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MiniSpir Brugervejledning

Tak fordi du valgte et produkt fra MIR
MEDICINSK INTERNATIONAL FORSKNING

For du bruger din MiniSpir...

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

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

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

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

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

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

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

| et sddant tilfeelde skal du fglge disse retningslinjer:

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

Producentens adresse

MIR S.P.A:

Viale Luigi Schiavonetti 270

00173 ROME (ITALY)

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

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

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

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

ORDRE FRA EN LAGE

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

0476

MINISPIR Brugervejledning Rev 2.6 side 2 af 16


mailto:mir@spirometry.com

MiniSpir Brugervejledning

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

MINISPIR Brugervejledning Rev 2.6 side 3 af 16



MiniSpir Brugervejledning

1. INTRODUKTION
11 Anvendelsesformal

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

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

111 Tilsigtede brugere

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

1.1.2 Pakravet kompetence og erfaring

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

ADVARSEL A

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

1.1.3  Driftsmiljo

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

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

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

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

ADVARSEL A

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

1.1.4 Hvem kan eller skal foretage installationen

Enheden kraever installation af kvalificeret personale.

1.1.5 Patientens pavirkning pa brugen af enheden

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

1.1.6  Brugsbegransninger - Kontraindikationer

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

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

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

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

bgrn og mennesker med handicap.

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

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

P& grund af @get myokardiebehov eller aendringer i blodtrykket

- Akut myokardieinfarkt inden for 1 uge

- Systemisk hypotension eller svaer hypertension

- Signifikant atriel/ventrikuleer arytmi

- Ukompenseret hjertesvigt

- Ukontrolleret pulmonal hypertension

- Akut cor pulmonale

- Klinisk ustabil lungeemboli

- Tidligere besvimelse i forbindelse med tvungen ekspiration/hoste

P& grund af gget intrakranielt/intraokuleert tryk

- Cerebral aneurisme

- Hjerneoperation indenfor 4 uger

- Nylig hjernerystelse med vedvarende symptomer
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- Bjenoperation indenfor 1 uge

Pa grund af gget bihule- og mellemaretryk

- Bihule- eller mellemgreoperation eller infektion inden for 1 uge

P4 grund af gget intrathorakalt og intraabdominalt tryk

- Tilstedeveerelse af pneumothorax

- Thoraxoperation inden for 4 uger

- Abdominal operation inden for 4 uger

- Graviditet efter termin

Pa grund af problemer med infektionskontrol

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

1.2  Vigtige sikkerhedsadvarsler

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

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

ADVARSEL A

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

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

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

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

1.21 Fare for krydskontaminering

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

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

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

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

1.2.2  Turbine

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

Engangsturbine

Den korrekte funktion af den genanvendelige turbine kan kun

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

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

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

Genanvendelig turbine Rengering af turbinen skal udferes efter retningslinjerne

i brugervejledningen.

Falgende informationer gaelder for begge turbinemodeller.

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

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

ADVARSEL &

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

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

1.2.3  Mundstykke

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

ADVARSEL &

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

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

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

1.2.4 USB-forbindelseskabel

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

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

1.2.5 Enhed

ADVARSEL .&

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

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

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

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

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

1.2.6  Advarsler til brug i elektromagnetiske miljoer

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

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

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

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

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

1.3 Uforudsete fejl

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

Fejl i maling eller fortolkning kan ogsa veere forarsaget af:

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

brugerfejl

brug af instrumentet uden for retningslinjerne beskrevet i denne brugervejledning

brug af instrumentet, selv nar der opstar nogle operationelle anomalier

ikke-autoriseret servicering af instrumentet.

1.4  symboler

1.4.1

Symbolerne pa enhedsetiketterne er beskrevet i nedenstaende tabel:

Symbol Beskrivelse
Model: Produktnavn
Enhedens serienummer

Producentsymbol

L

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

(=)
B
~
o

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

==

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

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

Til tilslutning til andre enheder sdsom pc eller printer.

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

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

bortskaffet korrekt.

IPX1

IR
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Symbol Beskrivelse

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

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

N

A
X

(©)
4
=
<

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

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

Enhedens fremstillingsdato

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

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

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

Symbolet angiver, at produktet er medicinsk udstyr

Hil-HENS s EAE

Symbolet angiver enhedens unikke identifikator

fi
\\

Symbolet angiver, at enheden ikke ma udsaettes for direkte sollys

)
)/_/.

]
P
¢y

Symbolet angiver, at enheden skal opbevares tort

‘_’

1.4.2 (ESD) Symbol for felsomhed for elektrostatisk udladning

ADVARSEL

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

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

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

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

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

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

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

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

De grundleeggende ESD-kontrolprincipper er:

Jord alle ledere inklusive mennesker

Fjern isolatorer, udskift dem med ESD-beskyttende versioner

neutraliser med ionisatorer

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

1.5 Produktbeskrivelse

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

: _\'II\\.
J)

X

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

Spirometrifunktion

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

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

De seerlige funktioner ved denne type sensor er angivet nedenfor:

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

e Stad- og brudsikker

o Billig at udskifte.

