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Gratulacje!

Gratulujemy wyboru spirometru Lungtest Mobile. Wyrazamy nadzieje, ze spetni on Panstwa
oczekiwania, jako sprzet wysokiej klasy, z najwyzszym standardem wykonania i dbatosci o szczegoty.
Aparat jest efektem pracy zespotu ludzi, dla ktérych badania czynnosciowe uktadu oddechowego, poza
dziedzing nauki sg réwniez wspaniatym polem do rozwoju konstrukcji aparatury pozwalajgcej na
rozszerzenie mozliwosci pomiarowych. Od ponad 20 lat firma MES produkuje i sprzedaje spirometry.
Dzisiaj przedstawiamy Panstwu nasz najnowszy produkt, Lungtest Mobile.

Definicje uzytych symboli:
m Ostrzega przed mozliwym niebezpieczenstwem, wynikajgcym ze specyfiki produktu oraz jego

przeznaczenia.

Informuje o waznych aspektach oraz mozliwosciach produktu, wynikajgcych ze specyfiki produktu
oraz jego przeznaczenia.
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‘HE! Instrukcja spirometru Lungtest Mobile

1 Informacje ogdine

1.1 Specyfikacja systemu

Lungtest Mobile jest matym, przenosnym spirometrem diagnostycznym. Obstuga spirometru
oparta jest o duzy kolorowy, ciektokrystaliczny, dotykowy wyswietlacz o duzej rozdzielczosci i szerokim
kacie widzenia. Wbudowana szybka drukarka termiczna umozliwia szybki wydruk wyniku. Prawidtowe
wykonywanie badan i opracowywanie wynikéw gwarantuje wbudowany precyzyjny modut pomiarowy i
specjalizowany komputer. Badania s3 wykonywane przy uzyciu opatentowanych wymiennych gtowic
pneumotachograficznych zabezpieczajgcych pacjentéw przed zakazeniami.

Lungtest Mobile jest prosty w uzyciu i tatwy w eksploatacji. Wysoka doktadnos$¢ pomiaru i
zaawansowane technologicznie oprogramowanie pozwala na wykonywanie badania spirometrii
spoczynkowej i krzywej przeptyw-objetosc. Zaimplementowany w spirometrze algorytm petnej kontroli
prawidtowosci i jakosci wykonania badania, zgodny ze standardem ATS/ERS 2019, umozliwia
przeprowadzenie bezbtednej interpretacji wynikbw badan w oparciu o specjalizowany system
diagnostyczny.

Podstawowe zalety i mozliwosci spirometru Lungtest Mobile:

e wymienna glowica pneumotachograficzna, bez filtra antybakteryjnego, catkowicie
zabezpieczajgca pacjenta przed zakazeniem w trakcie badania
e automatyczna kontrola prawidtowosci wykonania, badania, zgodna ze standardem
ATS/ERS 2019 z dodatkowym komentarzem
e automatyczna klasyfikacja jakosci wykonania badania w skali A-F oraz U
e automatyczna ocena préby rozkurczowej zgodna z zaleceniami ERS
e  mozliwos¢ wigczenia automatycznego systemu diagnostycznego
e mozliwosé prezentacji spirometrii spoczynkowej i krzywej przeptyw - objetosc
e pordéwnanie wynikow badan z wartosciami naleznymi
o mozliwos¢ graficznej i liczbowej prezentacji poréwnania wynikéw dla maksymalnie 30
zarejestrowanych badan
kolorowy dotykowy ekran wysokiej rozdzielczosci
obstuga za pomocg palca w oparciu o interfejs ekranowy z duzymi ikonami
bardzo szybka i cicha drukarka termiczna
mozliwos¢ podtgczenia zewnetrznej drukarki
e szybki dostep do bazy danych obejmujacej wyniki badan dla 1000 pacjentéw
e obliczanie Z-Score i percentyli wartosci naleznych
e mozliwos¢ eksportu wynikdw badan i krzywych do programéw zewnetrznych
o mozliwos¢ samodzielnej kontroli kalibracji spirometru przy uzyciu pompy o objetosci 3l
e ergonomiczny uchwyt gtowicy pneumotachograficznej
e mafa waga
e dwa porty USB

Zestawienie parametréw technicznych

e Zakres pomiaru przeptywu: +/-18 /s

e Doktadnos$¢ pomiaru przeptywu <2%.

e Rozdzielczo$¢ pomiaru przeptywu +/-10 ml/s

e Rezystancja gtowicy pomiarowej 0,9 cmH20/|/s przy przeptywie 12I/s
e Zasilanie 230V, 50Hz

e Pobdor mocy 30VA

o  Wymiary 223 x 261 x 54 [mm].

e Waga 1,2 kg

e Klasa urzadzenia A
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1.2 Postepowanie z urzgdzeniem po zakonczeniu eksploatacji

Spirometr Lungtest Mobile jest wyrobem medycznym zawierajgcym komponenty elektroniczne,
elementy z tworzyw sztucznych oraz czesci przeznaczone do kontaktu z pacjentem. Z uwagi na swoja
konstrukcje i sktad materiatowy, urzadzenie podlega zasadom gospodarowania zuzytym sprzetem
elektrycznym i elektronicznym (ZSEE).

e Urzadzenie nie moze by¢ usuwane wraz z odpadami komunalnymi.

e Po zakonczeniu okresu eksploatacji, wyrdb nalezy przekaza¢ do autoryzowanego punktu zbiérki
lub zaktadu przetwarzania zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (ZSEE), zgodnie z
ustawg z dnia 29 lipca 2005 r. o zuzytym sprzecie elektrycznym i elektronicznym (Dz.U. 2005 nr
180 poz. 1495 z pdzn. zm.).

e Przed przekazaniem do utylizacji nalezy odtgczy¢ spirometr od zrédta zasilania, a nastepnie
upewnic sie, ze urzadzenie nie znajduje sie w stanie roboczym oraz ze wszystkie cze$ci majace
kontakt z pacjentem zostaty zdezynfekowane lub zutylizowane zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami sanitarnymi.

Dziatania te majg na celu zapewnienie bezpieczenstwa uzytkownikéw, ochrone srodowiska oraz
zgodnos¢ z wymaganiami Rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR) w zakresie gospodarki odpadami
sprzetu medycznego.

1.3 Postepowanie z elementami jednorazowego i wielorazowego uzytku

Spirometr Lungtest Mobile jest wyrobem medycznym wykorzystujgcym zarowno elementy
wielorazowego uzytku, jak i elementy jednorazowe. Z uwagi na mozliwosé skazenia biologicznego
podczas badania, wszystkie te elementy nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne odpady medyczne.
Po kazdym badaniu nalezy usung¢ elementy jednorazowe i wielorazowe do pojemnika na odpady
medyczne typu ,,B” (zakazne), zgodnie z obowigzujgcymi przepisami sanitarnymi.

Elementy zuzywalne:

Elementy jednorazowe:
e Filtr antybakteryjny - ponowne uzycie filtrow antybakteryjnych jest niedopuszczalne, nawet po
dezynfekcji lub sterylizacji.
e Klips na nos z tworzywa sztucznego - ponowne uzycie klipsa na nos z tworzywa sztucznego jest
niedopuszczalne, nawet po dezynfekcji lub sterylizacji.
e Papier termoczuty

Elementy wielorazowe:
e Gtowica pneumotachograficzna
e Ustnik dla dorostych
e Ustnik dla dzieci
e Klips na nos metalowy

NADZOR NAD ELEMENTAMI WIELORAZOWEGO UZYTKU | EWIDENCJA SERII (LOT)
Uzytkownik spirometru Lungtest jest zobowigzany do prowadzenia nadzoru nad liczbg cykli sterylizacji
oraz ewidencji numerdéw serii (LOT) wszystkich elementéw wielorazowego uzytku majgcych kontakt z

pacjentem (np. gtowice pomiarowe, adaptery, przewody pneumatyczne, komory pomiarowe).

W celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta i zachowania zgodnosci z wymaganiami Rozporzadzenia
(UE) 2017/745 (MDR) oraz obowigzujgcymi normami jakosci, nalezy:
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e Rejestrowac kazdy cykl sterylizacji elementdw wielorazowych w dokumentacji wewnetrznej (np.
karcie nadzoru lub dzienniku sterylizacji),

e Monitorowac¢ maksymalng dopuszczalng liczbe sterylizacji dla danego komponentu, okreslong
przez producenta w instrukcji uzytkowania,

e Prowadzi¢ ewidencje numerow serii (LOT) dla kazdego elementu wielorazowego — umozliwia to
petng identyfikowalno$é partii w przypadku koniecznosci wycofania lub oceny jakosci,

e Upewnic sie, ze kazdy element jest czytelnie oznakowany numerem serii (LOT), zgodnie z
przepisami dotyczacymi identyfikowalnosci wyrobéw medycznych.

Zgodnie z przepisami krajowymi i unijnymi, oznaczenie LOT (lub ,,Nr serii”) odnosi sie do partii
produkcyjnej, rozumianej jako okreslona ilo$¢ wyrobu lub materiatu wytworzona w jednolitym procesie
produkcyjnym, umozliwiajgca jej uznanie za jednorodng (Art. 1 pkt 37 Ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne; Dz.U. 2021 poz. 1977).

Prawidtowe prowadzenie ewidencji numerdw LOT oraz rejestru cykli sterylizacji:
e umozliwia petna identyfikowalnos¢ komponentéw,
e zapewnia zgodnos¢ z wymaganiami MDR, 1SO 13485 oraz ISO 14971,
e minimalizuje ryzyko zakazen krzyzowych oraz niekontrolowanego zuzycia elementéw
pomiarowych.

1.4 Postepowanie z bateriami i akumulatorami

Spirometr Lungtest Mobile moze by¢ wyposazony w akumulatory lub baterie zasilajgce, stanowigce
integralng czes¢ systemu zasilania urzadzenia. Z uwagi na zawartos¢ metali ciezkich oraz substancji
chemicznych, elementy te wymagajg specjalnego traktowania po zakoriczeniu okresu eksploatacji.

e Baterie i akumulatory nalezy usuwac¢ oddzielnie od pozostatych odpadéw, przekazujac je do
autoryzowanych punktéw zbidrki lub utylizacji zgodnie z ustawg o bateriach i akumulatorach
(Dz.U. 2009 nr 79 poz. 666 z pdzn. zm.).

e Zabrania sie spalania, rozbierania lub wyrzucania baterii i akumulatoréw do odpadéw
komunalnych, ze wzgledu na ryzyko wycieku elektrolitu, zaptonu lub skazenia srodowiska.

e W przypadku urzadzen wyposazonych we wbudowane akumulatory, zaleca sie przekazanie
spirometru do autoryzowanego serwisu lub punktu zbidrki ZSEE, w celu ich bezpiecznego
usuniecia przez uprawniony personel techniczny.

Dziatania te zapewniajg bezpieczne postepowanie z elementami energetycznymi urzadzenia oraz
zgodnos¢ z wymaganiami Rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR) w zakresie bezpieczeristwa i ochrony
Srodowiska.

1.5 Ochrona srodowiska i oznakowanie

Na obudowie spirometru umieszczono symbol przekreslonego pojemnika na odpady, zgodny z
wymaganiami Dyrektywy 2012/19/UE (WEEE). Symbol ten informuje, ze urzgdzenie nie moze by¢
utylizowane wraz z odpadami komunalnymi, gdyz zawiera elementy elektroniczne oraz materiaty
wymagajgce specjalnego sposobu przetwarzania.

Zaleca sie przekazanie wyeksploatowanego urzadzenia do lokalnego punktu zbiérki zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (ZSEE), celem jego bezpiecznego demontazu i utylizacji zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami Srodowiskowymi.
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Przed przekazaniem spirometru do serwisu lub punktu utylizacji nalezy usunaé¢ wszelkie dane pacjentéw
zapisane w pamieci urzadzenia, w celu zapewnienia ochrony danych osobowych i zgodnosci z
przepisami RODO (UE) 2016/679.

Wtasciwe postepowanie z urzagdzeniem po zakonczeniu jego eksploatacji minimalizuje wptyw na

srodowisko naturalne i zapewnia zgodno$¢ z wymaganiami Rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR) w
zakresie bezpieczenstwa i ochrony srodowiska.

1.6 Dodatkowe srodki ostroznosci

e Przed transportem, serwisowaniem lub przekazaniem urzgdzenia do utylizacji nalezy odtgczy¢
wszystkie przewody zasilajace, przewody komunikacyjne oraz akcesoria pomiarowe, aby
zapobiec uszkodzeniom mechanicznym i elektrycznym.

e Zabrania sie samodzielnego demontazu urzadzenia, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia elementéw elektronicznych, czujnikéw przeptywu oraz utraty szczelnosci uktadu
pomiarowego.

e W przypadku, gdy spirometr byt uzytkowany w warunkach kontaktu z materiatem biologicznym,
przed przekazaniem do utylizacji nalezy przeprowadzi¢ dezynfekcje powierzchni obudowy oraz
kanatow pomiarowych przy uzyciu sSrodkéw dezynfekcyjnych dopuszczonych do stosowania w
placowkach medycznych, zgodnych z instrukcjg producenta.

Stosowanie powyzszych zasad zapewnia bezpieczenistwo personelu technicznego i medycznego, a takze
zgodnos$¢ z obowigzujgcymi wymaganiami prawnymi i normami dotyczgcymi wyrobéw medycznych
klasy lla, w tym Rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 (MDR) oraz normami PN-EN I1SO 13485 i PN-EN ISO
14971 w zakresie zarzadzania ryzykiem i ochrony srodowiska.

10
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1.7 Budowa spirometru Lungtest Mobile

Spirometr Lungtest Mobile sktada sie z 3 zasadniczych modutéw. Rys 1 Moduty spirometru Lungtest Mobile
1. Modut przytgcza i gtowicy pneumotachograficznej
2. Modut spirometru
3. Modut drukarki termicznej

Przytqcze
z gtowicq i ustnikiem

Drukarka @

( I
P——

Spirometr

Rys 1 Moduty spirometru Lungtest Mobile

1.7.1 Modut przytacza i gtlowicy pneumotachograficznej

Gtowica pneumotachograficzna jest elementem pomiarowym spirometru, jej wykonanie
gwarantuje powtarzalnos¢ i doktadnos$¢ parametréw. Gtowica potgczona jest poprzez uchwyt z modutem
pomiarowym. Gtowice mozna my¢ ogdlnie dostepnymi srodkami myjacymi oraz sterylizowaé gazowo.
Czystg gltowice nalezy zaktadaé¢ zawsze przed rozpoczeciem badania nowego pacjenta i odtgczaé
bezposrednio po zakoriczeniu badania. Po wymianie gtowicy nie jest potrzebne kontrolne cechowanie
urzadzenia.

Gtowice zachowujg swoje parametry az do mechanicznego uszkodzenia. Deformacje gtowic moze

spowodowac réwniez poddanie ich dziataniu temperatury powyzej 1210C.

