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Obrigado por ter escolhido um produto MIR
MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

A tabela a seguir descreve o contetdo da embalagem e os acessorios que podem ser usados com o spirobank II:

REF Descrigao

672679 Estojo de transporte v

532367 Cabo USB v

\ Sotware MIR Spiro (o)

910002 Turbina reutilizavel O

910004 Turbina descartavel v
v incluido O opcional

Antes de utilizar o seu spirobank II...
e ] cia cuidadosamente o manual de utilizacdo, as etiquetas e todas as informac¢oes fornecidas com o produto
e Configure o instrumento (data, hora, valores teéricos, idioma, etc) como descrito no paragrafo 2.5.

A ATENCAO

Antes de ligar o spirobank II a um PC, realize todos os passos necessarios para a instalagao correcta do software Spiro MIR
que pode ser descarregado a partir do sitio Web do MIR.

No final da instalagdo, é possivel ligar o dispositivo ao PC e sera apresentado no ecrd uma mensagem de reconhecimento de
um novo periférico.

Conserve a embalagem original!
Caso o vosso produto apresente um problema, utilize a embalagem original para enviar ao distribuidor local ou ao fabricante.

No caso de expedicio para reparagio devem ser seguidas as seguintes normas:

e a mercadoria deve ser expedida na sua embalagem original;
® 0s custos de envio sdao a cargo do remetente.

(Pigmsaen )




A\\ M I R Spirobank II

MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

Endereco do fabricante

MIR S.P.A. — Medical International Research
via del Maggiolino, 125
00155 Rome (ITALIA)

Tel + 39 0622754777 Fax + 39 0622754785
Website: www.spirometry.com Email: mir@spirometry.com
MIR USA, Inc.

5462 S. Westridge Drive

New Berlin, WI 53151 - USA

Tel + 1 (262) 565 — 6797 Fax + 1 (262) 364 — 2030
Website: www.spirometry.com Email: mirusa@spirometry.com

A MIR desenvolve uma politica de melhoramento do produto e a tecnologia aplicada esta em evolugio continua, por esse
motivo o fabricante reserva-se o direito de actualizar estas instrugdes de utilizagao se necessario. Quando se considere util
fornecer sugestdes de qualquer género, envie uma mensagem de correio electrénico para o seguinte enderego:
mir@spirometry.com. obrigado.

A MIR nao pode ser considerada responsavel por qualquer dano causado por erros do utilizador no seguimento destas

instrugdes e adverténcias presentes neste manual.

E proibido copiar a totalidade ou parte deste manual.

( wigmiaen )
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1. INTRODUCAO

Configuragao

Spirobank II BASIC

espirometria FVC-VC
Recarregavel via USB v
MIR Spiro o)
v sim O opcional X nio

1.1 Destino de utilizagdo

spirobank ITI espirometro destina-se a utilizacdo por parte de um médico, um profissional de satde licenciado ou por patte do paciente
sob a supervisao de um médico, esta concebido para testar a fun¢do pulmonar e pode desenvolver:

e testes de espirometria em pacientes de qualquer idade, excluindo as neonatos e bebés
pode ser utilizado em ambiente hospitalar, consultorio médico, fabrica, farmacia.

1.1.1 Tipo de utilizador

spirobank II espirometro + oximetro fornece uma série de parametros relativos a funcionalidade respiratéria no homem.
Tipicamente o médico "prescreve" a utilizacdo do instrumento e tem a responsabilidade de analisar e verificar os resultados ¢ os dados
recolhidos durante o petiodo de controlo.

1.1.2 Capacidades e experiéncia requeridas

A técnica de utilizacio do instrumento, a interpretacio dos resultados fornecidos e a manutencio, requer a interven¢iao de pessoal
qualificado. Caso a utilizagdo seja feita por parte do paciente, a técnica de utilizagdo deve ser aprendida pelo paciente com a ajuda do
pessoal médico.

A ATENCAO

Caso nio sejam seguidas as adverténcias indicadas neste manual, a MIR nio sera considerada responsavel por danos de
qualquer tipo causados por erros que possam surgir.

Caso o utilizador do spirobank II seja uma pessoa incapaz de se defender a si propria, a utilizagido do dispositivo deve ser
realizada sob a supervisdo e a responsabilidade de alguém encarregado legalmente pelo controlo dessa pessoa.

1.1.3 Ambiente de utilizagido

O Spirobank II estd concebido para ser utilizado em ambiente hospitalar, consultério médico, fabrica, farmacia.
O produto nao ¢ adequado para utilizagao em sala de operacoes ou na presenca de liquidos ou detergentes inflamaveis ou de mistura
anestética inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

O produto nao ¢ adequado para exposicio directa a correntes de ar (ex. vento), fontes de calor ou de frio, raios solares directos ou outras
fontes de luz ou de energia, po, areia ou substancias quimicas.

E responsabilidade do utilizador verificar a adequagao das condigdes ambientais para a conservagao e para o uso correcto do instrumento;
para esse fim, consulte as especificagdes descritas no paragrafo “Outras caracteristicas” seguinte.

& ATENCAO

Caso o dispositivo esteja sujeito a condigdes climatéricas diferentes das indicadas no paragrafo “Outras caracteristicas”,
podem verificar-se maus funcionamentos e/ou visualizagdo de resultados incotrectos.

114  Influéncia do paciente na utilizagiao do produto

A espirometria pode ser realizada apenas quando o paciente esta em repouso e em bom estado de satde ou, pelo menos, compativel com
a execucao do teste. De facto, durante a execugio da espirometria ¢ requerida a colaboragdo do paciente que deve realizar uma expiracdo
forcada completa a fim de assegurar a fiabilidade dos parametros medidos.

(vigmsacn )
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1.1.5 Limitagdo da utilizagdo — Contra-indicagdes

A analise unicamente dos resultados da espirometria nio ¢ suficiente para fazer um diagnéstico da condicio clinica de um paciente sem
uma visita que tenha em conta a histéria clinica necessaria e possiveis outros testes recomendados pelo médico.

Sio requeridos do médico comentérios, diagnéstico e tratamentos terapéuticos adequados.

Os possiveis sintomas devem ser avaliados antes da execucdao da espirometria. O pessoal médico que prescreve a utilizacio do
instrumento deve, primeiro, verificar a capacidade psiquica/fisica do paciente para avaliar a idoneidade da realizacio do teste. De seguida,
o mesmo pessoal médico, ao avaliar os dados memorizados pelo instrumento deve estimar o grau de colaboragio para cada teste
realizado.

Uma execugao correcta da espirometria requer a maxima colaboracdo do paciente. O resultado obtido depende da sua capacidade de
inspirar completamente o ar e de o expirar todo a maxima velocidade possivel. Caso estas condi¢des fundamentais ndo sejam respeitadas
os resultados da espirometria nio sdo fidveis, ou como se costuma dizer na giria médica, "nio sio aceitaveis".

A aceitabilidade do teste é responsabilidade do médico. E requerida especial atencio no caso de pacientes idosos, criancas ou
portadores de deficiéncia.

O produto nao deve ser usado quando se detectem ou adivinhem anomalias ou mau funcionamentos que possam comprometer os
resultados.

A espiromettia tem contra-indica¢oes relativas, como relatado na actualizacio de 2019 da directriz ATS/ERS:
Devido ao aumento da procura miocardica ou a alteracoes na pressao sanguinea
- Infarto agudo do miocardio dentro de 1 semana
- Hipotensao sistémica ou hipertensio severa
- Arritmia atrial/ventricular significativa
- Insuficiéncia cardfaca ndo compensada
- Hipertensao pulmonar descontrolada
- Corac¢io pulmonar agudo
- Embolia pulmonar clinicamente instavel
- Histéria da sincope relacionada com a expiragio forcada/tosse
Devido a0 aumento da pressio intracraniana/intra-ocular
- Ancurisma cerebral
- Cirurgia cerebral dentro de 4 semanas
- Concussao recente com sintomas persistentes
- Cirurgia ocular no prazo de 1 semana
Devido ao aumento da pressao sinusal e do ouvido médio
- Cirurgia ou infec¢do do ouvido médio ou sinusal no prazo de 1 semana
Devido a0 aumento da pressio intratoracica e intra-abdominal
- Presenca de pneumotdrax
- Cirurgia toracica no prazo de 4 semanas
- Cirurgia abdominal dentro de 4 semanas
- Gravidez para além do termo
Devido a problemas de controlo de infec¢Ges
- Infecgao activa ou suspeita de infec¢do respiratoria ou sistémica transmissivel, incluindo tuberculose
- Condicdes fisicas que predispéem a transmissdo de infec¢do, tais como hemoptise, secrecoes significativas ou lesdes orais ou
hemorragias orais.

1.2 Adverténcias importantes para a seguranga

O spirobank II foi examinado por um laboratério independente que o certificou em conformidade com as normas de seguranga
EN 60601-1 e garante a sua compatibilidade electromagnética nos limites expressos pela norma EN 60601-1-2.

O spirobank II ¢ controlado continuamente durante a producio e, portanto, esta em conformidade com os niveis de seguranca e as
normas de qualidade requetidas pelo Regulamento (UE) 2017/745 pata dispositivos médicos.

Depois de ter retirado o instrumento da embalagem, verifique se ndo estdo presentes danos visiveis. Neste caso, nao utilize o dispositivo
e entregue-o directamente ao fabricante para possivel substituicao.

& ATENCAO

A seguranga e os desempenhos da unidade sdo garantidos apenas quando se respeite as adverténcias e as normas de
seguranga vigentes.

O fabricante declina qualquer responsabilidade quanto a danos derivados da falta de respeito das instrugdes de utilizagiao do
produto.

