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Wir danken Thnen fiir den Kauf eines Produktes MIR
MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

In der folgenden Tabelle wird der Inhalt der Verpackung und des Zubehors beschrieben, das mit der Spirobank II verwendet
warden kann:

REF Beschreibung

672679 Tragetasche v

532367 USB kabel v

\ Software- MIR Spiro (o)

910002 Mehrwegturbine (o)

910004 Einwegturbine v
v enthalten O optional

Bevor Sie Ihren Spirobank IT in Gebrauch nehmen...
e Lesen Sie bitte aufmerksam die Bedienungsanleitung, die Aufkleber und alle anderen mit dem Gerit gelieferten Informationen.
e Konfigurieren Sie das Instrument (Datum, Uhrzeit, theoretische Werte, Mentisprache usw.), wie in Abschnitt 2.5 beschrieben.

& ACHTUNG

Bevor Sie spirobank IT an einen PC anschlief3en, fithren Sie alle Schritte aus, die fiir die korrekte Installation der MIR Spiro-
Software erforderlich sind, die von der MIR-Website heruntergeladen werden kann. Halten Sie sich bei der Installation bitte
strikt an die Anleitung.

Nach Beendigung des Installationsvorganges kénnen Sie Ihr Gerit an den PC anschlieen. Auf dem Bildschirm erscheint
dann eine Anzeige zur Erkennung eines neuen Peripheriegerites.

Bewahren Sie die Originalverpackung auf!
Sollte das von Thnen erworbene Gerit Mingel aufweisen, benutzen Sie bitte die Originalverpackung, um das Gerit an den Hindler oder
den Hersteller zu senden.

Beachten Sie bei einer eventuellen Ricksendung zur Reparatur bitte folgende Regeln:

e die Ware muss in Threr Originalverpackung verschickt werden;
e die Versandkosten sind vom Absender zu tragen.
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Herstelleradresse

MIR S.P.A. — Medical International Research
Viale Luigi Schiavonetti 270
00173 ROM (ITALIEN)

Tel + 39 0622754777

Fax + 39 0622754785
Web-Seite: www.spirometry.com
E-Mail: mit@spirometty.com

Das Unternehmen MIR verfolgt eine Politik der stindigen Produktverbesserung und technologischen Weiterentwicklung.
Daher behilt sich MIR das Recht vor, vorliegende Bedienungsanleitung bei Bedarf zu aktualisieren. Sollten Sie es fiir
zweckdienlich halten, senden Sie uns bitte Ihr Feedback per E-Mail an die folgende Adresse: mir@spirometry.com.
Vielen Dank.

Mir haftet nicht fiir Schiden oder Mingel, die durch Nichtbeachtung der in dieser Anleitung enthaltenen Warnungen und
Hinweise verursacht werden.

Die teilweise und vollstindige Vervielfiltigung dieser Anleitung ist untersagt.
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1. EINLEITUNG

Konfiguration
Spirobank IT BASIC
Spirometrie FVC-VC
Aufladbar iiber USB v
MIR Spiro (o)
v ia O optional % Nein
1.1 Bestimmungszweck

Das Spirometer spirobank II ist fiir den Gebrauch durch medizinisches oder hilfsmedizinisches Personal sowie direkt durch den
Patienten unter drztlicher Aufsicht bestimmt. Es wurde zur Testung der Lungenfunktion entwickelt und erméglicht die Durchfithrung
folgender Tests:

e  Spirometrie-Tests an Patienten beliebigen Alters, mit Ausnahme von Kindern und Neugeborenen
Das Instrument es kann in der Krankenhauseinstellung, in der Arztpraxis, in der Fabrik, in der Apotheke verwendet werden.

111 Art der Anwendung

Das Spirometer + Pulsoxymeter Spirobank II erfasst eine Reihe von Parametern der menschlichen Atemfunktion.
In der Regel wird die Anwendung des Instruments vom Arzt verschrieben, der anschlieBend die Ergebnisse und erfassten Daten im
Rahmen regelmiBiger Kontrolluntersuchungen analysiert.

1.1.2 Notwendige Kenntnisse und Erfahrungen

Die Anwendungstechnik des Instruments, die Interpretation der gemessenen Daten und die Wartung erfordern die Fachkenntnisse von
entsprechend qualifiziertem Personal. Bei Anwendung durch den Patienten selbst muss dieser von medizinischem Personal zuvor in die
Bedienung cingewiesen werden.

& ACHTUNG

Bei Nichtbeachtung der in vorliegender Bedienungsanleitung enthaltenen Hinweise haftet das Unternehmen MIR in keiner
Weise fiir Schiden jeglicher Art, die durch die Fehlbedienung verursacht werden.

Ist der Anwender des Spirobank II pflegebediirftig, muss die Nutzung unter der Anleitung und auf Verantwortung der
rechtswirksam mit der Pflege betrauten Person erfolgen.

1.1.3 Betriebsumgebung

Spirobank IT wurde fiir die Anwendung in der Krankenhauseinstellung, in der Arztpraxis, in der Fabrik, in der Apotheke verwendet
werden.

Das Gerit eignet sich nicht fir den Einsatz im Operationssaal oder in unmittelbarer Nihe entflaimmbarer Flissigkeiten und
Reinigungsmittel oder von Anisthetika, die im Gemisch mit Luft, Sauerstoff oder Distickstoffmonoxid entflammbar sind.

Das Gerit eignet sich nicht fiir den Einsatz in unmittelbarer Nihe von Luftstromen (z.B. Wind), von Wirme- oder Kiltequellen, unter
direkter Sonnenecinstrahlung oder Einstrahlung anderer Licht- und Energiequellen, in staubiger und sandiger Umgebung sowie in
Gegenwart von Chemikalien.

Der Nutzer ist dafiir verantwortlich, sich der angemessenen Umgebungsbedingungen fiir die korrekte Nutzung und Aufbewahrung des
Gerites zu versichern, siehe hierzu Abschnitt 1.6.3.

& ACHTUNG

Wird das Gerit unter Bedingungen eingesetzt, die von den in Abschnitt 1.6.3 beschriebenen abweichen, kann dies die
Erfassung falscher Ergebnisse oder Funktionsstorungen zur Folge haben.

1.1.4 Einfluss des Patienten auf die Nutzung des Gerites

Eine Spirometrie kann nur ausgeftihrt werden, wenn sich der Patient im Ruhezustand und in gutem Gesundheitszustand, oder zumindest
in einem mit der Testausfihrung vereinbarem Zustand befindet. Hin Spirometrie-Test verlangt die Mitarbeit des Patienten, der eine
komplette forcierte Ausatmung ausfithren muss, um die Zuverldssigkeit der gemessenen Parameter zu gewihtleisten.

[ Scite5von3l |




/A\ MIR

MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH Spirobank II

1.1.5 Nutzungsgrenzen - Gegenanzeigen

Die bloBe Auswertung der Spirometricergebnisse ist fiir eine Diagnose hinsichtlich des klinischen Zustands des Patienten ohne eine
Untersuchung, die sowohl die jeweilige Krankengeschichte des Patienten als auch anderen eventuell vom Arzt verordneten
Untersuchungen berticksichtigt, nicht ausreichend.

Vermerke, Diagnosen und angemessene therapeutische Behandlungen liegen in der Verantwortung des Arztes.

Eventuelle Symptome miissen vor der Durchfiihrung der Spirometrie bewertet werden. Der die Anwendung des Gerits verschreibende
Arzt muss vorher die physisch-psychischen Fahigkeiten des Patienten prifen, um festzustellen, ob er fiir die Testdurchfiihrung geeignet
ist. AnschlieBend muss der Arzt die auf dem Gerit gespeicherten Daten priifen und fir jeden durchgefithrten Test den Umfang der
Kooperation des Patienten bewerten.

Eine korrekte Ausfithrung der Spirometrie verlangt immer auch die bestmégliche Mitarbeit des Patienten. Das Testergebnis hingt von
der Fihigkeit ab, das groBtmogliche Luftvolumen einzuatmen und dieses schnellstméglich wieder komplett auszuatmen. Bei
Nichterfiillung dieser Bedingungen sind die Spirometrieergebnisse nicht glaubwiirdig, also nicht akzeptabel.

Die Glaubwiirdigkeit des Tests liegt in der Verantwortung des Arztes. Besondere Aufmerksamkeit ist im Fall von dlteren oder
behinderten Menschen und Kindern erforderlich.

Das Gerit sollte nicht zum Einsatz kommen, wenn Anomalien oder Fehlfunktionen vorliegen oder als méglich erscheinen, durch die
die Testergebnisse beeinflusst werden kénnten.

Spirometrie hat relative Kontraindikationen, wie in der Aktualisierung 2019 der ATS/ERS-Leitlinie berichtet:

Aufgrund von erhéhtem Myokardbedarf oder Blutdruckinderungen

- Akuter Myokardinfarkt innerhalb von 1 Woche

- Systemische Hypotonie oder schwere Hypertonie

- Signifikante atriale/ventrikulire Arrhythmie

- Unkompensierte Herzinsuffizienz

- Unkontrollierte pulmonale Hypertonie

- Akuter Cor pulmonale

- Klinisch instabile L.ungenembolie

- Vorgeschichte von Synkopen im Zusammenhang mit forcierter Exspiration/Husten

Aufgrund von erhéhtem Hirn-/Augeninnendruck

- Zerebrales Aneurysma

- Gehirnoperation innerhalb von 4 Wochen

- Kirzliche Gehirnerschiitterung mit anhaltenden Symptomen

- Augenoperation innerhalb von 1 Woche

Durch erhéhten Sinus- und Mittelohrdruck

- Nasennebenhohlen- oder Mittelohroperation oder Infektion innerhalb von 1 Woche

Aufgrund des erhéhten intrathorakalen und intraabdominalen Drucks

- Vorhandensein eines Pneumothorax

- Thoraxchirurgie innerhalb von 4 Wochen

- Bauchoperation innerhalb von 4 Wochen

- Schwangerschaft tiber den Termin hinaus

Wegen Infektionsschutzproblemen

- Aktive oder vermutete iibertragbare respiratorische oder systemische Infektion, einschlieBlich Tuberkulose

- Physische Zustinde, die zur Ubertragung von Infektionen pridisponieren, wie z. B. Himoptyse, erhebliche Sekrete oder orale Lisionen
oder orale Blutungen.

1.2 Wichtige Sicherheitshinweise

Spirobank II wurde von einem unabhingigen Labor getestet, das die Konformitit mit den europdischen Sicherheitsnormen EN 60601-1
zertifiziert und die elektromagnetische Vertriglichkeit innerhalb der in der Norm EN 60601-1-2 aufgefithrten Grenzen garantiert.
Spirobank II unterliegt wihrend der Herstellung eciner stindigen Kontrolle und wird somit den Sicherheitsnormen und
Qualititsstandards det Verordnung (EU) 2017/745 fur Medizinprodukte gefordett werden..

Kontrollieren Sie das Gerit, nachdem Sie es seiner Verpackung entnommen haben, auf eventuelle sichtbare Schiden. Sollten Schiden
festgestellt werden, das Gerit nicht benutzen, sondern zum eventuellen Ersatz direkt an den Hersteller zurticksenden.

& ACHTUNG

Die Sicherheit und die korrekte Funktion des Gerites konnen nur gewihrleistet werden, wenn der Benutzer die Anweisungen
und die geltenden Sicherheitsvorschriften beachtet.

Der Hersteller haftet nicht fiir Schiden infolge mangelnder Beachtung der Bedienungsanleitung des Gerits.

Das Gerdt muss wie in der Bedienungsanleitung beschrieben und mit besonderem Hinblick auf den Abschnitt
»Bestimmungszweck® verwendet werden, wobei ausschlieSlich das vom Hersteller spezifizierte Originalzubehdr zum
Einsatz kommen darf. Die Verwendung von nicht originalen Turbinensensoren, oder andetem Zubehor kann Messfehler zur
Folge haben oder aber die korrekte Funktionsweise des Gerites beeintrichtigen und ist daher untersagt.

Insbesondere die Verwendung von anderen als den vom Hersteller angegebenen Kabeln kann zu erh6hten Emissionen oder
einer geringeren elektromagnetischen Storfestigkeit des Gerits fithren und zu Fehlfunktionen fiihren.

Das Produkt nicht iiber die zuldssige Lebensdauer hinaus verwenden.. Diese wurde ausgehend von einer normalen
Nutzungsdauer von rund 10 Jahren geschitzt.

Die Batterieladung wird vom Gerit konstant iiberwacht. Wenn die Batterie entladen ist, wird dies auf dem Display mit einem
entsprechenden Symbol angezeigt.
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Ich benachrichtige

Gemil der Verordnung 2017/745 muss jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, dem Hersteller und der zustindigen Behérde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Benutzer
und/oder der Patient niedergelassen ist.

1.2.1 Gefahr von Kreuzkontaminationen

Um die Gefahr von Kreuzkontaminationen auszuschlieBen, ist grundsitzlich fir jeden Patienten ein Einwegmundstiick zu verwenden.
Das Gerit kann zwei verschiedene Arten von Turbinensensoren verwenden: Einwegsensoren und Mehrwegsensoren.
Wiederverwendbare Turbinensensoren missen vor der Nutzung durch einen anderen Patienten gereinigt werden. Die Verwendung
eines Viren- und Bakterienfilters liegt im Ermessen des Arztes.

Der Einwegsensor hingegen muss fiir jeden Patienten gewechselt werden.

1.2.2  Turbine
Einwegturbine

ACHTUNG

Soll die Spirometrie mit der Einwegturbine durchgefithrt werden, ist es
unerlisslich, fiir jeden Patienten eine neue Turbine zu verwenden.

Die Genauigkeits- und Hygieneeigenschaften sowie die korrekte
Funktionsweise der Einwegturbine sind nur garantiert, wenn sie unversehrt
in der Originalverpackung verschlossen ist.

Die Einwegturbine besteht aus Kunststoff. Fiir die Entsorgung sind die
ortlichen Vorschriften zu beachten.