11
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Gtowica Ustnik

Kréciec -
cienki — =—_—— Kréciec
G gruby

Gniazdo krééca
cienkiego

« Zatrzask gtowicy

Rys 2 Uchwyt (przytgcze) z gtowicq i ustnikiem

Przed zatozeniem gtowicy do uchwytu nalezy zatrzask uchwytu ustawi¢ w pozycji pokazanej na Rys 2
Uchwyt (przytacze) z gtowicg i ustnikiem tak, aby gniazda kréécéw gtowicy znajdujgce sie w gérnej czesci
uchwytu gtowicy (rys 2) byty widoczne w sposdb pokazany na rysunku. Nastepnie gtowice nalezy zatozy¢
do uchwytu, delikatnie weciskajagc do gniazd odpowiednie krééce. Mozliwos¢ pomyitki (odwrotnego
zatozenia gtowicy) zostata wyeliminowana poprzez wykonanie kro¢céw o réznej srednicy zewnetrznej. W
przypadku trudnosci we wecisnieciu kré¢cow do uchwytu nalezy odwrdécic¢ gtowice o 1800 tak, aby krééce
znalazty sie nad gniazdami o odpowiedniej srednicy i powtdrzy¢ operacje. Gtowice nalezy wciska¢ do
momentu uzyskania lekkiego, lecz wyraznego oporu. Po wcisnieciu kréécéw gtowicy w gniazda nalezy
delikatnie obrdcié¢ gérng cze$¢ uchwytu gtowicy w kierunku wskazanym na Rys 3 Montowanie gtowicy
pneumotachograficznej a) az do momentu zatrzasniecia sie zaczepdéw uchwytu w pozycji pokazanej na Rys
3 Montowanie gtowicy pneumotachograficznej b)

Rys 3 Montowanie gtowicy pneumotachograficznej

12
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Ustnik nalezy zatozy¢ na gtowice zgodnie z rysunkiem na uchwycie (rys 3a).

Przytacze gtowicy jest potaczone ze spirometrem za pomocg gietkiego przewodu.

1.7.2 Modut komputera

Zadaniem modutu pomiarowego jest przetworzenie parametréw przeptywu i cinienia
wydychanego przez pacjenta powietrza na sygnaty elektryczne. Mierzone sygnaty przetwarzane sg na
graficzne krzywe i parametry pokazywane na kolorowym wyswietlaczu LCD. Komunikacje z uzytkownikiem
zapewni dotykowy panel umieszczony na ekranie LCD.

Gtéwne elementy modutu komputera przedstawione sg na Rys 4 Elementy modutu spirometru

Gniazdo zasilania

Gniazda USB :
wtacznik

Przycisk pokrywy papier'u:> I
1 i

= — Ekran LCD
LUNGTEST Al z panelem dotykowym

Gniazdo przetwornika pomiarowego

Pokrywa papieru

Rys 4 Elementy modutu spirometru

1. Gniazdo przetwornika pomiarowego
Gniazdo posiada pozycjoner, ktéry umozliwia precyzyjne podpiecie ztgcza przetwornika
pomiarowego.

2. Gniazda
Z tytu aparatu znajdujg sie gniazda: Rys 5 Widok tylnej strony modutu spirometru

13
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Rys 5 Widok tylnej strony modutu spirometru

,Gniazdo zasilania” umozliwia podpiecie zasilania sieci 230 V, 50 Hz

,USB B” podtgczenie komputera PC dla transmisji i archiwizacji danych

,USBA” podtgczenie dodatkowych urzadzen: modut pomiaréw automatycznych
warunkéw otoczenia, drukarka zewnetrzna

3. Ekran LCD z panelem dotykowym

Kolorowy ekran LCD o rozdzielczosci 800x480 pikseli z panelem dotykowym. Panel dotykowy jest
elementem zapewniajgcym komunikacje urzadzenia z uzytkownikiem. Komunikacja polega na naciskaniu
wyswietlanych ikon i klawiszy.
Podczas uzytkowania panelu nalezy przestrzegaé nastepujgcych zasad

e Do obstugi wyswietlacza nalezy uzywac palca, ewentualnie przeznaczonego do tego celu rysika.

e Nie nalezy wywierac zbyt duzej sity na ekran, moze doprowadzi¢ to do szybszego zuzycia lub
uszkodzenia wyswietlacza.

e Nie nalezy stosowac ostro zakonczonych przedmiotow (dtugopis, otdwek) zamiast rysika. Moze
doprowadzi¢ to do zarysowania lub uszkodzenia powierzchni wyswietlacza.

e Do czyszczenia wyswietlacza nalezy stosowaé miekka szmatke, a w razie koniecznosci, specjalny
preparat do czyszczenia ekrandw monitorowych. Zabrania sie stosowania tradycyjnych ptynéw do
mycia szyb oraz innych preparatdw zawierajgcych alkohol.

e Na ekranie nie wolno ktas¢ zadnych przedmiotéw.

4. Ekran gtéwny spirometru Lungtest Mobile

Wykonanie
L~ badania

Zarzadzanie
~ badaniami

- Ustawienia

Rys 6 Ekran gtéwny spirometru Lungtest Mobile

14
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Widoczne ikony majg znaczenie:

»Wykonanie badania” rozpoczyna proces wykonania badania
»Zarzqdzanie badaniami” umozliwia operacje na wykonanych i zapisanych do pamieci badaniach
,Ustawienia” umozliwia ustawienia spirometru

1.7.3 Drukarka termiczna

Drukarka termiczna zapewnia wydruk wynikéw badan na papierze termicznym o standardowej
szerokosci 112 mm
W celu bezpiecznego przechowywania wynikéw wydrukowanych na papierze termicznym nalezy:
e przechowywac papier w miejscach zaciemnionych bez ekspozycji na promienie stoneczne
e nie dopuszczac do zetkniecia sie papieru z alkoholem lub innymi rozpuszczalnikami
e nie przechowywac pomiedzy oktadkami PCV
e przechowywac w temperaturze ponizej 25 stopni C

Prawidtowe zaktadanie papieru do drukarki termicznej spirometru pokazane jest na Rys 7 Pokrywa
papieru oraz Rys 8 Zaktadanie papieru.
Aby zatozy¢ nowa rolke papieru, nalezy nacisng¢ przycisk na obudowie, w celu otwarcia zasobnika z
papierem, nastepnie podnies$¢ klapke:

Przycisk

v

Lomereer M0

Rys 7 Pokrywa papieru

15
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Wktadajac rolke papieru, nalezy rozwingc jg w sposdb pokazany na rysunku:

Rys 8 Zaktadanie papieru

Nastepnie zamykamy delikatnie klapke, az do momentu styszalnego zatrzasniecia.

16
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1.7.4 Drukarka zewnetrzna

Urzadzenie posiada mozliwos¢ wykorzystania do wydrukdw podtgczonej poprzez port USB
drukarki zewnetrznej. W tym celu nalezy wybra¢ w ustawieniach badania opcje zewnetrznego wydruku
(zaznaczy¢ ,,Drukarka: Zewnetrzna”) oraz podtgczy¢ drukarke do urzadzenia. Urzadzenie wspotpracuje z
drukarkami obstugujgcymi standard PCL5, PCL6. Spirometr testowano z szerokg gamg urzadzen
drukujgcych. W celu potwierdzenia czy dany model drukarki zostat przetestowany ze spirometrem,
nalezy skontaktowac sie z serwisem firmy MES.

MES LUNGTEST Mobile - Ustawienia badania 12:35
Orientacja wykresu: O Gora @ Dot oK
Automatyczna ocena badania: |Z] Wyidz
Drukarka: Whudowana Zewnetrzna

O @ Ustaw rase
Normy

O raasciernt O kuster O or cHHABRA

Rys 9 Ekran Menu ,, Ustawienia”
1.7.5 Bateria zasilajgca

Lungtest Mobile jest dostepny w wersji z wbudowang wewnetrzng baterig. Bateria spirometru
pozwala na korzystanie z urzadzenia w miejscach, gdzie dostep do Zrédet zasilania jest ograniczony.
Panel baterii posiada dwie lampki i przycisk zasilania Rys 10 Lungtest Mobile z baterig.

Lampka zasilania zewnetrznego (obok symbolu wtyczki) informuje, ze urzadzenie jest podtgczone
kablem zasilajgcym do sieci 230V.

Tryby zasilania zewnetrznego:
1. zasilanie spirometru — ciggte zielone $wiatto,
2. podtaczenie do sieci 230V (przy wytgczonym spirometrze) — wolno migajgce zielone $wiatto.

Lampka baterii (obok symbolu baterii) informuje o obechym trybie baterii.

Tryby baterii to:

1. zasilanie spirometru — ciggte zielone $wiatto,
2. tadowanie — ciggte czerwone $wiatto,

3. roztadowywanie — migajgce czerwone swiatto.

17
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Przycisk zasilania pozwala wtgczy¢ i wytgczy¢ urzadzenie. Aby wtgczy¢ urzadzenie nalezy
przytrzymac wecisniety przycisk zasilania do momentu az jedna z lampek, zaleznie od zrddta zasilania,
przejdzie z szybkiego migania na swiatto ciggte o zielonym kolorze. Aby wytaczy¢ urzadzenie nalezy
wykonad taki sam manewr az lampka zgasnie lub przejdzie w stan powolnego migania.

W

LUNGTEST

¥ o
g o
(¥

— WES
~ LUNGTEST |

—— Mobile -

(<]

Rys 10 Lungtest Mobile z baterig

1.8 Bezpieczenstwo danych

Uzytkownik zobowigzany jest do tworzenia kopii zapasowych na dyskach CD lub na innych nosnikach
danych (pendrive, dysk HDD, dysk sieciowy).

Jesli komputer, do ktérego podtgczony jest spirometr Lungtest Mobile (podczas archiwizacji danych)
pracuje w sieci LAN, WLAN itp. lub jest podtgczony do Internetu uzytkownik zobowigzany jest do
zabezpieczenia takiego potacznia.

Za bezpieczenstwo danych pacjenta odpowiedzialny jest wytgcznie uzytkownik spirometru.

1.9 Okres uzytkowania i serwisowanie sprzetu

Spirometr zostat zaprojektowany do bezpiecznego i skutecznego uzytkowania przez okres do 10 lat od
daty pierwszego uruchomienia, pod warunkiem przestrzegania zalecen dotyczacych eksploatacji,
konserwacji i serwisu.

W celu zapewnienia prawidtowego dziatania oraz utrzymania doktadnosci pomiaréow:
e Sprzet powinien przechodzi¢ coroczne przeglady techniczne oraz kalibracje wykonywane przez
autoryzowany serwis.

e Regularne przeglady oraz kalibracje sg niezbedne dla zachowania zgodnosci z obowigzujgcymi
wymaganiami jakosci i bezpieczenstwa.
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e Wykonywanie corocznych serwiséw moze przedtuzy¢ zywotnos¢ urzadzenia poza przewidywany
okres uzytkowania, pod warunkiem pozytywnej oceny stanu technicznego podczas przegladdw.

Uzytkownik powinien prowadzi¢ dokumentacje serwisowg oraz przechowywac protokoty z przegladow i
kalibracji przez caty okres uzytkowania urzadzenia.
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2 Przygotowanie do wykonania badania

Przed przystgpieniem do wykonywania badan nalezy przygotowaé zaréwno aparat jak i badanego
pacjenta.

2.1 Przygotowanie aparatu

e Wiaczyc¢ aparat do sieci zasilajgcej 230V 50 Hz i wigczy¢ go przetgcznikiem umieszczonym z tytu
obudowy

e Odczekad przez okres 10 min tak, aby ustabilizowaty sie warunki pomiarowe spirometru

e Upewnic sie czy w drukarce znajduje sie odpowiednia ilos¢ papieru do wydruku.

e Upewnic sie czy przetwornik pomiarowy podpiety jest prawidtowo do gniazda spirometru

e Przygotowad odpowiedni zapas gtowic i ustnikéw proporcjonalnie do ilosci planowanych badan

e Odczyta¢ dane warunkéw otoczenia panujgcych w miejscu wykonywania badan

spirometrycznych: temperature, ci$nienie i wilgotno$é powietrza w celu korekcji mierzonych wartosci

objetosci

Wedtug obowiazujacych standardow wszystkie wartosci mierzonych objetosci oraz ich
wartosci nalezne podawane s3 dla warunkéw BTPS. Poniewaz badania odbywaja sie w
warunkach ATP, niezbedne jest przeliczenie mierzonych objetosci z warunkéw ATP na
BTPS.

2.2 Bezpieczenstwo pacjenta

Niniejszy rozdziat okresla zasady postepowania majace na celu zapewnienie bezpieczenstwa pacjenta
podczas stosowania wyrobu medycznego, w tym identyfikacje, zapobieganie i reagowanie na
potencjalne zagrozenia zwigzane z jego uzytkowaniem.

»Kazdy powaziny incydent medyczny, zwigzany z wyrobem medycznym nalezy zgfosi¢ producentowi i
Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
pocztq elektroniczng pod adres incydenty@urpl.qov.pl, faksem na numer 22 492 11 29, listem
poleconym lub przesytkq kurierskq na adres Al. Jerozolimskie 181c, 02-222 Warszawa.”

2.3 Przygotowanie pacjenta

Przed wizytg pacjenta w czasie umawiania pacjent powinien zosta¢ poinformowany o koniecznosci:
1. Powstrzymania sie od wiekszego wysitku przed badaniem i 15 minutowym wypoczynku przed

jego rozpoczeciem.

Niepalenia papieroséw/waporyzacji (1 godz. przed badaniem)

Odstawienia lekéw moggcych mie¢ wptyw na wynik badania.

Powstrzymania sie od obfitego positku (2 godz. przed badaniem).

Zatozenia ubioru niekrepujgcego klatki piersiowe;j.

whkwn

Przed badaniem nalezy upewni¢ sie czy s3 znane: data urodzenia, pte¢ urodzeniowa, wzrost i waga
pacjenta. Dane te s3 wymagane przez oprogramowanie spirometru i na ich podstawie wyliczane s3
wartosci nalezne.
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Pacjentowi nalezy doktadnie wyttumaczy¢ sposéb wykonania badania. Wazne jest zrozumienie czynnosci,
ktore pacjent bedzie wykonywat w trakcie testu.
W trakcie badania do pacjenta nalezy kierowa¢ krétkie, jednoznaczne, zrozumiate polecania dopingujace
go do najlepszego wykonania badania.
W czasie wykonywania badania pacjent powinien:
1. Siedzie¢ w pozycji wyprostowanej z lekko uniesionym podbrédkiem (pacjent otyty powinien
stad).
2. Nie zmieniaé pozycji w trakcie badania, nie pochyla¢ sie ani odchyla¢ do tytu.
3. Szczelnie obejmowad ustnik wargami, zeby opieraé na ustniku, jezyk utrzymywaé pod
ustnikiem.
4. Miec zatozony klips na nos.

2.4 Stan ogdlny pacjenta

Przed rozpoczeciem badania za pomocg spirometru Lungtest Mobile nalezy upewnic sie, ze stan ogdlny
pacjenta nie narazi go na jakiekolwiek ryzyko. Jest to wazne w szczegdlnosci natezonych oddechéw.
Pomiary, ktére moga by¢ niebezpieczne dla pacjenta nalezy przeprowadzac tylko w obecnosci lekarza.