O produto deve ser utilizado como descrito no manual de utilizagdo com especial atengdo do paragrafo Destinagdo de
utilizagdo utilizando apenas acessorios originais como especificado pelo fabricante. A utilizagdo de sensores de turbina ou
outros acessorios nio originais pode causar erros de medi¢do ou comprometer o funcionamento cotrecto do instrumento e,
portanto, isto nio ¢ permitido.

Em particular, o uso de cabos diferentes dos especificados pelo fabricante pode resultar em aumento de emissdes ou
diminui¢do da imunidade eletromagnética do dispositivo e causar operagdo incorreta.

Nio utilize o produto para além da duragdo de vida indicada;. Esta foi estimada nas condig¢des de utilizagdo normal do
dispositivo, iguais a cerca de 10 anos.

( wigmcacn )
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A carga da bateria é monitorizada continuamente pelo dispositivo. Uma mensagem no ecrd adverte o utilizador quando
a bateria esta descarregada.

Aviso

Deve comunicar ao fabricante e 2 autoridade competente do Estado-membro onde o utilizador e/ou o doente esta
estabelecido, em conformidade com o Regulamento 2017/745, quaisquer incidentes graves ocorridos em relagio ao
dispositivo.

1.21 Perigo de contaminagio cruzada

Para evitar o perigo de contaminagao cruzada é necessario utilizar um bocal descartavel para cada paciente.

O instrumento pode utilizar dois tipos de sensores de turbina: um de tipo reutilizavel e um descartavel.

O sensor de turbina reutilizavel deve ser limpo antes de ser utilizado num novo paciente. Deixa-se a discricio do médico a utilizagao de
um filtro antibacteriano viral.

O sensor de turbina descartavel deve ser substituido a cada troca de paciente.

1.2.2 Turbina
Turbina descartavel
A ATENCAO

Caso se decida realizar a espirometria com a turbina descartavel
¢ indispensavel utilizar uma turbina nova para cada paciente.

As caracteristica de precisio e higiene e o funcionamento correcto da turbina
descartavel sdo garantidos apenas e exclusivamente se esta for conservada
integra na embalagem original fechada

A turbina descartavel é fabricada com material plastico e para a eliminagio
¢é necessario seguir as normas locais vigentes.

Turbina reutilizavel
ATENCAO

O funcionamento correcto da turbina reutilizavel é garantido apenas
e exclusivamente se "limpa' e livte de corpos estranhos que lhe alterem
o movimento. Uma limpeza insuficiente da turbina reutilizavel pode ser
causa de infecgdes cruzadas para o paciente. Apenas e exclusivamente no
caso de emprego do instrumento para uso pessoal sendo utilizada pelo
mesmo paciente, é suficiente uma limpeza periédica. Para as operagdes de
limpeza consulte o paragrafo apropriado neste manual de utilizagao.

As informagGes seguintes sao validas para ambos os tipos de turbina.

Nunca exponha o sensor de turbina a um jacto directo de agua ou de ar ou a contacto com fluidos a alta temperatura.

Nao insira p6 ou corpos estranhos no sensor de turbina para evitar avatias de funcionamento ou danos. A possivel presenca de corpos
estranhos (como pelos, cabelos, saliva, etc.) no interior do medidor de fluxo de turbina pode comprometer a precisao da medigao.

1.2.3 Bocal

Os bocais descartaveis incluidos na embalagem sdo fornecidos como amostra para ilustrar o seu tipo e dimensoes cortrectas e devem ser
considerados limpos mas nio estéreis. Para a aquisicdo de bocais idoneos, geralmente em papel ou em plastico, mas sempre de tipo
descartavel, recomenda-se que recorra ao distribuidor local que forneceu o espirémetro.

& ATENCAO

Utilize bocais biocompativeis para nio provocar inconvenientes ao paciente; materiais nao idéneos podem provocar avarias
no produto e comprometer a precisio da medigao.

E responsabilidade do utilizador providenciar bocais idéneos para a utilizacao. Estes sao de tipo padrao com diametro externo igual a 30 mm
normalmente utilizados na pratica médica e estao facilmente disponiveis no mercado.

ATENCAO

Para evitar a contaminagio do ambiente causada pela eliminagio dos bocais usados, o utilizador deve seguir todos os
regulamentos locais videntes.

1.2.4 Cabo conexio USB

O uso ou aplicacio incorretos do cabo USB podem causar medidas incorretas, que mostrardo valores muito imprecisos quanto a condi¢io
do paciente. Inspecione com cuidado cada cabo antes de usar.Nao use cabos que parecem ser ou estarem danificados. Se um cabo novo
¢ necessario, entre em contato com seu distribuidor local. Use somente cabos fornecidos pela MIR, especialmente desenvolvidos para
serem usados com Spirobank II. O uso de outros tipos de cabos podem produzir medidas incorretas.

( vigmracn )
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1.2.5 Instrumento

& ATENCAO

As operagdes de manutengao previstas no manual de utilizagdo devem ser realizadas com o maximo cuidado. O incumprimento
das instrugGes previstas poderia causar erros de medigdo ou uma interpretagido etrada dos valores medidos.

Nio modifique o dispositivo sem autorizagdo por parte do fabricante.

As modificagdes, regulagdes, reparagdes, reconfigurages devem ser realizadas pelo fabricante ou por pessoal autorizado pelo
mesmo. Em caso de problemas, nio tente executar a reparacio pessoalmente. A defini¢io dos pardmetros configuraveis deve
ser realizada por pessoal qualificado. No entanto, uma configuragido errada dos paridmetros nio compromete a satide do
paciente.

O fabricante, mediante pedido, pode fornecer diagramas eléctricos, listas de componentes, descri¢cdes, instrugdes de
calibragdo para assistir o pessoal técnico nas reparagdes.

A utilizagio de acessorios e cabos diferentes dos especificados pelo fabricante pode implicar emissdes ou uma diminuigio da
imunidade do dispositivo.

O spirobank II nio deve ser utilizado na proximidade ou sobreposto a outros aparelhos e se a utilizagdo na proximidade ou
em sobreposi¢io ¢ necessario, o spirobank II deve ser observado para verificar o seu funcionamento normal na configuragio
em que sera utilizado.

No caso da ligagdo a outros aparelhos, a fim de preservar as caracteristicas de seguranga do sistema segundo a norma CEI
EN 60601-1, ¢ necessario utilizar exclusivamente equipamentos conforme as normas de seguranga vigentes, ja que o PCou a
impressora a qual seja ligado o spirobank IT devem estar em conformidade com a norma CEI EN 60601-1.

(wigmsacn )
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Para a eliminagao do spirobank II, dos acessorios, dos consumiveis em material plastico (bocais), das pecas amoviveis e das
sujeitas a envelhecimento (por exemplo o conjunto de baterias de alimentagio) utilize apenas os recipientes adequados ou
entregue o material ao revendedor do instrumento ou a um centro de recolha apropriado. Em cada caso, devem ser seguidas
as normas locais vigentes.

O incumprimento das regras de precaugido indicadas acima implica a exclusao de qualquer responsabilidade por danos
directos e indirectos por parte da MIR.

Para a alimentagdo do instrumento utilize apenas e exclusivamente o conjunto de baterias do tipo indicado no paragrafo
Caracteristicas técnicas.

O instrumento pode ser alimentado também por meio da ligagdo ao PC com cabo USB, desta forma o dispositivo opera em
modo online com o PC.

Mantenha o instrumento fora do alcance de criangas e de pessoas sem as plenas faculdades mentais.

1.2.6 Informagdes para uma utilizagao correcta no ambiente electromagnético circundante

Devido ao crescente niimero de dispositivos eletrénicos (computadores, telefones sem fio, telefones celulares, etc.), os dispositivos
médicos podem estar sujeitos a interferéncia eletromagnética causada por outros equipamentos. Tal interferéncia
eletromagnética pode causar mau funcionamento do dispositivo médico, como uma precisio de medi¢ido menor do que a indicada,
e criar uma situagio potencialmente perigosa.

O Spirobank II esta em conformidade com a norma EN 60601-1-2: 2015 sobre compatibilidade eletromagnética (EMC para
dispositivos eletromédicos), tanto em termos de imunidade quanto de emissdes.

Para o correto funcionamento do dispositivo, no entanto, ¢ necessario niao usar o Spirobank II perto de outros dispositivos
(computadores, telefones sem fio, telefones celulares etc.) que gerem fortes campos magnéticos. Mantenha esses dispositivos
a uma distdncia minima de 30 centimetros. Se for necessario usa-lo a distdncias mais curtas, o Spirobank II e os outros
dispositivos devem ser mantidos sob observagido para verificar se eles funcionam normalmente.

1.3 Instrugdes para utilizagdo do conjunto de baterias de ides de litio

O dispositivo ¢ alimentado através de um conjunto de baterias de iGes de litio recarregavel através de um carregador de baterias. A tensdo
de alimentacio é de 3.7 V.
Para uma utilizacio correcta leia cuidadosamente as indicagbes indicadas de seguida.

A ATENCAO

Utilize apenas conjuntos de baterias fornecidos pela MIR.

A utilizag3o incorrecta do conjunto de baterias pode causar fugas de acido, calor, fumo, uma explosio ou um incéndio.
Isto pode causar a deterioragido dos desempenhos ou danos no conjunto de baterias ou do dispositivo de protecgao instalado
no conjunto de baterias. Também poderia danificar o equipamento ou ferir os utilizadores.

Siga atentamente as instrugdes indicadas de seguida.

PERIGO
Nio desmonte ou modifique o conjunto de baterias. Este esta equipado com um dispositivo de protecgio interno; caso este
seja adulterado pode verificat-se fuga de acido, sobreaquecimento, emissdo de fumos, ruptura e/ou incéndio.