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

—

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1.6.1 Funktioner af spirometret

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

Malte parametre:

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

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

*= bedste veerdier

Flow/volumen-malesystem Digital tovejsturbine

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

Flowomrade +16 L/s

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

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

1.6.2 Andre funktioner

Granseflade USB

Stremforsyning USB-forbindelse

Dimensioner 142x49,7x26 mm

Vagt 65 gram

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

Opbevaringsforhold

Forsendelsesbetingelser

Driftsbetingelser

Overholdelse af standarder

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

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

Ikke egnet

Enhed til kontinuerlig brug

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

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

IEC 62304:2006 + A1:2015

IEC 62366-1:2015 + A1:2020

ISO 15223-1:2021

ISO 14971:2019

ISO 10993-1:2018

ISO 10993-5:2009

Anvendte normer

MINISPIR
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ISO 10993-10:2021

ISO 10993-23:2021

ISO 20417:2021

ISO 2248:1985

ATS/ERS 2005, 2019 update

ISO 23747:2015

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

2. FUNKTION AF MiniSpir

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

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

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

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

2.2 Brug af MiniSpir

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

2.3  Spirometritestning

ADVARSEL &

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2.4  Acceptabilitet, repeterbarhed og kvalitetsmeddelelser

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

Til FEV1 og FVC Pakraevet for Pakraevet for
acceptabilitet | anvendelighed

Kriterium for acceptabilitet og anvendelighed FEV1 FVC FEV1 FVC

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

der er starst

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Advarselsmeddelelse

Advarselsudlgser

Anvisninger til patient

Intet plateau

intet plateau og udanding <15 s

fortseet indtil den er helt tom

Tavende start

EVOL (VEXT el BEV) overskrider graensen

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

Langsom start

stigetid >150 ms

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

Abrupt stop

mistanke om lukning af glottis

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

Hoste under
udandning

mistanke om host i udandingens
forste sekund

prev at tage en slurk vand fgr naeste
udanding

Toven ved maksimal
volumen

tovetid >2 s

and kraftigt ud, nar de er helt fulde

Langsom péafyldning

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

and hurtigere ind, fgr du ander kraftigt ud

Lav endelig indanding

FIVC <90 % FVC

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

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

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

4{ Udfer FVC-mangvre J

|

nej

Kriterier inden for mangvre opfyldt’?>

I

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

Vi

nej

Opfyldt kriterierne mellem mangvrer?

e

‘ Bestem stgrste FVC og sterste FEV ‘

|

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

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

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

Klasse

Antal malinger

Repeterbarhed:
Alder >6 ar

Repeterbarhed:
Alder <6 ar*

>3 acceptable

Inden for 0,150 L

Inden for 0,100 L*

2 acceptable

Inden for 0,150 L

Inden for 0,100 L*

>2 acceptable

Inden for 0,200 L

Inden for 0,150 L*

>2 acceptable

Inden for 0,250 L

Inden for 0,200 L*

m|g|O|w|>

>2 acceptable
eller 1 acceptabel

>0,250 L
Ikke relevant

>0,200 L*
Ikke relevant

0 acceptabel OG >1 brugbar

Ikke relevant

Ikke relevant

u
F

0 acceptable OG 0 brugbare

Ikke relevant

Ikke relevant

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

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

2.5 Fortolkning af spirometriresultater

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

4 Normal spirometri

4 Let obstruktion/begraensning

4 Moderat obstruktion/begraensning

4 Moderat alvorlig obstruktion/begraensning
< Alvorlig obstruktion/begraensning

< Meget alvorlig obstruktion/begraensning

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

ADVARSEL A

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

31 Overforsel med USB-kabel

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

ADVARSEL A

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

3.2  Opgrader intern software

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

4. VEDLIGEHOLDELSE

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

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

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

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

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

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

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

41 Rengering/desinficering af den genanvendelige turbine

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

For at indsaette turbinen korrekt skal du skubbe den til enden og dreje den med uret, indtil du nar kilen, som sikrer, at rgret er
blevet blokeret inde i plasthuset.

MINISPIR Brugervejledning Rev 2.6 side 15 af 16



MiniSpir Brugervejledning

||Nér du bruger engangsturbinen, skal den ikke renggeres, men udskiftes efter hver patient.

5. PROBLEMLGSNING

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

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

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

6. BETINGELSER FOR DEN BEGRANSEDE GARANTI

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

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

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

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

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

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

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

Hvis fejlen skyldes manglende eller forkert rutinemeessig vedligeholdelse af maskinen.

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

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

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

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

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

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

MIR Medical International Research forbeholder sig retten til at modificere instrumentet, hvis det er ngdvendigt, og en beskrivelse
af alle foretagne modifikationer vil blive sendt sammen med de returnerede varer.
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