Mehrwegturbine
& ACHTUNG

Die korrekte Funktionsweise der Mehrwegturbine wird nur garantiert, wenn
diese ,sauber* und frei von Fremdkoérpern ist, die ihre Bewegung
beeintrichtigen kénnten. Eine ungeniigende Reinigung der Mehrwegturbine
kann zu einer Kreuzinfektion fithren. Ausschlieflich im Falle eines
personlichen Gebrauchs des Gerites, bei dem dieses lediglich von ein und
demselben Patienten benutzt wird, ist eine periodische Reinigung
ausreichend. Fiir die Reinigungsvorginge nehmen Sie bitte Bezug auf den
entsprechenden Abschnitt dieser Bedienungsanleitung.

Die nachfolgenden Informationen gelten fiir beide Turbinentypen.

Setzen Sie den Turbinensensor niemals einem direkten Wasser- oder Luftstrahl, sowie keinen Fliissigkeiten mit hoher Temperatur aus.
Lassen Sie weder Staub noch andere Fremdkérper in den Turbinensensor gelangen. Die Turbine kénnte beschadigt oder deren korrekte
Funktionsweise beeintrichtigt werden. Fremdkorper (wie Haare, Speichel usw.) im Inneren des Turbinensensors koénnen die
Messgenauigkeit beeintrichtigen.

1.2.3 Mundstiick

Zum Kauf geeigneter Einwegmundstiicke, in der Regel aus Papier oder Kunststoff, empfehlen wir, sich an den Hindler vor Ort zu
wenden, bei dem das Spirometer erworben wurde.

& ACHTUNG

Benutzen Sie biokompatible Mundstiicke, um dem Patienten eventuelle Unannehmlichkeiten zu ersparen; ungeeignetes
Material kann zu Fehlfunktionen fithren und die Messgenauigkeit beeintrichtigen.

Fir die Beschaffung geeigneter Mundstiicke ist der Benutzer verantwortlich. Es werden Standardmundstiicke mit einem
Aullendurchmesser von 30 mm bendtigt, die allgemein in der drztlichen Praxis benutzt werden und im Handel problemlos erhiltlich sind.

& ACHTUNG

Um eine Verschmutzung der Umwelt durch die benutzten Mundstiicke zu vermeiden, ist der Benutzer verpflichtet, alle
lokalen Vorschriften zur korrekten Entsorgung zu beachten.

1.2.4  USB-Verbindungskabel

Ein unsachgemilier Gebrauch oder eine nicht korrekte Anwendung des USB-Kabels kann zu ungenauen Messungen fiihren, die
wiederum zu falschen Werten hinsichtlich des Gesundheitszustandes des Patienten flihren kénnen. Uberprﬁfen Sie jedes Kabel vor
dem Gebrauch aufmerksam.

Benutzen Sie keine Kabel, die beschidigt sind oder beschidigt erscheinen. Sollten Sie keine unversehrten Kabel besitzen, wenden Sie
sich an den 6rtlichen Vertreiber, der Thnen das Gerit geliefert hat.
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Benutzen Sie nur Kabel, die Thnen das Unternehmen MIR geliefert hat, und die speziell fir den Gebrauch mit dem Spirobank 11
bestimmt sind. Die Verwendung anderer Kabel kann ungenaue Messungen zur Folge haben.

1.2.5 Gerit

A ACHTUNG

Die in der Bedienungsanleitung angegebenen Wartungstitigkeiten sind mit gréf8ter Sorgfalt durchzufiithren. Die
Nichtbeachtung der Anleitungen kann Messfehler oder eine falsche Auswertung der Messergebnisse zur Folge haben.

Das Geriit darf ohne Zustimmung des Herstellers nicht verdndert werden.

Anderungen, Einstellungen, Reparaturen, und Neukonfigurierungen diitffen nur vom Hersteller oder von durch den
Hersteller autorisiertem Personal vorgenommen werden. Versuchen Sie im Fall von Funktionsstérungen bitte niemals, das
Gerit selbst zu reparieren. Die Einstellung der konfigurierbaren Parameter darf nur von qualifiziertem Personal
vorgenommen werden. Eine fehlerhafte Konfiguration gefihrdet in jedem Fall nicht die Gesundheit des Patienten.

Auf Anfrage stellt der Hersteller elektrische Schaltpline, Komponentenlisten, Beschreibungen und Kalibrierungsanleitungen
zur Unterstiitzung des Technischen Personals bei Reparaturen bereit.

Die Verwendung von Zubehor und Kabeln, die nicht den Herstellerspezifikationen entsprechen, kann eine Erthéhung der
Emissionen oder eine Minderung der Isolierung des Gerits zur Folge haben.

Der Spirobank II darf nicht in der Nihe oder auf anderen Geriten verwendet werden. Ist die Nutzung in der Nihe anderer
bzw. auf anderen Geriten erforderlich, muss die korrekte Funktion in der vorgesehenen Konfiguration gepriift werden.

Um bei Anschluss an andere Gerite die Sicherheitsmerkmale des Systems gemif IEC EN 60601-1 zu gewihrleisten, diirfen
ausschliefllich Gerite verwendet werden, die mit den geltenden Sicherheitsvorschriften konform sind. D.h. auch der PC und
der Drucker, an die der Spirobank II angeschlossen wird, miissen die Vorgaben der Norm IEC EN 60601-1 erfiillen.

Fur die Entsorgung des Spirobank II, seines Zubehors, der Verbrauchsmaterialien aus Kunststoff (Mundstiicke) sowie
abnehmbarer und Abnutzung ausgesetzter Teile (z.B. Batteriepack) diirfen nur die dafiir vorhergesehenen Sammelbehilter
benutzt werden. Im Idealfall sollte das Material dem Héndler iibergeben oder einer speziellen Sammelstelle zugefiihrt werden.
Auf jeden Fall miissen die jeweiligen 6rtlichen Bestimmungen befolgt werden.

Die Nichtbeachtung der hier aufgefiihrten Vorsichtsmaflnahmen fiithrt zum Ausschluss jeglicher Haftung durch MIR fiir
hierdurch verursachte direkte oder indirekte Schiden.

Fur die Spannungsversorgung des Gerits diirfen ausschlieBlich Batteriepacks des im Abschnitt Technische Eigenschaften
genannten Typs verwendet werden.

Das Instrument kann auch per USB-Kabel iiber den PC gespeist werden. Auf diese Weise arbeitet das Gerit im Online-Modus
mit dem PC.

Das Geriit fur Kinder und Personen mit eingeschrinkten geistigen Fiahigkeiten unzuginglich aufbewahren.

1.2.6 Warnhinweise zur Verwendung in elektromagnetischen Umgebungen

A WARNUNG

Aufgrund der zunehmenden Anzahl elektronischer Gerite (Computer, schnurlose Telefone, Mobiltelefone usw.) konnen
medizinische Gerite elektromagnetischen Stérungen ausgesetzt sein, die durch andere Gerite verursacht werden. Solche
elektromagnetischen Stérungen kénnen zu Fehlfunktionen des medizinischen Gerits fithren, zum beispiel zu einer niedrigeren
Messgenauigkeit als angegeben, und zu einer potenziell gefihrlichen Situation.

Spirobank II erfiillt die Norm EN 60601-1-2: 2015 zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMYV fir elektromedizinische Gerite)
in Bezug auf Stérfestigkeit und Emissionen.

Fir den ordnungsgemillen Betrieb des Getriits ist es jedoch erforderlich, Spirobank IT nicht in der Néhe anderer Gerite (Computet,
schnurlose Telefone, Mobiltelefone usw.) zu verwenden, die starke Magnetfelder erzeugen. Bewahren Sie diese Gerite in einem
Mindestabstand von 30 Zentimetern auf. Wenn es erforderlich ist, Spirobank IT und die anderen Gerite in kiirzeren Abstinden zu
verwenden, miissen sie iiberwacht werden, um zu iiberpriifen, ob sie normal funktionieren.

1.3 Hinweise fiir die Verwendung von Lithium-Ionen-Batteriepacks

Das Gerit wird tber ein Lithium-Ionen-Batteriepack betrieben, das mit Hilfe eines ILadekabels geladen werden kann. Die
Versorgungsspannung betrigt 3,7 V.
Fir eine korrekte Verwendung lesen Sie bitte die nachstehenden Hinweise.

A o

Verwenden Sie bitte ausschlief3lich Batteriepacks von MIR.

Die nicht korrekte Verwendung des Batteriepacks kann das Austreten von Sdure, die Freisetzung von Wirme, Rauchbildung
sowie Explosionen und Brinde verursachen.

Dies fiihrt zu einer Leistungsminderung oder Beschidigung des Batteriepacks oder der darin installierten Sicherung. Ferner
besteht Verletzungsgefahr fiir den Nutzer und Gerite konnen beschidigt werden.

Bitte halten Sie sich strikt an die nachstehenden Anleitungen.
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GEFAHR

Das Batteriepack keinesfalls 6ffnen oder verindern. Das Batteriepack ist mit einer internen Sicherung ausgestattet. Die
Manipulation dieser Sicherung kann das Austreten von Siure, I"Jberhitzung, Rauchbildung, Schiden und/oder Brinde
verursachen.

Den positiven (+) und den negativen (-) Pol nicht mit Metallgegenstinden kurzschlieBen.

Das Batteriepack nicht gemeinsam mit Metallgegenstinden wie Halsketten, Haarnadeln, Miinzen oder Schrauben in eine
Tasche legen.

Das Batteriepack nicht in der Nihe solcher Gegenstinde aufbewahren.

Das Batteriepack nicht erhitzen oder ins Feuer werfen.

Das Batteriepack nicht in der Nihe von offenen Flammen oder in einem Kraftfahrzeug verwenden bzw. aufbewahren,
in dessen Innenraum die Temperatur Werte tiber 60 °C erreichen kann.

Das Batteriepack nicht in Sii3- oder Salzwasser tauchen und nicht nass lassen. Die langfristige Einwirkung von Feuchtigkeit
kann die interne Sicherung beschidigen, die Batterie kann sich mit sehr hohen Spannungs- und Stromwerten laden und es
kénnen chemische Reaktionen ausgelést werden, die zum Austritt von Siure sowie zu ["]berhitzung, Rauchbildung,
Beschidigung und/oder Brinden fiihren.

Das Batteriepack nicht in der Nihe von offenen Flammen oder in sehr warmen Umgebungen aufladen. Zu hohe
Umgebungstemperaturen fithren zum Auslésen der internen Sicherung, die ein Laden der Batterie verhindert. Alternativ kann
die Sicherung beschidigt werden, was eine Ladung mit sehr hohen Spannungs- und Stromwerten und demzufolge anormale
chemische Reaktionen auslést, die zum Austritt von Siure sowie zu Uberhitzung, Rauchbildung, Beschidigung und/oder
Brinden fithren kénnen.

Zum Laden des Batteriepacks nur Ladegerite verwenden, die die in Abschnitt 1.6.3 genannten Eigenschaften aufweisen. Das
Laden mit einem ungeeigneten Ladegerit bzw. unter nicht konformen Bedingungen kann eine Uberladung des Batteriepacks
oder das Laden mit sehr hohen Spannungs- und Stromwerten verursachen. Dies wiederum kann anormale chemische
Reaktionen auslésen, die den Austritt von Siure sowie Uberhitzung, Rauchbildung, Beschidigung und/oder Brinde
verursachen kénnen.

Das Batteriepack nicht mit spitzen Gegenstinden wie z.B. einem Nagel perforieren.

Nicht mit einem Hammer auf das Batteriepack schlagen, nicht darauf treten, es nicht werfen sowie generell starke St6(3e
vermeiden. Bei Beschiddigung und Verformung kénnen im Inneren des Batteriepacks Kurzschliisse verursacht werden, die
zum Austritt von Sdure sowie I"Jberhitzung, Rauchbildung, Beschidigung und/oder Brinden fiihren.

Stark zerkratze oder verformte Batteriepacks nicht verwenden, da Austritt von Sdure sowie Uberhitzung, Rauchbildung,
Beschidigung und/oder Brinde verursacht werden konnen.

Direkt am Batteriepack keine Verschweiflungen vornehmen.

Das Batteriepack nicht mit invertierter Polung in das Gerit einlegen. Wenn sich die Terminals des Batteriepacks nicht
miithelos an das Geridt anschlieBen lassen, den Anschluss nicht forcieren. Sicherstellen, dass die Terminals korrekt
ausgerichtet sind. Das Vertauschen der Terminals fithrt zu einer umgekehrten Ladung, die den Austritt von Sdure sowie
Uberhitzung, Rauchbildung, Beschidigung und/oder Brinde verursachen kann.

Das Batteriepack nicht an eine Netzsteckdose, einen Anschluss fiir Kfz-Zigarettenanziinder usw. anschlieSen. Zu hohe
Spannungen kénnen zu einer Uberlast fithren, die den Austritt von Sdure sowie Uberhitzung, Rauchbildung, Beschiadigung
und/oder Brinde verursachen kann.

Das Batteriepack nicht fir Zwecke verwenden, die von den hier beschriebenen verschieden sind, da dies die
Funktionseffizienz beeintrichtigt und die Lebensdauer verkiirzt. Je nach Funktion des Geriits, fiir das das Batteriepack
verwendet wird, kénnen Ubetlasten verursacht werden, die den Austritt von Siure sowie I"Jberhitzung, Rauchbildung,
Beschidigung und/oder Brinde zur Folge haben kénnen.

Sollte ausgetretene Batteriesidure in die Augen gelangen, diese nicht reiben sondern mit reichlich flieBendem Wasser
ausspiilen und sofort einen Arzt aufsuchen, um bleibende Schidigungen zu vermeiden.

ACHTUNG
Das Batteriepack nicht linger laden als fiir die angegebene durchschnittliche Dauer.

Das Batteriepack nicht in ein Mikrowellengerit oder einen Druckbehilter legen. Die schnelle Erhitzung oder der Verlust der
Dichtigkeit kann den Austritt von Siure sowie Uberhitzung, Rauchbildung, Beschiadigung und/oder Brinde verursachen.