Naio faga curto-circuito do pdlo positivo (+) e negativo (-) com objectos metalicos.

Nio coloque o conjunto de baterias no bolso ou num saco em conjunto com objectos metalicos como colares, ganchos para
o cabelo, moedas ou parafusos.

Nio guarde o conjunto de baterias na proximidade de tais objectos.

Nio aquega ou atire o conjunto de baterias para o fogo.

Nio utilize ou guarde o conjunto de baterias proximo ao fogo ou dentro de um automoével onde a temperatura possa alcangar
valores superiores a 60°C.

N3ao mergulhe o conjunto de baterias em agua ou agua do mar, e nao o deixe imerso. Caso contrario, o dispositivo de protecgio
interno pode ser danificado, a carga pode atingir tensées e correntes extremamente elevadas e podem verificar-se reacgdes
quimicas anémalas que podem também implicar fugas de acido, sobteaquecimento, emiss@o de fumos, tuptura e/ou incéndio.

Nio recarregue o conjunto de baterias proximo de fogo ou num ambiente extremamente quente. As temperaturas elevadas
podem activar o dispositivo de protecgdo interno, inibindo o recarregamento do conjunto de baterias, ou podem danificar
o dispositivo de protecgdo propriamente dito, causando uma carga com tensdes e correntes extremamente elevadas,
e consequentemente podem verificar-se reacgées quimicas anémalas que podem inclusivamente implicar a perda de acido,
sobreaquecimento, emissdes de fumo, ruptura e/ou incéndio.

( Pigmoaen )
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Recarregue o conjunto de baterias utilizando um carregador de baterias com as caracteristicas descritas no paragrafo “Outras
caracteristicas” . Uma recarga efectuada com um carregador de baterias nio idéneo e sob condi¢des de recarregamento nao-
conformes, pode causar uma sobrecarga do conjunto de baterias ou um recarregamento com uma corrente extremamente
elevada e, consequentemente podem verificar-se reac¢ées quimicas anémalas que podem também implicar a perda de acido,
sobreaquecimento, emissdes de fumo, ruptura e/ou incéndio.

Nio perfure o conjunto de baterias com objectos pontiagudos como por exemplo um prego.

Nunca bata na bateria com um martelo, calque, atire ou provoque um impacto forte. Um conjunto de bateria danificado ou
deformado pode ter curto-circuitos internos que podem levar a perda de acido, sobreaquecimento, emissées de fumo, ruptura
e/ou incéndio.

Nio utilize um conjunto de baterias que esteja muito riscado ou deformado, de outra forma podem verificar-se perdas de
acido, sobreaquecimentos, emissdes de fumo, ruptura e/ou incéndio.

Nio efectue soldaduras directamente sobte o conjunto de baterias.

Nio monte o conjunto de baterias no interior do dispositivo com os pélos invertidos. Nio force a ligagdo caso nio seja possivel
ligar facilmente os terminais do conjunto de baterias ao dispositivo. Verifique se os terminais estio orientados correctamente.
Caso inverta os terminais cria-se uma carga inversa que pode gerar perda de acido, sobreaquecimento, emissdes de fumo,
ruptura e/ou incéndio.

Nio ligue o conjunto de baterias a uma tomada eléctrica, a um isqueiro do carro, etc. Caso seja sujeita a uma voltagem
elevada, podem criar-se sobretensdes que podem gerar perdas de acido, sobreaquecimentos, emissdes de fumo, ruptura e/ou
incéndios.

Nio utilize o conjunto de baterias para fins diversos dos especificados, de outra forma a funcionalidade pode ficar
comprometida e a vida 1til reduzida. Dependendo do dispositivo no qual o conjunto de bateria ¢ utilizado, podem gerar-se
sobretensdes através do conjunto de baterias que provocam fugas de acido, sobreaquecimento, emissées de fumo, ruptura
e/ou incéndio.

Se o conjunto de baterias perde o acido e este atinge os olhos, ndo esfregue mas antes lave os olhos com agua corrente limpa
e contacte imediatamente um médico, de outra forma podem ocorrer lesées nos olhos.

ATENCAO
Nio carregue a bateria por mais tempo do que o tempo médio de carregamento especificado.

Nio coloque o conjunto de baterias num forno de microondas ou num contentor sob pressido. O sobreaquecimento rapido ou
aperda de impermeabiliza¢ao podem implicar a perda de acido, sobreaquecimento, emissdes de fumo, ruptura e/ou incéndio.

Caso o conjunto de bateria perde acido ou emana mau cheiro, afaste-a de chamas expostas. Caso contrario, o electrélito que
tenha vertido pode incendiar-se e a bateria poderia emitir fumo, explodir ou incendiar-se.

Caso o conjunto de bateria emana mau cheiro, gera calor, fica descorado ou deformado, ou de qualquer forma se verifica um
comportamento anémalo durante a utilizagdo, o recarregamento ou a conservagio, remova-o imediatamente do dispositivo
ou desligue a bateria e ndo a utilize. Caso contrario, o conjunto de baterias avariado poderia criar uma fuga de acido,
sobreaquecimento, emissdes de fumo, ruptura e/ou incendiat-se.

NOTA

O conjunto de baterias incorpora um dispositivo de seguranga. Nio utilize num ambiente em que possa estar presente
electricidade estatica (superior ao declarado pelo fabricante). Caso contrario, o dispositivo de seguranga pode ser danificado
e podem verificat-se fugas de acido, sobreaquecimento, emissdes de fumo, ruptura e/ou incéndio.

Caso o acido do conjunto de baterias entre em contacto com a pele ou o vestuario, lave imediatamente com agua corrente,
de outra forma podem verificar-se inflamagdes da pele.

Mantenha a bateria fora do alcance das criangas para que esta ndo possa ser acidentalmente ingerida.
Caso uma crianga utiliza um conjunto de baterias, um adulto deve explicar o modo de utilizagio correcto.

Antes de utilizar o conjunto de baterias leia cuidadosamente o manual de utilizagdo tendo atengido as recomendagdes sobre
a movimentagio correcta.

Para obter informacdes sobre a instalagiao e remogao do conjunto de baterias, leia cuidadosamente o manual de utilizagdo do
dispositivo.

Antes de carregar a bateria, leia cuidadosamente o manual de utilizagao.

O conjunto de baterias tem um ciclo de vida definido. Caso o tempo de utilizagido do dispositivo se torne muito mais curto
do que é normal, substitua o conjunto de baterias por um novo.
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Remova o conjunto de baterias caso o ciclo de vida tenha caducado.

Quando o conjunto de baterias foi removido do dispositivo certifique-se que os terminais (+) e (-) sdo isolados com fita
isoladora; para a eliminagdo do conjunto de baterias siga as normas e leis vigentes, ou coloque em contentores apropriados

de reciclagem ou entregue-o nos centros de cooperativas de reciclagem.

Quando o dispositivo nido seja utilizado por um periodo longo de tempo, remova o conjunto de baterias e guarde-o num

ambiente com temperatura e humidade dentro dos intervalos especificados.

Se os terminais do conjunto de baterias estiverem sujos, limpe com um pano seco antes de utilizar a bateria.

O conjunto de baterias pode ser carregado num ambiente com temperatura no intervalo de 0°C e cerca de 40°C.
O conjunto de baterias pode ser utilizado num ambiente com temperaturas no intervalo de —20°C e cerca de 60°C.

O conjunto de baterias pode ser conservado num ambiente com uma temperatura compreendida entre —20°C e cerca de 60°C.

1.4 Etiquetas e simbolos

1.41

Etiqueta de identificagdo e simbolos

g A23-0Y.00000

Model spirobank 17 ()
e MIR via del Maggiolino 125 A
Z 00155 Roma - Italy
& | FCC ID:TUKMIR045 5478 ‘s

Os simbolos estao descritos na tabela abaixo:

Simbolo DESCRICAO
Model Nome do produto
SN Numero de série do dispositivo

Nome e endereco do fabricante

C€

0476

Marca CE: este produto ¢ um dispositivo médico da Classe Ila certificado ¢ em conformidade com os
requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 pata dispositivos médicos

Simbolo de seguranca elétrica: de acordo com IEC60601-1, o produto ¢ os seus componentes sio do tipo
BF e por esse motivo oferecem protegdao contra choques elétricos

hi¢

Simbolo REEE, este simbolo aplica-se a Ditetiva Europeia 2012/19/EEC sobte Residuos de Equipamentos
Elétricos e Eletronicos. No final da sua vida util este aparelho nido deve ser eliminado como lixo urbano,
mas sim enviado a um centro de eliminacdo de residuos autorizado REEE.

O dispositivo pode ser igualmente devolvido ao fornecedor original isento de custos quando se compra um
modelo equivalente.

Devido aos materiais utilizados no seu fabrico, a eliminag¢io do dispositivo como lixo urbano pode prejudicar
o ambiente e/ou a saude. Existem penaliza¢oes legais para aqueles que nio cumptrirem os requisitos legais
aqui mencionados.

IPX1 Grau de prote¢io contra penetragao de agentes externos. The label indicates the degree of protection against
ingress of liquids (IPX1). O dispositivo esta protegido contra gotas de agua que caiam na vertical.

