n och hardvaran kommer att
"igenkdnnas" av datorn. Enheten kan sedan anviandas med programvaran MIR Spiro.

Behall originalférpackningen!
Om din enhet behdver atgardas anvand alltid originalférpackningen for att returnera den till aterforsaljaren eller tillverkaren.

Fdlj i sa fall dessa riktlinjer:

e Returnera den kompletta enheten i originalférpackningen.
e Transportkostnaderna (plus eventuella tullar eller skatter) maste betalas i forvag.

Tillverkarens adress

MIR S.P.A:

Viale Luigi Schiavonetti 270

00173 ROM (ITALIEN)

Tfn + 39 0622754777 Fax + 39 0622754785
Webbplats: www.spirometry.com E-post: mir@spirometry.com

MIR har en policy for kontinuerlig produktutveckling och férbattring, och tillverkaren forbehaller sig darfor ratten att
modifiera och uppdatera informationen i denna anvandarmanual vid behov. Eventuella forslag och/eller kommentarer
angaende denna produkt ska skickas via e-post till: mir@spirometry.com. Tack.

MIR tar inget ansvar for eventuella forluster eller skador som orsakas av anvidndaren av enheten pa grund av
anvandningen av denna manual och/eller pa grund av felaktig anvdndning av produkten.

Det ar strangt forbjudet att kopiera denna manual helt eller delvis.

"FEDERAL LAG BEGRANSAR DENNA ENHET TILL FORSALJNING AV ELLER PA ORDINATION AV EN LAKARE

0476
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1. INTRODUKTION
1.1 Avsedd anvandning
MiniSpir spirometer ar avsedd for att testa lungfunktionen och kan gdra spirometritestning for alla patienter som ar aldre an tre

ar.
Den kan anvandas i sjukhusmiljo, lakarmottagning, fabrik, apotek.

1.1.1 Intended users

MiniSpir spirometer &r avsedd att anvéndas av en lakare, av legitimerad hélso- och sjukvardspersonal eller av en patient under
ledning av en lakare eller legitimerad halso- och sjukvardspersonal.

1.1.2  Kunskap och erfarenhet kravs

Korrekt anvandning av enheten, tolkning av resultaten och underhall av apparaten, med sarskild hansyn till desinfektion (risk for
korskontaminering), kraver kvalificerad personal.

VARNING &

Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for skador som orsakats av att anviandaren av enheten inte foljer instruktionerna
och varningarna i denna manual.

1.1.3  Driftmiljoé

MiniSpir har designats for anvandning i sjukhusmiljo, I1akarmottagning, fabrik, apotek.

Instrumentet ar inte avsett for anvandning i en operationssal eller i narvaro av lattantandliga vatskor eller rengéringsmedel, inte
heller i narvaro av lattantédndliga anestesigaser, syre eller kvave.

Instrumentet ar inte avsett att anvandas i direkta luftstrdmmar (t.ex. vind), varme- eller kdldkallor, direkta solstralar eller andra ljus-
eller energikallor, damm, sand eller andra kemiska amnen.

Anvandaren ar ansvarig for att sdkerstalla att enheten forvaras och anvands under lampliga miljéférhallanden som specificeras i
punkt 1.6.3.

VARNING &

Om apparaten utsatts for olampliga miljéférhallanden kan det leda till att enheten inte fungerar som den ska och ger
felaktiga resultat.

1.1.4 Vem kan eller maste gora installationen

Enheten kraver installation av kvalificerad personal.

11.5 Personens inverkan pa anvdndningen av apparaten

Ett spirometritest bor endast utféras nar personen &r i vila och vid god halsa och darmed i lampligt skick for testet. Ett spirometritest
kréver personenssamarbeteeftersom personen maste gora en fullstédndig forcerad utandning for att fa ett meningsfullt testresultat.

1.1.6  Anvidndningsbegransningar — Kontraindikationer

En analys av resultaten av ett spirometritest ar inte i sig tillrackligt for att stalla en korrekt diagnos av personens kliniska tillstand.
En detaljerad sjukdomshistoria krévs ocksa tilsammans med resultaten av eventuella andra tester som foreslagits av en lakare.
Testkommentarer, en testtolkning och forslag till behandling maste ges av en lakare.

Ett spirometritest krédver personens samarbete. Resultaten beror pa personens férmaga att andas in och att andas ut all luft
fullstandigt och s& snabbt som mdjligt. Om dessa grundlaggande villkor inte uppfylls kommer resultaten som erhallits vid
spirometritestning inte att anses vara korrekta, och darfor ar testresultaten "inte godtagbara”.

Godkannandet av ett test ar anvandarens ansvar. Sarskild uppmarksamhet bor dgnas at att testa aldre personer, barn och
personer med funktionsnedsattning.

Enheten ska aldrig anvéndas nar det ar mgjligt eller troligt att resultatens giltighet kan aventyras pa grund av sadana externa
faktorer.

Spirometri har relativa kontraindikationer, vilket framgar av 2019 ars uppdatering av ATS/ERS-riktlinjer:

Pa grund av 6kad hjartmuskelbelastning eller férandringar i blodtrycket

- Akut hjartinfarkt inom 1 vecka

- Systemisk hypotoni eller svar hypertoni

- Signifikant formaks-/ventrikular arytmi

- Okompenserad hjartsvikt

- Okontrollerad pulmonell hypertoni

- Akut hjéart- och lungsjukdom

- Kliniskt instabil lungemboli

- Historik av synkope relaterad till forcerad utandning/hosta

P& grund av 6kat intrakraniellt/intraokulart tryck

- Cerebral aneurysm
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- Hjarnoperation inom 4 veckor

- Nyligen hjarnskakning med ihallande symtom

- Ogonoperation inom 1 vecka

Pa grund av 6kat tryck i bihalorna och mellanérat

- Operation av bihala eller mellanéra eller infektion inom 1 vecka

Pa grund av 6kat intratorakalt och intraabdominellt tryck

- Férekomst av pneumothorax

- Bréstkirurgi inom 4 veckor

- Bukkirurgi inom 4 veckor

- Efter avslutad graviditet

Pa grund av smittskyddsproblem

- Aktiv eller misstankt dverforbar luftvags- eller systemisk infektion, inklusive tuberkulos
- Fysiska tillstdnd som predisponerar for Overforing av infektioner, sdsom hemoptys, betydande flytningar eller orala lesioner eller
oral blédning.

1.2  Viktiga sakerhetsvarningar

MiniSpir har undersdkts av ett oberoende laboratorium som har certifierat enhetens &verensstdmmelse med
sakerhetsstandarderna IEC 60601-1 och garanterar EMC-kraven inom de granser som anges i standarden IEC 60601-1-2.
MiniSpir testas noggrant under tillverkningen och produkten uppfyller darfér de sakerhetskrav och kvalitetsstandarder som
faststalls i férordning 2017/745/EU fér MEDICINTEKNISKA PRODUKTER.