[ Scite9von3l |
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Bei Austritt von Sdure oder wenn von dem Batteriepack ein unangenehmer Geruch ausgeht, dieses unbedingt von offenen
Flammen fernhalten. Der austretende Elektrolyt kann sich entziinden und die Batterie kann Rauch bilden, explodieren oder
sich entflammen.

Wenn das Batteriepack unangenehmen Geruch abgibt, warm wird, sich verformt, wenn seine Farbe verbleicht oder wihrend
des Gebrauchs, beim Laden oder wihrend der Lagerung andere anormale Phinomene beobachtet werden, das Pack
unverziiglich aus dem Gerit bzw. aus dem Ladegerit entnehmen und nicht mehr verwenden. Ein defektes Batteriepack kann
den Austritt von Siure sowie Uberhitzung, Rauchbildung, Beschidigung und/oder Brinde verursachen.

HINWEISE

Das Batteriepack enthilt eine Sicherung. Daher darf es nicht in Umgebungen verwendet werden, in denen statische
Elektrizitit vorhanden ist (in einem Umfang, der die vom Hersteller angegebenen Grenzwerte tiberschreitet). Andernfalls
kann die Sicherung beschidigt werden, was zu Austritt von Sidure sowie Ijberhitzung, Rauchbildung, Beschidigung
und/oder Brinden fiithren kann.

Sollte ausgetretene Batteriesdure mit der Haut oder mit Kleidung in Berithrung kommen, sofort griindlich mit flieBendem
Wasser spiilen, da die Fliissigkeit Hautreizungen verursachen kann.

Das Batteriepack fiir Kinder unzuginglich aufbewahren, sodass ein versehentliches Verschlucken ausgeschlossen werden
kann.

Bei Verwendung des Batteriepacks durch ein Kind muss dem Kind zuvor die korrekte Nutzung von einem Erwachsenen
erklirt werden.

Vor der Verwendung des Batteriepacks bitte sorgfiltig die Gebrauchsanleitung lesen und insbesondere die Hinweise fiir die
korrekte Handhabung beachten.

Fiir das korrekte Einlegen und Entnehmen des Batteriepacks bitte griindlich die Gebrauchsanleitung des Gerits lesen.

Vor dem Laden der Batterie bitte griindlich die Gebrauchsanleitung lesen.

Das Batteriepack hat einen vordefinierten Lebenszyklus. Wenn die Batterieladung nur noch fiir vergleichbar sehr kurze Zeit
hilt, das Batteriepack durch ein neues ersetzen.

Das Batteriepack auch dann ersetzen, wenn die angegebene Nutzungsdauer abgelaufen ist.

Nach der Entnahme des Batteriepacks aus dem Gerit die Pole (+) und (-) mit Isolierband abdecken. Fiir die Entsorgung des
Batteriepacks die geltenden Gesetze und Vorschriften beachten, es in eigens fiir Altbatterien bestimmte Abfallbehilter
entsorgen oder bei einer entsprechenden Sammelstelle abgeben.

Wird das Gerit fiir lingere Zeit nicht benutzt, das Batteriepack herausnehmen und in einer Umgebung mit den vorgegebenen
Temperatur- und Feuchtigkeitsgrenzen aufbewahren.

Bei Verschmutzung der Batteriekontakte diese mit einem trockenen Tuch reinigen, bevor das Batteriepack verwendet wird.
Zulissige Umgebungstemperatur zum Laden der Batterie: 0°C bis ca. 40°C.

Zulidssige Betriebstemperatur: -20°C bis ca. 60°C.

Zulissige Lagertemperatur: -20°C bis ca. 60°C.

1.4  Aufkleber und Symbole

141  Typenlabel und Symbole

IPX1

A23-0Y.00000
Mode: spirobank 17, (i)
u Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173

Rome |taly

FCC ID:TUKMIR045 (476 mummm

Rx ONLY

Die Symbole sind in der folgenden Tabelle beschrieben:

SYMBOLE |BESCHREIBUNG
Model Produktbezeichnung
SN Seriennummer des Gerits
“ Name und Adresse des Herstellers
c € CE-Zeichen fur medizinische Gerite: dieses Produkt ist ein zertifiziertes medizinisches Gerit der Klasse
0476 IIa, das den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 fur Medizinprodukte
Symbol fur elektrische Sicherheit: as per IEC60601-1, Gemal3 IEC60601-1 sind das Produkt und seine
IR Bauteile vom Typ BF und bieten somit Schutz vor Stromschligen
WEEE symbol Dieses Symbol entspricht det Richtlinie 2012/19/EWG uber Elektro- und Elektronik-
Altgerite. Nach Ablauf der Lebensdauer darf das Gerit nicht als Siedlungsabfall entsorgt werden, sondern
— ist an eine autorisierte WEEE-Entsorgungsstelle zu senden.




/A\ MIR

MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

Spirobank IT

SYMBOLE |BESCHREIBUNG

Beim Erwerb ecines neuen, gleichwertigen Modells kann das Gerit auch kostenlos an den Hindler
zurlickgesendet werden.

Aufgrund der bei der Herstellung verwendeten Materialien kann die Entsorgung des Gerits als
Siedlungsabfall eine Gefihrdung fur die Umwelt und/oder die Gesundheit darstellen.

Bei Nichtbeachtung der hier genannten gesetzlichen Vorschriften werden rechtliche Sanktionen verhingt

Informationen iiber den Schutz vor Eindringen von Flussigkeiten. gibt die Schutzart vor dem Eindringen

IPX1 von Flussigkeiten an (IPX1). Das Gerit ist gegen senkrecht fallende Wassertropfen geschiitzt

(((i))) Antennensymbol, das Symbol wird fiir Produkte verwendet, die HF-Sender enthalten

FCCID FCC-Kennzeichnung Riickverfolgbarkeit auf FCC-Konformitit

Rx ONLY Verweis auf US FDA-Vorschriften (nur fir den behandelnden Arzt)

Anleitungen fiir die Verwendung des Symbols. Siehe Betriebsanleitung. Lesen Sie dieses Handbuch
sorgfiltig, bevor Sie das medizinische Gerit in Betrieb nehmen

Herstellungsdatum des Gerites

Symbol fir USB-Anschluss. Verwenden Sie nur vom Hersteller gelieferte Kabel und beachten Sie die
Sicherheitsstandards der Norm TEC 60601-1

Symbol fiir elektrostatische Entladung (ESD). Diese symbol befindet sich bei jedem Steckverbinder, der
von der Prifung mit elektrostatischer Entladung ausgeschlossen wurde. In diesem Geridt wurden die
elektrostatischen Entladungsprifungen durchgefiihrt.

Temperaturgrenzen: Gibt die Temperaturgrenzen an, denen das Medizinprodukt sicher ausgesetzt
werden kann

Feuchtigkeitsbegrenzung: Gibt den Feuchtigkeitsbereich an, dem das Medizinprodukt sicher ausgesetzt
werden kann

Druckbegrenzung: Gibt den Druckbereich an, dem das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann

Das Symbol weist darauf hin, dass es sich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt handelt

Das Symbol zeigt die eindeutige Identifikation des Gerits an

Das Symbol weist darauf hin, dass das Gerit keiner direkten Sonneneinstrahlung ausgesetzt werden sollte

HEEDES<P» O
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Das Symbol weist darauf hin, dass das Gerit trocken gehalten werden muss

1.4.2  Etikett der FCC-Zertifizierung

Spirobank IT ist mit Teil 15 des FCC-Regelwerks konform. Der Betrieb ist an folgende Bedingungen gekniipft:

(1) Das Instrument darf keine schidlichen Interferenzen generieren.

(2) Das Gerit kann Interferenzen ausgesetzt werden, einschlieBlich solcher, die unerwiinschte Effekte auslosen.

Verinderungen am Gerit, die nicht ausdricklich vom Hersteller genehmigt sind, kénnen seine Funktion bei der Nutzung
beeintrichtigen.

HINWEIS: Dieses Instrument wurde Tests unterzogen, die seine Konformitit mit den Grenzwerten fiir ein Digitalgerit der Klasse B
gemill FCC-Regelwerk, Teil 15 nachweisen. Diese Grenzwerte wurden festgelegt, um einen angemessenen Schutz vor schidlichen
Interferenzen bei der Heimanwendung zu gewihrleisten. Dieses Gerit generiert, nutzt und emittiert Radiofrequenzen und kann, wenn
es nicht weisungsgemil installiert und genutzt wird, Interferenzen verursachen, die Funkkommunikationen stéren.

Unter bestimmten Installationsbedingungen kénnen Interferenzen nicht vollstindig ausgeschlossen werden.

Sollte das Gerit Interferenzen generieren, die den Empfang von Radio- und Fernsehsignalen beeintrichtigen (diese Phinomene treten
vor allem beim Ein- und Ausschalten auf), wird dem Nutzer empfohlen, diese Interferenzen mit Hilfe einer oder mehrerer der
nachstehend aufgefithrten Ma3nahmen zu korrigieren:

e Die Antenne anders aufstellen oder ausrichten.

e Den Abstand zwischen dem Instrument und dem Signalempfinger vergroB3ern.

e Das Instrument an einen Netzstromkreis anschlieBen, der von dem des Signalempfingers verschieden ist.
e Den Lieferanten und/odet einen qualifizierten Radio-/TV-Techniker hinzuzichen.
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1.4.3 Symbol fiir elektrostatisch gefihrdete Bauelemente

Das von der internationalen Norm EN 60601-1-2 vorgesehene Symbol wird in der Nihe jeder Steckverbindung angebracht, die vom
Test der elektrostatischen Entladungen ausgeschlossen wurde.

A ACHTUNG

Die mit dem Symbol ESD gekennzeichneten Anschlusskontakte diirfen nicht beriihrt werden. Die Anschliisse erst
vornehmen, nachdem geeignete Vorkehrungen zum Schutz vor elektrostatischen Entladungen getroffen wurden.

Beispiele fiir Vorbeugungsmalnahmen:
Umgebung: Klimatisierung, Luftbefeuchter, leitfihige Bodenbelige, Vermeiden synthetischer Kleidung.
Nutzer: Entladung mit Hilfe gro3er Metallgegenstinde, Tragen antistatischer Armbénder mit Erdung

Personal, das mit Geriten arbeitet, die von elektrostatischen Entladungen betroffen sind, muss iiber die Bedeutung des Symbols fiir
elektrostatische Entladungen sowie die Auswirkungen solcher Entladungen und die entsprechenden Gegenmalinahmen angemessen
informiert werden.

Elektrostatische Entladungen sind als elektrische Ruheladungen definiert. Sie entstehen durch einen plétzlichen Energiefluss zwischen
zwei sich bertihrenden Gegenstinden, einen Kurzschluss oder den Defekt einer Isolierung. Elektrostatische Entladungen kénnen auch
durch eine Akkumulation statischer Elektrizitdt oder durch elektrostatische Induktion verursacht werden. Bei geringer relativer Feuchte,
also trockener Umgebungsluft, erhoht sich die Ladungsgenerierung erheblich. Auch herkémmliche Kunststoffe verursachen héhere
Ladungen.

Nachstehend einige typische Spannungswerte, die von elektrostatischen Entladungen generiert werden:

Laufen tber einen Teppich: 1.500-35.000 Volt
Laufen Uber einen unbehandelten Vinylbodenbelag — 250-12.000 Volt
Vinylhillen zum Ordnen von Dokumenten 600-7.000 Volt
Arbeiten an einem Tisch 700-6.000 Volt

Wenn zwischen zwei Elementen unterschiedlicher Ladung ein Kontakt entsteht, kann ein Funke durch elektrostatische Entladung
generiert werden. Diese schnelle, spontane Ladungsiibertragung kann zum Uberhitzen oder Schmelzen von Schaltkreisen im Inneren
elektronischer Komponenten fihren.

Ferner kann es zu einer latenten Wirkung kommen, wenn ein fiir elektrostatische Entladungen empfindliches Element solchen ausgesetzt
und teilweise von diesen beschidigt wird. Das Gerit arbeitet moglicherweise normal weiter und der Schaden kann mit einer
herkémmlichen Prifung nicht unmittelbar ermittelt werden, sondern duf3ert sich durch dauerhafte oder gelegentliche Stérungen, die
mitunter erst nach lingerer Zeit auftreten.

Elektrostatisch dissipative Materialien ermdglichen die Ubertragung von Ladungen zur Erde oder auf andere leitende Objekte. Die
Ubertragung einer Ladung durch ein elektrostatisch dissipatives Material erfordert mehr Zeit als die tiber einen Leiter gleicher Gréfe.
Einige Isoliermaterialien sind herkémmliche Kunststoffe oder Glas. Ein Isoliermaterial hilt die Ladung zurtick, sodass sie nicht zur Erde
abgeleitet werden kann. Sowohl Isoliermaterialien als auch Leiter kénnen sich elektrostatisch auf- und entladen. Eine effiziente
MaBnahme gegen elektrostatische Entladungen ist die Erdung, allerdings kénnen nur Leiter geerdet werden.

Die grundsitzlichen MaBinahmen gegen elektrostatische Entladungen sind folgende:

Erdung aller Leiter, einschlieSlich Personen

Entfernen von Isoliermaterialien und Ersatz durch Ausfithrungen mit ESD-Schutz

Nutzung von lonisatoren

Berticksichtigung von nicht EDS-geschiitzten Bereichen, beispielsweise Wahl antistatischer Produktverpackungen

1.5 Produktbeschreibung

Spirobank II ist ein tragbares Spirometer. Es kann wahlweise eigenstindig oder in Verbindung mit einem Personal Computer bzw.
Drucker verwendet werden. Der Verbindungsaufbau kann tiber USB.

Das Gerit dient der Messung der Atemfunktionsparameter. Das Instrument testet aulerdem die Qualitit der Messwerte und verfiigt
tUber eine interne Speicherkapazitit fir ca. 10.000 Spirometrie-Tests.