(((i))) Simbolo da antena para dispositivos que incluem transmissores de RF

FCCID Cddigo de identificacio FCC indicando rastreabilidade para conformidade com a FCC
Rx ONLY Referéncia para regulamentos US FDA (Rx apenas)

Instrucdes de uso dos simbolos. Consulte 0 manual de instrugdes. Leia cuidadosamente este manual antes
de utilizar o dispositivo médico

Data de produgio do dispositivo

Simbolo de aviso da porta USB. Para ligar o dispositivo a um PC.
Utilize apenas cabos fornecidos pelo fabricante e observe as normas de seguranca IEC 60601-1

Simbolo de descarga eletrostatica. Este simbolo ¢ utilizado junto de cada conetor que foi excluido do teste
de descarga eletrostatica. Neste dispositivo, os testes de descarga eletrostatica foram realizados

Limites de temperatura: indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo médico pode ser exposto
com seguranga

(
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Simbolo DESCRICAO

Limitacao de umidade: indica a faixa de umidade a qual o dispositivo médico pode ser exposto com seguranga
Sl

Limita¢ao de pressao: indica a faixa de pressao a qual o dispositivo médico pode ser exposto com seguranga

O simbolo indica que o produto ¢ um dispositivo médico

HiEeN !

O simbolo indica a Identificacio Unica do Dispositivo

/,
oz
v

O simbolo indica que o dispositivo ndo deve ser exposto a luz solar directa

o))
e

O simbolo indica que o dispositivo deve ser mantido seco

P

1.4.2  Etiqueta relativa a certificagio FCC

O Spirobank IT estda em conformidade com a parte 15 da norma FCC. O funcionamento esta sujeito as seguintes condicdes:

(1) este instrumento nao deve causar interferéncias danosas

(2) este instrumento pode ser sujeito a qualquer interferéncia, inclusive as que possam causar efeitos indesejaveis

As modificacoes nao aprovadas expressamente por esta empresa poderiam comprometer a utiliza¢do do instrumento por parte do
utilizador.

NOTA: Este instrumento foi sujeito a testes que demonstraram a conformidade com as limitagdes proprias de um aparelho digital de
Classe B, como expresso na parte 15 da Norma FCC. Tais limitacoes estao concebidas para fornecer uma protec¢ao adequada contra
interferéncias danosas no caso de instalagoes domésticas. Este aparelho gera, usa e pode emitir radio frequéncias e, se nao for instalado
e utilizado segundo as instru¢des, pode causar interferéncias danosas para as comunicacoes de radio.

De qualquer forma, nio se pode garantir a auséncia de interferéncias em qualquer instalagao especifica.

Na possibilidade deste instrumento seja causa de interferéncias danosas na recepgao do sinal radiofénico ou televisivo, coisa que pode
ser determinada no momento da desactivacao ou activacio do instrumento, recomenda-se ao utilizador que cortija a interferéncia
adoptando uma ou mais das medidas indicadas de seguida:

e Reoriente ou reposicione a antena

e Aumente o espag¢o entre o instrumento e o aparelho receptor do sinal

e Ligue o instrumento a uma tomada de um circuito diferente do qual esta ligado o aparelho receptor do sinal.
e Consulte o fornecedor ou um técnico de radio/ TV especialista pata obter assisténcia.

1.4.3 Simbolo para sensibilidade as cargas electrostaticas

& ATENCAO

Os contactos dos conectores identificados com o simbolo de adverténcia ESD nio devem ser tocados e as conexdes nio
devem ser efectuadas antes de serem adoptados procedimentos preventivos em termos de descargas electrostaticas.

De seguida sao indicados exemplos de procedimentos de prevencio:

procedimentos ambientais: ar condicionado, humidificacdo, cobertura dos pavimentos com substancias condutoras, utilizacio de
vestudrio nao-sintético

procedimentos sobre utilizadores: descarregar utilizando grandes objectos metalicos, utilizar pulseiras antiestaticas ligadas a terra.

O pessoal envolvido na utilizagio do dispositivo que seja influenciado pelas descargas electrostaticas devem receber explicagdes sobre
o simbolo referente a descargas electrostaticas ¢ uma formacao adequada sobre os efeitos das descargas electrostaticas, para além dos
procedimentos a aplicar para prevenir tais efeitos.

As descargas electrostaticas sao definidas como cargas eléctricas em repouso. E o fluxo imprevisto de energia eléctrica entre dois objectos
em contacto, um curto-circuito eléctrico ou a ruptura de um dieléctrico. As ESD podem ser causadas por uma acumulacio de
electricidade estatica, ou por indugdo electrostatica. A baixa humidade relativa, quando o ambiente esta seco, fara com que a geragao de
carga aumente de forma significativa. Os plasticos comuns criam os niveis mais elevados de cargas.

Os valores tipicos de tensdao causados por descargas electrostaticas sao indicados de seguida:

caminhar sobre um tapete 1500-35000 Volts
Caminhar num pavimento em vinil ndo-tratado 250-12000 Volts
Envelopes em vinil utilizados para organizar documentos 600-7000 Volts
Trabalhar numa mesa 700-6000 Volts
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Caso dois elementos estejam a valores de carga diferentes, assim que entrem em contacto pode gerar-se uma fafsca de descarga
electrostatica. Esta transferéncia rapida e espontanea de cargas pode gerar sobreaquecimento ou fuso dos circuitos em componentes
electrénicos.

Pode verificar-se uma avaria latente quando um elemento sensivel as ESD ¢ exposto a um evento de ESD e ¢ parcialmente danificado
pelo mesmo. O dispositivo pode continuar a funcionar normalmente e o dano pode nio ser detectado por um controlo normal, mas um
dano intermitente ou persistente pode apresentar-se mesmo passado bastante tempo.

Os materiais dissipantes de estatica permitem a transferéncia da carga a terra ou a outros objectos condutores. A transferéncia de carga
de um material dissipante de estatica requer mais tempo do que um condutor de dimensoes equivalentes. Alguns isolantes sio os comuns
plastico e vidro. Um isolante mantém as cargas e estas ndo podem ser transferidas a terra. Ambos os condutores e isolantes podem ser
carregados com cargas electrostaticas e descarregarem. A ligacdo a terra ¢ um instrumento verdadeiramente eficiente contra as ESD,
no entanto, apenas os condutores podem ser ligados a terra.

Os principios fundamentais de controlo contra as ESD sio:

e ligacio a terra de todos os condutores incluindo as pessoas
e remover os isolantes e substitui-los por versdes protectoras das ESD
e utilize ionizadores

e tenha atencdo as areas ndo protegidas contra as ESD como na embalagem de produtos possivelmente com propriedades anti-ESD
1.5 Descrigdo do produto

O spirobank II ¢ um espirémetro de bolso. Pode funcionar de forma completamente auténoma, ou pode ser ligado a um Computador
Pessoal ou a uma impressora por meio de varios tipos de ligacGes: USB.

O instrumento destina-se a medicdo dos parimetros respiratorios. O instrumento realiza um teste de controlo quanto a qualidade dos
valores devolvidos e possui internamente uma capacidade de memoria suficiente para cerca de 10000 espirometrias.

O spirobank II destina-se ao médico especialista que, utilizando-o, possui um potente instrumento, compacto e portatil, com capacidade
de elaborar cerca de 30 parametros funcionais. O instrtumento também fornece a resposta farmacodinamica ou a comparagao em % dos
dados de espirometria medidos antes ¢ depois (PRE/POS) a administracio de um firmaco para a provocacio bronquial ou para
a broncodilatacao. Sio comparados os dados POS medidos apos a administracao do farmaco com os PRE obtidos antes da administracio.

O sensor de medi¢ao do volume e do fluxo ¢é a turbina, e baseia-se no principio da interrupcio de raio infravermelho. Este principio
garante a precisio e a reprodutibilidade da medi¢ido sem requerer uma calibragao periédica.
As peculiaridades deste tipo de sensor sao indicadas de seguida:

e Medicao precisa mesmo com fluxos mais baixos (final da expiracio)
e Independente da humidade e densidade do gas

e Inquebravel ¢ insensivel a impactos

e FEcondémico em caso de substituicao

O medidor de volume e de fluxo a turbina esta disponivel nas versdes descartavel e reutilizavel.

TURBINA REUTILIZAVEL TURBINA DESCARTAVEL
Para manter inalteradas as caracteristicas da propria turbina é necessario respeitar as seguintes precaucoes:

e para a turbina descartavel: substitua sempre no final dos testes espirométricos de um paciente
e para a turbina reutilizavel: desinfecte sempre antes do teste num novo paciente para garantir as maximas condi¢des de higiene e seguranca.

Para interpretar correctamente os dados de um teste espirométrico ¢ indispensavel compara-los com os ditos valores normais calculados com
base em dados antropométricos do paciente ou, em alternativa, com os valores pessoais de referéncia relativos ao historial clinico do sujeito.
Os valores pessoais de referéncia podem variar consideravelmente em relacdo aos normais que se referem sempre a um sujeito
" z "

saudavel".

O spirobank II pode ser ligado a um PC, ou a um outro sistema computadorizado, para efectuar a configuracio do instrumento. Os dados
espirométricos correspondentes a cada teste realizado no sujeito e armazenados no interior do dispositivo podem ser transferidos do
dispositivo para o PC e visualizados (cutva de fluxo/volume, pardmetros espirométticos).

A ligacdo entre o dispositivo e o PC pode ser efectuada através de uma porta USB.
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O spirobank II realiza os testes de FVC, VC & IVC, MVV e petfil ventilatério e elabora um indice de aceitabilidade (controlo de
qualidade) e reprodutibilidade da espirometria realizada pelo paciente. A interpretacdo funcional automatica envolve os niveis definidos
pela classificacio da ATS (American Thoracic Society). Cada teste individual pode ser repetido mais vezes. Os melhores paraimetros
funcionais estardo sempre disponiveis para nova leitura rapida. Os valores normais (tedricos) podem ser seleccionados optando entre os
disponiveis. Por exemplo, nos pafses da unido europeia em geral os médicos utilizam os valores recomendados pela ERS (European
Respiratory Society).