Nar du har tagit ut enheten ur férpackningen ska du kontrollera att den inte har nagra synliga skador. Om det finns skador ska du
inte anvanda enheten utan returnera den till tillverkaren for utbyte.

VARNING &

Enhetens sédkerhet och korrekta prestanda kan endast garanteras om anvandaren av enheten respekterar alla relevanta
sakerhetsregler och foreskrifter.

Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for skador som orsakats av att anvandaren inte foljt dessa anvisningar korrekt.
Enheten maste anvédndas enligt de anvisningar som anges av tillverkaren i anvdndarmanualen med sarskild
uppmarksamhet pa § Avsedd anviandning med endast originalreservdelar och tillbehor. Anvdndning av delar som inte ar
originaldelar, t.ex. turbinflodessensorn och eller tillbehor kan orsaka fel i matningen och/eller &ventyra enhetens korrekta
funktion och &r darfor inte tillaten.

| synnerhet kan anvdndning av andra kablar an de som anges av tillverkaren orsaka 6kade emissioner eller lagre
elektromagnetisk immunitet fran enheten och resultera i felaktig anvandning.

Enheten bor inte anvdndas langre @n den angivna livslangden. Under normala férhallanden berédknas enhetens livslangd
vara cirka 10 ar.

Det dr nédvandigt att rapportera alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten till tillverkaren och
den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad, i enlighet med férordning
2017/745.

1.21 Risk for korskontaminering

Tva olika typer av turbinsensorer kan anvandas med enheten: en ar fér engangsbruk fér en patient och en ar ateranvandbar. Ett
munstycke kravs for att ansluta en person till spirometern.

For att undvika att personen utsatts for risken fér korskontaminering maste den ateranvandbara flddessensorn alltid rengoras fore
varje spirometritest, och ett nytt engdngsmunstycke maste alltid anvandas for varje person. Anvandningen av ett antibakteriellt
filter enligt lakarens bedémning.

Om en engangsturbin anvands maste en ny anvandas for varje patient.

1.2.2 Turbin

Om du ska utfora spirometritestet med en engéangsturbin ar det viktigt att
anvidnda en ny turbin for varje ny patient. Engangsturbinens egenskaper,
noggrannhet och hygien kan endast garanteras om den har forvarats i sin
forseglade originalforpackning.

Engangsturbinen ar gjord av plast och den ska kasseras efter anvandning
i enlighet med lokala myndigheters riktlinjer/normer.

Engangsturbin

2 Den ateranvandbara turbinens korrekta funktion kan endast garanteras
om den har rengjorts pa korrekt satt och ar fri fran fraimmande féremal
som kan fordndra dess rorelse. Om turbinen inte har rengjorts tillrackligt
= kan detta orsaka korskontaminering fran en patient till en annan.
Ateranvandbar turbin Rengoring av turbinen boér goras enligt riktlinjerna i bruksanvisningen.

Foljande information galler for bada modellerna av turbiner.

Utsatt inte turbinen for en direkt vatten- eller luftstrale och undvik kontakt med vatskor med hég temperatur.

Lat inte damm eller frammande féremal komma in i turbinsensorn for att undvika felaktig funktion och eventuell skada.
Foérekomsten av fororeningar (sdsom har, sputum, tradar etc.) inuti turbinsensorns kropp kan allvarligt &ventyra matningarnas
noggrannhet.
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Anmérkningar om kalibrering av ateranvandbar turbin

VARNING &

Turbinens flodesgivare kraver ingen kalibrering utan behoéver bara en regelbunden rengéring. Om en kalibrering maste
goras bor féljande riktlinjer foljas noggrant.
Kalibrering kan goras med hjélp av en kalibreringsspruta och ett FVC-test.

| linje med publikationen "Standardised Lung Function Testing" fran European Respiratory Society (Vol 6, Supplement
16, mars 1993), har utandningsluften fran munnen en temperatur pa cirka 33/34 °C.
Utandningsflodet och -volymen som ska omvandlas till BTPS-férhallanden (37 °C) maste 6kas med 2,6 % — detta harleds
fran BTPS-faktorn 1,026 vid en temperatur pa 33 °C, vilket motsvarar en korrigering pa 2,6 %. | praktiken &r BTPS-faktorn
for det utvunna flédet och volymerna darfor konstanta och lika med 1,026.
For de inandade volymerna och flodena beror BTPS-faktorn pa omgivningstemperaturen eftersom den inandade luften
har omgivningstemperatur.
Till exempel vid en omgivningstemperatur pa 20 °C med en relativ luftfuktighet pa 50 % &ar BTPS-faktorn 1,102, en
korrigering pa +10,2 %.
Korrigeringen av de inandade volymerna och flédena gors automatiskt eftersom maskinen har en intern
temperatursensor; BTPS-vardena berdknas pa sa satt.
Om en 3 | spruta anvands for att gora kalibreringen och om MiniSpir ar korrekt kalibrerad kommer FVC-virdet (spruta)
att vara:
3,00 (FVC) x 1,026 (BTPS) = 3,08 | (FVC vid BTPS).
Om den omgivande temperaturen ar 20 °C kommer FIVC-vardet (spruta) att vara:
3,00 (FIVC) x 1,102 (BTPS) = 3,31 | (FIVC vid BTPS).
Anvidndaren maste vara medveten om att volymen av sprutan som visas av maskinen omvandlas till BTPS-forhallanden,
sa att "6kningen™" av resultaten i forhallande till de forvantade vardena inte utgor ett fel.
Till exempel, om kalibreringsproceduren utférs med uppmétta data:
FVC = 3,08 | och FIVC = 3,31 | vid en omgivningstemperatur pa 20 °C blir den resulterande korrektionsfaktorn:
UTANDNING 0,00 %
INSPIRATION 0,00 %
Detta representerar inget fel, utan dr en logisk konsekvens av férklaringen som beskrivs ovan.

1.2.3  Munstycke

For att kdpa lampliga munstycken, vanligtvis antingen papper eller plast men i alla fall f6r engéngsbruk, foreslar vi att du kontaktar
din lokala distributér som levererade spirometern.

VARNING &

Anvandningen av ett munstycke tillverkat av ett olampligt material kan dndra biokompatibiliteten och kan vara orsaken
till en felaktig funktion hos enheten och darmed till felaktiga testresultat och skapa olagenheter for patienten.

Anvandaren ansvarar for att skaffa ratt typ av munstycken fér enheten. De som kravs ar en standardtyp med en ytterdiameter pa
30 mm, de ar vanliga och i allmanhet latta att anskaffa.

For att undvika kontaminering av miljon, orsakad av kassering av anvdnda munstycken, maste anvdndaren folja alla
relevanta radande lokala bestammelser.

1.2.4  USB-anslutningskabel

Felaktig anvandning eller tillampning av USB-kabeln kan ge felaktiga matningar som visar mycket felaktiga varden pa patientens
tillstand. Undersdk varje kabel noggrant fére anvandning.