2.5 Wskazania i przeciwwskazania do wykonania badania.

Wskazania:

9 1. Diagnostyka:

e w ocenie czynnosciowej objawéw ze strony uktadu oddechowego jak np. kaszel,
dusznosc
e w sytuacji podejrzenia astmy oskrzelowej, POChP, mukowiscydozy, choroby
srodmigzszowej ptuc i innych jednostek chorobowych drég oddechowych
e w sytuacji nieprawidtowych wynikéw badan obrazowych lub gazometrii
2. Monitorowanie przebiegu choroby:
e w kontroli ciezkosci choréb uktadu oddechowego
e w ocenie progresji choréb przewlektych uktadu oddechowego
e podczas oceny odpowiedzi na leczenie
e w szczegblnych klinicznych sytuacjach, np. po zaostrzeniach choréb ptuc
3. Ocena ryzyka i ocenianie stanu zdrowia w okreslonych sytuacjach:
przedoperacyjna ocena ryzyka (szczegdlnie przed zabiegami torakochirurgicznymi)
e pooperacyjna ocena stanu klinicznego
ocena zdolnosci do pracy w zawodach narazonych na czynniki szkodliwe (np. pyty,

gazy).

e badania przesiewowe u o0sdb z czynnikami ryzyka (np. palacze, osoby narazone
zawodowo)

e ocena stanu zdrowia przed rozpoczeciem ryzykownej/wyczerpujgcej aktywnosci
fizycznej

Przeciwwskazania:

ﬂ 1. Przeciwwskazania bezwzgledne:
[ ]

zatorowos¢ ptucna do czasu uzyskania odpowiedniej antykoagulacji;
e niedawna odma optucnowa (2 tygodnie po ponownym rozszerzeniu);
e ostre krwioplucie;
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e aktywne infekcje drég oddechowych (gruzlica, norowirus, grypa);
e niedawny zawat miesnia sercowego;
2. Przeciwwskazania wzgledne:
e wiek ponizej 5 lat;
demencja;
zdezorientowanie;
niedawna operacja jamy brzusznej lub klatki piersiowej;
niedawna operacja modzgu, oka, ucha, nosa lub gardta;
ostra biegunka lub wymioty, nudnosci; kryzys nadcisnieniowy; problemy z zebami lub
twarzg, ktére utrudniajg wktadanie i trzymanie ustnika;

Dane pacjenta

Wprowadzenie danych pacjenta rozpoczyna sie poprzez nacisniecie klawisza ,, Wykonanie badania”

z ekranu gtéwnego. Rys 6 Ekran gtéwny spirometru Lungtest Mobile
Aktywne pole edycji

Przechodzi do opcji

wyszukiwania pacjenta Czysci wybrane

.~ pole edyciji

Imie: Wiczyid y 4
. yczysc . .
Przechodzi do kolejnego |- Nazwisko: Zatwierdzenie
pola edygji Kod: oK ‘/
X Czysci wszystkie
Data ur. 0N / BN / HOEHNN ———| Civci o
Wyijdz Wzrost:190 | Waga: 1000 Nowy
Ple¢: ® Meska O Zenska ‘
Rezygnacja
edycji
Polskie Zmienia
litery wielkosc liter

Rys 11 Ekran "Dane pacjenta”

Ekran ,Dane pacjenta” zawiera zestaw pdl, w ktdrych nalezy wpisaé¢ informacje zgodng z etykietg
znajdujaca sie przy kazdym polu:
,Imie” i, Nazwisko”  ciag liter i znakow — dla nazw dwucztonowych

,Data ur.” data urodzenia pacjenta ma postac: dziern/miesigc/rok
,Wazrost” wzrost wyrazony jest w cm

,2Waga” waga pacjenta w kg

,Kod” umozliwia wpisanie dowolnego ciggu cyfr, mozna je pomingé

Wybodr aktywnego pola edycji odbywa sie poprzez nacisniecie na wskazany obszar. Aktywne pole edycji
ma kolor z6tty.

Dane wprowadza sie za pomocg pojawiajgcych sie klawiatur. Dla edycji pdl tekstowych stuzy klawiatura

tekstowa, a podczas edycji pél cyfrowych pojawia sie klawiatura numeryczna.
Specjalne klawisze klawiatury tekstowej majg znaczenie:
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go=——————x

. umozliwia wprowadzenie polskich znakéw. Jego nacisniecie powoduje pojawienie sie
| ALT | zestawu liter polskich

=

| T \ umozliwia zmiane wielkosci liter.

Pozostate klawisze ekranu ,,Dane pacjenta” maja nastepujgce znaczenie:

Wyczysc kasuje (czysci) wszystkie znaki z aktualnie wybranego pola edyc;ji

pozwala na wyszukanie i wybranie pacjenta z listy pacjentéw zapisanych w bazie

Szukaj danych
. umozliwia przejscie do nastepnego pola edycji
Dalej
oK zatwierdza wprowadzone dane, przechodzi do nastepnego etapu
Wyijds rezygnacja z wprowadzania danych i powrét do ekranu gtéwnego spirometru

Prawidtowe wypetnienie danych pozwala nie tylko na identyfikacje pacjenta, ale ma olbrzymie
0 znaczenie dla diagnostyki i oceny wynikéw badania. Z danych pacjenta obliczane sg wartosci
nalezne.
Gdy wartosci wprowadzone w poszczegdlne pola beda nieprawidtowe, dane pacjenta nie zostang
zaakceptowane i btedne pola podswietlg sie kolorem czerwonym.

2.6 Dane przed badaniem

Przed wykonaniem badania mozna uzupetni¢ dane dotyczgce badania: komentarz oraz warunki
atmosferyczne otoczenia, w ktérych wykonuje sie badanie.
Dane te uzupetnia sie poprzez wybdr odpowiedniego klawisza z ekranu Rys 12 Ekran "Wybierz typ
badania" ktéry pojawia sie po zaakceptowaniu danych pacjenta.
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Rys 12 Ekran "Wybierz typ badania™

2.6.1 Komentarz

Przed wykonaniem badania mozna wprowadzi¢ komentarz (opis) wykonywanego badania.
Komentarz ten opisuje warunki, w jakich bedzie wykonane badanie, pojawia sie na wydruku w koncowym
raporcie z badania obok jego wynikow.

Wypetnienie komentarza jest konieczne podczas wykonywania préby rozkurczowej.
Zazwyczaj komentarz ten zawiera informacje o podanym srodku.

o Tylko badanie z wypetnionym komentarzem zostanie rozpoznane przez spirometr jako
préba rozkurczowa i mozliwe stanie sie jej automatyczna ocena.
Po wykonaniu badania nie ma mozliwosci wpisania komentarza

Komentarz mozna wpisa¢ poprzez wybor klawisza ,,Komentarz badania” z ekranu Rys 12 Ekran
"Wybierz typ badania"
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oK Nowa Linia

0 N R . T R N

Rys 13 Ekran "Komentarz"

Komentarz wprowadzany jest w oknie ,Komentarz”, moze sktadac sie z 4 linii zawierajacych
dowolny ciag liter i cyfr.
Znaki wprowadza sie za pomoca klawiatury znakowej lub klawiatury numerycznej
Klawisze ekranu Komentarz maja nastepujgce znaczenie:
L, Wyczysc” usuwa wszystkie wprowadzone znaki
,123...”zmienia klawiature znakowg na numeryczng
,abc..” zmienia klawiature numeryczng na znakowg
,Nowa linia” umozliwia edycje od nowej linii
,OK” zatwierdza wprowadzone znaki i pozwala przejs¢ dalej.

2.6.2 Warunki otoczenia

Warunki atmosferyczne sy wprowadzane na ekranie Rys 14 Ekran "Warunki atmosferyczne.
Ekran ten dostepny jest z ekranu Rys 12 Ekran "Wybierz typ badania".

Wprowadzenie warunkdw otoczenia polega na korekcji odpowiednich pdl widocznych na ekranie.
Wybor pola edycji odbywa sie poprzez nacisniecie na wskazany obszar. Aktywne pole edycji ma kolor
26tty. Widoczne klawisze majg znaczenie:
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MES

LUNGTEST Mobile - Warunki atmosferyczne 12:54

Dalej

Temperatura: 200  °C oK

Ciénienie: 987  hPa Zataduj

Wilgotnosé: 50

Rys 14 Ekran "Warunki atmosferyczne"

Dalej

umozliwia przejscie do nastepnego pola edycji

OK

zatwierdza wprowadzone dane, przechodzi do nastepnego pola

Zataduj

pomiaru warunkdw otoczenia podtgczonego do spirometru.

umozliwia odczyt warunkéw atmosferycznych z modutu automatycznego

Nieprawidtowe wprowadzenie danych sygnalizowane jest podswietleniem odpowiedniego pola na kolor

czerwony.

Jezeli do urzadzenia podtaczony jest modut automatycznego pomiaru warunkéw otoczenia firmy Mes to
po wejsciu w ekran ,,Warunki atmosferyczne” automatycznie zostang odczytane z urzgdzenia zmierzone
wartosci temperatury, cisnienia i wilgotnosci. Uaktywniony zostanie réwniez przycisk ,Zataduj”
pozwalajgcy na ponowne odczytanie warunkéw. Wybranie ,0K” zapisze aktualnie wprowadzone

wartosci.

odpowiednia doktadnos¢ pomiaru

0 Prawidtowo wprowadzone dane umozliwig konwersje wartosci ATP na BTPS i zapewniaja
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Rys 15 Modut automatycznego pomiaru warunkow otoczenia
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3 Wykonanie badania

Spirometr Lungtest Mobile w wersji podstawowej umozliwia wykonanie trzech typéw badan

1. Spirometrii wolnej ( Spiro)

2. Natezonej Krzywej Przeptyw- objetos¢ ( F-V)

3. Maksymalnej wentylacji dowolnej (MVV)
Zalecane jest wykonanie badan (Spiro i F-V) razem jedno po drugim w celu okreslenia prawdziwego
wskaznika Tiffeneau bedgcego wskaznikiem obturacji.

Sposdb wykonywania badan spirometrycznych oraz kryteria ich poprawnosci zostaty opracowane
przez Europejskie Towarzystwo Oddechowe (ERS) i sg zalecane przez Polskie Towarzystwo Chordb Ptuc.

Spirometr Lungtest Mobile kontroluje sposéb i jakos¢ wykonywanego badanie i na biezgco
informuje obstuge o jego poprawnosci zgodnie z zaleceniami ERS.

MEY LUNGTEST Mobile - Wybierz typ badania 13:37
Komentarz badania Proba rozkurczowa War. atmosferyczne
Spiro + F-V F-¥
Spiro MVY
Wyjdz

Rys 16 Ekran "Wybierz typ badania”

Klawisze wyboru badania umozliwiaja:

F-v wykonanie badania natezonej krzywej przeptyw objetosc
Spiro wykonanie badania spirometrii spoczynkowej
wykonanie badania spirometrii spoczynkowej i natezonej krzywej przeptyw
Spiro + F-V objetos¢ tacznie
MYV wykonanie badania maksymalnej wentylacji dowolnej
Préba rozkurczowa wykonanie badania préby rozkurczowej

W czasie wykonywania badan pacjent oddycha poprzez uktad pomiarowy ztozony z ustnika i
gtowicy pomiarowej. Ustniki mate przeznaczone sg dla dzieci ponizej 10 roku zycia, ustniki duze dla

28



®
m Instrukcja spirometru Lungtest Mobile

pozostatych pacjentéw. Ustnik wtozony jest do ust w taki sposdb, ze zeby opierajg sie na nim, a wargi
szczelnie go obejmuja. Jezyk jest wtozony pod ustnik, na nosie pacjenta zatozony jest klips. Rys 17

Prawidtowo podtgczony uktad pomiarowy z gtowicg i ustnikiem
Wyniki badan poréwnywane sg z wartosciami naleznymi.

.l

Rys 17 Prawidtowo podtqczony uktad pomiarowy z glowicq i ustnikiem

3.1 Wartosci nalezne i rasa pacjenta

Wartosci nalezne to zestaw przewidywanych wartosci mierzonych wielkosci. Uzyskuje sie je w
wyniku przebadania pewnej populacji ludzi i znalezienia ich zaleznosci od cech cztowieka, najczesciej od

jego wzrostu, wagi, ptci i rasy.

Spirometr wykorzystuje nastepujace normy
1) ERS - norma dla dorostych od 18 roku zycia
2) Zapletal - norma dla dzieci do 18 roku zycia
3) Falaschetti
4) Nhanes
5) Kuster
6) GLI
7) Dr Chhabra
Spirometr umozliwia réwniez wybdr nastepujacych ras pacjenta:
1) Caucasian
2) North East Asian
3) South East Asian
4) Mexican - American
5) African - American
6) Other/mixed

Zmiana normy w odniesieniu do ktérej obliczane sg wartosci nalezne oraz wybodr rasy pacjenta opisane

zostaty w rozdziale 5.5Ustawienia badania
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3.2 Spirometria

Spirometria wolna jest wykonywana jako pierwsza w kolejnosci, jej celem jest okreslenie
wskaznikdw VC (pojemnos¢ zyciowa) i IC (pojemnos¢ wdechowa) Parametry te wyliczane w czasie
spokojnych oddechdw sg mierzone najdokfadnie;j.

Nazwa Jednostka: Opis:

parametru:

VC | Pojemnos¢ zyciowa

IC | Pojemnos¢ wdechowa

ERV | Wydechowa objeto$é zapasowa

TV I Objetos$é spokojnych oddechéow

BF 1/min Czestotliwos¢ spokojnych oddechow

3.2.1 Procedura i wymagania

Istniejg dwie techniki wykonywania spirometrii. W kazdej technice mozemy wyrdzni¢ 3 etapy

3.2.1.1 Technika pierwsza (rekomendowana) pomiar VC na wdechu.
Sposdéb wykonania spirometrii spoczynkowej metodg ,,VC na wdechu” przedstawia Rys 18 Sposéb

wykonania spirometrii spoczynkowej metodg VC na wdechu

Etap 1 Etap 3
Spokojne oddechy Wdech do Plateau

MES

2 volume [I]

LUNGTEST Mobile - Spirometyia 13:57

1 2 3 4 5 6 7 ] 10 11 12 13 14 \

coas sf Znacznik wykonania
Spiro: 1 . o spokojnych oddechow
Start Stop Pauza Enirg ERS: 1 Zeruj | Wyjdz poKejny
Etap 2

Wydech do Plateau
Rys 18 Sposob wykonania spirometrii spoczynkowej metodq VC na wdechu

Etap 1- spokojne oddechy
Pacjent oddycha spokojnie przez gtowice spirometru. Oczekujemy na wyréwnanie oddechow pacjenta.
Zwykle konieczne jest wykonanie 5 do 10 spokojnych oddechow.

30



m Instrukcja spirometru Lungtest Mobile

Etap 2 —wydech

Pacjent wykonuje spokojny mozliwie najgtebszy wydech az do ustania wyptywu powietrza z ust. Brak
przeptywu powietrza widoczny jest jako ptaski odcinek na krzywej objetos¢ czas. Odcinek ten zwany jest
Plateau i powinien trwa¢, co najmniej 1 s.

Etap 3- wdech

Pacjent wykonuje wdech az do maksymalnego napetnienia ptuc powietrzem. Wyraznie powinno by¢
widoczne zatrzymanie wdechu w postaci Plateau. Po osiggnieciu Plateau nastepuje powrdt do spokojnego
oddychania.

Wg kryteriéw ERS Plateau to taki odcinek krzywej objeto$é-czas, ze zmiana objetosci w czasie
1 s jest nie wieksza niz 25 ml

3.2.1.2 Technika druga pomiar VC na wydechu.

Etap 1 Etap 2
Spokojne oddechy Wdech do Plateau

LUNGTEST Mobile /- Spirometria 08:52

4 Objetost [1]

2

1

0 o

. e

2

3

4

5 >

7Czas [s]8 =
Start Stop | Pauza gz:Ig-ERS:g ‘Zeruj\ Wyjdi
Etap 3

Wydech do Plateau
Rys 19 Sposob wykonania spirometrii spoczynkowej metodq VC na wydechu

Etap 1 spokojne oddechy

Pacjent oddycha spokojnie przez gtowice spirometru. Oczekujemy na wyréwnanie oddechéw pacjenta.
Zwykle konieczne jest wykonania 5 do 10 spokojnych oddechow.