1.6 Caracteristicas técnicas

De seguida fornece-se uma descricdo completa dos parametros que caracterizam o instrumento, o medidor de volume e de fluxo
a turbina.
1.6.1 Caracteristicas do espirémetro

Este dispositivo atende aos requisitos do seguinte padrao:

e Padronizacao ATS da Espirometria 2005, atualizagiao de 2019
* ISO 23747: 2015

* ISO 26782: 2009

Parametros medidos:

*EVC Melhor FVC L
*FEV1 Melhor FEV1 L
*PEF Melhor PEF L/s
FVC Capacidade Vital Forcada L
FEV1 Volume expirado no 1° segundo do teste L
FEV1/FVC FEV1/FVCx 100 %
PEF Pico do fluxo expiratdrio L/s
FEF2575 Fluxo médio entre os valores a 25% e a 75% do FVC L/s
FET Tempo de expiracao forcada s
EVol Volume extrapolado mL
VC Capacidade vital lenta expiratoéria L
IVC Capacidade vital inspiratoria L
1C Capacidade inspiratoria: (maximo entre EVC e IVC)-ERV L
ERV Volume de reserva expiratoria I
ELA Estimativa da idade pulmonar anos

Medidor de fluxo/volume Turbina bidireccional

Sensores de temperatura semicondutor (0-45°C)

Método de detecgido De interrupgio de infravermelho

Volume maximo medido 10 L

Campo de medigio de fluxo +16L/s

Precisdo de volume (ATS 2019) + 2.5% ou 50 mLL

Precisio de fluxo + 5% ou 200 mL./s

Resisténcia dindmica a 12 L/s <0.5 cmH,O/L/s

1.6.2 Outras caracteristicas

capacidade de memoria para mais de 10000 testes espirométricos. O numero exacto

Meméria ndo esta definido ja que depende da configuracdo definida pelo médico
Ecra Ecra LCD tactil resolucao 160x80 monocromatico
Teclado de bolha 6 teclas
Interface USB
Duragio do conjunto de baterias de 3.7V Cerca 500 ciclos de carga, em funcao da utilizagao
Alimentagio Bateria Li-ion 3.7 V 1100mAh

Voltagem = 5VCC
Carregamento das baterias Corrente = 500 mA ou superior

Conector = micro USB tipo B
Dimensdes corpo principal 160x55.2x25 mm;
Peso unidade central 140 g (incluindo conjunto de baterias)
Tipo de protecgio eléctrica Alimentacio interna
Grau de protecgio eléctrica BF
def?;jZ protecgao contra a penetragao  pyy aparelho protegido contra respingos de agua
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Nivel de seguranga na presenga de

gases anestesiantes inflamaveis, Aparelho nao idéneo

de oxigénio e de azoto

Condigdes de utilizagdo Dispositivo para uso continuo
Temperatura: MIN -20 °C, MAX + 60 °C

Condigdes de armazenamento Humidade :MIN 10% RH; MAX 95%RH

Pressdo atmosférica: 50 kPa, 106 kPa
Temperatura: MIN -20 °C, MAX + 60 °C
Condigdes de transporte Humidade :MIN 10% RH; MAX 95%RH
Pressao atmosférica: 50 kPa, 106 kPa
Temperatura: MIN + 10 °C, MAX + 40 °C;
Condi¢des de funcionamento Humidade: MIN 10% RH; MAX 95%RH
Pressdo atmosférica: 70 kPa, 106 kPa
Seguranca Elétrica IEC 60601-1:2005 + A1: 2012
Compatibilidade eletromagnética IEC 60601-1-2:2015
ATS/ERS Diretrizes: 2005, atualizacio de 2019
ISO 26782: 2009
ISO 23747: 2015
Normas aplicadas EN ISO 14971: 2019
ISO 10993-1: 2018
2011/65/UE Directive
EN ISO 15223-1:2021
EN IEC 60601-1-6: 2010+Amd2013
TEC 60601-1-8:2006

Desempenhos essenciais (conformidade

i e - dbido: etrc 2 ica raza 5.
com a TEC 60601-1:2005 +A1: 2012) Erro do valor numérico exibido: erro percentual de medi¢ao de vazdo < = 5

Limites de emissao CISPR 11 Group 1 Class B
Protegio contra descarga eletrostatica 8kV contact, 15kV air
Imunidade ao campo magnético 30 A/m

Imunidade a radiofrequéncia 3V/m @ 80-2700 MHz

O MIR disponibilizara, mediante solicitagdo, diagramas de circuitos, listas de pegas de componentes, descrigdes, instrugdes
de calibragdo ou outras informagdes que ajudario o pessoal de servigo a reparar a parte do dispositivo designada pelo MIR
como reparavel pelo pessoal de servigo.

2.  FUNCIONAMENTO DO SPIROBANK II

2.1 Ligar e desligar o spirobank II
spirobank II

OK
Para ligar o spirobank II pressione e depois largue a tecla €.

Com a activagao o primeiro ecrd indica a referéncia do fabricante, para além
da informagao sobre a hora e data definidas no dispositivo.

Se ndo tocar em nenhuma tecla, apds alguns segundos o dispositivo passa
automaticamente ao ecra principal.

spirobank II 1.0

29/10/13 terca
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Um segundo ecra aparece indicando as informacées como na imagem ao spirobank I

lado; pressionando a tecla > ¢ possivel aceder ao menu de servico para
poder configurar correctamente todos os parametros.

Caso nio tenha tocado em nenhuma tecla, depois de alguns segundos
¢ apresentado o ecra principal e o dispositivo esta pronto para efectuar
o teste pretendido.

MEMORA ] 0%

OK
Para desligar o spirobank II pressione a tecla €.

& ATENCAO

O Spirobank II nio se desliga completamente mas entra num estado de stand-by com um consumo baixissimo, de facto
algumas funcionalidades permanecem activas mesmo para permitir que o dispositivo mantenha actualizadas a data e a hora

e para poder ser possivelmente activado por meio de controlos remotos quando necessario. Por este motivo o simbolo
OK |
utilizado no tecla € ¢ o correspondente exactamente ao estado de stand-by.

2.2 Economia energética

A ATENCAO

Quando o dispositivo esta ligado, apds cerca de 1 minuto de inactividade, o ecrd passa para o modo de economia de energia
reduzindo automaticamente o nivel de contraste definido.

Se o dispositivo permanece inactivo por cerca de 5 minutos e nio ¢ ligado ao PC ou ao carregador de bateria, emite um sinal
acustico e desliga-se.

A carga do conjunto de baterias interno ¢ apresentada aquando da activagio com o simbolo:

nesta configuracio indica que o conjunto de baterias esta carregado (5 indicadores). A diminui¢ao da carga ¢ indicada com a diminui¢ao
dos indicadores.

2.3  Ecri principal

No ecra principal ¢ possivel aceder as areas seguintes:
E area de gestdo de dados do paciente

i area de espirometria
B drea de arquivo

EN _
B3 irea de arquivo (para a versio BASIC)

tela principal para a versio BASIC spirobank II
ESCOLHER UMA FUNGAO

2.4  Simbolos e icones apresentados

A tabela seguinte indica os icones apresentados nos varios ecras de funcionamento e o respectivo significado

Para aceder as configuracdes iniciais (menu de servico)
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Para gerir os dados dos pacientes a partir do ecra principal

Para efectuar um novo teste no paciente seleccionado no arquivo

Para inserir os dados de um novo paciente

Para modificar dados ja inseridos

o=
@

I, =i SR

Para visualizar os ultimos testes efectuados no sujeito actual/visualizar os valores referentes a um teste

Para visualizar o dltimo teste efectuado

Para aceder ao arquivo dos testes efectuados

Para acessar o banco de dados dos testes realizados (na versao BASIC)

Para procurar um teste através da data de nascimento do paciente

Para procurar um teste através de uma data em diante (arquivo parcial)

Para percorrer o arquivo desde o inicio até ao fim e vice-versa (arquivo total)

Para seleccionar o sexo masculino do paciente

Para seleccionar o sexo feminino da paciente

Para aceder a area de teste de espiromettia

efectuar um teste de espirometria FVC/procurar um arquivo de teste de tipo FVC

Para efectuar um teste de espirometria do tipo VC/procurar no arquivo testes de tipo VC

Para efectuar um teste de espirometria do tipo MVV/ procurar um arquivo de teste do tipo MVV

Para realizar um teste com broncodilatador (POS)

2.5 Menu de servigo
Para aceder a0 menu pressione a tecla > no segundo ecrd aquando da activacdo, correspondente ao icone ﬁ

E possivel também aceder a0 menu de servico com o dispositivo colocado no ecra principal, pressione a tecla ESC . ¢ seguida a tecla >
O menu de servigo apresenta a seguinte sequéncia de itens:

e Alterar data/hora

e Configuracio LCD
e Configuragao idioma
e Cancelar arquivo

e Configuracao padrio
e Autor tedtico

e Tipo de turbina

e Calibracao da turbina
e Formato data

e Unidade de medida
e Info firmware

OK
Seleccione o item pretendido usando < e > , pressione entdo € para aceder.

Alterar data/hora
Na configuracio da data e da hora, o cursor 4 indica o dado que é modificado. Utilize as teclas === ¢ | para modificar os dados,

OK OK
passe para o dado seguinte com €. Pressione, por ultimo, €= para tornar efectivas as configuracdes e voltar a0 menu de servigo;

para voltar ao menu de servi¢o e ndo modificar os dados pressione ESC.