Anvand inte kablar som verkar vara eller ar skadade. Om en ny kabel behdvs, kontakta din lokala distributor.

Anvand endast kablar som levereras av MIR och ar speciellt utformade foér att anvandas med MiniSpir. Anvandning av andra
typer av kablar kan leda till felaktiga matningar.

1.2.5 Enhet

VARNING A

De underhallsatgarder som beskrivs i denna manual maste utféras till punkt och pricka. Om dessa instruktioner inte foljs
kan detta orsaka matfel och/eller en felaktig testtolkning.

Eventuella modifieringar, justeringar, reparationer eller omkonfigurationer maste goras av tillverkaren eller av personal
auktoriserad av tillverkaren. Om det uppstar problem, forsok aldrig att reparera sjalv. Instéllningen av konfigurerbara
parametrar bor endast géras av kvalificerad personal. En felaktig installning av parametrarna utsatter dock inte patienten
for nagon risk.
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Nar den ar ansluten till andra enheter fér att bevara systemets sdkerhet enligt kraven i IEC 60601-1-standarden, ar det
noédviandigt att uteslutande anvdnda enheter som uppfyller sédkerhetsreglerna. Darfor maste den dator som MiniSpir ar
ansluten till vara i dverensstammelse med IEC 60601-1.

Om den dator som &ar ansluten till MiniSpir anvands i det omrade dar patienten befinner sig, maste datorn uppfylla kraven
i standarden EN 60601-1 (ref. standard EN 60601-1).

For kassering av MiniSpir, tillbehor, forbrukningsmaterial av plast (munstycken), anvand endast lampliga behallare eller
returnera alla sadana delar till séljaren av instrumentet eller till en atervinningscentral. Alla tilldmpliga lokala foreskrifter
maste foljas.

Om nagon av dessa regler inte foljs kommer MIR att avsédga sig allt ansvar for direkta eller indirekta skador, hur de an
orsakas.

1.2.6  Varningar for anvdandning i elektromagnetiska miljoer

Pa grund av det 6kande antalet elektroniska enheter (datorer, tradlosa telefoner, mobiltelefoner etc.) kan medicinsk
utrustning utsattas for elektromagnetisk storning som orsakas av annan utrustning.

Sadan elektromagnetisk stérning kan goéra att den medicinska enheten inte fungerar, sdsom lagre matnoggrannhet an
vad som anges, och skapa en potentiellt farlig situation.

MiniSpir uppfyller kraven i standarden EN 60601-1-2:2015 om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC for
elektromedicinska produkter) bade vad géller immunitet och emissioner.

For att enheten ska fungera korrekt dr det dock nodvéndigt att inte anvanda MiniSpir nara andra enheter (datorer, tradlésa
telefoner, mobiltelefoner etc.) som genererar starka magnetfalt. Hall dessa enheter pa ett avstand pa minst 30 centimeter.
Om det ar nodvandigt att anvanda den pa kortare avstand maste MiniSpir och de andra enheterna hallas under uppsikt
for att verifiera att de fungerar normait.

Notera: Emissionsegenskaperna for denna utrustning goér den lamplig for anvandning i industriomraden och sjukhus
(IEC/CISPR 11 klass A). Om den anvénds i en bostadsmiljo (for vilken IEC/CISPR 11 klass B normalt krévs) kanske denna
utrustning inte erbjuder tillrackligt skydd for radiofrekvenskommunikationstjanster. Anviandaren kan behéva vidta
lindrande atgarder, som att flytta eller rikta om utrustningen.”

1.3 Oforutsedda fel

Om nagra problem skulle uppstd med enheten kommer ett meddelande som anger problemets natur att visas pa datorns skarm,
tilsammans med ett varningsljud.

Fel i matning eller tolkning kan ocksa orsakas av:

e anvandning av icke-kvalificerad eller icke-utbildad personal som saknar férmaga eller erfarenhet

anvandarfel

anvandning av instrumentet utanfor de riktlinjer som beskrivs i denna anvandarmanual

anvandning av instrumentet dven nar vissa driftsavvikelser patraffas

icke-auktoriserad service av instrumentet.

1.4  Symboler

Symbolerna som finns i enhetsetiketterna beskrivs i tabellen nedan

Symbol Beskrivning
Modell: Produktnamn
Enhetens serienummer

Tillverkarens symbol

L

Denna produkt ar certifierad for att verensstdmma med kraven i klass lla enligt férordning 2017/745/EU.

(=)
B
~
o

| enlighet med IEC 60601-1-standarden ar denna produkt och dess komponenter av typ BF och ar darfor
skyddade mot farorna med direkt och indirekt kontakt med elektricitet.

Symbol for utrustning av klass Il: enligt IEC60601-1 uppfyller produkten sékerhetskraven for utrustning av klass
Il

Information om skydd mot intréngning av véatskor. Etiketten anger graden av skydd mot intrdngning av vatskor
(IPX1). Enheten ar skyddad mot vertikalt fallande vattendroppar

For anslutning till andra enheter, t.ex. dator eller skrivare.

Anvand endast USB-kabeln som tillhandahalls av tillverkaren och f6lj sakerhetsbestammelserna i IEC 60601-1-
1.

Varningssymbol for WEEE

| enlighet med det europeiska direktivet 2012/19/EEG om krav pa bortskaffande av elektriska och elektroniska
elektriska och elektroniska produkter (WEEE) far denna apparat vid slutet av sin livslangd inte slangas
tillsammans med normalt hushallsavfall eftersom den innehaller material som kan skada miljén och/eller utgéra

=3

IPX1

HED
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Symbol Beskrivning

en halsorisk. Istéllet maste den Idamnas in till en WEEE-godkand insamlingscentral, dar enheten sedan
kasseras pa ratt satt.

Ett alternativ ar att lamna tillbaka enheten utan kostnad till aterférsaljaren eller distributdren nar en ny likvardig
enhet kdps. Pa grund av de material som anvands vid tillverkningen av enheten kan omhandertagande av den
som en vanlig avfallsprodukt orsaka skador pa miljon och/eller halsan. Underlatenhet att félja dessa foreskrifter
kan leda till atal.

Symbolen (ESD) som kravs av den internationella standarden anvands i narheten av alla kontakter som inte
har genomgatt elektrostatisk urladdningstestning.

>

A
X

(®)
4
=
<

Symbol fér FDA-reglering: anvand enheten enligt ordination av l&kare

Symbol for bruksanvisning. Se bruksanvisningen. Las denna bruksanvisning noggrant innan du anvander den
medicintekniska produkten.