Etap 2 wdech

Pacjent wykonuje spokojny mozliwie najgtebszy wdech, az do ustania wyptywu powietrza z ust. Brak
przeptywu powietrza widoczny jest jako ptaski odcinek na krzywej objetos¢ czas. Odcinek ten zwany jest
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Plateau i powinien trwaé, co najmniej 1 s.( Wg kryteriow ERS Plateau to taki odcinek krzywej objetos¢ —
czas, ze zmiana objetosci w czasie 1 s jest nie wieksza niz 25 ml).

Etap 3 wydech

Pacjent wykonuje spokojny mozliwie najgtebszy wydech Wyraznie powinno by¢ widoczne zatrzymanie
wydechu w postaci Plateau. Nastepnie nastepuje powrdt do spokojnego oddychania.

Nalezy wykonaé, co najmniej 2 pomiary spetniajgce warunek powtarzalnosci, tzn. réznica w zmierzonych
wartosciach VC nie powinna by¢ wieksza niz 150 ml. W wypadku niemoznosci osiggniecia powtarzalnosci
nie powinno sie wykonywac wiecej niz 4 manewry spirometryczne.

3.2.2 Wykonanie spirometrii
Wykonanie spirometrii rozpoczynamy poprzez wybranie z ekranu ,Wybierz typ badania” odpowiednio

przycisku Spiro+FV lub Spiro. Pojawia sie ekran Rys 20 Ekran badania — rozpoczecie wykonywania
spirometrii

[,] 31 LUNGTEST Mobile - Spirometria 13:53
& Yolume [1]
4
3
2
1
o Spirometria wolna
1
2
3
K >
1 2 3 4 5 a] ?Czas [5]8 =] 10 11 1z 13 14
Spiro: 0
Start Stop Pauza Sg:::z ERS: 0 Zeruj | Wyjdz

Rys 20 Ekran badania — rozpoczecie wykonywania spirometrii

Pomiar rozpoczynamy klawiszem Start. Po jego nacisnieciu rozpoczyna sie procedura zerowania, a
nastepnie rejestracja badania.

W czasie zerowania gtowica wraz z uchwytem powinna spoczywaé nieruchomo, pod kontrolg
obstugi spirometru. W zadnym wypadku nie powinien trzymac jej pacjent. Przez gtowice nie
powinien przeptywa¢ zaden strumien powietrza (uwaga na wentylatory). W czasie zerowania
spirometru ustalane s3 warunki poczatkowe pomiaru. Poprawnosc¢ jego wykonania ma duzy
wptyw na wynik i jakos¢ badania.
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MES LUNGTEST Mobile - Spirometria 13:53

& olume [1]

o Zerowanie

» E—

v

1 2 3 4 5 &] 7 =] Q 10 11 12 13 14
Czas [s]
Spiro: 0 : _
Start Stop Pauza Spiro ERS: 0 Zeruj | Wyjdz

Rys 21 Ekran - Zerowanie uktadu pomiarowego

O poprawnosci wykonanego zerowania $wiadczy poziomo ptynaca linia objetosci bez spadku w dét lub

uniesienia w gore.

Po zakonczeniu procesu zerowania pacjent rozpoczyna oddychanie poprzez uktad pomiarowy i wykonuje

badanie zgodnie z opisang procedura.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze moment zakonczenia rejestracji spokojnych oddechéw sygnalizowany jest

poprzez pojawienia sie zielonego kwadratu z prawej strony ekranu.

Od momentu pojawienia sie tego znaku mozliwe jest wykonanie manewru spirometrycznego poczawszy
od wydechu lub wdechu zgodnie z przyjeta technikg. Moment osiggniecia Plateau sygnalizowany jest

napisem w prawej czesci ekranu.
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BED LUNGTEST Mobile - Spirometria 13:59

2 “olume [I]
4
3
B Znacznik uzyskania
1 Plateau
0
1
2
2 Plateau
E - . . . . v . &

i 2 3 4 5 7 8 =] 10 11 12 13 14
Czas [s]
Spiro: 2 : :-|  Znacznik akceptacji
Start Stop ’ Pauza Spiro ERS: 2 Zeruj | Zamknij wykonanycFr: J

spokojnych oddechéw

Rys 22 Poprawny manewr spirometrii z widocznymi elementami sygnalizujgcymi poprawnos¢
badania

W dolnej czesci ekranu zawarta jest informacja w postaci licznikéw.
Licznik ,,Spiro” informuje obstuge ile wykonano technicznie poprawnych manewréw spirometrycznych
Licznik ,Spiro ERS” informuje nas o ilosci wykonanych poprawnych i powtarzalnych manewréw
spirometrycznych.
Po wykonaniu min. 3 préb w tym 2 powtarzalnych nastepuje automatyczne zakoriczenie badania.
Badanie mozna takze zakoniczy¢ w dowolnym momencie uzywajac klawiszy:

konczy badanie i wyswietla wyniki lub przechodzi do badania FV w przypadku wybrania
Stop . .

typu badania Spiro + FV
Patiza umozliwia zatrzymanie badania w dowolnym momencie jego trwania

pojawia sie po wcisnieciu klawisza ,,Pauza”, umozliwia wznowienie rozpoczetego badania.
Wznow Wocisniecie klawisza uruchamia procedure zerowania (pacjent nie moze w tym momencie
oddychac¢ przez ustnik).

Wyjdz koriczy badanie bez wyswietlania wynikow

umozliwia przeprowadzenie procedury zerowania w trakcie badania (pacjent nie moze w
tym momencie oddychaé przez ustnik).
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3.2.3 Wynik badania

Instrukcja spirometru Lungtest Mobile

Wynikiem badania jest najlepszy z wykonanych pomiaréw. Kryterium wyboru jest wielkos¢
parametru VC. Graficzna reprezentacja wyniku zawiera spirogram obrazujgcy pomiar oraz tabele z

parametrami badania.

W tabeli z parametrami wartos¢ VC jest najwiekszg z uzyskanych podczas powtérzen, natomiast
ERV i IC sg wartosciami srednimi z catego pomiaru.

R, LUNGTEST Mobile - Spirometria 09:48
Par. N 9N | Z5¢cr 2
- T Obietosc ] VCII] 5,77| 5,27 91[-0,72 24
| IC[I] 3,96 3,06 77| -1,34 9
4 o T[] 0,76
1 ERV[I] 1,76 2,21 125 0,65 74
2 L
BF(1/min] 34,29
0 -
2
4 o
6 o N
2 8 10 12
Czas [s]
Info | Zapis | Drukuj| Zamknij
Rys 23 Wynik badania spirometrii spoczynkowej
Tabela posiada szes$¢ nastepujgcych kolumn:
Lp. |Nazwa Opis Uwagi
1 Par. Nazwa parametru
2 Nal. Wartosé nalezna
parametru
3 Akt Wartos¢ aktualna | Wartos¢ uzyskana jako wynik pomiaru
parametru
4 %Nal. Poréwnanie wartosci aktu- [A/N % — procentowy stosunek wartosci aktualnej do
alnej z nalezna naleznej
5 |Z-Scr Liczba odchyled | . _ Akt — Nal | gdzie 5 jest odchyleniem
standardowych 6 standardowym wartosci nalezne;j
6 P Percentyl Percentyl rzedu n informuje, ze n% oséb wchodzgcych w sktad
zbiorowosci ma  wartos¢ parametru na  poziomie
nieprzekraczajgcym wartosci aktualnej

Wydruk badania spirometrycznego zawiera dodatkowo parametry 3 manewrdw spirometrycznych

Klawisze ekranu ,,Spirometria” maja nastepujgce znaczenie:

Info |

Informacja ta réwniez pojawia sie na wydruku.

umozliwia podglad oceny jakosci badania z punktu widzenia kryteriéw ERS.
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Zapis

Drukuj

F-V

Zamknij

3.3 Przeptyw —

zapisuje wykonane badanie do bazy danych spirometru Lungtest Mobile.

drukuje raport badania

umozliwia podglad wynikéw badania przeptyw — objetos¢, jesli byto wykonane
w jednym cyklu ze spirometrig

powoduje opuszczenie ekranu , Wynik badania” i powrdt do ekranu ,Wybér

badania”

objetos¢

Celem badani Przeptyw Objetosc jest zmierzenie maksymalnych parametréw wentylacyjnych ptuc.
Jest to badanie wysitkowe, podczas ktérego obstugujgcy badanie musi mie¢ pewnosé, ze wysitek pacjenta

jest maksymalny.

Istotg badania jest maksymalnie szybki, gwattowny i dtugi wydech nastepujacy po gtebokim

wdechu.

Przed wykonaniem tego badania pacjent musi zosta¢ poinformowany o jego wysitkowym,
natezonym charakterze i musi by¢ dopingowany dla osiggniecia jak najlepszych parametrow.

Parametry mierzone podczas badania przeptyw objetos¢

Nazwa parametru: |Jednostka: Opis:

FEV1 L FORSOWNA, WYDECHOWA OBJ ETO§C SEKUNDOWA

FVC EX L Forsowna, wydechowa pojemnos¢ zyciowa

VCIN | Forsowna, wdechowa pojemnosc¢ zyciowa

PEF I/s Szczytowy przeptyw wydechowy

MEF 75 I/s Maksymalny przeptyw wydechowy, gdy do korica wydechu
pozostato jeszcze 75% FVC EX

MEF 50 I/s Maksymalny przeptyw wydechowy, gdy do korica wydechu
pozostato jeszcze 50% FVC EX

MEF 25 I/s Maksymalny przeptyw wydechowy, gdy do korica wydechu
pozostato jeszcze 25% FVC EX

FEF 25/75 /s

TPEF S Czas przy PEF

FET s Czas trwania forsownego wydechu

Uwaga: Na wydruku dodatkowo pojawia sie

| BEV

‘ Objetos¢ ekstrapolowana wstecz

3.3.1 Procedura i wymagania
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Procedura wykonania badania sktada sie z 4 etapdw Rys 24 Etapy badania natezonej krzywej

przeptyw objetos¢
KiZywe pizeplyw - ODJglosc
T T T T T T T T T T T
" ! | | | | | : | spokojne, révme oddechy |
- N [ I T--T-°°° [ 1Tt T T T L T-===°-° r 1 ' - -r
S RIS @
I R . S ool - i T -
3 : i : |
B : ! I CEX
= of----4=----- L i Lot
[
& |
1 Rt S
0 spokojny, maksymalny wydech
Tt I--- -I--- ---I--- il Tl .-----I- ------ T TTTA 1 -------I----
. \“_‘." | forsowny, maksymalny wydech . . . |
0o 0a 1. 1.5 20 25 30 38 40 45 5.0
Obijgtoss I

Rys 24 Etapy badania natezonej krzywej przeptyw objetos¢

Etap 1

Pacjent oddycha spokojnie przez uktad pomiarowy. Nalezy wykona¢ kilka spokojnych oddechéw.
tap

Pacjent wykonuje spokojny wydech w celu oprdznienia ptuc z powietrza.
tap

Pacjent wykonuje maksymalnie gteboki, dynamiczny wdech.

Etap 4

Pacjent bezposrednio po gtebokim wdechu natychmiast wykonuje gwattowny z maksymalnym

wysitkiem wydech trwajacy jak najdtuzej. Wydech powinien by¢ kontynuowany az do catkowitego

oproéznienia ptuc z powietrza.

m
N

m
w

Ustanowione kryteria poprawnosci wykonania badania dotyczg poczatku i korica wydechu.

1)
2)
3)

4)

Start manewru natezonego wydechu jest satysfakcjonujacy tzn. ekstrapolowana wstecz objetos¢
natezonego wydechu BEV jest mniejsza niz 5%FVC lub 100ml.

Natezony wydech jest wystarczajgco dynamiczny tzn. czas uzyskania PEF powinien by¢ jak
najkroétszy, nie dtuzszy niz 150 ms.

Zgodnie z zaleceniami ERS czas forsownego wydechu powinien trwaé do uzyskania Plateau lub do
uzyskania 15 sekundy

Na wykresie objetosc-czas jest wyrazne Plateau tzn. przez sekunde zmiana objetosci byta mniejsza
niz 25ml.

Nalezy przeprowadzi¢, co najmniej 3 pomiary, z ktérych 2 spetniajg warunek powtarzalnosci. Warunek
powtarzalnosci dotyczy parametréw FEV1 i FVCEX. Parametry te nie powinny réznié sie o wiecej niz 150
ml (dla pojemnosci mniejszych od 1 | powtarzalno$¢ powinna by¢ lepsza niz 100ml)

Nie powinno sie wykonywaé wiecej niz 8 technicznie poprawnych préb, kazde natezone prdby
powinny by¢ oddzielone kilkoma spokojnymi oddechami.

3.3.2 Wykonanie badania

Wykonanie badania natezonej krzywej przeptyw-objetos¢ rozpoczynamy poprzez wybranie z ekranu
»Wybierz typ badania” odpowiedniego przycisku ,Spiro+FV” lub ,, FV”.
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W przypadku wybrania typu badania ,Spiro + FV” nalezy najpierw wykonaé, co najmniej jeden manewr
spirometrii spoczynkowej zanim mozliwe stanie sie wykonanie badania natezonej krzywej FV.

Pomiar rozpoczynamy klawiszem ,Start”. Po jego nacisnieciu rozpoczyna sie procedura zerowania, a
nastepnie rejestracja badania.

W czasie zerowania gtowica wraz z uchwytem powinna spoczywaé nieruchomo, pod kontrolg
obstugi spirometru. W zadnym wypadku nie powinien trzymac jej pacjent. Przez gtowice nie

c powinien przeptywa¢ zaden strumien powietrza (uwaga na wentylatory). W czasie zerowania
spirometr ustala warunki poczatkowe pomiaru i poprawnos¢ jego wykonania ma duzy wptyw
na wynik i jakos¢ badania.

W razie watpliwosci czy zerowanie zostato wykonane poprawnie mozna uzy¢ klawisza ,,Zeruj”,
ktdry powtdrzy procedure zerowania.

Po zakonczeniu procesu zerowania pacjent rozpoczyna oddychanie poprzez uktad pomiarowy Rys
17 Prawidtowo podfqczony uktad pomiarowy z gfowicg i ustnikiem i wykonuje badanie zgodnie z opisang
procedura.

Koniec
Wdech  wydechu

Przeptyw [I/s]

b Objetoéé [1]

Start
wydechu/ 5
6 o
’\ =
PEF —1 v T S —————
1 2 4. 5 B.-F7 8 O\ 10 -2 3 4: 5 6 7 B 9.18 11 12
Objetosc [1] Czas [s]
[E— [ FV50%: 4 [_ .
} Start Stop Pauza FV ERS: .; Zeruj | Wyjdz
Natezony
wydech

Rys 25 Ekran wykonywania badania przeptyw-objetosé¢

W czasie badania obstuga powinna kontrolowac rysujgce sie na ekranie krzywe, dostosowywac
komendy w czasie badania do aktualnego etapu. Nalezy na biezgco ocenia¢ jako$¢ wykonywanego
badania, korygowac btedy, zwraca¢ uwage na dopingowanie pacjenta do dynamicznego i dtugiego
wydechu.

W czasie badania pomocne sg nastepujgce informacje pojawiajgce sie na ekranie spirometru Rys 25 Ekran
wykonywania badania przeptyw-objetos¢

1. Graficzny licznik czasu

2. Rys 26 Grdficzny licznik czasu wydechu informuje jak dtugo trwa natezony wydech wraz z

informacjg o osiggnieciu Plateau oznaczong literg P
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Rys 26 Graficzny licznik czasu
wydechu

3. Licznik krzywych natezonych FV 50% okre$la liczbe natezonych wydechéw wykonanych przez
pacjenta w trakcie trwania testu.
4. Licznik krzywych FV ERS pokazuje liczbe krzywych zgodnych z kryteriami ERS.
Po wykonaniu minimalnej liczby technicznie poprawnych krzywych spetniajacych kryterium
powtarzalnosci cyfra przy liczniku FV ERS podswietli sie na zielono. Mozina wdwczas zakonczyc
wykonywanie badania.