Spirobank II ist fiir den Facharzt bestimmt, der hiermit ein leistungsfihiges kompaktes Taschengerit mit der Fihigkeit besitzt,
ca. 30 Funktionsparameter zu verarbeiten. Das Gerit liefert dariiber hinaus pharmakodynamisch hervorgerufene Anderungen, das heiB3t
den prozentualen Vergleich von spirometrischen Daten vor und nach (PRE/POST) der Verabreichung von Bronchodilatatoren oder
Medikamenten, die eine bronchiale Provokation hervorrufen. Dazu werden die nach der Verabreichung des Medikamentes gemessenen
Daten POST mit den vor Verabreichung des Medikaments gemessenen Daten PRE verglichen.

Der Sensor fur die Volumen- und Flussmessung arbeitet mit Turbinentechnik und dem Messprinzip der Infrarotlicht-Unterbrechung.
Dieses Messprinzip garantiert Messgenauigkeit und Reproduzierbarkeit ohne die Notwendigkeit einer konstanten Kalibrierung.
Der Sensortyp hat folgende charakteristischen Eigenschaften:

e Hohe Messgenauigkeit auch bei geringem Fluss (Ende der Exspiration)
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e Unabhingig von Feuchtigkeit und Gasdichte
e Bruch- und stof3fest
e Wirtschaftlich im Ersatz

Die Turbinen zur Volumen- und Flussmessung sind als Einweg- oder Mehrwegausfithrungen erhiltlich.

MEHRWEGTURBINE EINWEGTURBINE

Um die Eigenschaften der Turbinen unverdndert zu erhalten, sind folgende Vorkehrungen zu treffen:

e Einwegturbine: Nach Abschluss der spirometrischen Untersuchungen bei einem Patienten stets auswechseln.
e Mehrwegturbine: Vor der Testdurchfithrung bei einem neuen Patienten stets desinfizieren, um hoéchste Hygiene und Sicherheit
zu gewihrleisten.

Um die Messdaten eines spirometrischen Tests korrekt auswerten zu koénnen, ist es unetldsslich, sie mit den auf der Basis von
anthropometrischen Daten des Patienten errechneten Normwerten oder aber mit den persénlichen Bezugswerten aus der
Krankengeschichte des Patienten zu vergleichen.

Die personlichen Bezugswerte kdnnen betrichtlich von den Normwerten abweichen, die stets auf eine ,,gesunde® Person bezogen sind.

Spirobank II kann mit einem PC oder einem anderen Computersystem verbunden werden, um das Instrument zu konfigurieren. Die
bei jeder spirometrischen Messung erfassten Daten werden im Gerit gespeichert und kénnen an einen PC iibertragen und dort angezeigt
werden (Fluss-Volumen-Kurve, spirometrische Parameter,).

Die Verbindung zwischen dem Gerit und dem PC kann tiber die USB-Schnittstelle aufgebaut werden.

Spirobank II  fihrt die Tests FVC, VC & IVC, MVV aus, liefert das Ventilationsprofil und erstellt sowohl die
Vertrauenswahrscheinlichkeit (Qualititskontrolle) als auch die Reproduzierbarkeit der vom Patienten ausgefithrten Spirometrie. Die
automatische funktionelle Interpretation sicht die von der ATS-Klassifikation (American Thoracic Society) definierten Ebenen vor.
Jeder einzelne Test kann mehrmals wiederholt werden. Die besten Funktionsparameter sind stets fur ein schnelles Aufrufen verfiigbar.
Die theoretischen Normwerte kénnen aus einer Liste ausgewihlt werden. In den Lindern der Europiischen Union nutzen die Arzte in
der Regel die von der ERS (European Respiratory Society) empfohlenen Werte.

1.6 Technische Eigenschaften

Die nachstehende Ubersicht enthilt eine vollstindige Beschreibung aller Parameter des Instruments, der Turbine zur Volumen- und
Flussmessung.

1.6.1  Eigenschaften des Spirometers

Dieses Gerit erfiillt die Anforderungen der folgenden Norm:
e ATS: Standardisierung der Spirometrie 2005, 2019-Aktualisierung
e ISO 23747:2015
e ISO 26782: 2009

Parameter fiir die BASIC version:

*FVC Bester Forcierte Vitalkapazitit L
*FEV1 Bester FEV1 L
*PEF Bester PEF L/s
FVC Forcierte Vitalkapazitit L
FEV1 Einsekundenkapazitit L
FEV1/FVC FEV1/FVC x 100 %
PEF Exspiratorischer Spitzenfluss L/s
FEF2575 Durchschnittiche Exspiration zwischen 25% und 75% det FVC  L/s
FET Dauer der forcierten Exspiration s
EVol Extrapoliertes Volumen ml.
VC Langsame exspiratorische Vitalkapazitit L
IvVC Inspiratorische Vitalkapazitit L
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1C Inspiratorische Kapazitit (max. zwischen EVC und IVC)-ERV L
ERV Exspiratorisches Reservevolumen L
ELA Geschiitztes Lungenalter jahre

Fluss/Volumen-Messer

Bidirektionale Turbine

Temperatursensor

Halbleiter (0-45°C)

Messmethode

Unterbrechung des Infrarotlichts

Gemessenes H6chstvolumen 10 L
Messbereich Fluss +16L/s
Genauigkeit Volumen (ATS 2019) + 2.5% oder 50 mL.

Genauigkeit Fluss

+ 5% oder 200 mL/s

Dynamischer Widerstand bei 12 L/s

<0,5 cmH,O/L/s

1.6.2  Weitere Eigenschaften
Speicherkapazitit: iber 1.000 Spirometrie-Tests. Genaue Angaben sind nicht moglich,
Speicher da die effektive Speicherkapazitit von der vom Arzt vorgenommenen Konfiguration
abhingig ist.
Display LCD Touchscreen, Auflésung 160 x 80, monochromatisch
Tastatur 6 Gummitasten
Schnittstellen USB
Lebensdauer des Batterie 3,7V Ca. 500 Ladezyklen, gebrauchsabhingig
Energieversorgung Lithium-Tonen-Batterie 3,7 V / 1.100 mAh
Spannung = 5V DC
Batterieladegerit Stromstirke = 500 mA oder hoher
Anschluss = Micro USB Typ B
Gerat 160 x 55,2 x 25 mm;
Abmessungen
Gewicht Gerit 140 g (inklusive Batteriepack)
Schutzklasse Intern versorgt
Isolationsklasse BF

Schutzart gegen das Eindringen von
Wasser

IPX1 (Schutz gegen Tropfwasser)

Sicherheitsgrad in Prisenz
entziindlicher Narkosegase,
Sauerstoff und Stickstoff

Das Gerit ist nicht geeignet

Nutzungsbedingungen Gerit fiir den Dauerbetrieb
Temperatur: Min. -20 °C, max. + 60 °C
Lagerbedingungen Feuchtigkeit: min. 10% RF; max. 95% RF

Atmosphirendruck: 50 kPa, 106 kPa

Transportbedingungen

Temperatur: Min. -20 °C, max. + 60 °C
Feuchtigkeit: min. 10% RF; max. 95% RF
Atmosphirendruck: 50 kPa, 106 kPa

Betriebsbedingungen

Temperatur: MIN + 10 °C, MAX + 40 °C;
Feuchtigkeit: MIN 10% RH; MAX 95%RH
Atmosphirendruck: 70 kPa, 106 kPa

Angewandte Normen

Sicherheit elektrischer medizinischer Gerite IEC 60601-1:2005+A1: 2012
Elektromagnetische Vertriglichkeit IEC 60601-1-2:2015
ATS/ERS Richtlinien: 2005, 2019-Aktualisicrung

ISO 26782: 2009

ISO 23747: 2015

EN ISO 14971: 2019

ISO 10993-1: 2018

2011/65/UE Directive

EN ISO 15223:2016

EN IEC 60601-1-6: 2010+Amd2013

TEC 60601-1-8:2006

Wesentliche Leistungsmerkmale
(gemif IEC 60601-1:2005 +A1:2012)

Fehler des angezeigten numerischen Werts: Prozentualer Fehler der
Durchflussmessung < £ 5%.

Emissionsgrenzwerte

CISPR 11 Gruppe 1 Klasse B

Schutz vor elektrostatischer
Entladung

8 kV Kontakt, 15 kV Luft

[ Seitel4von3l |
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Storfestigkeit gegen Magnetfelder 30 A/m
Hochfrequenz-Immunitit 3 V/m bei 80-2700 MHz

Spirobank II

MIR stellt auf Anfrage Schaltpline, Komponentenlisten, Beschreibungen, Kalibrierungsanweisungen oder andere
Informationen zur Verfiigung, die dem Servicepersonal helfen, die Teile des Gerits zu reparieren, die von MIR als durch
Servicepersonal reparierbar gekennzeichnet sind

2. FUNKTIONSWEISE DES SPTIROBANK II

2.1 Ein- und Ausschalten des Spirobank II
spirobank II

OK
Zum Einschalten des Spirobank II kurz die Taste € dricken. = - l

ESC

|
OK
(_l

[ |
©)

<=+

spirobank II SSMIR

Nach dem Einschalten werden zunichst der Herstellername sowie das
Datum und die Uhrzeit angezeigt, die auf dem Gerit eingestellt sind.

|
Wird wihrend des Betriebs fiir eine gewisse Zeit keine Taste betitigt, : ESC
schaltet die Anzeige automatisch zum Hauptbildschirm zuriick.

L8 spirobank II 1.0 OK

i ‘

29/10/13 dienstag
I ‘ ‘ O
Die zweite ecingeblendete Anzeige enthilt Informationen wie die spirobank II LSMIR
. . . . PATIENTEN
nebenstehend abgebildeten. Mit Bctatlgljng Ficr Taste > gelangen Sie in = SPIROMETRIE : er
das Geritement, wo alle Parameter konfiguriert werden kénnen. i
Wird keine Schaltfliche bertihrt, schaltet das Gerdt automatisch zum —_—
Startbildschirm zuriick und ist nun bereit fir die Durchfihrung des . oK
gewiinschten Tests. : MEMORY === 99% 7
‘ O

<=1+ >

OK
Zum Ausschalten des Spirobank II die Taste € driicken.

& ACHTUNG

Spirobank II schaltet sich nicht komplett aus, sondern geht in einen Standby-Modus mit sehr geringem Energieverbrauch
iiber, in dem einige Funktionen aktiv bleiben, damit das Datum und die Uhrzeit stets aktuell sind und das Gerit bei Bedarf

oK |
fiir Remote-Kontrollen angesteuert werden kann. Aus diesem Grund ist auf der Taste €' das Symbol O fiir den Standby
abgebildet.

2.2 Energiesparmodus

ACHTUNG

Wenn das Gerit eingeschaltet ist, schaltet das Display nach ca. 1 Minute Inaktivitit in den Energiesparmodus mit geringerem
Bildschirmkontrast um.
Nach 5 Minuten Inaktivitit und wenn das Gerit nicht mit einem PC oder dem Ladegerit verbunden ist, wird ein akustisches

Signal abgegeben und es schaltet sich aus.

Der Ladestand des Batteriepacks wird beim Einschalten mit folgendem Symbol angezeigt:

Im dargestellten Beispiel ist die Batterie voll geladen (5 Balken). Beim Entladen der Batterie werden nach und nach weniger Balken
angezeigt.
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2.3 Hauptbildschirm

Vom Hauptbildschirm gelangen Sie in die folgenden Bereiche:

7 .
Il Verwaltung der Patientendaten

| Spirometrie
I

L

Archiv

P
g,!l Archivbereich (fiir BASIC-Version)
Hauptbildschirm fiir BASIC-Version spirobank I

Wahl eine Funktion aus

"SPIRO DATA

2.4  Symbole und Anzeigen
Die nachstehende Tabelle enthilt alle Symbole der verschiedenen Betriebsanzeigen und eine Erlduterung ihrer Bedeutung.

Zugang zu den Anfangseinstellungen (Service-Ment)

Verwaltung der Patientendaten vom Hauptbildschirm

Neuer Test mit einem aus dem Archiv abgerufenen Patienten

Eingabe neuer Patientendaten

Andern bereits eingegebener Daten

Anzeige der letzten durchgefihrten Tests am aktuellen Patienten / Anzeige von Testwerten

Anzeige des letzten durchgefiihrten Tests

Zugang zum Testarchiv

Zugang zum Testarchiv (fur BASIC-Version)

Testsuche nach Geburtsdatum des Patienten

Testsuche ab einem bestimmten Startdatum (Teilarchiv)

Durchsuchen des Archivs vom Anfang zum Ende und umgekehrt (Gesamtarchiv)

i 1[G Bl il i e

Auswahl des minnlichen Geschlechts
Auswahl des weiblichen Geschlechts

Zugang zum Bereich Spirometrie

Durchfihrung eines Spirometrie-Tests vom Typ FVC/Suche nach einem FVC-Test im Archiv

Durchfithrung eines Spirometrie-Tests vom Typ VC/Suche nach einem VC-Test im Archiv

Durchfithrung eines Spirometrie-Tests vom Typ MVV/Suche nach einem MVV-Test im Archiv

Durchfthrung eines Tests mit Bronchodilatation (POST)

s =

2.5 Service-Meni

Fir den Zugang zum Ment die Taste > auf dem zweiten Startbildschirm betitigen, um das Symbol ﬁ auszuwihlen.

Alternativ kann das Service-Ment auch vom Hauptbildschirm aus gedffnet werden. Hierzu die Taste ESC und anschlieiend die Taste

> betitigen.
Das Service-Menii enthilt folgende Optionen:

e Datum / Zeit einstell.
e L.CD Einstellung

e Sprache auswilen

e Testdaten LLoschen

e Standard wihlen

o Sollwert Auswahl

e Turbinentyp wihlen
e Turbinen kalibrierung
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e Parameter Einstell.
e Datum Format

e Einheits Format

e Info Firmware

OK
Mit < und ) die gewtinschte Option wihlen und mit €= bestitigen, um den Bereich zu 6ffnen.

Datum / Zeit einstell Bei der Einstellung von Datum und Uhrzeit zeigt die Position des Cursors A die zu indernde Stelle an. Mit den
OK
Tasten === nd + die Daten dndern und mit der Taste €= den Cursor zur nichsten Stelle verschieben. AbschlieBend die Taste

OK
€ driicken, um die Eingabe zu bestitigen, und zum Service-Menii zuriickzukehren. Um zum Setvice-Menti zuriickzukehren, ohne die
Daten zu dndern, die Taste ESC driicken.