Tillverkningsdatum for enheten

Temperaturgranser: anger de temperaturgranser som den medicintekniska produkten kan utsattas for pa ett
sakert satt

Fuktighetsbegransning: indikerar luftfuktigheten som den medicintekniska produkten kan utsattas for pa ett
sakert satt

Tryckbegransning: indikerar tryckintervallet som den medicintekniska produkten kan utsattas for pa ett sakert
satt

Symbolen indikerar att produkten ar en medicinteknisk produkt

Symbolen indikerar enhetens unika identifiering

HIl-HENS s B

"/
o
\

AN
| %

Symbolen indikerar att enheten inte far utsattas for direkt solljus

oY
N

Symbolen indikerar att enheten maste hallas torr

1.4.1 (ESD) Symbol for kédnslighet for elektrostatisk urladdning

VARNING

Stift pa kontaktdon som dr markta med ESD-varningssymbolen far inte vidréras och anslutningar far inte goras till dessa
kontaktdon om inte ESD-forsiktighetsatgarder vidtas.

Forsiktighetsatgarderna ar foljande:
e Miljdprocedurer som: luftkonditionering, fuktighet, ledande golvbeléggningar, icke-syntetiska klader
e Anvandarprocedurer som: att ladda ur kroppen mot ett stort metallféremal med hjalp av handledsrem ansluten till jord.

Det rekommenderas att all berdrd personal far en férklaring av ESD-varningssymbolen och utbildning i ESD-forsiktighetsatgarder.

den elektrostatiska urladdningen definieras som en elektrisk laddning i vila. Det ar ett plotsligt flode av elektricitet mellan tva
foremal som orsakas av kontakt, elektrisk kortslutning eller dielektrisk nedbrytning. ESD kan orsakas av en uppbyggnad av statisk
elektricitet genom tribo-laddning eller av elektrostatisk induktion. Vid lagre relativ luftfuktighet, nar miljon ar torrare, kommer
laddningsgenereringen att 6ka avsevart. Vanligt forekommande plaster genererar de hdgsta elektrostatiska laddningarna.
Typiska varden for elektrostatisk spanning:

Gar 6ver en matta 1 500 — 35 000 volt
Gar 6ver obehandlat vinylgolv 250 — 12 000 volt
Vinylkuvert som anvands for

arbetsinstruktioner 600 — 7 000 volt
Arbetare vid bank 700 — 6 000 volt

Om tva foremal har olika elektrostatiska laddningsnivaer, nar de narmar sig varandra, kan en gnista eller elektrostatisk urladdning
(ESD) uppsta. Denna snabba, spontana 6verforing av elektrostatisk laddning kan generera varme- och smaltkretsar i elektroniska
komponenter.

En latent defekt kan uppsta nar ett ESD-kansligt féremal utsatts for en ESD-handelse och delvis férsamras. Den kan fortsatta att
utféra sin avsedda funktion, sa den kanske inte upptécks vid normal inspektion. Intermittenta eller permanenta fel kan intraffa vid
ett senare tillfalle.
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Statiskt avledande material tillater dverféring av laddning till jord eller till andra ledande féremal. Overféringen av laddning fran ett
statiskt dissipativt material tar i allmanhet Iangre tid &n fran ett ledande material av motsvarande storlek. Nagra valkénda isolatorer
ar vanliga plaster och glas. En isolator haller kvar laddningen och kan inte jordas och leda bort laddningen.

Bade ledare och isolatorer kan laddas med statisk elektricitet och urladdning. Jordning ar ett mycket effektivt ESD-kontrollverktyg,
men endast ledare (ledande eller avledande) kan jordas.

De grundldggande ESD-kontrollprinciperna ar:

Jorda alla ledare inklusive manniskor

Ta bort isolatorer, ersatt med ESD-skyddande versioner

neutralisera med jonisatorer

ESDS utanfor EPA (ESD-skyddat omrade) ska vara i férpackning med ESD-avskadrmande egenskap

1.5 Produktbeskrivning

MiniSpir ar en spirometer och ansluts till en persondator med en USB-kabel.

. n\ﬁl\
w_J/

y

Enheten méter en rad andningsparametrar.
Huvudfunktionerna i denna multifunktionella MiniSpir gor den enkel att anvanda och mangsidig.

Spirometri-funktion

MiniSpir berdknar upp till 30 funktionella andningsparametrar, savéal som parameterjamforelsen efter administrering av ett
lakemedel (PRE/POST) for ett luftrorsvidgande test eller for ett bronkial provokationstest. En jamférelse av data gérs mellan POST
(efter-lakemedel) och PRE (fére lakemedelsadministrering). Pre-testdata hanfor sig till procentuella variationer mellan de
uppmatta resultaten och de férutsagda vardena baserat pa infogade antropometriska data.

Flédes- och volymmatningssensorn ar en digital turbin, baserad pa principen om infraréd avbrott, som sakerstaller noggrannhet i
tid som kravs fran en professionell enhet.

De speciella egenskaperna hos denna typ av sensor listas nedan:

o Noggrann matning aven vid mycket laga flédeshastigheter (slutet pa utandningen)
o Paverkas inte av gasens fuktighet eller densitet

o Stotsaker och okrossbar

o Billig att byta ut.

De tva versionerna av sensorerna for flddesmatning i turbinerna som anvands pa MiniSpir (engangs- eller ateranvandningsbara
for en enda patient), sakerstaller hég precision i matningar och har den stora fordelen att de inte krédver nagon periodisk kalibrering
(turbinerna kan dock kalibreras om sa kravs av lakaren ).

MINISPIR Anvandarmanual Rev 2.6 sida9av 18



MiniSpir Anvindarmanual

R~
ATERANVANDBAR ENGANGSTURBIN
TURBIN

For att bibehalla turbinernas egenskaper maste foljande forsiktighetsatgarder foljas noga:

o for engangsturbinen fér en patient: de maste alltid bytas ut mellan patienterna.

o for den ateranvandbara turbinen: rengdr alltid turbinen mellan patienterna for att sékerstalla maximal hygien och sakerhet for
patienten.

For en korrekt tolkning av ett spirometritest maste de uppmatta vardena jamféras antingen med de sa kallade normala eller
forvantade viardena som berdknas utifran patientens antropometriska detaljer eller alternativt med de personliga basta personliga
vardena fran personens sjukdomshistoria.

De personliga basta vardena kan skilja sig avsevart fran de férvantade vardena, som ar hamtade fran "friska" personer.

MiniSpir ansluts till en datorn via en USB-port. Data som mats av MiniSpir dverfors till datorn i realtid. Windows-programvaran
"MIR Spiro" gor det mdgjligt att se de spirometriska testresultaten (flédes-/volymkurvor, spirometriparametrar) samt relaterade
detaljer om personen.

Data som mats av MiniSpir och ordnas av programvaran ar tillgangliga for tolkning av specialiserad personal.

Programvaran ger en tolkning av varje spirometritest genom att tilldela en "trafikljus"-kod och genom att jamféra tidigare varden
for samma amne eller referensvardena for personens grupp. For ytterligare detaljer se online-manualen till MIR Spiro-
programvaran.