Configuragdo LCD
E possivel modificar a luminosidade e o contraste a partir deste menu utilizando as teclas == ¢ I diminuir ou aumentar o valor

seleccionado. Desloque-se de um parametro ao outro utilizando as teclas < e > No final, para sair prima ESC

Configuragdo IDIOMA

OK
Seleccione o item pretendido utilizando as teclas < e > e prima €, o idioma é configurado e o dispositivo volta a0 menu de setvico.

Cancelar arquivo

Caso se pretenda cancelar o arquivo do dispositivo insira a seguinte palavra-chave, tocando os numeros apresentados:

B e e B I
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caso seja cometido um erro na introducio da palavra-chave, ¢ apresentada a seguinte mensagem:

& ATENCAO
Palavra-chave ERRADA
Pressione OK para tentar
novamente

Caso falhe trés vezes seguidas o dispositivo desliga-se automaticamente.
Se, por outro lado, for inserida a palavra-chave correctamente, ¢ apresentada a seguinte mensagem:

& ATENCAO
AGUARDE
Cancelamento do

Arquivo

Ap6s cerca de 30 segundos surge a mensagem seguinte:

& ATENCAO
o arquivo foi
cancelado

OK
Pressione entio €= para voltar a0 menu de servigo.

Configuragio Padrio
OK
Seleccione o padrio que serd utilizado (ATS/ERS, ou NHANES III) utilizando as teclas < e ) e prima €, a seleccio ¢ configurada

e o dispositivo volta ao menu de servico.

& ATENCAO

ICaso seja configurado o padrao NHANES III nio ¢é possivel configurar ou modificar as teorias de referéncia. I

Autor Teorico
E visualizada a lista dos autores teéricos disponiveis; seleccione o valor teérico pretendido.

ERS Knudson
Knudson Knudson
EUA Knudson
ERS Zapletal
MC-Barcelona Zapletal
JRS Knudson
Pereira Pereira
OK

Seleccione o par que se pretende configurar e pressione €= a selec¢do ¢ configurada e o dispositivo volta ao menu de servigo.

Tipo de Turbina

OK
Seleccione o tipo de turbina que ser utilizado (reutilizavel ou descartavel) e pressione €= a selec¢io ¢ configurada e o dispositivo volta
a0 menu de servico.

Calibragido da turbina
Seleccionando o item, tem a disposi¢do um submenu que indica os seguintes itens:

e apresenta valores actuais
e  alterar calibracdo
e  valores de fabrica

O primeiro item permite visualizar as percentagens de correc¢io aplicadas nesse momento.
O item "alterar calibracao" permite inserir valores calculados de referéncia a um teste com a seringa de calibracio. Para efectuar uma
nova calibragao; acedendo a essa opcao ¢é solicitada a palavra-chave para modificar os dados; a palavra-chave a digitar é:

e

o item "valores de fabrica" permite anular possiveis valores de calibracdo inseridos e devolver as duas percentagens de correc¢io a zero;
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também neste caso € solicitada a introducao da palavra-chave como descrito acima.
Para o desenvolvimento de tal actividade consulte o paragrafo 2.5.1.

Configuragio espirometria
E possivel seleccionar o tipo de parametros calculados durante as provas de espirometria. Existem as seguintes duas opgdes:

e  Espirometria sintética
e  Hspirometria personalizada

o modo "sintética" permite visualizar os seguintes parimetros:

FVC  FEV1 PEF  FEF2575 FET  VEXT ELA (por teste FVC)
VvC vC 1C ERV  IT (por teste VC)

O modo "personalizada" permite seleccionar os paraimetros que se pretende visualizar. Percorra os parametros com as teclas < e ) e

seleccione-os utilizando as teclas == c I , especificamente com ®™== desactiva-se a visualizacdo, enquanto que com I activa-se.
Caso o icone do pardmetro estd branco o parametro serd visualizado, se por outro lado esta de cor cinzento, o parametro nao serd
visualizado no final do teste.

ATENCAO
IOs pardmetros do modo "sintético" sdo sempre visualizados independentemente do modo seleccionado. I
& ATENCAO
ICaso se configure o padrao NHANES III ¢ desactivada a fungio de configuragdao dos parametros da espirometria. I

Formato data
o item permite seleccionar entre as seguintes opgoes.

gz mm aa
mm gg aa
aa mm gg

OK
Seleccione o modo pretendido utilizando as teclas < e > e pressione €=; automaticamente a selec¢io ¢ definida e o dispositivo volta

ao menu de servico.

Unidade de medida
estdo a disposicdo as duas opgdes seguintes:

Imperial pol, Ib
Métrica cm, kg

OK
Seleccione o modo pretendido utilizando as teclas < e ) e pressione €= automaticamente a seleccio ¢ configurada e o dispositivo

volta a0 menu de servico.
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Info Firmware

Acedendo ao menu sao visualizadas as informacdes referentes ao estado spirobank II
de revisio dos componentes de que esta equipado o dispositivo 'l SN Y00012
: ESC
No final da definicao das configuracdes do menu de servico é possivel
sair dessa menu pressionando ESC. -
oK
| «—
|
©)

Na versao basica do ecra mostra apenas o nimero de série ea versiao do software interno.
2.5.1 Calibragio da turbina reutilizavel

& ATENCAO

A turbina reutilizavel ndo precisa de calibragdo, mas requer apenas uma limpeza periédica.

A turbina descartavel ¢ verificada antes de ser fechada no saco, por isso nio precisa de calibragio.
No entanto, caso decida efectuar uma calibragao tenha presente o que se ilustra de seguida.

A operagao de calibragem pode ser realizada na turbina reutilizavel e na turbina descartavel.

A calibragao ¢é realizada com base nos valores FVC (em expiracdo) e FIVC (em inspira¢do) detectados durante um teste realizado com
uma seringa calibrada.
Para aceder a calibracao, seleccione do Menu de Setvico o item "calibracio da
turbina" (como descrito no paragrafo 2.5); seleccionando o item “Alterar
calibracao" do submenu ¢ solicitada a introducio da palavra-chave e entra-se,

spirobank II SSMIR

CALIBRAGAO
COM UMA SERINGA ESC

entio, na janela para o calculo dos novos factores de conversao, ecrd ao lado:
- " . - N s N Mova o pistdo p/fora =
efectuando as trés manobras spirobank IT calcula os valores de FVC e FIVC £

Mova o pistdo p/dentro
Mova o pistdo p/fora

De seguida pressione ESC. spirobank II
O ecra seguinte solicita que se introduza o volume da seringa utilizada e em VLR SERINGA cL 300
funcao deste dado sio calculadas as percentagens de conversio a aplicar; ] FvC 313 cCorrec. +1.66%
o o ) ) FIVC 329 Correc.
utilize as teclas == c para modificar o volume da seringa e pressione
OK
.
Sao, entdo, visualizadas as correccoes
Pressione € para aplicar estas correcgdes, ou pressione ESC para definir ‘ < ‘ . e H > ‘
a calibracio segundo os valores de fabrica. ‘ )

Se os valores FVC e FIVC sao de tal forma que produzem um coeficiente de correcgao > 10% e é apresentada a seguinte mensagem:

& ATENCAO
A calibracio
Esta fora dos valotes

aceitaveis

Os valores FVC e FIVC nio serao aceites. Isto significa que o sistema nao é capaz de corrigir um erro de calibracio tio elevado. Nesse caso:

- verifique o funcionamento cotrecto do spirobank IT com uma turbina nova, ¢/ou
- efectue a limpeza da turbina em causa.

Para anular a calibracdo em uso e devolvé-la aos valores definidos originalmente pelo fabricante, utilize o item "Valores de fabrica" do
menu de calibracao.
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A ATENCAO

De acordo com a publicagdo "Standardised Lung Function Testing'" da European Respiratory Society (Vol 6, Suplemento
16, Margo 1993), o ar expirado pela boca esta a uma temperatura de cerca de 33/34°C.
Os volumes e os fluxos expirados, para serem convertidos para a condigao BTPS (37 °C) devem ser incrementados em 2.6%
de facto o factor BTPS para uma temperatura de 33°C é 1.026 o que representa uma correcgdao de 2.6%. Na pratica o factor
BTPS para os volumes e os fluxos expirados é constante e igual a 1.026.
Para os volumes e os fluxos inspirados, o factor BTPS depende da temperatura ambiente ja que o ar inspirado se encontra
a esta temperatura.
Por exemplo, para uma temperatura ambiente de 20 °C, com uma humidade relativa de 50%, o factor BTPS é de 1.102 que
representa uma correcgao de +10.2%.
A correcgdo dos volumes e dos fluxos inspirados é realizada automaticamente gragas a um sensor para a medi¢iao da
temperatura ambiente colocado no interior do instrumento que permite o calculo do factor BTPS.
Se para o teste de calibragio ¢é usada uma seringa de 3 litros e se o spirobank II esta perfeitamente calibrado o valor de FVC
(seringa) medido sera:
3.00 (FVC) x 1.026 (BTPS) = 3.08 L (FVC a BTPS).
Se o ambiente esta a uma temperatura de 20 °C, o valor de FIVC (seringa) medido sera:
3.00 (FIVC) x 1.102 (BTPS) = 3.31 L. (FIVC a BTPS).
O utilizador deve, portanto, estar consciente que o volume da seringa mostrado é convertido para a condigdo de BTPS e,
portanto, as "alteragdes" dos resultados em relagdo aos valores obtidos nio representam um etro.
Por exemplo, caso se realize o programa de calibragao com os dados medidos:
FVC =3.08 L e FIVC = 3.31 L a uma temperatura ambiente de 20 °C o coeficiente de correcgdo percentual sera:
EXPIRACAO .00%
INSPIRAGCAO .00%
Reitera-se que isto nio representa um erro mas ¢ a légica consequente do que foi exposto acima.