FV 50%: 3
FV ERS: |

Rys 27 Licznik
wykonanych krzywych

Pozostate klawisze majg nastepujace znaczenie:

umozliwia zakonczenie pomiaru w dowolnym momencie wykonywania testu
Stop przejscie
w tryb wyswietlania wyniku

Pauza umozliwia zatrzymanie badania w dowolnym momencie jego trwania

e pojawia sie po wcisnieciu klawisza ,,Pauza”, umozliwia wznowienie rozpoczetego
Wznow badania. Wcisniecie klawisza uruchamia procedure zerowania (pacjent nie moze
w tym momencie oddychac przez ustnik).

oznacza rezygnacje z badania bez wyswietlania wynikow.

Wyjdz

3.3.3 Wyniki badania

Wynikiem badania jest zestaw maksymalnie 8 najwiekszych krzywych wykonanych przez pacjenta
oraz tabelka parametréw.

Tabela wynikéw posiada sze$¢ nastepujgcych kolumn:

Lp. | Nazwa Opis Uwagi

1|Par. Nazwa parametru

2| Nal. Wartosé nalezna
parametru

3| Akt Wartos¢ aktualna | Wartos¢ uzyskana jako wynik pomiaru
parametru

4 | %Nal. Poréwnanie wartosci aktu- | A/N % — procentowy stosunek wartosci aktualnej do
alnej z nalezng naleznej
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5| Z-Scr Liczba odchyleri| o _ Akt — Nal |gdzie 5 jest odchyleniem
standardowych 8 standardowym wartosci naleznej
6|P Percentyl Percentyl rzedu n informuje, ze n% oséb wchodzgcych w sktad

zbiorowosci ma
nieprzekraczajgcym wartosci aktualnej

wartosc

parametru na poziomie

Bezposrednio po zakoriczeniu badania tabela zawiera parametry najlepszej zmierzonej krzywej
Przeptyw-objetos¢, kolor oznaczony w kolumnie Akt. zwigzany jest z kolorem najlepszej krzywej.

MES)

Przeptyw [I/5]

LUNGTEST Mobile - Przeptyw-objetosé

3 4
Objetosc [1]

.<< >> X

v

13:00
Par. Nal. SoMal. | ZSer =
FEVIMCMAX[%] | 81,81|8544| 104| 0,51 69
FEV[I] 421 4,32 103 0,22 59
FVCEXT] 502| 505 10i| 0,05 52
VCINI] 502| 480] 96[-0,36 36
PEF[I/5] 967 826 85[-1,16 12
MEF7511/5] 8,27| 823 100[-0,02 49
MEFS0[l/5] 539] 699 130| 1,21 89
MEF 25[1/5] 247| 227] 92[-026 40
FEF25/75[1/5] 482| 492 102 0,09 54
MIFSO[l/5] 6,94
TPEF(s] 0,12
FET[s] 7,06
Spiro | Info | Zapis | Drukuj| Zamknij

Narzedzia wyboru krzywej

Rys 28 Wynik badania natezonej krzywej przeptyw-objetos¢ ekran 1

Do manipulacji otrzymanymi krzywymi stuzy pasek narzedziowy Wybor krzywej.

Funkcje paska ,Wybor krzywej”

<= e

W

N powoduje wyswietlenie najlepszej krzywej

;

wytaczona (nieaktywna) rysowana jest cienkg linig.

pozwalajg na ogladanie kolejnych krzywych wraz z odpowiadajgcymi im
parametrami w tabelce.

umozliwia wytaczenie aktualnie wyswietlanej krzywej z analizy lub jej

umozliwia wyswietlenie wszystkich zarejestrowanych krzywych, w
tabelce pojawiajg sie parametry krzywej najlepsze;j.

Zarejestrowane krzywe przeptyw-objeto$¢ mozna przegladad takze poprzez wspdtrzedne objetosc
czas. W tym celu nalezy nacisngc¢ pole wykresu. Poprzez powtérne nacisniecie pola wykresu mozliwe jest
przywrdcenie prezentacji wspotrzednych przeptyw-objetosc.
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1234567]89101112

Czas [s

W

Par.

FEV1/ACMAX[%6] 81,81(8544 104| 0,51 69
FEV1[I] 4,21 4,32 103| 0,22 59
FVCEX[I] 5,02| 5,05 101| 0,05 52
VCINI] 5,02| 4,80 96| -0,36 36
PEF[l/s] 9,67| 8,26 85| -1,16 12
MEF75[l/5] 8,27| 8,23 100|-0,02 49
MEFS0[l/5] 539 6,99 130] 1,21 89
MEF25(l/s] 2,47| 2,27 92| -0,26 40
FEF25/75[1/5] 4,82 4,92 102| 0,09 54
MIFSO[l/s] 6,94

» |TPEF(s] 0,12
FET[s] 7,06

Spiro | Info | Zapis |Drukuj| Zamknij

Narzedzia wyboru krzywej

Rys 29 Wynik badania krzywej Przeptyw objetos¢ ekran 2

Pozostate klawisze funkcyjne ekranu wynik badania przeptyw objetos¢ majg znaczenie:

Info | informacja ta réwniez pojawia sie na wydruku.

umozliwia podglad oceny jakosci badania z punktu widzenia kryteriow ERS.

W przypadku, gdy badanie Przeptyw — Objetos¢ zostato wykonane wg kryteriéw ERS

otrzymamy informacje dotyczgcg stopnia powtarzalnosci manewréw (krzywych). Skala ta

sktada sie z 7 stopni:

Stopien Liczba manewréw Powtarzalnos¢: Powtarzalnos¢:
wiek> 6 lat wiek </=6 lat *

A >= 3 akceptowalne W granicach 0,150 L W granicach 0,100 L *
B 2 akceptowalne W granicach 0,150 L W granicach 0,100 L *
C >/=2 akceptowalne W granicach 0,200 L W granicach 0,150 L *
D >/=2 akceptowalne W granicach 0,250 L W granicach 0,200 L *
E >/=2 akceptowalne >0,250 L >0,200 L *

LUB 1 akceptowalny Nie dotyczy Nie dotyczy
U 0 akceptowalnych Nie dotyczy Nie dotyczy

ORAZ >/=1 uzytecznych
F 0 akceptowalnych Nie dotyczy Nie dotyczy

ORAZ 0 uzytecznych
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Zapis zapisuje wykonane badanie do bazy danych spirometru Lungtest Mobile

umozliwia podglad wynikdw badania spirometrii o ile byta wykonana wczesniej

Spiro

umozliwia natychmiastowy wydruk wyniku badania

Drukuj

powoduje opuszczenie ekranu ,Wynik badania” i powrét do ekranu ,Wybdr
Zamknij| badania”

3.4 Maksymalna wentylacja dowolna

3.4.1 Proceduraiwymagania

Procedura wykonania badania sktada sie z 2 etapow:

Etap 1: Spokojne oddechy
Pacjent oddycha spokojnie przez glowice spirometru. Oczekujemy na wyrdwnanie
oddechéw pacjenta. Gdy oddechy bedg stabilne, czerwony kwadrat znajdujacy sie w
prawej czesci wykresu zmieni kolor na zielony i pojawi sie klawisz ,,Uruchom”, ktérego
nacisniecie spowoduje przejscie do kolejnej fazy badania.

Etap 2: Maksymalna wentylacja
Pacjent wykonuje jak najgtebsze i jak najszybsze oddechy przez czas ustawiony wg opcji
Czas trwania pomiaru. Czas pozostajgcy do zakoriczenia badania mozna obserwowac z

prawej strony. Po uptynieciu wymaganego czasu program zatrzyma badanie, oraz
wyswietli wynik.

3.4.2 Wykonanie badania

Wykonanie badania rozpoczynamy poprzez wybranie z ekranu ,,Wybierz typ badania” przycisku
»MVV”

Pomiar rozpoczynamy klawiszem ,Start”. Po jego nacisnieciu rozpoczyna sie procedura zerowania, a
nastepnie rejestracja badania.

W czasie zerowania gtowica wraz z uchwytem powinna spoczywaé nieruchomo, pod kontrolg

A obstugi spirometru. W zadnym wypadku nie powinien trzyma¢ jej pacjent. Przez gtowice nie
powinien przeptywa¢ zaden strumien powietrza (uwaga na wentylatory). W czasie zerowania

spirometr ustala warunki poczatkowe pomiaru i poprawnos¢ jego wykonania ma duzy wptyw
na wynik i jakos¢ badania.
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Gotowosc przejscia do fazy maksymalne) wentylacji

Rys 30 Badanie MVV - Faza spokojnych oddechéw

Czas pozostaly do zakonczenia badania

Rys 31 MVV - Faza Maksymalnej wentylacji




MES
NN NS = |nstrukcja spirometru Lungtest Mobile

3.4.3 Wynik badania

MES

r

b Chjstodt [1]

v

1 15
Czas [s]

LUNGTEST Mobile - MVV 09:40
Par. I Akt Sl SR P
L rmin ] 49,12
MV 1/min 143,26
BFMVV1,/min] 42,47
BR[%] 65,71
Zapis | Drukuj| Wyijdz

Rys 32 Wynik badania MVV

Wynikiem badania jest spirogram obrazujacy pomiar oraz tabela z parametrami badania.

Nazwa Jednostka: Opis:

parametru:

Mv I/min Wentylacja minutowa

MvVv I/min Maksymalna wentylacja dowolna

BF MVV 1/min Czestotliwos¢ oddychania podczas wentylacji
maksymalnej

BR % Rezerwa oddechowa
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3.4.4 Opcje badania MVV

Opcje badania MVV mozna zmieni¢ z poziomu opcji spirometru poprzez przejscie z ekranu
gtéwnego do ekranu opcji i wybraniu przycisku ,,Ustawienia MVV” Nastepnie nalezy ustawi¢ wybrany
czas pomiaru i nacisngé¢ , OK”

Rys 33 Ekran "Ustawienia™

Rys 34 Ekran "Ustawienia MVV"
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4 Baza Pacjentow

Baza pacjentéw spirometru Lungtest Mobile przechowuje wszystkie zapisane wyniki badan.
Widoczna jest jako lista pacjentéw utozonych w kolejnosci, w jakiej byli zapisywani do bazy danych.
Kazdemu pacjentowi przyporzagdkowana jest lista badan wykonanych przez niego. Badania
identyfikowane sg po dacie i godzinie wykonania.

Baza danych ma pojemnosé 1000 pacjentow, bez ograniczenia na liczbe badan. Po zapisaniu
tysiecznego pacjenta powinna zosta¢ zarchiwizowana. Archiwizacje mozna przeprowadzi¢ za pomoca
programu Lungtest Mobile Backup lub podczas okresowego przegladu w serwisie MES.

Baza danych umozliwia

1. Szybkie wyszukanie i wybranie pacjenta w celu wykonania kolejnego badania.

2. Podglad i wydruk badan zaznaczonego pacjenta.

3. Pordwnanie 2 badan tego samego pacjenta i wygenerowania oceny proby rozkurczowej, jesli taka
byta wykonana.

4. Pordéwnanie wiekszej liczy badan w formie trendu.

Dostep do bazy danych pacjentéw uzyskuje sie poprzez wybranie klawisza , Zarzadzanie badaniami ,, z
ekranu gtéwnego spirometru ,Lungtest Mobile” Rys 6 Ekran gtowny spirometru Lungtest Mobile

e .
W fme  [Namwisko  |ataurodsenia] & | 2
2 Jakub Piweczko 1981-06-14

3  tukasz Wrdbel 1981-03-20

4  Adam Pawlak 1975-11-11 0K
5 Tadeusz Majewski 1975-11-11

6 Jerzy Krol 1959-04-01

7  Grzegorz Jablonski 1981-09-16 Nowe bad.
8  Michal Wieczorek 1981-01-01

9  Marek Zajac 1981-01-01

10 Marcin Dudek 1981-01-01

11 Jozef Adamczyk 1981-09-16

12 Pawel Nowicki 2003-12-12 v

Rys 35 Ekran "Baza pacjentow"
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4.1 Wyszukanie pacjenta

Do wyszukania pacjenta mozna uzy¢ paska scroll-a, ktdry pociggany w gore lub w dot przesuwa
liste pacjentéw. Gdy dane pacjenta widoczne sg na ekranie nalezy wskazac pacjenta poprzez nacisniecie
na wiersz zimieniem i nazwiskiem pacjenta. Rys 36 Ekran wyszukiwania pacjenta z aktywnym polem edycji

Aktywne pole edycji

Data urodzenia| a Z2Ukal
2 Piweczko 1981-06-14 Anuluj
3 tukasz Wrdbel 1981-03-20
4 Adam Pawlak 1975-11-11 oK
5  Tadeusz Majewski 1975-11-11

FE% 5 O O 12 N N N

Rys 36 Ekran wyszukiwania pacjenta z aktywnym polem edycji

Pacjenta mozna takze znalez¢ automatycznie poprzez edycje nazwiska lub jego czesci. W tym celu
nalezy:

e Uaktywnic¢ pole edycji poprzez jego nacisniecie

e Za pomoca wyswietlonej klawiatury wprowadzi¢ nazwisko lub jego fragment poszukiwanego
pacjenta.

e Nacisng¢ klawisz ,Szukaj’, zostanie wyswietlona lista pacjentéw, ktérych nazwiska pasujg do
wprowadzonego tekstu.

e Nalezy teraz wskazac¢ konkretnego pacjenta poprzez nacisniecie wiersza z imieniem i nazwiskiem.

Poprzez naci$niecie klawisza ,,Nowe badanie” mozemy szybko skopiowac dane pacjenta i wykonac¢ kolejny
test.

0 Nalezy pamietac o sprawdzeniu aktualnego wzrostu i wagi pacjenta i ewentualnej ich korekcji.
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4.2 Podglad i wydruk badan

Zaznaczone badanie

MES /LUNGTEST Mobile - Lista bada# 14:57

Imie: Jan
Nazwisko: Kowalski
{ A
Otworz
21—2016 25-11-2016 24-11-2016 24-11-2016 24-11-2016
09:54 09:46 12:16 12:12 11:51
Wyjdz
@ @ W w Drukuj
02-11-2016 21-09-2016 08-09-2016 22-06-2016 10-06-2016
11:30 10:24 10:14 08:04 09:20
Nowe
W W W W v

Rys 37 Ekran listy badan danego pacjenta z zaznaczonym badaniem

Podglad badania oraz jego wydruk mozliwy jest po rozwinieciu listy badan dla wybranego
pacjenta. W tym celu nalezy nacisng¢ klawisz OK z ekranu Baza pacjentéw Rys 35 Ekran "Baza pacjentow"
a nastepnie wybra¢ zagdane badanie.

Badania sg identyfikowane przez ich rodzaj: (SP — spirometria, FV — przeptyw objetos¢, SP+FV
badanie faczne spirometrii i przeptyw-objetos¢, MVV — maksymalna wentylacja dowolna) oraz przez date
i czas wykonania badania.