MiniSpir kan gora FVC-, VC- och IVC-, MVV- och andningsprofiltester. Den beraknar ett index for testacceptans (kvalitetskontroll)
plus reproducerbarhet av de spirometritest som utfors. Den automatiska funktionella tolkningen forutser de nivaer som definieras
av ATS-klassificeringen (American Thoracic Society). Varje test kan upprepas vid behov. De basta parametrarna ar alltid
tillgéngliga for granskning. De normala (férvantade) vardena kan véljas fran flera normala "uppsattningar”. Till exempel, inom
Europeiska unionen anvander majoriteten av ldkarna de ERS (European Respiratory Society) forvantade varden. For
konfiguration av parametrar och lagring av tester, se onlinemanualen till MIR Spiro Software.

1.6  Tekniska funktioner
Det foljer en omfattande beskrivning av enhetens huvudfunktioner.

1.6.1 Spirometerns egenskaper

Denna enhet uppfyller kraven i féljande standard:
e ATS Standardization of Spirometri 2005, 2019 uppdatering
e IS0 23747: 2015
e I1SO 26782: 2009

Uppmatta parametrar:
SYMBOL BESKRIVNING mattenhet

FVC Forcerad vitalkapacitet L
FEVA Volymen som utandats under testets forsta sekund L
FEV1 % FEV1/FVC x100 %
PEF Maximalt utandningsfléde L/s
TPEF Tid for att nd 90 % av PEF S
FEF2575 Medelfléde 25 %—75 % FVC L/s
FEF7585 Medelfléde mellan vardena vid 75 % och 85 % av FVC L/s
FEF25 Maximalt fléde vid 25 % FVC L/s
FEF50 Maximalt flode vid 50 % FVC L/s
FEF75 Maximalt fléde vid 75 % FVC L/s
FEV05 Utandad volym efter 0,5 sekunder L
FEVO05 % FEVO5/FVC x 100 %
FEVO075 Utandad volym efter 0,75 sekunder L
FEV075 % FEVO075/FVC x 100 %
FEV2 Utandad volym under de férsta 2 sekunderna av testet L
FEV2 % FEV2/FVC x 100 %
FEV3 Utandad volym under de férsta 3 sekunderna av testet L
FEV3 % FEV3/FVC x 100 %
FEV6 Utandad volym under de forsta 6 sekunderna av testet L
FEV1/FEV6 FEV1/FEV6 x100 %
El FEV1/PEF (empeys index) L/L/s
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RFEV FEV1/FEV0.5 \
FET Patvingad utandningstid s
BEV Extrapolerad volym (aven VEXT eller EVOL) mL
FIVC Forcerad inspiratorisk vitalkapacitet L
FIV1 Volym som inandats i 1:a sekunden L
FIV1/FIVC FIV1/IVE x 100 %
ELA Beraknad lungalder ar
PIF Inspiratoriskt toppflode L/s
FIF25 Maximalt fléde vid 25 % FIVC L/s
FIF50 Maximalt fléde vid 50 % FIVC L/s
FIF75 Maximalt fléde vid 75 % FIVC L/s
R50 FEF50/FIF50 x 100 %
FEV1/VC FEV1/VC per 100 %
MVV kal Max Ventilation _ frivillig berdknad pa basis av FEV1 L/min
VC Forbattrad langsam expiratorisk vitalkapacitet L
EVC Langsam expiratorisk vitalkapacitet L
IVC Langsam inspiratorisk vitalkapacitet L
IC Inandningskapacitet (maximalt mellan EVC och IVC) — ERV L
ERV Expiratorisk reservvolym L
IRV Inspiratorisk reservvolym L
TV tidalvolym L
VE Minutventilation i vila L/min
RR Andningsfrekvens Andning/min
t Genomshnittlig inspirationstid i vila S
te Genomsnittlig expirationstid vid vila s
TV Genomsnittligt inandningsfléde i vila L/s
titror Genomshnittlig inandningstid vid vila kontra total tid \
MVV Maximal frivillig ventilation L/min
te/t te/t /
MV Minutventilation L/min
*FVC Basta FVC L
*FEV1 Basta FEV1 L
*PEF Basta PEF L/s
*= basta varden
System for flodes-/volymmatning Dubbelriktad digital turbin
Temperatursensor halvledare (0—45 °C)
Matprincip Infrarétt avbrott
Volymintervall 101
Flodesintervall +16 /s
Volymnoggrannhet (ATS 2019) +2,5 % eller 50 ml
Fl6desnoggrannhet +5 % eller 200 mi/s
Dynamiskt motstand vid 12 I/s <0,5cmH20
1.6.2  Andra funktioner
Granssnitt USB
Stromfoérsorjning USB-anslutning
Matt 142x49,7x26 mm
Vikt 65 gram
" . .o Temperatur: MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Forvaringsférhallanden Fuktighet: MIN 10 % RH; MAX 95 % RH
. Temperatur: MIN -40 °C, MAX + 70 °C
Fraktvillkor Fuktighet: MIN 10 % RH: MAX 95 % RH
Driftsférhallanden Temperatur: MIN + 10 °C, MAX + 40 °C;
Fuktighet: MIN 10 % RH; MAX 95 % RH
Electrical Safety Standard IEC 60601-1 (Standard for
Overensstimmelse med standarder elsékerhet)
EMC Standard IEC 60601-1-2
Typ av elektriskt skydd Klass Il
Grad av elektriskt skydd BF
Grad av skydd mot vattenintrangning IPX1

—
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Sékerhetsniva i narvaro av brandfarlig Inte ldmplig
anestesigas, syre eller kviave
Anvéandarvillkor Enhet for kontinuerlig anvandning

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

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

IEC 62304:2006 + A1:2015

IEC 62366-1:2015 + A1:2020

ISO 15223-1:2021

ISO 14971:2019

Tillampade normer ISO 10993-1:2018

ISO 10993-5:2009

ISO 10993-10:2021

ISO 10993-23:2021

ISO 20417:2021

ISO 2248:1985

ATS/ERS 2005, 2019 update

ISO 23747:2015

ISO 26782:2009

Viktiga prestanda (kompatibel med EN 60601 - Fel for visat numeriskt varde: FIddesmatning i procent fel < + 5
1:2005 + A1:2012) %

Utsldappsgréanser CISPR 11 Grupp 1 Klass A

Skydd mot elektrostatisk urladdning 8 kV kontakt, 15 kV luft

Magnetféltsimmunitet 30 A/m

Radiofrekvensimmunitet 3V/im @ 80-2700 MHz

2. FUNKTIONER FOR MiniSpir

21 Anslutning till PC
VARNING A
||Innan MiniSpir ansluts till en dator maste MIR Spiro-mjukvaran installeras pa datorn for att den kan kopplas till enheten.

Anslut den andra kontakten till USB-porten pa datorn for att uppratta anslutningen.

Vid forsta anslutningen kommer datorn antingen att géra en automatisk drivrutinsinstallation eller begara viss information. For att
undvika fel i denna fas, 1ds MIR Spiro anvandarmanual mycket noggrant.