NOTA

A calibragdo pode ser efectuada também utilizando o software MIR Spiro fornecido com o dispositivo. Para obter os
procedimentos de calibragdo através do software consulte o manual online do MIR Spiro.

2.6  Dados do paciente

Do ecri principal é possivel aceder a area de gestao de dados do paciente pressionando < Entrando no menu ¢ possivel:

criar um novo paciente § <

modificar os dados do paciente actual >

2.6.1 Introdugao dos dados de um novo paciente
Pressione < e introduza as informacoes do paciente na sequéncia solicitada.

Primeiro ecra (data de nascimento, peso, altura e sexo)

Utilize as teclas === c para configurar os valores e as teclas < e > para passar de um dado ao outro. Defina o dia, més, ano de
nascimento do paciente ¢ sequencialmente a estatura ¢ o peso; o ultimo dado a determinar é o sexo do paciente, que ¢ escolhido
seleccionando um dos seguintes {cones:

'z
g Masculino

Feminino

Segundo ecri (grupo étnico)
Defina um factor de correccio: este valor permite adequar os dados dos testes em funcio do grupo étnico ao qual o paciente pertence (¢ possivel
também definir a op¢io "sem correc¢io");

Sem correccio 100% Caucasiano
Caucasiano 100% Africano-Ametricano
Oriental 100% Mexicano-Americano
Chinés de Hong Kong ~ 100% Outros

Japonés 89%

Polinésio 90%

Indiano do Norte 90%

Indiano do Sul 87%

Paquistanés 90%
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Descendente africano 87%
Aborigene 85%

No caso do padrio ATS/ERS: segundo o grupo étnico definido, a percentagem de cotrec¢do actuara sobre o valor tedtico dos seguintes
parametros:

FVC, FEV1, FEV3, FEV6, FIVC, FIV1, EVC, IC, VC, ERV, TV, TV /4

No caso do padraio NHANES III: segundo o grupo étnico definido, serdo tomadas em consideracio varias formulas tedricas (segundo
o prescrito pelo padrao de referéncia).

Definindo o grupo étnico pretendido, o dispositivo termina a definicio dos parametros do paciente e volta automaticamente ao ecri
principal.

Caso se pretenda interromper a inser¢ao dos dados, pressione ESC que o transporta directamente ao ecra principal.
2.6.2  Alteragdo dos dados de um paciente

Pressione > para modificar os dados relativos ao paciente actual; acedendo a essa fungdo, sao apresentados os dados do paciente

relativos aos varios ecras; modifique os dados que sao apresentados um de cada vez utilizando as teclas === c C.

Caso se pretenda voltar ao ecrd principal sem modificar nenhum dado pressione ESC.

& ATENCAO

Seleccionando essa fungido nao é criado um novo paciente partindo do anterior, mas sao modificadas as informagdes do
mesmo, associando os testes futuros ao mesmo0 paciente identificado sempre pelo cédigo ID individual.

2.7  Visualizacdo dos dados em memoria
2.71 Modo de pesquisa no arquivo

No ecri principal é possivel aceder aos dados presentes no arquivo do dispositivo utilizando o icone (tecla >)
Os tipos de pesquisa permitidos no spirobank II sio trés:
lml tH Pesquisa por data de nascimento do paciente
Pesquisa por data de realizagao do teste

Visualizagao de todos os testes presentes no arquivo comecando pelo mais recente

Pesquisa por data de nascimento do paciente: ¢ necessario inserir a data de nascimento do paciente a pesquisar; depois de ter inserido
OK

cada dado € necessétio prosseguir pressionando €. Os dados visualizados sio referentes as sessdes de teste efectuadas por todos os

pacientes em memoria que tém como data de nascimento a inserida.

Arquivo por data de realizagdo do teste: requer a definicio da data na qual foi efectuado o teste pesquisado; depois de ter inserido

cada dado € necessario continuar pressionando €. Os dados devolvidos sio as sessoes de teste que foram realizadas no dia em causa.

Arquivo completo: visualiza os dados memorizados a partir da sessio mais recente, o fim do arquivo ¢ assinalado por um beep duplo,

continuando na pesquisa retoma-se desde a tltima sessao.

2.7.2  Visualizagido dos dados no arquivo

O resultado da pesquisa efectuada como descrito no paragrafo 2.7.1 spirobank I
¢ representado na imagem ao lado. Ao seleccionar a sessio pretendida
acede-se aos testes efectuados.

04/11/67 cm 182 kg 70

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

Utilize as teclas < e > para seleccionar o teste pretendido.
Os dois icones na parte de baixo do ecra realizam as seguintes fungodes

g . .
Il efectuar um novo teste no paciente seleccionado

K

ﬁ efectuar um teste Pés no paciente seleccionado

Em cada ecra ¢ possivel voltar ao passo anterior pressionando ESC.
2.8 Funcionamento em modo online (ligado a um PC)

Neste modo de funcionamento, obtém-se um verdadeiro espirbmetro de laboratério que opera em tempo real ligado a um PC.
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A ligacao ao PC pode ser efectuada com a ligacio USB. O Spirobank II torna-se um sensor inteligente para a medi¢ao do volume e do
fluxo enquanto que o PC controla as suas fungoes, activagao e desactivacio inclusive.

Para além dos parametros espirométricos usuais ¢ as curvas F/V em tempo real, detecta também indices mais refinados como o petfil
ventilatorio e o volume extrapolado (Vext).

O software no PC permite a realizagao de protocolos de provocagao bronquial mais actualizados produzindo graficos de dose-resposta
e tempo-resposta do FEV1.

A ATENCAO

Quando o dispositivo esta ligado ao PC, nido pode ser controlado directamente. As configuracdes definidas no PC sio,
portanto, transferidas para o dispositivo e permanecem definidas mesmo em utilizagio directa subsequente; se, por exemplo,
uma turbina (descartavel ou reutilizavel) for definida durante a utilizagao do spirobank II ligado ao PC, esta continua a ser a
configuragdo padrio em qualquer utilizagdo subsequente do dispositivo em modo directo, até que o dispositivo seja
reiniciado. Por conseguinte, preste atengio ao tipo de conjunto de turbina.

2.9  Realizagido da espirometria
Para uma execugao correcta da espirometria recomenda-se que siga escrupulosamente as instrugoes indicadas a seguir.

e Insira a turbina na sede apropriada até ao fim de curso e, de seguida, rode em sentido horario até ao fim

e Insira o bloqueio fornecido pelo menos 0.5 cm na ranhura da turbina.

e Coloque as pingas de nariz no nariz do paciente de forma a ocluir qualquer possivel via de saida do ar.

e Scgure o spirobank IT nas duas extremidades utilizando ambas as mios ou, em alternativa, segure-o como um telemével. O ecra deve
estar voltado para quem realiza o teste.

e Introduza o bocal na boca para 1a da arcada dental, tendo atencio para que nao saia ar dos lados da boca

A ATENCAO

A posigio correcta do bocal para 14 da arcada dental é fundamental para a exclusdo de possiveis turbuléncias que poderiam
influenciar negativamente os parimetros do teste.

A ATENCAO

E preferivel realizar o teste em posigao erecta e durante a expiragdo recomenda-se que dobre o tronco para a frente para
facilitar a saida do ar com os musculos abdominais.

Acede-se a area do teste de espirometria pressionando ™= correspondente ao icone ﬂ; 0 ccra seguinte permite aceder as seguintes
funcdes:

m < teste de espirometria FVC
s teste de espirometria do tipo VC

+ teste de espirometria do tipo MVV*
| > teste com broncodilatador (POS)

* ndo disponivel na versio BASIC

Tendo activado um teste no ecra sio fornecidas informagSes sobre o tipo de turbina configurada (reutilizavel ou descartavel) e as
informagoes necessarias para levar a termo de forma correcta o teste.

Para terminar um teste pressione a tecla ESC

2.9.1 Teste FVC
N
Para efectuar este teste devem seguir-se as fases descritas no ecra, especificamente:

INSPIRA todo o ar

EXPIRA forte e( =6s)
INSPIRA forte

E possivel (facultativo) iniciar o teste realizando os actos em repouso. Quando estiver preparado inspire rapidamente o mais possivel
(mais facil se forem abertos os bracos) e expire todo o ar nos pulmées com a maxima for¢a possivel. Sem se desligar do bocal feche o
ciclo, inspirando o mais rapidamente possivel. Esta dltima manobra pode ser evitada caso nao interesse o calculo dos parametros
inspiratérios (FIVC, FIV1, FIV1%, PIF).

A fase inspiratoria facultativamente pode ser realizada mesmo antes de se ligar ao bocal.

(g Baen )
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Depois de uma inspiracdo lenta e profunda, a expiracdo seguinte deve ser realizada com o maximo empenho soprando a maxima
velocidade possivel.

Ap6s 6 segundos de expiracdo o instrumento emitirda um som continuo util para perceber se o tempo expiratério minimo foi superado
como requerido pelas principais associagdes pneumoldgicas internacionais.

A ATENCAO

ILembre-se que para uma espirometria precisa ¢ indispensavel expirar todo o ar contido nos pulmdges. I

E possivel continuar o teste repetindo mais vezes o ciclo sem nunca retirar o bocal, nesse caso o spirobank II automaticamente
reconhecera o ciclo melhor (FVC+FEV1 maior) apresentando os respectivos parimetros medidos.

No final do teste pressione Q%

Durante o teste o spitobank IT emite sons (beeps) repetidos cuja frequéncia é directamente proporcional a velocidade do ar inspirado e expirado.
Isto permite que o médico se aperceba quando a velocidade do ar esta préxima do zero e, portanto, o paciente esgotou o volume disponivel na
expiracdo ou na inspiragao.