Ikona badamia Spiro + FV [kona badania proby rozkurczowej  Ikona badania MVV

22-12-2016 22-12-2016 22-12-2016 22-12-2016 22-12-2016
12:28 / 12:27 12:27 12:26 \ 12:17
Ikona badania spirometrii Ikona badania FV

Rys 38 lkony z typami badan

Zadane badanie wybieramy poprzez klikniecie na ikone (nastepuje podswietlenie ikony), badanie
to staje sie badaniem zaznaczonym Rys 37 Ekran listy badan danego pacjenta z zaznaczonym badaniem
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Wydruk zaznaczonego badania odbywa sie po nacisnieciu klawisza , Drukuj”, a przeglad badania
mozliwy jest po nacisnieciu klawisza , Otwérz.”
Rezygnacja z zaznaczonego badania odbywa sie poprzez powtdrne klikniecie na ikone badania. Znika
podswietlenie ikony i badania stajg sie niezaznaczone.
Przeglad badania odbywa sie w sposdb identyczny jak po badaniu. Z tg réznicy, ze brak jest klawisza
»Zapis”. Zamiast niego pojawia sie klawisz ,Nowe”, ktéry umozliwia wykonania nowego badania
przeglagdanemu pacjentowi.

4.3 Pordwnanie badan

Poréwnanie badan polega na obliczeniu zmian poszczegélnych parametréw nalezgcych do badan
danego typu. Mozliwe jest rowniez wykreslenie tych zmian na wykresie. Poréwnaniu mogg podlegaé
badania tego samego typu, nalezgce do tego samego pacjenta.

MES LUNGTEST Mobile - Lista badan 14:57
Imie: Jan
Nazwisko: Kowalski
Fs
Otworz
24-11-2016 24-11-2016 24-11-2016
12:16 12:12 11:51
Wyjdz
ﬂ “ ﬂ “ Drukuj
02-11-2016 21-09-2016 08-09-2016 22-0a-2016 10-06-2016 i
11:30 10:24 10:14 0g:04 0%:20
Nowe
“ w : & W >

Rys 39 Lista badan pacjenta z dwoma badaniami zaznaczonymi

Poréwnanie badan wykonuje sie poprzez zaznaczenie dwdch lub wiecej badan.

Badania muszg zawierad te same parametry. Tzn. nie mozna porownac ze sobg jednej spirometrii SP i
Przeptyw objetos¢ FV razem.

Zaznaczenie dwdch badan i wybranie ich klawiszem , Otwdrz” powoduje, ze badania zostang
natozone na siebie (wykres) a w tabelce z parametrami pojawi sie kolumna A2%A1 okreslajgca procent
zmiany badania drugiego (pdzniej wykonanego) w stosunku do pierwszego (wykonanego wczesniej).
Wykres przedstawia dwie natozone na siebie krzywe odpowiednich badan.
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Przeptyw [I/5]

3 3.8
Chijgtose [1]

G

LUNGTEST Mobile - Jan Kowalski 12:09

Par. Akt1 [96N1 | AkL2 [9%6NZ [A2%A1

FEVIVCMAX[%] | 81,88 100| 78,04] 96 95

FEVI[I] 463 96| 4,39 92 95

FYCEXI] 565 97| 551 95 93

VCINI] 558 96| 5,18 89 93

PEFLI/5] 11,61] 110] 11,35 108 93

MEF75[1/5] 994 110 9,15 102 92

MEFSO[1/5] 547| 92| 40500 83 a0

MEF25[1/5] 206 73| 164 58 80

FEF25/75[1/5] 459 o0 409 sl 89

MIFSO[l/5] 8,57 9,82 115

> [TPEF[S] 0,06 0,06 100

7 FET[s] 6,99 763 109
SP‘ Drukuj ‘ Info Nowe Wyjdz

Rys 40 Porownanie dwoch badan przepbyw objetosc ze sobg

Podobnie jak podczas przegladu wyniku badania po jego wykonaniu naciskajac pole z wykresami
krzywych zmieniamy ich wizualizacje na wspétrzedne objetosc¢ -czas lub przeptyw- objetosé.

4.3.1 Ocena proby rozkurczowej
e Wykonanie préby rozkurczowej polega na wykonaniu i poréwnaniu dwoch badan przeptyw

objetosc.

e Badanie wstepne (PRE) musi by¢ wykonane minimum 6 godzin po podaniu beta-mimetyka.
e Badanie po leku (POST) powinno by¢ wykonane do kilkunastu minut po podaniu s$rodka

rozkurczowego.

e Do oceny préby rozkurczowej wykorzystujemy wielkosci spirometryczne: FEV1 i FVC.

Badanie préby rozkurczowej mozna wykona¢ na dwa sposoby poprzez:
e Poréwnanie dwdéch badan przeptyw objetos¢ wykonanych w tym samym dniu, z czego badanie nr
2 (po podaniu leku rozkurczowego) musi zawieraé nie puste pole komentarza

e Uzycie klawisza wyboru ,,Préba rozkurczowa”, w tym celu nalezy:

- Wykonac badanie przeptyw objetos¢ i zapisaé jego wynik do bazy,

- Powrdci¢ do ekranu” Wybierz typ badania”, klawisz , Préba rozkurczowa” (badanie po

podaniu leku rozkurczowego) bedzie aktywny. Jego wybranie spowoduje przejscie do

badania przeptyw objetos¢ (badanie zawiera automatyczny komentarz ,Po leku”).

- Po wykonaniu badania i zapisaniu jego wynikéw do bazy zostanie automatycznie
uruchomione poréwnanie wykonanych badan

Nastepnie nalezy nacisng¢ klawisz , Info”. Jezeli zaznaczone badania spetniajg warunki opisane powyzej
pojawia sie aktywny klawisz ,Préba rozkurczowa ” Rys 41 Ekran "Info".
Jego wybranie powoduje modyfikacje automatycznego komentarza badania i ocene proby

rozkurczowej.
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Rys 41 Ekran "Info™"

Rys 42 Ekran Info z mozliwoscig ocenienia proby rozkurczowej

A Funkcji ,,Préba rozkurczowa” nalezy uiywaé tylko i wylacznie do prawdziwych
wykonanych préb rozkurczowych
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4.3.2 Poréwnanie w formie trendu
Poréwnanie wiekszej ilosci badan polega na obliczeniu zmian wybranych parametrow,
przedstawienia tych zmian w tabeli i na wykresie w formie trendu. Poréwnania badan mogg byc
zapisywane i drukowane tak jak wyniki badan.
Poréwnanie wykonaj w nastepujgcy sposob:
e Na liscie badan wybranego pacjenta zaznacz wiecej niz 2 badania tego samego typu, wyboér
zaakceptuj klawiszem ,Otwérz”.
e Z listy dostepnych parametréw wybierz maksymalnie 4 parametry, poprzez nacisniecie
kolorowego pola z opisem parametru oraz nacisnij klawisz ,, Wykres”
Pojawia sie wykres wybranych parametrow. Rys 43 Wybor parametrow dla poréwnania
O$ pozioma wskazuje na kolejne badanie zgodnie z czasem ich wykonywania. Wartosci
parametréw odniesione na osi Y pokazujg ich procentowe zmiany w stosunku do badania
pierwszego z najwczes$niejszym czasem wykonania. Rys 44 Trend wybranych parametrow

Parametry Wykres

VC
v e - SEREE

[T ERY

Anuluyj

Rys 43 Wybor parametrow dla poréwnania
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Parametry ‘ Tabela ‘ Drukuj ‘

LUNGTEST Mobile - Trend

4 9]
140 +

130 4
120 4
110 4
100 «
=
a0 <

70 4

&l

O FEVIVG max

O FEvi

08:38

WG

v

Rys 44 Trend wybranych parametréw

10
Mr. badania

Klawisz , Tabela” umozliwia podgladniecie tabeli ze zamianami parametrow Rys 45 Tabelka z
trendem wybranych parametrow

LUNGTEST Mobile - Trend

Parametry ‘ Wykres ‘ Drukuj ‘

EF/DaEEE FEVIVC max FEV1 vC
1| 08-03-201209:20 | 85,06 100 4,11 100 3,13 100
2| 12-03-201208:43 | 85,70 101 3,78 92 2,61 83
3| 12-03-2012 05:46 || 59,02 105 3,97 97 2,34 75
4] 12-03-2012 11:42| 85,94 101 3,84 93 2,28 73
o3| 20-03-201209:33 | §3,80 99 4,10 100 2,51 S0
6| 22-03-201207:59| 84,56 99 3,96 S5 2,74 83
7| 04-04-2012 01:58 || 85,76 101 4,08 99 2,66 55
5| 04-04-201202:24 || 87,17 102 4,01 o3 2,70 86
9| 05-04-2012 11:28| 8592 101 4,15 101 2,72 g7
10| 05-04-2012 11:47 | 82,16 a7 4,14 101 2,16 5o

,Parametry”
»Drukuj”

Rys 45 Tabelka z trendem wybranych parametréw

umozliwia powrdt do ekranu wybierania parametréw
powoduje wydrukowanie graficznego trendu i tabeli z parametrami na drukarce.
W przypadku zaznaczenia ilosci parametrow wiekszej niz 2, zmiany parametréw prezentowane sg na
osobnych wykresach.

08:38
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5 Ustawienia

Funkcja ustawienia dostepna jest z ekranu gtdwnego poprzez klawisz ,,Ustawienia”.
Funkcja ta zawiera szereg polecen konfigurujgcych prace ze spirometrem.
Polecenia te sg uzywane rzadko, a nawet jednorazowo w czasie instalacji spirometru.
Przedstawione sg one na ekranie ,,Ustawienia” Rys 46 Ekran "Ustawienia" spirometru.

Rys 46 Ekran "Ustawienia™ spirometru

5.1 Nazwa instytucji

Umozliwia wprowadzenie nazwy witasnej uzytkownika. Nazwa ta bedzie pojawiata sie w nagtéwku
wydruku.
Nazwe wprowadza sie poprzez ekran ,Nazwa instytucji”, w zaznaczonym na z6tto polu. Do dyspozyc;ji jest
5 linijek tekstu.
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ul tadna 14
30-213 Krakow

Nazwa instytucji Wyczyéé

0K Nowa Linia

Rys 47 Ekran "Nazwa instytucji"

Dane uzytkownika wprowadza sie poprzez pojawiajace sie klawiatury: tekstowg do wprowadzania
tekstéw i numeryczng do wprowadzani liczb.
Widoczne na ekranie klawisze maja nastepujace znaczenie:

123...

oK

Nowa Linia

5.2 Hasto

umozliwia przetgczenie klawiatury tekstowej na numeryczna

akceptuje wprowadzony tekst i opuszcza funkcje ,Nazwa instytucji”

umozliwia rozpoczecie edycji od nowej linii

powoduje kasowanie wszystkich wprowadzonych danych

Funkcja umozliwia ustawienie, zmiane lub wytaczenie hasta urzadzenia wymaganego do uruchomienia

aplikacji spirometru.
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stare hasto: [ NNNNENEGEE @&
Nowe hasto: [T
Powtérz nowe hasto:[

Pokaz

BEL_____ 1B
W 478 2 IR I AT 02 R
3 5 R R Y e R

Rys 48 Ekran "Ustawienia hasta"

Hasto wprowadza sie poprzez pojawiajgce sie klawiatury: tekstowa do wprowadzania tekstéw i
numeryczng do wprowadzani liczb.
Widoczne na ekranie klawisze majg nastepujace znaczenie:

”

akceptuje wprowadzone hasto i opuszcza funkcje ,,Ustawienia hasta

umozliwia zamkniecie okna i powrdt do ekranu ustawien.

umozliwia przetgczenie klawiatury tekstowej na numerycznag

5.2.1 Ustawianie hasla

Nowe hasto wprowadza sie w polu ,,Nowe hasto” oraz ,Powtérz nowe hasto”.
Hasto powinno mieé co najmniej 8 znakdw i musi by¢ takie samo w obu polach.
Wprowadzone dane zatwierdzi¢ klawiszem , OK”

Rys 49 Pomysina zmiana
hasta
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W przypadku niespetnienia warunku ilosci znakéw zostanie wyswietlony komunikat:

Nowe haslo jest
nieprawidiowe

OK

Rys 50 Nieprawidtowe hasto

W przypadku gdy wprowadzone hasta sg rozne wyswietlony zostanie komunikat:

Hasla roznig sie

OK

Rys 51 Hasta rozniq sie

5.2.2 Zmiana hasta

Zmiana hasta odbywa sie poprzez wprowadzenie aktualnego hasta w polu ,,Stare hasto

”

Nowe hasto wprowadza sie w polu ,,Nowe hasto” oraz ,Powtérz nowe hasto”.
Hasto powinno mieé co najmniej 8 znakdw i musi by¢ takie samo w obu polach.
Wprowadzone dane zatwierdzi¢ klawiszem ,, OK”

5.2.3 Wytaczenie hasta

Aktualne hasto wprowadzi¢ w polu ,Stare hasto”
Pole ,Nowe hasto” oraz, Powtdrz nowe hasto” pozostawic puste.
Wprowadzone dane zatwierdzi¢ klawiszem , OK”

5.3 Dataigodzina

Funkcja ta umozliwia korekcje daty i czasu wskazywanego przez spirometr.

spirometru. Data w spirometrze stuzy do obliczenia wieku pacjenta i ma wpltyw na normy oraz

ﬂ Na podstawie ustawionej daty i czasu identyfikowane s3 badania zapisane w bazie danych

diagnoze pacjenta.

Date i czas ustawia sie za pomoca ekranu na Bfgd! Nie mozna odnalez¢ zrédta odwofania..
Nalezy skorygowac odpowiednie pola zaznaczone etykietami za pomoca klawiatury numerycznej.
Kolejne pola edycyjne wybiera sie poprzez ich nacisniecie lub uzycie klawisza:

Dalej

OK

Wyjdz

wybranie kolejnych pdl edycyjnych

akceptuje naniesione zmiany,

powoduje rezygnacje z wprowadzonych zmian.
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W razie btednie wprowadzonej wartosci, btad sygnalizowany jest poprzez czerwone podswietlenia
odpowiedniego pola.

MES LUNGTEST Mobile - Data i czas 09:13

0K

GG MM —

Czas:09 /[ 13 Wyjdz
DD

Dalej

Rys 52 Ekran ,,Data i czas” dla zmiany czasu i daty w spirometrze

5.4 Kalibracja spirometru

Spirometr Lungtest Mobile nie wymaga codziennej kalibracji. W wyjatkowych przypadkach mozna
uzy¢ funkcji ,Kalibracja spirometru” do sprawdzenia i ewentualnej korekcji pomiaru objetosci.

Uzytkownik wykonujac kalibracje odpowiada za jej wyniki i musi liczy¢ sie z btedami

pomiarowymi w razie niedokfadnego jej wykonania. Producent nie zaleca wykonywania
cechowania spirometru poza serwisem producenta.

Producent zaleca wykonywanie cechowania spirometru w serwisie firmowym jeden raz

w roku. Kazde cechowanie spirometru jest potwierdzane certyfikatem cechowania.

Kalibracje wykonuje sie przy uzyciu pompy kalibracyjnej 3L. Pompe podtacza sie do spirometru poprzez
gtowice pneumotachograficzng za pomoca gumowego adaptera.

G Przed uzyciem pompy nalezy sprawdzi¢ aktualnos¢ certyfikatu potwierdzajgcego wzorcowanie
pompy 3L

Aby rozpoczaé procedure kalibracji nalezy:
e Nacisng¢ klawisz ,,Start” i odczeka¢ do momentu zakoriczenia procesu zerowania.
e Wykonywa¢ jednostajne i miarowe ruchy pompa kalibracyjng unikajgc nadmiernego stukania w
$cianki pompy.
e Po wykonaniu 10 réwnomiernych ruchéw spirometr zakonczy procedure i wyswietli wyniki
kalibracji
Wyniki kalibracji mozna wydrukowa¢ w formie raportu na drukarce termicznej.
Pozostate przyciski majg funkcje:
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Stop | Przerywa kalibracje

Stuzy do zapisania wynikéw kalibracji. Przycisk dostepny dopiero po zakonczeniu

Zapis
i kalibracji.