For att kontrollera att anslutningen mellan enheten och datorn &r korrekt, anvand kommunikationskontrollen som finns tiligénglig
pa MIR Spiro.

2.2  Anvéandning av MiniSpir

For korrekt anvandning av enheten och for instalining av data som kravs for tolkning av resultaten (initial installning, kalibrering
av turbinen, hantering av patientdata, visning av tidigare data och tolkning av resultaten), se manualen fér MIR Spiro-
programvaran.

2.3  Spirometritestning

VARNING A

Apparaten far endast anvandas av kvalificerad personal med fullstdndig kunskap om spirometri; detta ar viktigt for att
testerna ska kunna utforas korrekt, for att de uppmaétta parametrarna ska vara godtagbara och for att resultaten ska
kunna tolkas korrekt.

For att kunna utfora ett spirometritest pa ratt satt rekommenderar vi starkt att du noggrant féljer instruktionerna nedan.

e Satt in munstycket i den ihaliga delen av turbinen med minst 0,5 cm.

e Montera naskldmman pa patientens nasa for att sékerstélla att luft inte kan komma ut genom nasborrarna.

e Hall MiniSpir i ena handen som du skulle géra med en mobiltelefon. Sidan med ID- etiketten ska vara i anvandarens hand.

e FOr in munstycket val in i munnen bortom tédnderna, var forsiktigt for att sdkerstalla att luft inte kan komma ut pa sidorna av
munnen.

e Det rekommenderas att testa i stdende lage och under utandning luta sig framat for att hjélpa utandningsverkan med en
kompression av buken.

VARNING &
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Ro6r inte USB-kabeln under ett test for att undvika att stéra 6verféringen av data till datorn eller stoppa ett test for tidigt.
Observera att det ar absolut nédvandigt for en korrekt spirometri att all luft maste andas ut fran lungorna. Det ar viktigt
att betona att engangsmunstycket och turbinen maste bytas ut i slutet av varje test.

Efter 6 sekunder fran den initiala forcerade utandningen avger MiniSpir ett kontinuerligt pip. Detta &r anvandbart for lakaren for
att forstd om patienten har uppnatt den minsta utandningstiden i enlighet med de krav som stélls av de stora internationella
féreningarna fér pneumologi.

24 Godtagbarhet, repeterbarhet och kvalitetsmeddelanden

Godtagbarhet, anvandbarhet och repeterbarhet for FVC- och FEV1-parametrar for varje enskilt test definieras som sammanfattat
i Tabell 7 i ATS/ERS 2019-riktlinjen:

For FEV1 och FVC Kravs for Krévs for
acceptans anvandbarhet
Acceptans- och anvdandbarhetskriterium FEV1 FVC FEV1 FVC
Maste ha EVOL (VEXT eller BEV) <5 % av FVC eller 0,100 I, beroende pa vilket JA JA JA JA
som ar storst
Far inte hosta under den forsta sekunden av utandningen* JA NEJ JA NEJ
Glottis far inte stdngas under den forsta sekunden av utandningen* JA JA JA JA
Glottis far inte stdngas efter den férsta sekunden av utandningen NEJ JA NEJ NEJ
Maste uppna en av dessa tre EOFE-indikatorer: NEJ JA NEJ NEJ

1. Expiratorisk plata (<0,025 L under den sista 1 sekunden av utandning)

2. Expirationstid >15 sekunder

3. FVC ligger inom repeterbarhetstoleransen for eller ar stérre an den storsta
tidigare observerade FVC t

Far inte ha nagra tecken pa blockerat munstycke eller spirometer JA JA NEJ NEJ
Far inte ha nagra tecken pa lackage JA JA NEJ NEJ
Om den maximala inandningen efter EOFE &r storre an FVC, maste FIVC - FVC JA JA NEJ NEJ

vara <0,100 | eller 5 % av FVC, beroende pa vilket som ar storstt

Upprepningskriterier (tilldmpas pa acceptabla FVC- och FEV1-varden)
Alder > 6 ar:  Skillnaden mellan de tva stérsta FVC-vardena méste vara <0,150 I, och skillnaden mellan de tva
storsta FEV1-vardena maste vara <0,150 |
Alder <6 ar:  Skillnaden mellan de tva stérsta FVC-virdena maste vara <0,100 | eller 10 % av det hdgsta véardet,

beroende pa vilket som ar stérst, och skillnaden mellan de tva stérsta FEV1-vardena maste vara
<0,100 I eller 10 % av det hogsta vardet, beroende pa vilket som ar storst

Férkortningar: EVOL (VEXT o BEV) = back-extrapolerad volym; EOFE = slutet av forcerad utandning;, FEV075 =

forcerad utandningsvolym under de férsta 0,75 sekunderna.

Graderingssystemet (ovanfér tabell 10) kommer att informera tolken om vérden rapporteras fran anvédndbara mandvrar

som inte uppfyller alla acceptanskriterier.

*For barn 6 ar eller yngre, maste ha minst 0,75 sekunders utandning utan glottisk stdngning eller hosta fér acceptabel

eller anvdndbar métning av FEVO,75.

1 Uppstar nér patienten inte kan andas ut tillréckligt ldnge for att uppné en plata (t.ex. barn med hég elastisk rekyl eller

patienter med restriktiv lungsjukdom) eller nér patienten inspirerar eller kommer av munstycket fére en plata. F6r

acceptans inom manéver maste FVC vara stérre &n eller inom repeterbarhetstoleransen fér den stérsta FVC som

observerats fére denna mandver inom den aktuella prebronkodilatorn eller den aktuella testuppséttningen med

postbronkdilaterare.

1 Aven om utférandet av en maximal forcerad inandning starkt rekommenderas, utesluter inte frdnvaron av den en

mandver fran att bedémas som acceptabel, savida inte extrathorakal obstruktion specifikt underséks.

MIR-spirometrarnas design med turbin &r séddan att de inte ar féremal fér felaktig nollfldesinstéllning.

For VC-test definieras acceptanskriterierna enligt ATS/ERS 2019 riktlinjer enligt féljande: VC-testet anses vara godtagbart om det
ar mindre an 0,025 L volymokning under 1 sekund; i detta fall anses testet ha en plata.

Upprepningskriterierna vid VC-test definieras enligt foljande:

Antal tester 3 acceptabla test kravs

VC Skillnaden i VC mellan den stérsta och nasta stdrsta mandvern maste vara < mindre av féljande:
0,150 I eller 10 % VC, for patient &ldre an 6 ar
Eller

0,100IL eller 10 % VC. Fér dem som ar 6 ar eller yngre
Annars bor ytterligare forsok utféras.