LCD Einstellung
In diesem Ment koénnen die Helligkeit und der Kontrast des Displays eingestellt und die jeweiligen Werte mit den Tasten === und

+ erhéht bzw. verringert werden. Mit den Tasten < und > zwischen den Parametern wechseln. AbschlieBend mit ESC bestitigen.

Sprache auswilen

OK
Mit den Tasten < und > die gewtinschte Option auswihlen und mit € bestitigen. Die entsprechende Sprache wird eingestellt und
die Anzeige kehrt automatisch zum Service-Menii zuriick.

Testdaten Léschen
Zum Loschen des gesamten Archivs das nachstehende Passwort eingeben. Hierzu nacheinander die Ziffern beriithren:

oo+ ++

Beti falscher Passworteingabe wird folgende Meldung angezeigt:

A ACHTUNG
FALSCHES Passwort
OK driicken und
erneut eingeben
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Wird das Passwort drei Mal hintereinander falsch eingegeben, schaltet sich das Gerit automatisch aus.
Ist das Passwort korrekt, wird folgende Meldung angezeigt:

A ACHTUNG
BITTE WARTEN
Das Archiv wird geldscht

Nach ca. 30 Sekunden wird folgende Meldung angezeigt:

A ACHTUNG
Das Archiv
wurde geldscht

OK
AbschlieBend €= driicken, um zum Service-Menii zuriickzukehren.

Standard wihlen

OK
Den zu verwendenden Standard (ATS/ERS oder NHANES III) mit den Tasten < und > auswihlen und mit €= bestitigen. Die
Einstellung wird tibernommen und die Anzeige kehrt automatisch zum Service-Ment zurtick.

A ACHTUNG
IBei Einstellung des Standards NHANES III konnen die theoretischen Bezugswerte nicht eingestellt oder gedndert werden. I

Sollwert Auswahl
Die Liste mit den verfiigbaren theoretischen Sollwerten wird angezeigt. Den gewiinschten Wert auswihlen.

ERS Knudson
Knudson Knudson
USA Knudson
ERS Zapletal
MC-Barcelona Zapletal
JRS Knudson
Pereira Pereira

OK
Das gewtiinschte Wertepaar auswihlen und mit € bestitigen. Die Auswahl wird iibernommen und die Anzeige kehrt zum Service-
Menii zurtck.

Turbinentyp wihlen

OK
Den zu verwendenden Turbinentyp (Einweg- oder Mehrwegturbine) auswihlen und mit €= bestiitigen. Die Auswahl wird ibernommen
und die Anzeige kehrt zum Service-Menii zurtick.

Turbinen kalibrierung
Diese Funktion enthilt ein Subment mit folgenden Optionen:

e  Aktuelle Parameter anzeigen
e  Kalibrierung dndern
e Werkseinstellungen

Bei Auswahl der ersten Option werden die zum aktuellen Zeitpunkt angewendeten prozentualen Korrekturwerte angezeigt.

Unter ,,Kalibrierung dndern® kénnen die auf der Basis eines Tests mit Kalibrierungsspritze ermittelten Werte eingegeben werden. Zur
Durchfithrung einer neuen Kalibrierung muss beim Offnen des Dialogs ein Passwort eingegeben werden, um die Daten dndern zu
kénnen. Dieses Passwort lautet:

e

Mit der Option ,,Werkseinstellungen® kénnen eingegebene Kalibrierungswerte annulliert und die zwei prozentualen Korrekturwerte
zuriickgestellt werden. Auch hierfiir ist die Eingabe des vorstehend genannten Passwortes erforderlich.
Zur korrekten Einstellung siehe Abschnitt 2.5.1

Parameter Einstell
Fir die bei der Spirometrie zu berechnenden Parameter kénnen verschiedene Typen ausgewihlt werden. Folgende Optionen stehen zur
Verfigung:

e  Standard
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e  Benutzerdefiniert
Im Modus ,,Standard werden folgende Parameter angezeigt:

FVC FEVlI PEF  FEF2575 FET  VEXT ELA (fiir FVC-Test)
Ve  IVC IC ERV  IT (fiir VC-Test)

Im Modus ,,Benutzerdefiniert kénnen die anzuzeigenden Parameter frei gewihlt werden. Mit den Tasten < und > durch die
Parameter scrollen und mit den Tasten === und l auswihlen. Mit === \yird diec Anzeige des jeweiligen Parameters deaktiviert

und mit I aktiviert. Ist das Symbol eines Parameters weil3, wird dieser nach Abschluss des Tests angezeigt. Ist es hingegen grau, wird
er nicht angezeigt.

ACHTUNG
IDie Parameter des Modus ,,Standard“ werden unabhingig von der gewihlten Modalitidt immer angezeigt. I
& ACHTUNG
IBei Einstellung des Standards NHANES III ist die Funktion zum Einstellen der Spirometrie-Parameter deaktiviert. I

Datum Format
Folgende Optionen stehen zur Auswahl:

TT MM
MM TT ]
1] MM TT

OK
Mit den Tasten < und > den gewiinschten Anzeigemodus auswihlen und mit €= bestitigen. Die Einstellung wird Gbernommen
und die Anzeige kehrt automatisch zum Service-Ment zuriick.

Einheits Format
Folgende Optionen stehen zur Auswahl:

Imperial: in, Ib
Metrisch: cm, kg

OK
Mit den Tasten < und > den gewtinschten Modus auswihlen und mit €= bestitigen. Die Einstellung wird tibernommen und die
Anzeige kehrt automatisch zum Service-Meni zuriick.

Info Firmware
In diesem Menu werden Informationen tiber die Versionen der einzelnen spirobank II
SW-Komponenten angezeigt. SN Y00012

Nach ca. 10 Sekunden kehrt das Gerit automatisch zum Service-Mend,

sonst driicken ESC

| <

Nach Abschluss der Einstellungen kann das Service-Menti mit der Taste ESC verlassen werden.
In BASIC-Version zeigt der Bildschirm nur Seriennummer und die interne Software-Version

2.5.1 Kalibrierung der Mehrwegturbine

& ACHTUNG

Die Mehrwegturbine erfordert lediglich eine periodische Reinigung, aber keine Kalibrierung.

Die Einwegturbine wird vor der Verpackung werksseitig gepriift und muss daher ebenfalls nicht kalibriert werden.
Sollten Sie dennoch eine Kalibrierung durchfithren wollen, gehen Sie dazu wie nachfolgend beschrieben vor.
Kalibrierungen kénnen sowohl an Mehrwegturbinen als auch an Einwegturbinen vorgenommen werden.

Die Kalibrierung erfolgt auf der Grundlage der FVC-Werte (Exspiration) und FIVC-Werte (Inspiration), die bei einem Test mit
Kalibrierungsspritze erfasst werden.
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Um eine Kalibrierung durchzufithren, im Service-Meni die Option spirobank II
,» Turbinenkalibrierung® auswihlen (wie in Abschnitt 2.5 beschrieben). Hier KALIBRIERUNG
die Option ,,Kalibrierung dndern® im Subment auswihlen und das Passwort Mit Spritze
eingeben. Hs offnet sich der Dialog fur die Berechnung der neuen
Umrechnungsfaktoren, wie in  der nebenstehenden  Abbildung
veranschaulicht. Mit den drei vorgesehenen Vorgingen berechnet Spirobank
IT die Werte FVC und FIVC.

Spirobank IT

SSMIR

Kraftig EINATMEN
Kraftig AUSATMEN
Kraftig EINATMEN

<=+ >

spirobank II SSMIR

Mmit ESC bestitigen.

In dem darauf folgenden Dialog muss das Volumen der verwendeten Spritze [l SPITZENVOLUMEN cL 300
eingegeben werden. Auf der Grundlage dieses Volumens werden die = FvC 313 Korrek. +1.66% ESC
anzuwendenden Korrekturfaktoren berechnet. FIVC 329  Korrek. 0% |
Mit den Tasten === ynd + das Volumen der Spritze einstellen und mit ] oK
OK ] e
€ bestatigen. ] 1
Nun werden die Korrekturen angezeigt. O
Mit der Taste (% die Korrekturen bestitigen oder mit ESC die werksseitige < o + > J
S S gen oder mit 1€ werksseltige
Kalibrierung einstellen.
Wenn die Werte FVC und FIVC einen Korrekturfaktor von > 10% erfordern, wird folgende Meldung angezeigt:
A\ acutunc |
Kalibrierung
auBerhalb des zuldssigen
Bereichs o

FVC und FIVC ungiltig. Dies bedeutet, dass der Kalibrierungsfehler zu hoch ist, um vom System korrigiert zu werden. In diesem Fall:

- mit einer neuen Turbine die korrekte Funktion des Spirobank II testen und/oder

- die verwendete Turbine reinigen.

Um eine aktuell eingestellte Kalibrierung zu léschen und auf die werksseitigen Standardwerte zuriickzustellen, die Option
,» Werkseinstellungen® im Kalibrierungsment verwenden.

A ACHTUNG

Der Veréffentlichung ,,Standardised Lung Function Testing* der European Respiratory Society (Vol. 6, Beilage 16, Mirz
1993) zufolge betrigt die Temperatur der ausgeatmeten Luft am Mund zirka 33/34 °C.
Die exspirierten Volumen und Fliisse missen, um auf die BTPS-Bedingungen (37°C) konvertiert zu werden, demnach um
2,6 % erhoht werden. Somit ist der BTPS-Faktor fiir eine Temperatur von 33°C = 1,026 und stellt damit eine Korrektur um
2,6 % dar. Praktisch gesehen ist der BTPS-Faktor fiir exspirierte Fliisse und Volumen konstant und betrigt 1,026.
Fur die inspitierten Volumen und Flisse hingegen hingt der BTPS-Faktor von der Umgebungstemperatur ab, da die
eingeatmete Luft genau diese Temperatur aufweist.
Beispielsweise betrigt der BTPS-Faktor bei einer Umgebungstemperatur von 20°C und einer relativen Luftfeuchtigkeit von
50% = 1,102, was einer Korrektur von +10,2 % entspricht.
Die Korrektur der inspirierten Volumen und Fliisse erfolgt dank eines geriteinternen Sensors zur Messung der
Umgebungstemperatur, der die Errechnung des BTPS-Faktors ermdglicht, automatisch.
Wenn fiir den Kalibrationstest eine 3-Liter-Spritze benutzt wird und wenn der Spirobank II perfekt kalibriert ist, dann gilt fiir
den gemessenen FVC-Wert (Spritze):
3.00 (FVC) x1.026 (BTPS) =3.08 L (FVC bei BTPS).
Betrigt die Umgebungstemperatur 20°C, so betrigt der gemessene FIVC-Wert (Spritze):
3.00 (FIVC) x 1.102 (BTPS) = 3.31 L (FIVC bei BTPS).
Der Benutzer muss sich also bewusst sein, dass das gemessene Spritzenvolumen auf die BTPS- Bedingungen umgerechnet
wird und daher die Abweichungen der Ergebnisse von den erwarteten Werten keinen Fehler darstellen.
Wenn das Kalibrierungsprogramm zum Beispiel mit den folgenden gemessenen Daten ausgefiihrt wird:
FVC = 3.08 L und FIVC = 3.31 L bei einer Umgebungstemperatur von 20 °C, betrigt der Korrekturkoeffizient in Prozent:
EXSPIRATION ,00%
INSPIRATION ,00%
Es wird darauf hingewiesen, dass es sich hierbei um keinen Fehler, sondern um die logische Folge der beschriebenen
Vorginge handelt.

HINWEIS:

Die Kalibrierung kann auch mit der im Lieferumfang des Gerits enthaltenen Software MIR Spiro durchgefithrt werden.
Detailinformationen iiber den Kalibrierungsvorgang mit der Software finden Sie im Online-Handbuch von MIR Spiro.
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2.6 Patientendaten

Vom Hauptbildschirm gelangt man mit der Taste < in den Bereich der Patientendaten. Hier stehen folgende Optionen zur Auswahl:

Erstellen eines Datensatzes flr einen neuen Patienten 0 <
Andern bestehender Patientendaten >

2.6.1 Eingabe neuer Patientendaten
Mit < den Dialog 6ffnen und die Patientendaten in der geforderten Reihenfolge eingeben.

Erste Anzeige (Geburtsdatum, Gewicht, Kérperstatur und Geschlecht)

Mit den Tasten === und + die Werte einstellen und mit < und > zwischen den Parametern wechseln. Das Geburtsdatum mit
Tag, Monat und Jahr sowie anschlieBend die Kérperstatur und das Geschlecht eingeben. Die letzte Angabe ist das Geschlecht, das tiber
folgende Symbole ausgewihlt werden kann:

)
I?I Minnlich ~ JB]

Weiblich

Zweite Anzeige (ethnische Zugehoérigkeit)
Geben Sie hier einen Korrekturfaktor an. Mit diesem Wert werden die Testdaten in Abhingigkeit von der ethnischen Zugehérigkeit des
Patienten korrigiert (zusitzlich steht die Option ,,ohne Korrektur zur Verfiigung).

Ohne Korrektur 100% Kaukasisch

Kaukasisch 100% Afrikanisch-Amerikanisch
Orientalisch 100% Mexikanisch-Amerikanisch
Chinesisch (Hongkong) 100% Sonstige

Japanisch 89%

Polynesisch 90%

Notrdindisch Stidindisch90%

Studindisch 87%

Pakistanisch 90%

Afrikanische Abstammung  87%

Urbevélkerung 85%

Standard ATS/ERS: Je nach ecingestellter Volksgruppe witkt sich detr Korrekturfaktor auf die theoretischen Werte der folgenden

Parameter aus:
FVC, FEV1, FEV3, FEV6, FIVC, FIV1, EVC, IC, VC, ERV, TV, TV /d

Standard NHANES II1: Je nach eingestellter Volksgruppe werden unterschiedliche theoretische Formeln berticksichtigt (in Abhingigkeit
von dem jeweiligen Bezugsstandard).