Zamknij| zamyka okno dialogowe.

Jesdli po wykonaniu kalibracji okno zostanie zamkniete bez klikniecia przycisku ,Zapisz” wynik
kalibracji jest tracony.

MES LUNGTEST Mobile - Kalibracja 14:31

Przaptyw [1/5] Licznik 10]10
V In[l]: 3,01

o V Ex[I]: 3,00
8 In: 1,00
i Ex: 1,00
2
o
2
4
[}
a8

10

12

L 4

3 A
COhbijgtost [I]

Zapis | Drukuj| Zamknij

Rys 53 Ekran kalibracja spirometru Lungtest Mobile

5.5 Ustawienia badania

Funkcja ,,Ustawienia badania” umozliwia zmiane nastepujacych ustawien:
e Orientacja wykresu
Mozliwe sg dwa warianty prezentacji:
1. Wydechowa czes¢ wykresu na goérze
2. Wydechowa czes¢ wykresu na dole
e Automatyczna ocena badania
e Drukarka —umozliwia wybér drukarki docelowej
e Normy —umozliwia wybdr norm, wedtug, ktdrych oceniane bedzie badanie.
Klawisz ,,Ustaw rase” - wybor rasy pacjenta.
Zmiane prezentacji dokonuje sie poprzez zaznaczenie odpowiedniego pola na ekranie Rys 54 Ekran
"Ustawienia badania"
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MES LUNGTEST Mobile - Ustawienia badania 12:35
Orientacja wykresu: O Gora @ Dot oK
Automatyczna ocena badania: v Wyjds
R a e @ Wbudowana O Zewnetrzna

Ustaw rase
Normy

@) EI-QSIECCS O nvanes QO 6u

QO raascherit QO kuster Q) Dr cHHABRA

Rys 54 Ekran "Ustawienia badania"

5.6 Kalibracja ekranu

Kalibracje ekranu mozna wykonaé¢ wdéwczas, gdy odczuwalna jest réznica pomiedzy miejscem
nacisku, a rysunkiem przycisku klawisza na ekranie LCD. Wydaje sie wdéwczas, ze mimo nacisku na
odpowiednie miejsce klawisz nie dziata.

Woybranie opcji , Kalibracja ekranu” powoduje pojawienia sie ekranu z celownikiem na jasnym tle.
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Carefully press and briefly hold stylus on the center of the target.
Repeat as the target moves around the screen.
Press the Esc key to cancel.

+

Rys 55 Okno kalibracja ekranu LCD

Aby skalibrowa¢ ekran nalezy
1. Wskazac rysikiem na srodek celownika i przytrzymac go do momentu, az celownik przeskoczy w
gorny-lewy rég ekranu.
2. Powtarzamy powyzszg czynnos$¢ we wszystkich naroznikach.
Gdy celownik zniknie, kalibracja zostanie zakoriczona.
4. Aby nowe ustawienia zostaty zapisane nalezy ponownie uruchomi¢ urzadzenie.

w
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6 Kompatybilnosc elektromagnetyczna. Wskazowki i
deklaracje producenta

Wyréb spetnia wymagania dyrektywy kompatybilnosci elektromagnetycznej EN 60601-1-2.

Medyczny sprzet elektroniczny wymaga zachowania szczegdlnych srodkéw ostroznosci w zakresie
EMC. Wyréb wymaga zainstalowania i serwisowania zgodnie z informacjg EMC podang nizej.
Przenosny i mobilny sprzet komunikacji czestotliwosci radiowych (np. telefony komérkowe) mogg
wptywad na dziatanie medycznego sprzetu elektronicznego.

Wyrdb jest zgodny z CISPR 11, klasa A, grupa 1. Emisja fal radiowych jest bardzo niska i nie jest
prawdopodobne, by powodowata jakie$ zaktécenia pracy sprzetu elektronicznego znajdujgcego
sie w poblizu.

Zastosowane silniki w konstrukcji wyrobu, sg zgodne z CISPR 14-1

Wyrdéb spetnia nastepujace wymagania:

EN 55011 Napiecia zaktécajgce

150 kHz do 500 kHz (poziom 66UV average / 79 uV peak) i 500 kHz do 30 MHz (poziom
60uV) average / 73 pV peak).

Limity dla wartosci przecietnych nie zostaty przekroczone. Wartosci szczytowe ponizej
poziomu wartosci przecietnych. Wynik pozytywny.

EN 55011 Emisja w zakresie czestotliwosci radiowych

30 MHz do 230 MHz poziom 40dB (uV) quasi peak i 230 MHz do 1000 MHz poziom 47dB
(1V) quasi peak.

Limity nie zostaty przekroczone. Odlegtos¢ testowa 90 cm. Wynik pozytywny.

EN 61000-3-2 Emisja Harmonicznych

Maksymalna wartosé¢ RMS. Harmoniczne 1-40.

dla napie¢ 230,59 Vms; THD=0,03%; THV=0,067V; POHV=0,007V; PWHD=0,03% dla
pradu 9,270 Ams; THD=19,33%; THC=1,759A; POHC=0,051A; PWHD=8,06%
wspotczynnik mocy 0,607; cosPhi=0,618 Wynik pozytywny.

EN 61000-3-3; EN 61000-4-15 Wahania napiecia i migotania
Limity: Pst 1,000; Sliding 0,650; Tmax 0,500s; dmam 6,000%
Wynik: Pst 0,006; Sliding 0,006; Tmax 0,000s; dmam 0,000%
Wynik pozytywny.

EN 61000-4-2 Odpornos¢ na wytadowania elektrostatyczne ESD +8
kV kontaktowe / £15 kV powietrze. Wynik pozytywny.

EN 61000-4-3 Emisja sygnatu o czestotliwosci radiowej / pola elektromagnetyczne 80
MHz — 2700 MHz (limit dla $rodowiska opieki zdrowotnej 3 V/m, polaryzacja H/V) RF
wirless communication 358 MHz — 5785 MHz Wynik pozytywny.
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EN 61000-4-4 Szybkie zaktdcenia przejsciowe EFT / Burst +2
kV /100 kHz. Wynik pozytywny.

EN 61000-4-5 Odpornosc Surge
0,5 kV; 1 kV / 2 kV. Wynik pozytywny.

EN 61000-4-6 Przewodzony sygnat o czestotliwosci radiowej
150 kHz do 80 MHz / 3V RMS i 6 V RMS

IEC 61000-4-8 Odpornos¢ na pole magnetyczne dla czestotliwosci sieciowej 50-60 Hz
Polaryzacja X-Y-Z 30 A/m. Wynik pozytywny.

EN 81000-4-11 Odpornosé na spadki, zaniki i zapady napiecia
230V / 50 Hz. Wynik pozytywny.

Informacja dotyczaca EMC

Spetnienie wymagan w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej uwarunkowane jest
nastepujacymi wymaganiami:

o Wyrdb przeznaczony jest do stosowania wytgcznie wewnatrz pomieszczen, w warunkach
szpitalnych, przychodni i podobnych.

e Wyrdb musi byé podtaczony do sieci zasilajgcej z uziemieniem.

e Nalezy stosowad przewdd zasilajgcy dostarczony wraz z urzgdzeniem, podtgczony na state do
instalacji elektryczne;j.

e Zachowac odlegtosé nie mniejszej niz 30 cm od innych urzadzen elektronicznych i radiowych.

e Operator nie moze uzywac telefondw komdrkowych w trakcie zabiegu, a osoby trzecie nie
powinny przebywac w bezposredniej bliskosci wyrobu.

o Wyrdb jest bezpieczny dla innych urzgdzen medycznych.
e Na urzadzeniu nie nalezy ustawiac innych elektrycznych wyrobdw medycznych i niemedycznych.

Petny raport z testow EMC dostepny jest na zgdanie w siedzibie wytworcy.
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7 Wykrywanie i usuwanie btedéw

7.1 Urzadzenie nie wigcza sie

e Sprawdzi¢ napiecie zasilania w sieci przez osobe do tego uprawniona.

e W przypadku gdy urzadzenie nie wtacza sie, nalezy sprawdzié¢ podtgczenie przewodu zasilajgcego
do spirometru. Powinien by¢ uzyty przewdd dostarczony wraz z urzgdzeniem przez producenta.
Jesli kabel nosi $lady uszkodzenia nalezy go niezwtocznie wymieni¢ na nowy.

7.2 Nieprawidtowe podtaczenie przetwornika pomiarowego z przewodem

e Sprawdzi¢ czy przetwornik jest prawidtowo podtgczony do spirometru. W przypadku podtaczania
powinien by¢ styszalny charakterystyczny , klik”. Jesli to nie nastgpito, ponawiamy podtgczenie.

e Przewdd pacjenta —w przypadku spirometréw wykorzystujgcych przewdd powietrzny z wezykami
PCV nalezy pamietac aby wezyk z czarng opaska podtaczony byt do krdéca z czarnym znacznikiem.

7.3 Ekran dotykowy nie dziata poprawnie

e Gdy podczas obstugi spirometru nie jest mozliwe precyzyjne obstugiwanie ekranu dotykowego
nalezy ponownie dokona¢ kalibracji ekranu dotykowego (wyjasnione w punkcie 5.6 Kalibracja
ekranu)

7.4 Nieprawidtowa kalibracja spirometru

e  Wspodtczynniki kalibracyjne poza dopuszczalnym zakresem — nalezy sprawdzi¢ pompe kalibracyjna
oraz gtowice pneumotachograficzng uzytg w czasie kalibracji spirometru.
e Kalibracje nalezy wykonywaé pompa kalibracyjng, ktéra posiada aktualny certyfikat.

7.5 Nieprawidtowy wynik badania

e W przypadku kiedy wynik badania jest nieprawidtowy (zaktadajac, ze test zostat przeprowadzony
prawidtowo)nalezy sprawdzic:
> Przytgcze gtowicy (rgczka, ktorg trzyma pacjent) — nalezy sprawdzi¢ czy zaczep (zatrzask
gtowicy) nie jest uszkodzony. Wykonywanie badan z wytamanym zaczepem gtowicy jest
nieprawidtowe, gdyz na skutek nieszczelnosci pomiedzy kréécami gtowicy i gniazdami w
uchwycie gtowicy, wartosci mierzonych cisnied sg znacznie obnizone, a tym samym
zanizone sg wartosci mierzonych przeptywoéw.
W przypadku préby gwattownego zamkniecia zaczepu gtowicy, gdy gtowica jest zatozona
nieprawidtowo, moze nastgpi¢ wytamanie zaczepu gtowicy.
» Gtowice pneumotachograficzng — czy nie posiada $ladéw uszkodzen mechanicznych, nie
zawiera cieczy wewnatrz kro¢cow. W takim przypadku nalezy wymieni¢ gtowice na nowa.

64



m Instrukcja spirometru Lungtest Mobile

>

Ustnik pacjenta — ustnik powinien by¢ podtgczony zgodnie ze schematem (naklejk3)
podtaczenia znajdujgcym sie na raczce, ktérg trzyma pacjent. Wykonanie badania z
podpietym ustnikiem z niewtasciwej strony powoduje zamiane wdechu z wydechem.
Nieprawidtowe zerowanie przed badaniem — w czasie zerowania glowica wraz z
uchwytem powinna spoczywac nieruchomo, pod kontrolg obstugi spirometru. W zadnym
wypadku nie powinien trzymac jej pacjent. Przez gtowice nie powinien przeptywaé zaden
strumien powietrza (uwaga na wentylatory). W czasie zerowania spirometru ustalane sg
warunki poczatkowe pomiaru. Poprawnos¢ jego wykonania ma duzy wptyw na wynik i
jakos¢ badania.

W razie watpliwosci czy spirometr zostat prawidtowo wyzerowany uzyj klawisza ,,zeruj”.

W przypadku gdy powyisze, sugerowane rozwigzania nie rozwigzujg problemu z wynikiem

badania nalezy skontaktowac sie z serwisem MES.

7.6 Urzadzenie nie drukuje lub wydruk jest nieczytelny

Problem z potgczeniem:

>

>

W przypadku wydruku na drukarce zewnetrznej sprawdzi¢ poprawnos¢ potgczenia
spirometru z drukarka. Jesli kabel USB nosi Slady uszkodzenia nalezy go niezwtocznie
wymienic¢ na nowy.

Sprawdzié¢ wybér drukarki, ktdra w danym momencie jest w uzyciu (wybdr w ustawieniach
pomiedzy drukarka zewnetrzng i wewnetrzng)

Nieczytelny wydruk moze nastgpi¢ w przypadku mechanicznego uszkodzenia mechanizmu
drukarki wewnetrznej. W takim przypadku skontaktuj sie z serwisem firmy MES.

W przypadku gdy wystapi jakikolwiek problem wyzej nie opisany nalezy skontaktowac sie z serwisem
MES.

7.7 Potencjalne ryzyka i btedy uzycia spirometru Lungtest Mobile

7.7.1 Podczas normalnego uzycia:

Odtaczony jeden z przewoddw pomiarowych.

Nieprawidtowo podtaczony przetwornik

Odwrotne podtgczenie ustnika do gtowicy pomiarowe].

Brak klipsa na nosie.

Brak natezonego i szybkiego wydechu.

Przerywanie wydechu przez pacjenta przed komenda ,wdech”.

7.7.2

Wynikajace z btedu uzytkownika:

Nieprawidtowe wartosci warunkéw atmosferycznych.

Nieprawidtowe parametry pacjenta i w konsekwencji nieprawidtowy dobdér wartosci
naleznych.

Brak kontroli i komunikacji z pacjentem.

Ponowne zastosowanie ustnika i glowicy po innym pacjencie.

Wykonanie badania pacjentowi bez zachowania 15 minut wypoczynku.
Ulokowanie gtowy pacjenta na niewtasciwej wysokosci.

Niezachowanie prawidtowej pozycji w trakcie badania.

Brak szkolenia i nieznajomos¢ instrukcji obstugi.

Obstuga nie nadzoruje badania — rozmowa z inng osobg, rozmowa telefoniczna, itp.
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e Urzadzenie nie zostato poddane corocznej kalibracji.

7.7.3 Wynikajace ze sSrodowiska pracy:
e Pomieszczenie jest zadymione.
e Pomieszczenie jest bardzo zimne.
e W pomieszczeniu panuje hatas i powoduje niemoznos¢ prawidtowej komunikacji.
e Przeptyw przez glowice pomiarowg, moze byc¢ zaburzony przez pracujgcy wentylator.

7.7.4 Zwiazane z pacjentem:
e Pacjent nie poinformowat, ze palit papierosy.
e Pacjent przed badaniem nie odstawit lekdw, ktére majg wptyw na wynik badania.
e Pacjent jadt w czasie krotszym, niz 2 godziny przed badaniem.
e Pacjent ma zbyt obcisty ubidr.

7.7.5 Zwiazane z czytelnoscia:
e Ekran oswietlony jest bezposrednio Swiattem stonecznym lub innym Zrédtem silnego swiatta.
e Brak instrukcje obstugi.

7.7.6 Maijace zwiazek z higienga:
e Brak wifasciwej czystosci wyrobu.
e Brak dezynfekcji akcesoridw.
e Pacjent jest chory (kaszel, krwioplucie, zawroty gtowy, problemy z koncentracjg).