Efter varje mandver ger ATS/ERS 2019-riktlinjen ett kvalitetsmeddelande baserat pa acceptanskriterier som definieras i tabell 7 i
ATS/ERS 2019-riktlinjen, enligt féljande:
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Varningsmeddelande

Varningsutlésare

Instruktion till patienten

Ingen plata

ingen platé och expiration <15 s

fortsatt tills det ar helt tomt

Tveksam start

EVOL (VEXT o BEV) éverskrider grénsen

blas ut omedelbart nar den ar helt full

blas ut omedelbart nar den ar helt full

om du kaénner att halsen sluter, slappna av,
men fortsétt att trycka pa

prova att ta en klunk vatten innan nasta blas

Langsam start
Abrupt stopp

stigtid > 150 ms
misstankt stdngning av glottis

misstankt hosta i forsta sekunden av
utandningen

hamningstid > 2 s

Hosta vid utandningen

Hamning vid maximal blas ut nar den ar helt full
volym

Langsam fylining

genomsnittligt inandningsfldde i andetaget | andas in snabbare innan du blaser ut
precis fére
mindre an 2 I/s till forcerad utandning

FIVC <90 % FVC

efter att ha tdmt lungorna helt, kom ihag att
andas in — tillbaka till toppen

fyll lungorna helt innan du blaser ut — ta sa
djupa andetag som mdjligt

Lag slutlig inandning

Ofullstandig inandning | FIVC < FVC

& VARNING

Det basta testet med de kriterier som definieras i 2019 ars ATS-riktlinje anses inte vara det med den basta FVC+FEV1-summan,
utan valjs bland de tester som uppfyller acceptanskriterierna som anges av ovannamnda riktlinje. Sedan valjs den bland de tester
som inte gav felmeddelanden.

Féljande tabell som definieras i ATS 2019-riktlinjen definierar kriterierna for att valja tester for godtagbarhet och repeterbarhet.

—»[ Utfér FVC-manéver J

Nej N ¢ .

- Inom-mandverkriterier uppfyllda? >
l Ja

_Nej Uppnéadde tre acceptabla FEV- och tre
acceptabla FVC-matningar?

i,Ja

Uppfyllda kriterier fér mellanmandver? >

LJa

‘ Bestam storsta FVC och storsta FEV ‘

!

Bestdm andra index fran mandver med
storsta summan av FVC+FEV

Ytterligare 6vervagande och hantering av sarskilda fall beskrivs i ATS/ERS 2019-riktlinjen.

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

Grad Antal matningar Repeterbarhet: Repeterbarhet:
Alder > 6 ar Alder <6 ar*
A > 3 godtagbara Inom 0,150 | Inom 0,100 I
B 2 godtagbara Inom 0,150 | Inom 0,100 I*
C > 2 godtagbara Inom 0,200 | Inom 0,150 I*
D > 2 godtagbara Inom 0,250 | entro 0,200 I*
E > 2 godtagbara >0,250 1 > 0,200 I*
eller 1 godtagbar ej tillampligt ej tillampligt
U 0 godtagbara OCH > 1 ej tillampligt ej tillampligt
anvandbara
F 0 godtagbara OCH 0 | ejtillampligt ej tillampligt
anvandbara
Repeterbarhetsgraden bestams for uppsattningen av prebronkdilaterande
mandvrar och uppsattningen av  post-bronkodilatormanévrar  separat.
Upprepningskriterierna tillampas pa skillnaderna mellan de tva stérsta FVC-vardena
och de tva stérsta FEV1-vardena. Grad U indikerar att endast anvandbara men inte
acceptabla matt erhélls. Aven om vissa manévrar kan vara acceptabla eller
anvandbara vid betygsnivaer lagre an A, maste det 6verordnade malet vara att alltid
uppna basta majliga testkvalitet for varje patient. Bearbetad fran Am. J. Respir. Crit.
Care Med. 2017;196:1463-1472.
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*Eller 10 % av det hogsta vardet, vilket som ar storst; géller endast for alder 6 ar
eller yngre

2.5 Tolkning av spirometriresultat

Tolkningen av spirometri hanvisar till Forced Vital Capacity (FVC) och ses med hjalp av indikatorbelysning.

Denna tolkning ar beréknad pa basta mandver enligt ATS /ERS 2019-riktlinjen.
Meddelanden kan innehalla féljande:

4 Normal spirometri
< Latt obstruktion/restriktion

4 Mattlig obstruktion/restriktion
4 Mattligt allvarligt obstruktion/restriktion

< Allvarlig obstruktion/restriktion
< Mycket allvarliga obstruktion/restriktion

Anvindarmanual

Den slutliga tolkningsnivan ar "restriktion + obstruktion", dar indikatorlampan indikerar den sémsta parametern mellan restriktion

och obstruktion.
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3. DATAOVERFORING

VARNING A

Las instruktionerna noggrant innan du paborjar 6verféringen av data och var noga med att sékerstilla att all information
har forstatts korrekt.

3.1 Overforing med USB-kabel

All data i MiniSpir 6verfors via en USB-kabelanslutning. Se avsnitt 2.1 i denna handbok for att ansluta enheten till en dator. Data
som mats av MiniSpir under ett spirometritest skickas till datorn i digital form och hanteras av MIR Spiro-mjukvaran.

VARNING A

Koppla inte bort MiniSpir fran datorn under ett test. Sting MIR Spiro-programvaran innan du kopplar bort MiniSpir fran
datorn. Ta bort USB-kabeln fran PC-kontakten for att koppla bort MiniSpir. For mer information lds MIR Spiro
anvandarmanual.

3.2 Uppgradera intern programvara

MiniSpir -programvaran kan uppgraderas nar den ar ansluten till en dator via USB. Uppgraderingar kan laddas ner genom att
registrera sig pa www.spirometry.com. For ytterligare information om uppgradering av mjukvara, se MIR Spiro mjukvaruhandbok.
4. UNDERHALL
VARNING &

||Ingen del kan utséttas for underhall under anvéndning.

MiniSpir ar ett instrument som kréaver mycket begransat underhall. De operationer som ska utféras med jamna mellanrum ar:

e Rengoring och styrning av den ateranvandbara turbinen
e Byte av engangsturbinen fér en patient vid varje test
e Rengdring av enheten

De underhallsatgarder som anges i anvandarmanualen maste utféras noggrant. Underlatenhet att folja instruktionerna i manualen
kan orsaka fel vid matning eller tolkning av matvarden.

Modifieringar, justeringar, reparationer och omkonfigurationer maste utféras av tillverkaren eller auktoriserad personal.

Om problem uppstar ska du inte forsdka reparera enheten sjalv.

Installningen av konfigurationsparametrar maste utféras av kvalificerad personal. | vilket fall som helst utgor riskerna med felaktiga
installningar inte nagon fara for patienten.

41 Rengoring/desinfektion av den ateranvandbara turbinen

Turbinen som anvands pa MiniSpir tillhér en av tva kategorier: engangs- och ateranvandbar. Bada garanterar exakta matningar
och har den stora fordelen att de inte kraver nagon periodisk kalibrering. For att bibehalla turbinens egenskaper kréavs en enkel
rengoring fore varje anvandning (endast for den ateranvandbara turbinen).