Nach der Einstellung der gewiinschten Volksgruppe schlieB3t das System die Definition der Patientenparameter ab und die Anzeige kehrt
automatisch zum Startbildschirm zuriick.

Mit ESC kann die Dateneingabe unterbrochen werden und die Anzeige kehrt automatisch zum Startbildschirm zuriick.
2.6.2 Anderung von Patientendaten

Uber die Schaltfliche > konnen die Daten des aktuell angezeigten Patienten geindert werden. Im Dialog der Funktion werden die

Daten auf den verschiedenen Seiten angezeigt und kénnen jeweils mit === ynd | geindert werden.

Um zum Hauptbildschirm zuriickzukehren, ohne Daten zu dndern, die Schaltfliche ESC betitigen.

A ACHTUNG

Bei Auswahl dieser Funktion wird kein neuer Patient auf der Basis des vorherigen eingerichtet, sondern die Daten des
aktuellen Patienten konnen geidndert werden, d.h. es konnen dem Patienten mit der gleichen, eindeutig zugewiesenen ID
neue Tests zugeordnet werden.

2.7  Anzeige der gespeicherten Daten
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2.7.1 Optionen fiir die Suche im Archiv

Vom Hauptbildschirm gelangen Sie tiber das Symbol (Taste >) zu den Archivdaten.
Fir die Suche im Archiv des Spirobank II stechen folgende Modalititen zur Verfligung:

&.Lﬂ Suche nach Geburtsdatum des Patienten

E Suche nach Testdatum
I . . . .
g Anzeige aller archivierten Tests beginnend beim aktuellsten

OK
Suche nach Geburtsdatum des Patienten: Das Geburtsdatum des Patenten eingeben und mit € bestitigen. Es werden die

Testdaten aller Patienten mit dem eingegebenen Geburtsdatum angezeigt.

OK
Suche nach Testdatum: Das gewiinschte Testdatum eingeben und mit €= bestitigen. Es werden die Daten aller Tests angezeigt, die
an dem betreffenden Datum durchgefiihrt wurden.

Gesamtarchiv: Anzeige aller archivierten Daten beginnend beim aktuellsten Test. Das Ende des Archivs wird mit einem zweifachen
Beep signalisiert, bei Fortsetzung der Suche beginnt diese erneut beim aktuellsten Test.

2.7.2 Anzeige der Archivdaten

Die Ergebnisse der in Abschnitt 2.7.1 beschriecbenen Suche werden
dargestellt, wie in der nebenstehenden Abbildung veranschaulicht. Nach
Auswahl eines bestimmten Tests konnen die zugeh6rigen Details angezeigt
werden.

spirobank II SSMIR
04/11/67 cm 182

19/02/13 19:54
ID 0001 oxy 0002 ESC

Den gewtnschten Test mit < und > auswihlen.

|
Die beiden Symbole im unteren Bildschirmbereich haben folgende ] &
Funktionen: . o,

<=+ >

Mit dem ausgewihlten Patienten einen neuen Test durchfiihren

ﬁ Mit dem ausgewihlten Patienten einen POST-Test durchfthren.

In jeder Anzeige kann tiber die Schaltfliche ESC ,ur jeweils vorhergehenden zuriickgekehrt werden.
2.8 Betrieb im Online-Modus (Verbindung mit einem PC)

In diesem Betriebsmodus arbeitet das Gerit wie ein vollwertiges Labor-Spirometer in Echtzeit und in Verbindung mit einem PC.

Die Verbindung zum PC kann tGber die USB-Schnittstelle. Spirobank II arbeitet auf diese Weise wie ein intelligenter Sensor fiir die
Volumen- und Flussmessung, wihrend der PC die Funktionen, einschlieBlich das Ein- und Ausschalten, tberwacht und steuert.
Neben der Messung det spitometrischen Standardparameter und der Erstellung von F/V-Kutven in Echtzeit werden auch erweiterte
Daten wie das Ventilationsprofil und das extrapolierte Volumen (Vext) erfasst.

Die PC-Software ermdglicht die Erstellung aktuellster Protokolle der bronchialen Provokation, einschlieSlich der Anzeige der
Reaktionsdosis und der Reaktionszeit des FEV1.

A ACHTUNG

Wenn das Gerit mit dem PC verbunden ist, kann es nicht direkt gesteuert werden. Die am PC vorgenommenen Einstellungen
werden dann auf das Gerit iibertragen und bleiben auch bei spiteren direkten Anwendungen erhalten; B. eine Turbine
(Einweg- oder Mehrweg-Turbine) eingestellt wird, wihrend Spirobank II an den PC angeschlossen wird, bleibt diese als
Standard bei jeder spiteren Verwendung des Gerits im Direktmodus erhalten, bis das Gerit neu gestartet wird Art des
Turbinensatzes.

2.9  Ausfithrung der Spirometrie
Fir eine korrekte Ausfithrung der Spirometrie empfehlen wir, sich streng an die im Folgenden aufgefithrten Anleitungen zu halten.

e Die Turbine bis zum Anschlag auf den Anschluss schieben und dann im Uhrzeigersinn drehen, bis sie einrastet.
e Das mitgelieferte Mundstick mindestens 0,5 cm tief in die Turbine einfithren.
e Dic Nasenklammer auf den Nasenfliigeln des Patienten, so dass keine Luft durch die Nasenl6cher entweichen kann.

e Den Spirobank II mit beiden Hinden an beiden Seiten ergreifen oder alternativ wie ein Mobiltelefon halten. Das Display muss zu
der Person weisen, die den Test ausfiihrt.

e Das Mundstiick muss bis hinter die Zahnb&gen in den Mund eingefithrt werden. Dabei darauf achten, dass seitlich keine Luft aus dem
Mund entweichen kann.

& ACHTUNG
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Die korrekte Position des Mundstiicks hinter den Zahnbégen ist von fundamentaler Bedeutung, um eventuelle Luftwirbel
zu vermeiden, die die Testergebnisse verfilschen kénnen.

A ACHTUNG

Es wird empfohlen, den Test im Stehen auszufithren und wihrend der Ausatmungsphase den Oberkorper leicht nach vorn
zu beugen, um mit den Bauchmuskeln das Ausstrémen der Luft zu erleichtern.

Zum Starten eines Spirometrie-Tests die Taste === driicken (Symbol ﬂ) In dem nun eingeblendeten Dialog kénnen folgende
Funktionen ausgewihlt werden:

m {  Spiromettic FVC
s Spirometrie Typ VC
< Spirometrie Typ MVV*
| > Test mit Bronchodilatation (POST)

*in BASIC-Version nicht verfigbar
Nach der Aktivierung eines Testtyps werden Informationen tber die eingestellte Turbine (Mehrweg- oder Einwegturbine) sowie
Hinweise fir die korrekte Testdurchfiihrung angezeigt.

Zum Beenden eines Tests die Taste ESC driicken.

2.9.1 FVC-Test

u

Zur Durchfithrung dieses Tests folgen Sie bitte den Bildschirmanweisungen, im Einzelnen:

Vollstindig EINATMEN

Kriftig AUSATMEN( >06s)

Kriftig EINATMEN

Fakultativ besteht die Méglichkeit, den Test mit Ruhephasen zu beginnen. So schnell wie méglich einatmen (das gleichzeitige Ausbreiten
der Arme erleichtert den Vorgang) und dann die gesamte Luft aus den Lungen so kriftig wie moglich wieder ausatmen. Ohne das
Mundstick zu entfernen, anschlieBend erneut schnell einatmen, um den Zyklus abzuschlieBen. Dieser letzte Schritt kann ausgelassen
werden, wenn keine Inspirationsparameter (FIVC, FIV1, FIV1%, PIF) gemessen werden sollen.

Die Inspirationsphase kann fakultativ auch vor dem Ansetzen des Mundstiicks erfolgen.

Nach dem langsamen, tiefen Einatmen muss so kriftig wie moglich ausgeatmet und die Luft so schnell wie méglich ausgestofien werden.
Nach 6 Sekunden der Exspiration gibt das Gerit einen Dauerton ab, der signalisiert, dass die nach den internationalen pneumologischen
Standards definierte, mindestens erforderliche Exspirationszeit verstrichen ist.

A ACHTUNG

IBitte unbedingt beachten, dass fiir eine genaue Spirometrie die gesamte in der Lunge enthaltene Luft ausgeatmet werden muss.l

Der Test kann fortgesetzt und der Zyklus mehrfach wiederholt werden, ohne das Mundstiick abzusetzen. In diesem Fall erkennt der
Spirobank IT automatisch den besten Zyklus (hochste Werte FVC+FEVT) und zeigt die Ergebnisse dieses Tests an.

Den Test mit ('O—K‘ abschlieBen.

Wihrend des Tests gibt der Spirobank IT akustische Signale (Beeps) in Intervallen ab, die in direkter Proportionalitit zur Geschwindigkeit
der ein- und ausgeatmeten Luft stchen. Auf diese Weise erkennt der Arzt sofort, wenn sich die Luftgeschwindigkeit dem Wert Null
nihert, was signalisiert, dass das Luftvolumen beim Ein- und Ausatmen fast erschopft ist.

Im Kapitel iber die Wartung wird beschrieben, wie diese Funktion auBlerdem genutzt werden kann, um auf einfache Weise die korrekte
Funktion des Mobilgerits des Volumen- und Flussmessers zu priifen.

Um glaubwiirdige Ergebnisse zu erhalten, muss beim FVC-Test , neben dem vollstindigen Ausatmen, auch die Exspirationszeit (genannt
FET) lang genug sein, um das Ausatmen der gesamten, in der Lunge befindlichen Luft zu ermdglichen.

2.9.2  VC-Test
b

Ventilationsprofil

Der Test zur Ermittlung der langsamen exspiratorischen Vitalkapazitit kann mit Ruhephasen begonnen werden. Nach drei bis vier
dhnlichen Vorgingen zeigt ein akustisches Dauersignal an, dass das Ventilationsprofil erfasst wurde und der Test mit der Messung der
VC oder IVC fortgesetzt werden kann.

Langsame exspiratorische Vitalkapazitit: VC
Nach dem akustischen Signal so langsan wie miglich einatmen und anschlieBend so langsam wie miglich ansatmen.
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Langsame inspiratorische Vitalkapazitit: IVC
Nach dem akustischen Signal so langsam wie miglich ansatmen und anschlieBend so langsam wie moglich einatmen.

Den Test mit ESC abschlieB3en.

Fir die korrekte Durchfiihrung dieses Tests bitte aufmerksam den jeweiligen Bildschirmanweisungen folgen.
2.9.3 MVV-Test

bl
Mm in BASIC-Version nicht verfiigbar
Nach dem Start des Tests mehrmals hintereinander kriftig und mit der groBBtmdglichen Geschwindigkeit ein- und ausatmen. Die
empfohlene Atemfrequenz, zu der der Patient motiviert werden sollte, betrigt 30 Atemzlige pro Minute.
Der Test endet nach 12 Sekunden automatisch.

& ACHTUNG

Um im Service-Menii unter ,Parameter einstellen® den Test zu starten, muss der Parameter dieses Tests aktiv sein,
andernfalls ist das Symbol nicht aktiv.

& ACHTUNG

Es ist wichtig daran zu denken, das Einwegmundstiick und die Einwegturbine nach Abschluss des Tests am Patienten
zu wechseln.

2.9.4  POST-Test nach Verabreichung eines Medikaments

& ACHTUNG

Vor einem POST-Test muss mit dem betreffenden Patienten am gleichen Tag (wihrend der gleichen Sitzung) mindestens
ein PRE-Test vom Typ FVC durchgefiihrt worden sein. POST-Tests konnen nicht auf der Basis von PRE VC- oder MVV-
Tests durchgefiihrt werden. Umgekehrt ist es jedoch méglich, POST VC- oder MVV-Tests durchzufiihren, wenn im Archiv
mindestens ein PRE FVC-Test vom gleichen Tag vorliegt.

Fur die Durchfithrung eines POST-Tests bitte wie folgt vorgehen

Mit der Schaltfliche ™= juf dem Hauptbildschitrm gelangen Sie in den Bereich der Spirometrie-Tests. AnschlieBend mit >
bestitigen.

Der POST-Test ist eine Spirometrie, die nach der Verabreichung eines Bronchodilatators durchgefithrt wird. Bei Auswahl des POST-
Tests wird in der Mitte der ersten Anzeige des Bereichs Spirometrie ,,POST Phase® angezeigt. Mit den in diesem Modus nacheinander
durchgefithrten Tests kénnen beim Patienten folgende Parameter gemessen werden:

e  Werte des durchgefithrten Tests
e  Beste Werte des PRE-Tests des gleichen Patienten vom gleichen Tag (gleiche Sitzung)
e  Prozentuale Abweichung zwischen den Ergebnissen des PRE- und des POST-Tests (in der Spalte CHG)

Es ist nicht méglich, an einem Patienten einen POST-Test durchzufithren, wenn im Archiv nur PRE-Tests von Vortagen (anderen
Sitzungen) vorhanden sind.

Wenn wihrend einer POST-Sitzung ein neuer Patient angelegt oder aus dem Archiv ein anderer Patient abgerufen wird, wird der aktuelle
POST-Modus automatisch verlassen.

2.10 Anzeige und Lesen der Spirometrie-Ergebnisse

Nach Abschluss des FVC-Tests werden die Ergebnisse der Spirometrie spirobank II
angezeigt. Auf dem ersten Bildschirm erscheint das Fluss-/Volumen- Sgee s

OK
Diagramm. AnschlieBend kénnen mit €= die Parameter FVC, FEV1,
FEV1% und PEF das beste Akzeptable in der Sitzung mit der
prozentualen Abweichung zu den jeweiligen Sollwerten angezeigt werden.