7.7.7 Rezultat sytuacji niebezpiecznych i mozliwych szkad:
e Nie zachowanie zasad dezynfekcji ustnikéw i gtowic. Mozliwos$¢ przeniesienia choréb na
innego pacjenta.
e Uszkodzenie przewodu zasilajgcego. Mozliwos¢ porazenia pragdem.

7.8 Scenariusze btednego uzycia E

e Zalanie wnetrza urzadzenia ptynami. Mozliwos$¢ uszkodzenia.

Nr Funkcja btedow uzycia E Efekt
E-1 Odwrotne podtgczenie ustnika do gtowicy Mozliwos¢ zamiany wdechu z wydechem
E-2 Odtaczony jeden wezyk pomiarowy Bardzo niski poziom sygnatu przeptywu
E-3 Nieprawidtowe warunki atmosferyczne Przektamanie mierzonych wartosci
E-4 Nieprawidtowe parametry pacjenta Btednie obliczone wartosci nalezne wptywajg na
mozliwosc postawienia btednej diagnozy
E-5 Ponowne zastosowanie ustnika i gtowicy po Mozliwos¢ zainfekowania pacjenta Brak wptywu
innym pacjencie na wynik badania
E-6 Wykonanie badania pacjentowi bez Zanizone wartosci mierzonej pojemnosci ptuc,
zatozonego klipsa na nos prowadzi do btednej diagnozy
E-7 Wykonanie badania z opuszczong gtowg Zanizone wartosci mierzonych przeptywodw
prowadzi do ztej diagnozy
E-8 Prowadzenie badania natezonej krzywej Prowadzi to do zmeczenia pacjenta i obnizenia
przeptyw- objetos¢ , bez wymaganej przerwy mierzonych wielkosci przeptywdw i objetosci
pomiedzy forsownymi manewrami
E-9 Wykonanie wiecej niz 8 badan natezonej Prowadzi to do zmeczenia pacjenta i obnizenia
krzywej przeptyw- objetosé mierzonych wielkosci przeptywéw i objetosci
E-10 Wykonanie testu w obcistym ubraniu Zanizone wartosci mierzonej pojemnosci ptuc
wptywaja na postawienia btednej diagnozy
E-11 Wykonanie badania bez prawidtowo Zanizone wartosci mierzonej pojemnosci ptuc
uksztattowanego ustnika wptywaja na postawienia btednej diagnozy
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E-12 Wykonanie badania pacjentowi bez Prowadzi to do zmeczenia pacjenta i obnizenia
zachowania 15 minut wypoczynku mierzonych wielkosSci przeptywdw i objetosci, a
tym samym wptywa na postawienia btednej
diagnozy
E-13 Niezapoznanie sie z instrukcjg obstugi Wydawanie niepoprawnych polecen pacjentowi,

co prowadzi do uzyskania btednych wynikéw
badania

7.9 Scenariusze nienormalnego uzycia A

Nr Funkcja nieprawidtowego uzycia A Efekt
A-1 Brak kalibracji w wyznaczonym okresie czasu Mozliwos¢ przektamania wartosci mierzonych
wielkosci przeptywow i objetosci ptuc, prowadzi
do btednej diagnozy
A-2 Nieprawidtowa dezynfekcja ustnikow i gtowic Zakazenie drég oddechowych pacjenta i/lub
uszkodzenie elementow pomiarowych i tym
samym uzyskiwanie btednych wynikéw
A-3 Brak zmiany gtowicy po pacjencie Zakazenie drég oddechowych pacjenta
A-4 Wiaczenie urzadzenia zalanego woda Uszkodzenie urzadzenia i narazenie personelu i
pacjenta na porazenie pradem elektrycznym
A-5 Wiaczenie urzadzenia z wyraznie Narazenie personelu na porazenie pradem
uszkodzonym kablem zasilajgcym elektrycznym
A-6 Wykonywanie badania z wytamanym Zanizone wartos$ci mierzonej pojemnosci ptuc
zatrzaskiem uchwytu gtowicy wptywaja na postawienia btednej diagnozy
A-7 Wykonywanie badania z uszkodzong Zanizone wartosci mierzonej pojemnosci ptuc
mechanicznie gtowicg pneumotachograficzng | wptywajg na postawienia btednej diagnozy
A-8 Wykonywanie badania z mokrg gtowica Przektamane wartosci mierzonej pojemnosci
pneumotachograficzng ptuc wptywajg na postawienia btednej diagnozy
A-9 Wiaczenie urzadzenia natychmiast po Uszkodzenie urzadzenia i narazenie personelu na
przechowywaniu w bardzo niskiej, ujemnej porazenie pragdem elektrycznym
temperaturze np. zimg w bagazniku
samochodu
A-10 Wykonywanie badania w pomieszczeniu z Przektamane wartosci mierzonej pojemnosci
duzymi przeciggami. ptuc wptywaja na postawienia btednej diagnozy
A-11 Mycie urzadzenia z duzg iloscig wody Narazenie personelu na porazenie pragdem

elektrycznym

67



‘HE! Instrukcja spirometru Lungtest Mobile

8 Procedura mycia, dezynfekcji oraz sterylizacji

8.1 Gtowica pneumotachograficzna MES DV40

Rys 56 Gtowica pneumotachograficzna

8.1.1 Przygotowanie do sterylizacji i dezynfekgji
Mycie, dezynfekcja i sterylizacja akcesoriow pomiarowych, potgczonych na czas badania, moze byc¢

wykonywana tylko po ich wczesniejszym roztgczeniu. Od gtowicy pneumotachograficznej nalezy odtgczy¢
wszystkie elementy jak ustnik, zamykacz RRS, filtr powietrza itp.

Po zdemontowaniu, gtowice pneumotachograficzng, nalezy umiesci¢ w pojemniku z ptynem myjgcym w
celu usuniecia biatka, a nastepnie starannie przeptuka¢ w zimnej wodzie. Po kazdym badaniu powinny by¢
doktadnie myte, a ciata obce i wyrazne zabrudzenia usuniete przy pomocy miekkiego pedzelka.

8.1.2 Sterylizacja

Przed poddaniem sterylizacji gtowice pneumotachograficzne muszg by¢ czyste i pozbawione biatka, suche
oraz wolne od obcych ciat w kanalikach przegrody. Gtowice pneumotachograficzne mozna sterylizowac
gazowo, plazmowo, parowo i w autoklawie w temperaturze do 121 °C przez okres 15 min (dotyczy to
spirometrow zakupionych po 31.03.2003 r. oraz starszych, w ktérych wymienione zostaty gtowice i ustniki
na nowe (transparentne), wykonane z polipropylenu odpornego na wysokg temperature) oraz ptynami do
dezynfekcji wysokiego stopnia dostepnymi na rynku.

Po sterylizacji gazowe] tlenkiem etylenu w temperaturze do 54 ©C, gtowice nalezy pozostawi¢ do
odgazowania przez minimum 12 godzin, po fazie pracy pomp prézniowych.

8.1.3 Dezynfekcja

Umyte i pozbawione biatka gtowice nalezy umiesci¢ w pojemniku z ptynem dezynfekcyjnym, na czas
podany we wskazaniach producenta ptynu dezynfekcyjnego.

Po wyijeciu z ptynu dezynfekcyjnego, gtowice nalezy wyptuka¢ w wodzie destylowanej, a nastepnie osuszy¢.
W przypadku osuszania strumieniem cieptego powietrza, nie dopuszcza¢ do przekroczenia jego
temperatury powyzej 121 °C dla gtowic wykonanych z polipropylenu odpornego na wysoka temperature.

Proponowane srodki dezynfekcyjne: GIGASEPT AF Forte, Sekusept Pulver, Sekusept Aktiv,
Aniosyme DD1, Aniosept Activ, Perform.
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Gwarantowana liczba, prawidtowo wykonanych, sterylizacji dla gtowic pneumotachograficznych
wynosi 10 tys.

UWAGA!!!

Podczas sterylizacji w wysokiej temperaturze do 121°C (przez okres 15 min.) nie dopuszczaé¢ do

przygniatania glowic pneumotachograficznych innymi, a przede wszystkim ciezkimi i

metalowymi przedmiotami.

Nalezy kazdorazowo sprawdzi¢, czy kanaty powietrzne gtowicy pneumotachograficznej nie
zawierajg ptynu pozostatego po myciu i sterylizacji. Kanaty powietrzne gtowicy uzywanej do
badania musza by¢ doktadnie wysuszone !!!

8.2 Ustniki dla dorostych i dla dzieci

Rys 57 Ustnik dla dorostych

Rys 58 Ustnik dla dzieci

8.2.1 Przygotowanie do sterylizacji i dezynfekgcji

Mycie, dezynfekcja i sterylizacja akcesoriow pomiarowych, potgczonych na czas badania, moze byc¢
wykonywana tylko po ich wczesniejszym roztaczeniu: ustnik nalezy odfgczy¢é od glowicy
pneumotachograficznej lub zamykacza, gtowicy nebulizacyjne;j itp.
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Po zdemontowaniu, ustnik nalezy umiesci¢ w pojemniku z ptynem myjgcym w celu usuniecia biatka,
a nastepnie starannie przeptuka¢ w zimnej wodzie. Po kazdym badaniu ustniki powinny by¢ doktadnie
umyte.

8.2.2 Sterylizacja

Przed poddaniem sterylizacji, ustniki muszg byé czyste i pozbawione biatka, suche oraz wolne od ciat
obcych. Ustniki mozna sterylizowa¢ gazowo, plazmowo, parowo i w autoklawie w temperaturze do 121 °C
przez okres 15 min. (dotyczy to spirometréw zakupionych po 31.03.2003 r. oraz starszych, w ktdrych
wymienione zostaty gtowice i ustniki na nowe (transparentne), wykonane z polipropylenu odpornego na
wysoka temperature) oraz ptynami do dezynfekcji wysokiego stopnia dostepnymi na rynku.

Po sterylizacji gazowej (tlenkiem etylenu w temperaturze do 54 ©C), nalezy pozostawi¢ do odgazowania
przez minimum 12 godzin, po fazie pracy pomp prézniowych.

8.2.3 Dezynfekcja

Umyte i pozbawione biatka ustniki nalezy umiesci¢ w pojemniku z ptynem dezynfekcyjnym, na czas podany

we wskazaniach producenta ptynu dezynfekcyjnego.

0 Po wyjeciu z ptynu dezynfekcyjnego, ustnik nalezy wyptukaé w wodzie destylowanej, a nastepnie osuszy¢.
W przypadku osuszania strumieniem cieptego powietrza, nie dopuszczaé do przekroczenia jego

temperatury powyzej 121 °C dla ustnikdbw wykonanych z polipropylenu odpornego na wysokg

temperature.

Proponowane srodki dezynfekcyjne: GIGASEPT AF Forte, Sekusept Pulver, Sekusept Aktiv,
Aniosyme DD1, Aniosept Activ, Perform.

Gwarantowana liczba, prawidtowo wykonanych, sterylizacji dla ustnikdw wynosi 10 tys.

UWAGA!!!

.@ Podczas sterylizacji w wysokiej temperaturze do 121°C (przez okres 15 min.) nie dopuszcza¢ do
przygniatania ustnikdw innymi, a przede wszystkim ciezkimi
i metalowymi przedmiotami.

8.3 Klips na nos plastikowy

Rys 59 Klips na nos plastikowy

Produkt jednorazowy.
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8.4 Klips na nos wielorazowego uzytku (metalowy)

Rys 60 Klips na nos wielorazowy (metalowy)

Klipsy zaciskowe na nos wielorazowego uzytku moga by¢ sterylizowane gazowo, ultra-dzwiekowo,
radiacyjnie lub ptynami do dezynfekcji wysokiego stopnia dostepnymi na rynku.
Klips na nos wielorazowego uzytku przeznaczone do dezynfekcji wysokiego stopnia nalezy, przed
dezynfekcjg, umiesci¢ w pojemniku z ptynem myjgcym w celu usuniecia biatka, a nastepnie starannie
przeptuka¢ w zimnej wodzie. Pozbawione biatka klipsy, nalezy umiesci¢ w pojemniku z ptynem
dezynfekcyjnym, na czas podany we wskazaniach producenta ptynu dezynfekcyjnego. Po wyjeciu z ptynu
dezynfekcyjnego, nalezy akcesoria wyptukaé w wodzie destylowane;.
Proponowane srodki dezynfekcyjne: GIGASEPT AF Forte, Sekusept Pulver, Sekusept Aktiv,
Aniosyme DD1, Aniosept Activ, Perform.

Zaleca sie zaktadanie jednorazowych gazikéw na nos pod zaciski klipsa.

8.5 Przetwornik pomiarowy z przewodem

Zalecamy uzytkownikom okresowg (np. co 6 miesiecy) sterylizacje spirometrycznego przewodu
powietrznego, nazimno, w tlenku etylenu w temperaturze do 54 °C.

Po sterylizacji gazowej (tlenkiem etylenu w temperaturze do 54 9C), nalezy pozostawi¢ do odgazowania
przez minimum 12 godzin, po fazie pracy pomp prézniowych.

Rys 61 Przetwornik pomiarowy z przewodem
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8.6 Przewdd powietrzny

Przewdd powietrzny moze by¢ zainstalowany w spirometrach Lungtest Mobile z wczesniejszych lat
produkgji.

Zalecamy uzytkownikom okresowg (np. co 6 miesiecy) sterylizacje spirometrycznego przewodu
powietrznego, na zimno, w tlenku etylenu w temperaturze do 54 ©C.

Po sterylizacji gazowej (tlenkiem etylenu w temperaturze do 54 9C), nalezy pozostawi¢ do odgazowania
przez minimum 12 godzin, po fazie pracy pomp prézniowych.

Rys 62 Przewdd powietrzny

8.1 Stosowanie filtrow jednorazowych

Zgodnie z deklaracja producenta jednorazowych filtrow antybakteryjnych/antywirusowych
przeznaczonych do spirometrow oferowanych przez MES Sp. z o0.0., skuteczno$¢ filtracji
przeciwbakteryjnej wynosi 99,9999%, natomiast skutecznos¢ filtracji przeciwwirusowej 99,9998%.

Stosowanie jednorazowych filtréw antybakteryjnych/antywirusowych umozliwia wykonywanie badan
spirometrycznych bez koniecznosci wymiany gtowicy pneumotachograficznej po kazdym pacjencie.

Pomimo zastosowania filtrow zaleca sie, w celu zwiekszenia bezpieczenstwa pacjentéw oraz personelu
medycznego, mycie i dezynfekcje gtowic pneumotachograficznych po wykonaniu dziesieciu badan
spirometrycznych.

m UWAGA!
Akcesoria po sterylizacji nalezy przechowywaé oddzielnie od akcesoriéw zanieczyszczonych

podczas wykonywania badania. Akcesoria po sterylizacji powinny by¢ pakowane w wyraznie
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oznaczone opakowania lub pojemniki uniemozliwiajgce pomytke powodujaca wykonanie
badania przy uzyciu niesterylnych akcesoriow.

Podane rodzaje ptynéw dezynfekcyjnych wysokiego stopnia sg jedynie przyktadowo
wymienione, ze wzgledu na ich powszechnosc i tatwos¢ w zakupie (stosujemy tego rodzaju ptyny
w naszej firmie). Mozliwe jest stosowanie innych ptynéw dezynfekcyjnych, ktére s3 dopuszczone
do stosowania na rynku polskim.

Jednorazowe filtry antybakteryjne powiekszaja przestrzen martwg elementu pomiarowego

i moga utrudni¢ wykonanie badania pacjentom oddychajagcym z matg spoczynkowa objetoscia
oddechowa TV (np. dzieci, pacjenci z restrykcjq).
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