Rengéring av engangsturbinen kravs inte, eftersom den levereras ren i en forseglad plastpase. Det maste kasseras efter
anvandning.

Det d@r en god praxis att da och da kontrollera att smuts eller fraimmande kroppar inte samlas inuti turbinen, t.ex. tradar
eller har. Varje sadan ansamling kan bromsa eller blockera turbinbladets rotation och darmed &ventyra
matnoggrannheten.

Utfor fore anvandning testet som beskrivs i punkt 4.1.1, for att kontrollera turbinens effektivitet. Om resultatet av testet ar negativt
utfor foljande atgard.
e For att rengdra den ateranvandbara turbinen, ta bort den fran sitt fack pa MiniSpir genom att vrida den moturs och
trycka den latt underifran turbinen med ett finger for att lyfta upp den fran facket.
e  Sank ner turbinen i en kall flytande I6sning bestdende av 1,15 % natriumhypoklorit och rér om i &tminstone 1 minut for
att fa bort alla eventuella féroreningar.
e Lamna turbinen nedsankt i 15 minuter.

For att undvika nagon form av skada pa den ateranvéndbara turbinen, anvand inga alkoholhaltiga eller oljiga @&mnen,
sank inte ner turbinen i varmt vatten eller varm I6sning.

Placera inte turbinen under en direkt strale av vatten eller annan viatska. Om ingen rengéringsmedelslosning finns
tillgéanglig, rengor turbinen i rent vatten.

e  Skolj turbinen genom att sdnka den i rent vatten (inte varmt).
e  Skaka av Overflodigt vatten fran turbinen och lat den torka, stall den vertikalt pa en torr yta.
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Innan den ateranvandbara turbinen séatts tillbaka i enheten ar det god praxis att visuellt kontrollera att rotorn inuti ror sig fritt. Hall
turbinen horisontellt och rér den langsamt at vanster och hdger och vice versa. Du bér kunna se den rorliga utrustningen (bladet)
rotera fritt. Om sa inte ar fallet kan matningarnas noggrannhet inte garanteras och da maste turbinen bytas ut.

Nar turbinen har rengjorts, satt in turbinréret pa plats enligt riktningen som anges av symbolen med stangt las tryckt pa plastholjet
till MiniSpir.

For att satta in turbinen korrekt tryck den till slutet och vrid den medurs tills du nar kilen som sakerstaller att roret har blockerats
inuti plasthéljet.

Utfor atgarderna i checklistan i punkt 4.1.1 for att vara helt saker pa att turbinen fungerar korrekt. Byt ut den mot en ny om den
fortfarande inte fungerar.

||Néir du anvander engangsturbinen, rengor den inte utan byt den efter varje patient.

411 Kontroll av korrekt turbinfunktion

Stall in enheten for spirometritestet (till exempel FVC).
Hall MiniSpir med en hand och ror den ldangsamt at sidan, sa att luften passerar genom turbinen.
Om rotorn roterar korrekt kommer enheten att avge en serie akustiska signaler "pip”. Frekvensen pa ljudsignalen &r en
funktion av Iuftflédet som passerar genom turbinen.
e Om inget pip hdrs nar man forflyttar enheten, fortsatt med att att rengdra turbinen.

4.2 Rengoring/desinfektion av den ateranvandbara turbinen

Rengdr turbinen en géng om dagen eller vid varje patientbyte. Anvand endast de &mnen och metoder som foértecknas i kapitlet
om rengdring av enheten.
Rekommenderade rengéringsmedel:

mild tva (utspadd)
natriumhypkloritblekning (10 % utspadd)
vateperoxid (1,5 %)

alkohollésningar.

Fukta en mjuk trasa med den rekommenderade I6sningen, men inte s& mycket att det droppar om trasan, och torka forsiktigt ytan
i 30 sekunder. Lat den lufttorka. Anvand inte ketonldsningar och aromatiska Iésningar. Férsank aldrig enheten i vatten eller andra
I6sningar.

5. PROBLEMLOSNING

PROBLEM MEDDELA MOJLIGA ORSAKER ATGARD
NDE
\ USB-kabeln ar inte korrekt Kontrollera att USB-kabeln ar korrekt
MiniSpir ansluter inte till ansluten ansluten till datorn
datorn \ Drivrutinen fungerar inte korrekt | Kontrollera att enheten finns med i listan

over anslutna USB-enheter. Forsok att ta
bort och ansluta enheten.

Spirometridata i slutet av \ Turbinen roterar inte korrekt Reng6r turbinen och kontrollera den en
testet ar inte godtagbara annan gang; anvand en ny turbin
\ Testet utfors pa ett felaktigt satt Upprepa testet enligt anvisningarna pa
skarmen

6. BEGRANSADE GARANTIVILLKOR

MiniSpir, tillsammans med dess standardtillbehdr, har en garanti pa 12 manader om den ar avsedd for professionell anvandning
(lakare, sjukhus etc.)

Garantin galler fran det inkdpsdatum som anges i den relevanta forsaljningsfakturan eller képbeviset.

Instrumentet maste kontrolleras vid inkdpstillféllet eller vid leverans, och eventuella ansprak maste omedelbart goras skriftligen
till tillverkaren.

Denna garanti tacker reparation eller utbyte (efter tillverkarens beddomning) av produkten eller av de defekta delarna utan kostnad
for delar eller arbete.

Alla batterier och andra forbrukningsdelar, inklusive ateranvandbara turbiner, ar specifikt undantagna fran villkoren i denna garanti.

Denna garanti ar inte giltig, enligt tillverkarens gottfinnande, i féljande fall:
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e Om felet beror pa en felaktig installation eller anvandning av maskinen, eller om installationen inte dverensstammer med
gallande sakerhetsnormer i installationslandet.

Om produkten anvands pa ett annat satt &n vad som beskrivs i anvandarhandboken.

Om nagon andring, justering, modifiering eller reparation har utférts av personal som inte &r auktoriserad av MIR.

Om felet beror pa bristande eller felaktigt rutinunderhall av maskinen.

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

Om felet orsakas av elnatet eller av annan produkt som instrumentet har anslutits till.

Om instrumentets serienummer saknas, manipulerats och/eller inte ar tydligt lasbart.

Reparationen eller utbytet som beskrivs i denna garanti tillhandahalls for varor som returneras pa kundens bekostnad till vara
certifierade servicecenter. For detaljer om dessa centra, kontakta din lokala leverantdr av spirometern eller kontakta tillverkaren
direkt.

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

Alla instrument eller tillbehdr som returneras maste atféljas av en tydlig och detaljerad forklaring av defekten eller problemet. Om
enheter ska returneras till tillverkaren maste skriftligt eller muntligt tillstdnd erhallas innan nagra instrument returneras till MIR.

MIR Medical International Research forbehaller sig ratten att modifiera instrumentet vid behov, och en beskrivning av eventuella
andringar kommer att skickas tillsammans med de returnerade varorna.
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