Durch Scrollen mit den Tasten < und > werden die anderen Parameter,
ebenfalls in Gegeniiberstellung mit den Sollwerten, fiir die Testauswertung

angezeigt. L < — +

2.10.1 Akzeptanz, Wiederholbarkeit und Qualititsmeldungen

Akzeptanz, Verwendbarkeit und Wiedetholbarkeit det FVC-und FEV1-Parameter fur jeden Einzeltest werden wie in Tabelle 7 der ATS/ERS-
Leitlinie 2019 zusammengefasst definiert:
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Fiar FEV1 und FVC Erfordetlich fiir | Erforderlich fiir
Akzeptanz Verwendbarkeit
Akzeptanz- und Verwendbarkeitskriterium FEV1 FVC FEV1 FVC
Muss EVOL (VEXT oder BEV) <5 % von FVC oder 0,100 L aufweisen, je nachdem, JA JA JA JA
welcher Wert gréfler ist
Es darf in der ersten Sekunde der Exspiration keinen Husten auftreten* JA NEIN JA NEIN
Es darf kein Glottisverschluss in der ersten Sekunde der Exspiration auftreten* JA JA JA JA
Es darf kein Glottisverschluss nach 1 Sekunde der Exspiration auftreten® NEIN JA NEIN | NEIN

Muss einen der drei Indikatoren fiir das Ende der forcierten Exspiration (EOFE) erfiillen: | NEIN JA NEIN | NEIN
1. Exspiratorisches Plateau (<0,025 L in der letzten 1 Sekunde der Exspiration)

2. Exspirationszeit >15 Sekunden

3. FVCliegt innerhalb der Wiederholbarkeitstoleranz oder ist gréBer als die groB3te zuvor

beobachtete FVC T
Es darf keine Anzeichen fiir ein verstopftes Mundstiick oder Spirometer geben JA JA NEIN | NEIN
Es darf keine Anzeichen fiir ein Leck geben JA JA NEIN | NEIN
Wenn die maximale Inspiration nach EOFE gréBer ist als die FVC, dann muss die FIVC - JA JA NEIN NEIN

FVC <0,100 L oder 5 % der FVC sein, je nachdem, welcher Wert groBer ist.

Wiederholbarkeitskriterien (angewandt auf akzeptable FVC- und FEV1-Werte)
Age > 6 Jahre:  Die Differenz zwischen den beiden groB3ten FVC-Werten muss <0,150 L betragen, und die Differenz
zwischen den beiden gré3ten FEV1-Werten muss <0,150 L betragen
Age < 6 Jahre:  Die Differenz zwischen den beiden groBiten FVC-Werten muss <0,100 L oder 10 % des hochsten

Wertes betragen, je nachdem, welcher Wert groBer ist, und die Differenz zwischen den beiden

grofiten FEV1-Werten muss <0,100 L oder 10 % des hochsten Wertes betragen, je nachdem, welcher

Wert groBer ist
Abkiirzungen: EVOL (VEXT oder BEV) = back-extrapolated volume (riickextraplieries Volumen); EOFE = end of forced expiration (Ende der
Sforcierten Exspiration); FEV075 = forced excpiratory volume in the first 0.75 seconds (forciertes exspiratorisches Volumen in den ersten 0,75 Sekunden).
Das Einstufungssystem (siehe Tabelle 10) informiert den Auswerter, wenn Werte von verwendbaren Mandvern gemeldet werden, die nicht alle
Akzeptanzkeriterien erfiillen.
*Bei Kindern im Alter von 6 Jabren oder jiinger miissen mindestens 0,75 Sekunden Exspiration obne Glottisverschluss oder Husten vorliegen, damit die
FEV0,75-Messung akzeptabel oder verwendbar ist.
1 Tritt anf, wenn der Patient nicht lange genng ausatmen kann, um ein Platean zu erreichen (3. B. Kinder mit hobem elastischem Riickstof§ oder Patienten
mit restriktiver Lungenerkrankung), oder wenn der Patient vor dem Platean einatmet oder das Mundstiick abnimmt. Fiir die Akzeptang innerbalb des
Mandvers muss die FV'C grifSer als oder innerhalb der Wiederholbarkeitstoleranzg; der grofsten FV'C sein, die vor diesem: Mandver innerbalb des aktuellen
Pré-Bronchodilator- oder des aktuellen Post-Bronchodilator-Testsets beobachtet wurde.
1 Obwohl die Durchfiibrung einer maximalen forcierten Inspiration dringend empfoblen wird, schliefSt die Nichtdurchfiibrung nicht aus, dass ein Mandver
als akzeptabel beurteilt wird, es sei denn, es wird speziell eine extrathorakale Obstruktion untersucht.
MIR-Spirometer mit Turbine sind so konstruiert, dass keine Gefabr einer feblerhaften Nullflusseinstellung besteht.

Fur den VC-Test sind die Akzeptanzkriterien gemiaB der ATS/ERS-Leitlinie 2019 wie folgt definiert: Der VC-Test gilt als akzeptabel,
wenn die Volumenzunahme innerhalb 1 Sekunde weniger als 0,025 L betrigt; in diesem Fall wird der Test als Plateau angeschen.

Die Wiederholbarkeitskriterien bei der VC-Priifung sind wie folgt definiert:

Anzahl Tests 3 akzeptable Tests sind erforderlich

VC Die VC-Differenz zwischen dem gréfiten und dem nichstgroBeren Mandver muss = kleiner der folgenden Werte sein:
0,150 L oder 10 % VC, bei Patienten im Alter von mehr als 6 Jahren

Oder

0,100 L. oder 10 % VC. Fir Patienten im Alter von 6 Jahren oder jinger.

Anderenfalls miissen zusitzliche Versuche durchgefiihrt werden.

Nach jedem Manover liefert die ATS/ERS 2019-Leitlinie eine Qualititsmeldung, die auf den in Tabelle 7 der ATS/ERS 2019-Leitlinie
definierten Akzeptanzkriterien basiert, wie folgt:

Warnmeldung Warnausloser Anweisung fiir den Patienten

Kein Plateau Kein Plateau und Exspiration < 15's Weiter ausatmen, bis sich die Lungen vollstindig geleert
haben

Zégerlicher Beginn | EVOL (VEXT oder BEV) iiberschreitet Grenzwert | Sofort ausatmen, wenn die Lungen komplett geftllt sind

Langsamer Beginn | Anstiegszeit > 150 ms Sofort ausatmen, wenn die Lungen komplett gefiillt sind

Abruptes Ende Verdacht auf Glottisverschluss Wenn zu spuren ist, dass sich die Kehle schlief3t,
entspannen, aber weiter ausatmen

Husten wihrend Verdacht auf Husten in der ersten Exspirationssekunde | Vor dem nichsten Atemstof3 einen Schluck Wasser

der Exspiration trinken

Zo6gern bei Zogerungszeit > 2's Ausatmen, wenn die Lungen komplett gefillt sind

maximalem

Volumen

Langsames Fillen | Mittlerer inspiratorischer Atemfluss betrdgt unmittelbar | Vor dem Ausatmen schneller einatmen

vor der forcierten Ausatmung weniger als 2 I./s

Geringe FIVC <90 % FVC Nachdem die Lungen vollstindig entleert sind, wieder

Endinspiration einatmen - Nach oben

Unvollstindige FIVC <FVC Die Lungen vor dem Ausatmen vollstindig fiillen -

Inspiration So tief wie moglich einatmen
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A WARNUNG
Der beste Test gemidl3 den in der ATS-Leitlinie 2019 definierten Kriterien ist nicht derjenige mit der besten FVC+FEV1-Summe,

sondern wird aus den Tests ausgewihlt, die die in der oben genannten Leitlinie festgelegten Akzeptanzkriterien erfiillen. Daher wird er

als Teil der Tests ausgewihlt, die keine Fehlermeldungen geliefert haben.
Die folgende Tabelle in der ATS-Leitlinie 2019 definiert die Kriterien fiir die Auswahl von Tests zur Akzeptanz und Wiederholbarkeit.

Perform FVC maneuver ]

no
Within-maneuver criteria met?
L yes
no Achieved three acceptable FEV, and
three acceptable FVC measurements?
i, yes
no .
Between-maneuver criteria met? >
l yes

‘ Determine largest FVC and largest FEV, ‘

!

Determine other indices from maneuver
with largest sum of FVC + FEV,

Weitere Uberlegungen und die Behandlung von Sondetfillen sind in der ATS/ERS-Leitlinie 2019 aufgefiihrt.

Der Qualititsgrad einer Testsitzung wird mit einem Buchstaben ausgedriickt, der sich separat auf FVC und FEV1 bezieht, wie in Tabelle
10 der ATS/ERS-Leitlinie 2019 beschrieben ist:

[ Seite26von3l |
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Grad | Anzahl Messungen Wiederholbarkeit: Wiederholbarkeit:
Alter > 6 Jahre Alter <6 Jahre*

A > 3 akzeptabel Innerhalb von 0,150 L. | Innerhalb von 0,100 L*
B 2 akzeptabel Innerhalb von 0,150 I. | Innerhalb von 0,100 L*
C > 2 akzeptabel Innerhalb von 0,200 I. | Innerhalb von 0,150 L*
D > 2 akzeptabel Innerhalb von 0,250 L. | Innerhalb von 0,200 L*
E > 2 akzeptabel > (0,250 L. > (0,200 L*

oder 1 akzeptabel N.v. N.v.
U 0 akzeptabel UND > 1 verwendbar | N.v. N.v.
F 0 akzeptabel UND 0 verwendbar N.v. N.v.

Der Wiederholbarkeitsgrad wird fiir den Satz der Pri-Bronchodilatator-Manéver und den Satz der
Post-Bronchodilatator-Mandver getrennt bestimmt. Die Wiederholbarkeitskriterien werden auf
die Unterschiede zwischen den beiden groBiten FVC-Werten und den beiden grofiten FEV1-
Werten angewendet. Grad U bedeutet, dass nur brauchbare, aber nicht akzeptable Messungen
erzielt wurden. Auch wenn einige Mandver mit einer niedrigeren Einstufung als A akzeptabel oder
brauchbar sein kénnen, muss das tibergeordnete Ziel sein, fiir jeden Patienten die bestmdgliche
Testqualitit zu erreichen. Nach Awz. |. Respir. Crit. Care Med. 2017;196:1463—1472.

*Oder 10 % des héchsten Wertes, je nachdem, welcher Wert hoher ist; gilt nur fiir 6 Jahre oder jiinger

2.10.2

Interpretation der Spirometrieergebnisse

Spirobank IT

Die Interpretation der Spirometrieergebnisse bezieht sich auf die Forcierte Vitalkapazitit (FVC) und wird durch Leuchten angezeigt.
Diese Interpretation wird auf der Grundlage des besten Manévers gemil3 der ATS/ERS-Leitlinie 2019 berechnet.
Die Meldungen kénnen Folgendes umfassen:

4 Spirometrie mit Normalwerten
4 Leichte Obstruktion/Restriktion

4 Moderate Obstruktion/Restriktion
4 Moderat schwere Obstruktion/Restriktion

4 Schwere Obstruktion/Restriktion

4 Sehr schwere Obstruktion/Restriktion

Die letzte Interpretationsstufe lautet ,,Restriktion + Obstruktion®, wobei die Leuchte den schlechtesten Parameter zwischen Restriktion
und Obstruktion anzeigt.

3. DATENUBERTRAGUNG

A ACHTUNG

Bevor Sie mit der Dateniibertragung beginnen, lesen Sie aufmerksam die Anweisungen und vergewissern Sie sich, dass Sie
diese auch vollstindig verstanden haben.

31 Anschluss an einen PC iiber die USB-Schnittstelle

& ACHTUNG

Bevor Sie den Spirobank II iiber USB an einen PC anschlieen, muss die Software MIR Spiro installiert werden, die fiir den
Verbindungsaufbau benétigt wird

Priifen Sie, bevor Sie fortfahren, zunichst die Version des am PC installierten Betriebssystems (Systemsteuerung > System:
in diesem Fenster wird neben anderen Informationen die Version des installierten Betriebssystems angezeigt).

Wenn MIR Spiro bereits installiert ist, konnen die nachstehenden Schritte iibersprungen werden.

Um die Verbindung herzustellen, den im Lieferumfang enthaltenen Micro-
USB-Verbinder an den Spirobank II, wie in der nebenstehenden Abbildung
veranschaulicht, und den anderen Verbinder an den USB-Port des PC
anschlieBen.

Beim ersten Verbindungsaufbau startet der PC je nach installiertem
Betriebssystem die automatische Installation der von Microsoft zertifizierten
Treibersoftware. Detailinformationen zum Installationsvorgang finden Sie
im Referenzhandbuch der Software MIR Spiro.

3.2 Aktualisierung der geriteinternen Software

Bei Verbindung mit einem PC tber das USB-Kabel kann die Geritesoftware des Spirobank II aktualisiert werden. Die Software-
Updates stehen fur registrierte Nutzern auf der Website www.spirometry.com zum Download bereit. Detailinformationen zur
Softwareaktualisierung finden Sie im Referenzhandbuch der Software MIR Spiro.

4. WARTUNG

[ Seite27von3l |
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A ACHTUNG
IKein Teil darf wihrend des Gebrauchs gewartet werden. I

Spirobank II ist cin Gerit, das nur wenig gewartet werden muss. RegelmiBig auszufiihrende Vorginge sind:

e Reinigung und Kontrolle des wiederverwendbaren Turbinenflussmessers
e Auswechseln des Einwegturbinenflussmessers nach jedem Test

e Reinigung des Gerits

e Laden des installierten Batteriepacks.

Die in der Bedienungsanleitung angegebenen Wartungstitigkeiten sind mit grofiter Sorgfalt durchzufithren. Das Nichtbeachten der
Anweisungen kénnte Messfehler oder eine falsche Auswertung der Messergebnisse zur Folge haben.

Anderungen, Regulierungen, Reparaturen, Neukonfigurierungen diirfen nur vom Hersteller oder von durch den Hersteller autorisiertem
Personal vorgenommen werden.

Im Falle von Problemen, versuchen Sie niemals selbst das Gerit zu reparieren.

Die Einstellung der konfigurierbaren Parameter darf nur von qualifiziertem Personal vorgenommen werden. Auch das Risiko einer
fehlerhaften Geritekonfiguration setzt den Patienten jedoch keinerlei Gefahr aus.

4.1 Reinigung und Kontrolle der Mehrwegturbine

Die mit dem Spirobank II kompatiblen Volumen- und Flussmesser mit Turbinentechnik sind in zwei Ausfihrungen erhaltlich: als
Einweg- und als Mehrwegturbinen. Beide garantieren Messgenauigkeit und haben den grolen Vorteil, keine periodische Kalibrierung zu
verlangen. Um die Eigenschaften der Mehrwegturbine langfristig zu erhalten, muss sie jedoch vor jedem Gebrauch gereinigt werden.
Die Einwegturbinen erfordern keinerlei Reinigungsmalinahmen, da diese sauber und einzeln verpackt geliefert werden. Nach
Ausfiihrung der Tests an einem Patienten miissen sie entsorgt werden.

ACHTUNG

Es ist empfehlenswert, das Turbineninnere periodisch auf Verunreinigung und Fremdkoérper wie Flusen oder, schlimmer
noch, Haare zu kontrollieren. Diese kénnten sonst das bewegliche Teil des Turbinenflussmessers in seiner Bewegung
behindern oder es blockieren und somit zu ungenauen Messwerten fithren.

Vor jeder Verwendung den in Abschnitt 4.1.1 beschriebenen Funktionstest durchfithren, mit dem die Effizienz der Turbine ermittelt

werden kann. Ist das Testergebnis negativ, gehen Sie bitte vor wie nachstehend beschrieben:

Um die wiederverwendbare Turbine zu reinigen, drehen Sie diese unter leichtem Zug gegen den Uhrzeigersinn aus ihrer Fassung am

Spirobank II heraus. Das Herausdrehen kann durch leichten Druck eines Fingers auf den Turbinensockel erleichtert werden.

Tauchen Sie die Turbine in eine kalte Reinigungsflissigkeit und bewegen Sie sie darin hin und her, so dass eventuelle Verunreinigungen
im Turbineninneren beseitigt werden. Lassen Sie die Turbine solange in der Reinigungsflissigkeit, wie vom Hersteller derselben
empfohlen wird und in der Gebrauchsanweisung angegeben ist.

A ACHTUNG

Um irreparable Schidden an der Tutbine zu vermeiden, diirfen keine alkoholhaltigen oder 6ligen Reinigungsfliissigkeiten
verwendet werden. Nicht in heiles Wasser oder heifle Lésungen eintauchen.

Die Turbine gehort nicht in den Autoklav. Versuchen Sie nicht, sie zu sterilisieren.

Die Turbinen zur Reinigung auf keinen Fall unter einen direkten Wasserstrahl oder einen anderen Fliissigkeitsstrahl halten.
Wenn keine Reinigungsfliissigkeit verfiigbar ist, muss die Turbine zumindest mit sauberem Wasser gereinigt werden.

MIR schligt die Verwendung von Natriumhypochlorit vor, das an allen MIR-Sensoren getestet wurde

Sptilen Sie die Turbine durch Eintauchen in sauberes Wasser (kein warmes Wasser).
Tropfen Sie die Turbine ab, indem Sie diese energisch hin und her bewegen. Legen Sie die Turbine mit der Achse senkrecht auf einen
trockenen Untergrund und lassen Sie sie vollstindig trocknen.

Um die Turbine vor der erneuten Montage auf korrekte Funktion zu priifen, kontrollieren Sie den beweglichen Mechanismus visuell.
Halten Sie die Turbine horizontal und neigen Sie sie langsam von einer Seite auf die andere. Das Turbinenrad muss sich leicht und frei
drehen. Andernfalls ist die Messgenauigkeit nicht mehr gewihrleistet und die Turbine muss ausgewechselt werden.

Nach dem Reinigen die Turbine wieder in ihre Fassung stecken und dabei die von dem Symbol des geschlossenen Vorhingeschlosses
angegebene Richtung beachten, die auf das Kunststoffgehduse des Spirobank IT gedruckt ist.

Um die Turbine korrekt einzusetzen, driicken Sie diese tief in die Fassung hinein und drehen Sie im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag,
sodass die Turbine im Inneren der Fassung blockiert wird.

Um sich zu vergewissern, dass die Turbine korrekt funktioniert, wiederholen Sie die in Abschnitt 4.1.1 beschriebenen Kontrollen. Weist
die Turbine weiterhin Anomalien auf, muss sie durch eine neue ersetzt werden.

A ACHTUNG

IBei Verwendung von Einwegturbinen diese nicht reinigen, sondern fiir jeden neuen Patienten wechseln. I
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4.11 Priifung der Turbine auf korrekte Funktion

e Den Spirobank IT cinschalten und so einstellen, als solle eine Spirometrie durchgeftihrt werden.

e Den Spirobank IT mit einer Hand halten und langsam zu beiden Seiten neigen, sodass Luft in die Turbine eintritt.

e Wenn sich das Turbinenrad korrekt dreht, gibt das Gerit akustische Signale (Beep) in Intervallen ab, die in Abhingigkeit vom
hindurch geleiteten Luftstrom variieren.

e Wird wihrend der Bewegung kein akustisches Signal abgegeben, die Turbine reinigen.

4.2 Reinigung des Geriits

Reinigen Sie das Gerit einmal pro Tag oder bei jedem Patientenwechsel. Verwenden Sie zur Reinigung des Gerits nur die in diesem
Kapitel aufgefithrten Mittel und Methoden. Empfohlene Reinigungsmittel sind:

e Milde Seife (verdinnt)

e Natriumhypochlorit-Bleiche (10% verdiinnt)
e Wasserstoffperoxid (1,5%)

e  Alkoholhaltige L6sungsmittel

Befeuchten Sie ein weiches Tuch mit der empfohlenen Losung gerade so viel, dass das Tuch nicht tropft, und wischen Sie die Oberfliche
30 Sekunden lang leicht ab. Lassen Sie das Gerit an der Luft trocknen. Verwenden Sie keine ketonhaltigen Lésungsmittel und keine
aromatischen Losungsmittel. Tauchen Sie das Gerit unter keinen Umstinden in Wasser oder andere Flissigkeiten.

4.3 Laden des installierten Batteriepacks

Nach dem Einschalten des Spirobank II ist auf dem Display die Batterieladeanzeige zu sehen.

Bei voller Ladung werden im Inneren des Batteriesymbols 5 Balken angezeigt.
Wird nur ein Balken angezeigt oder ldsst sich das Gerit nicht einschalten, muss das Batteriepack wie folgt geladen werden:

e Das Battericladegerit an den Micro USB-Port und den Netzstecker an eine
Netzsteckdose anschlieRen. Alternativ kann das Gerit tber das USB-Kabel an einem
PC geladen werden. J

e Wihrend des Ladevorgangs ist das Gerit permanent eingeschaltet.

e  Wenn die Batterie voll geladen ist, werden im Batteriesymbol auf dem Display 5 Balken
angezeigt.

e Nach dem Laden mit dem ILadegerit dieses vom Instrument und von der
Netzsteckdose trennen.

o

A ACHTUNG

Es wird empfohlen, das Gerit wihrend des Ladevorgangs nicht zu benutzen. Nach dem Laden das Ladegerit immer vom
Instrument trennen.

A ACHTUNG

Der Bediener darf den Patienten und die Teile der nichtmedizinischen Ausriistung, die dem Bediener wihrend der
routinemifBigen Wartung nach dem Entfernen der Abdeckungen ohne Verwendung eines Werkzeugs zuginglich sind, nicht
gleichzeitig beriihren.
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5. STORUNGSSUCHE UND -BEHEBUNG

\ Batterie entladen. Das Instrument mit dem Ladegerit oder tiber das
USB-Kabel an einem PC laden.
\ Batteriepack nicht installiert ~ Bitte wenden Sie sich an den technischen
Der Spirobank odeirﬁmrclihtr forrekt Kundendienst.
IT ldsst sich nicht POSTHORICTL — —
cinschalten \ Datenverlust der Das Gerit iber das USB-Kabel mit einem PC
’ Geratesoftware. verbinden und die Software aktualisieren.
Detailinformationen finden Sie im Referenzhandbuch
der Software MIR Spiro, das direkt tiber die Software
abrufbar ist.
. . Datenverlust im Wenn die Daten korrekt wiederhergestellt werden
Arbeitsspeicherfehler. . . . .. . . .
. . Arbeitsspeicher des Gerits.  konnen, schaltet sich das Geridt normal ein.
Storung beim Daten werden o . .
. . Andernfalls wenden Sie sich bitte an den technischen
Finschalten wiederhergestellt, .
; Kundendienst oder den Hersteller.
bitte warten
\ Interner Fehler. Priifen Sie auf der Website www.spirometry.com, ob
Das Gerit Aktualisierungen fiir die Geritesoftware verfiigbar
schaltet sich sind. Ist ein Update verfiighar, laden Sie die neue
wihrend des Version herunter und aktualisieren Sie die Firmware
Betriebs aus und iber MIR Spiro. Detailinformationen finden Sie im
startet neu. Referenzhandbuch der Software MIR Spiro, das direkt
uber die Software abrufbar ist.
Die Daten des \ Turbine verunreinigt. Die Turbine reinigen, wie in Abschnitt 4.1
Spirometrie-Tests beschrieben. Falls erforderlich, die Turbine ersetzen.
sind \ Der Test wird nicht korrekt  Den Test wiederholen und dabei die
unglaubwiirdig. ausgefiihrt. Bildschirmanweisungen befolgen.
Nach Abschluss  \ Benutzerdefinierte Die Einstellung der Parameter unter ,,Parameter
des Spirometrie- Parametereinstellung im einstellen” im Service-Meni priifen, wie in Abschnitt
Tests werden Service-Ment. 2.5 beschrieben.
einige Parameter
nicht angezeigt.
Stérung beim Batterie defekt Batteriepack defekt oder Bitte wenden Sie sich an den technischen
Laden der nicht korrekt positioniert. Kundendienst.
Batterie
Unerwarteter Speicherfehler Datenverlust im Archiv. Bitte wenden Sie sich an den technischen
Speicherfehler Kundendienst.
5 OK
Das Gerat \ \ Die Taste €= 3 Mal driicken. Einige Sckunden
blockiert . . ..
. warten, bis das Gerit cin Reset ausgefithrt hat und
aufgrund eines .
anschlieBend neu startet.
unerwarteten
Ereignisses.
A ACHTUNG

Bevor Sie sich an den technischen Kundendienst wenden, laden Sie, sofern mdoglich, die gespeicherten Archivdaten vom
Gerit mit Hilfe der Software MIR Spiro auf den PC. Dies ist erforderlich, da die Daten bei Reparatureingriffen verloren gehen
koénnten und aullerdem aus Datenschutzgriinden vom Geritehersteller und dessen technischem Personal nicht verarbeitet
werden diirfen.

GARANTIEBEDINGUNGEN

Fir Spirobank II sowie eventuell im Lieferumfang enthaltenes Zubehor gilt eine Garantiezeit von:

e 12 Monaten bei Nutzung durch medizinisches Personal (Arzte, Krankenhiuser usw.)

e 24 Monate bei Direktkauf durch den Patienten

Der Garantiezeitraum beginnt mit dem Tag des Verkaufsdatums. Als Beleg gilt die Kopie der Rechnung oder die Kopie einer anderen
Kaufunterlage.

Der Garantiezeitraum beginnt am Kaufdatum und muss durch die Rechnung oder eine andere Kaufquittung belegt werden.

Das Produkt muss beim Kauf oder Erhalt vom Kiufer kontrolliert werden; eventuelle Reklamationen missen sofort an den Hersteller
ubermittelt werden.

Die Garantie deckt die gesamten Reparaturkosten oder (nach Ermessen des Herstellers) den kostenlosen Ersatz des defekten Produktes
oder seiner defekten Bauteile, einschlieBlich der Arbeits- und Ersatzteilkosten.
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Die Batterien und andere normalem Verschleil unterliegende Geriteteile, einschlieSlich der Mehrwegturbine, sind von der Garantie
ausgeschlossen.

Die Garantie kann nach Ermessen des Herstellers ausgeschlossen werden, wenn:

e  fehlerhafte oder unangemessene Nutzung oder Installation des Gerites oder Nichtbeachtung der technischen Vorschriften oder
der Sicherheitsvorschriften des Landes, in dem das Produkt benutzt wird, vorliegen

e das Gerit zu anderen als den ausdricklich beschriebenen Zwecken benutzt wird oder die Bedienungsanleitungen nicht beachtet
werden

e am Gerit Reparaturarbeiten, Anderungen, Anpassungsarbeiten oder Serviceleistungen seitens nicht vom Hersteller autorisierten
Personals vorgenommen wurden

e der Schaden durch unterlassene oder unsachgemifle Wartung verursacht wurde

e der Schaden durch duflere Einwirkung oder anormale Stromversorgung verursacht wurde

e  der Schaden durch defekte Anlagen und Gerite, mit denen das Produkt verbunden wurde, verursacht wurde

e  die Seriennummer gedndert, geloscht, entfernt oder unleserlich gemacht wurde

Die durch die Garantie gedeckten Reparaturarbeiten oder Ersetzungen werden an der bei unseren autorisierten Kundendienststellen
eingesandten Ware ausgefiihrt. Fiir Informationen beztiglich der autorisierten Kundendienststellen wenden Sie sich bitte an Thren
Hindler vor Ort oder direkt an den Hersteller.

Die Haftung und die Kosten fiir Versand, Zoll und Auslieferung sind vom Kunden zu tragen.
Jedes Produkt oder Teil desselben, das zur Reparatur eingesandt wird, muss von einer klaren und detaillierten Beschreibung des
festgestellten Mangels begleitet sein. Soll das Gerit an den Hersteller eingesandt werden, ist hierfiir ein telefonisches oder schriftliches

Einverstandnis von Seiten des Herstellers erforderlich.

Das Unternehmen MIR S.p.A. Medical International Research behilt sich das Recht vor, das Produkt zu ersetzen oder eventuelle fiir
notwendig gehaltene Anderungen daran vorzunehmen.