No capitulo dedicado a manutengio ¢ descrito como esta caracteristica de funcionamento ¢ ttil também para verificar de forma simples
o bom funcionamento do aparelho mével do medidor de volume e de fluxo.

Um teste FVC para ser fidvel, para além de requerer uma expiracio profunda requer também que o tempo expiratorio (chamado FET)
seja suficientemente prolongado para permitir a expiracdo completa de todo o ar contido nos pulmées.

2.9.2 Teste VC
bl

Perfil ventilatorio
E possivel iniciar o teste de Capacidade Vital Lenta realizando os actos em repouso. Apos trés ou quatro actos consecutivos similares
entre eles, um sinal actstico continuo adverte que o perfil ventilatorio foi medido e que se pode proceder a medi¢io da VC ou da IVC.

Capacidade Vital Lenta Expiratoria: VC
Ap6s o sinal acistico zuspire lentamente o mais possivel e de seguida expire lentamente o mais possivel.

Capacidade Vital Lenta Inspiratoria: IVC
Ap6s o sinal acistico expire lentamente o mais possivel e de seguida zuspire lentamente o mais possivel.

No final do teste pressione ESC

Para efectuar de forma correcta este teste devem seguir-se cuidadosamente as indicacoes que siao fornecidas pelo dispositivo por meio
do ecra.

2.9.3 Teste MVV

b
ﬂmm nao disponivel na versio BASIC
Inicie o teste procurando executar uma sucessio de inspiracoes e expiracoes forcadas com a maxima velocidade possivel. A frequéncia
aconselhada para incitar o paciente é de 30 actos/minuto.
O teste termina automaticamente apos 12 segundos.

A ATENCAO

Para efectuar o teste no menu de setvigo no item “configuragdo de parametros” deve estar activo o parimetro referente a esse
teste, de outra forma o icone estara desactivado.

& ATENCAO

IE importante lembrar-se de trocar o bocal descartavel e a turbina descartavel no final da sessdo de teste de um paciente. I

2.9.4  Realizagio de teste POS administragio de um farmaco

A ATENCAO

Para efectuar um teste POS é necessario ter efectuado no paciente em causa pelo menos um teste PRE de tipo FVC no mesmo
dia (isto ¢ na mesma sessi0); ndo ¢é possivel efectuar o teste POS sobre testes PRE VC ou MVYV; por outro lado é possivel
efectuar testes POS VC ou MVV sempre que esteja presente em arquivo pelo menos um teste PRE FVC efectuado no mesmo
dia.

Para efectuar um teste POS siga os procedimentos descritos de seguida:
pressione === no ecra principal, para aceder a area de teste de espirometria; de seguida pressione )
Por um teste “POS” entende-se a realizacdio de um teste de espirometria apds se ter administrado ao paciente um protocolo

farmacolégico de broncodilatagao. Caso se defina uma sessao POS, sio apresentados os dizeres “POST Phase” no centro do primeiro
ecra da area de espirometria. Os testes que se realizarem de seguida no paciente seleccionado apresentam os seguintes parametros:

[ ragmariacs )
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e  os valores referentes a0 teste executado
e os valores referentes ao melhor teste PRE efectuado pelo mesmo paciente no mesmo dia (isto ¢ na mesma sessao)

e avariacido percentual entre os valores PRE e POS (na coluna denominada CHG)

Nao ¢ possivel efectuar um teste POS num paciente caso no arquivo s6 estejam presentes testes PRE efectuados em dias anteriores

(sessoes diferentes da actual).

Caso durante uma sessao POS se cria um novo paciente ou se chama do arquivo um outro paciente, o dispositivo sai automaticamente

da sessio POS actual.
2.10  Visualizagdo e Leitura dos resultados da espirometria

Tendo concluido o teste FVC siao apresentados os resultados da
espirometria. No primeiro ectd é apresentado o grifico Fluxo/Volume.

spirobank II SSMIR

De seguida, pressionando € os parametros FVC, FEV1, FEV1%,
PEF relativos ao melhor aceitivel na sessio sao exibidos com a relacao

percentual em relagdao aos valores teéricos. Deslizando com a tecla < e

) visualizam-se os outros parametros colocados em compara¢iao com 0s

valores tedricos definidos, até a interpretacio do teste. L <

2.10.1 Aceitabilidade, Repetibilidade e mensagens de qualidade

o)

~

L_h,
\©)

Aceitabilidade, usabilidade e repetibilidade dos pardmetros CVF e VEF1 para cada teste individual estdo definidos conforme resumido

na Tabela 7 da diretiva ATS/ERS 2019:

Para VEF1 e CVF Necessario Necessario
para para
aceitabilidade usabilidade
Critérios de aceitabilidade e usabilidade VEF1 | CVF | VEF1 | CVF
Devera ter EVOL (VEXT ou BEV) <5% de CVF ou 0,100 L, o que for maior SIM SIM SIM SIM
Nio deve haver tosse no primeiro segundo de expiragio* SIM NAO SIM NAO
Nao deve haver fecho da glote no primeiro segundo de expiragdo* SIM SIM SIM SIM
Nio deve haver fecho da glote apés 1 segundo de expiracio NAO SIM NAO [ NAO

Tem de alcangar um destes trés indicadores de fim da expira¢io forcada (EOFE): NAO SIM NAO | NAO

1. Plateau expiratério (<0,025 L no ultimo 1 segundo da expira¢io)

2. Tempo expiratério > 15 segundos

3. A CVF estd dentro da tolerancia de repetibilidade ou ¢é superior a CVF maior
anteriormente observada T

Nio deve haver evidéncia de obstrucdo do bocal ou do espirémetro SIM SIM NAO | NAO

Nio deve haver evidéncia de fuga SIM SIM NAO [ NAO

Se a inspira¢do maxima ap6s EOFE for superior a CVF, entdo a FIVC - CVF deve | SIM SIM NAO | NAO
ser <0,100 L. ou 5% da CVF, o que quer que seja maiorf

Critérios de repetibilidade (aplicaveis a valores CVF e VEF1 aceitaveis)
Idade > 6 anos: A diferenca entre os dois valores CVF maiores deve ser <0,150 L e a diferenca entre os dois valores
VEF1 maiores deve ser <0,150 L.
Idade < 6anos: A diferenca entre os dois valores CVF maiores deve ser <0,100 L ou 10% do valor mais alto, o que
for maior e a diferenca entre os dois valores VEF1 maiores deve ser <0,100 L ou 10% do valor mais
alto, o que for maior

Abreviaturas: EVOL (VEXT o BEV)) = volume retro extrapolade; EOFE = fim da expiracdo forcada, VEF075 = volume
expiratdrio forcado nos primeiros 0,75 segundos.

O sistema de classificagao (em cima Tabela 10) informa o intérprete se os valores sao reportados a partir de manobras utilizdveis que nao
satisfazem todos os critérios de aceitabilidade.

*Para criangas com 6 anos de idade ou mais, € preciso haver pelo menos 0,75 segundos de expiragio sem fecho da glote ou tosse para uma medicao
aceitdvel ou utilizdavel de FET1/0.75.

1 Ocorre quando o doente ndo consegue expirar o tempo suficiente para alcangar um platean (por ex. criangas com elevado retorno eldstico on
doentes com doenca pulmonar restritiva) ou guando o doente inspira ou larga o bocal antes de um platean. Para aceitabilidade dentro da manobra,
o CVF deve ser superior a ou estar dentro da tolerincia de repetibilidade do maior CV'F observado antes desta manobra dentro do atnal conjunto
de testes pré-broncodilatador on pds-broncodilatador.

I Apesar do desempenhbo de uma inspiragio forcada mdaxima ser vivamente recomendado, a sua auséncia nio impede que nma manobra seja
considerada aceitdvel, a menos que esteja a ser especificamente investigada obstrugdo extratordcica.

O design dos espirometros MIR com turbina é tal que nao estao sujeitos a uma definigio incorreta de zero-fluxo.

Para o teste de CV, os critérios de aceitabilidade de acordo com a diretiva ATS/ERS 2019 sio definidos como se segue: o teste de CV
¢ considerado aceitavel se houver menos de um aumento de volume de 0,025 L. durante mais de 1 segundo; neste caso o teste é

considerado como tendo um plateau.
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Os critérios de Repetibilidade no caso de teste CV estdo definidos como se segue:

Spirobank II

Numero de testes

$20 necessarios 3 testes aceitaveis

cv

A diferenca em CV entre a manobra maior e a maior seguinte deve ser < mais pequena do que o seguinte:
0,150 L ou 10% CV, para um doente com mais de 6 anos de idade

Ou
0,100 L ou 10% CV. Para os que tém 6 anos ou menos
Caso contrario devem ser realizados ensaios adicionais.

A seguit a cada manobra, a diretiva ATS/ERS 2019 oferece uma mensagem de qualidade baseada em critérios de aceitabilidade definidos

na tabela 7 da diretiva ATS/ERS 2019, como se segue:

Mensagem de
aviso

Ativador de aviso

Instrugdo para o doente

Sem plateau

sem plateau e expiracio < 15 s

continue até ficar completamente vazio

Arranque
hesitante

EVOL (VEXT o BEV) excede o limite

sopre para fora imediatamente quando estiver
completamente cheio

Arranque lento

tempo de aumento > 150 ms

sopre para fora imediatamente quando estiver
completamente cheio

Paragem abrupta

suspeita de fecho da glote

se sentir a sua garganta a fechar, relaxe mas
continue a tentar

Tosse na expiracdo

suspeita de tosse no primeiro segundo de
expiragdo

tente tomar um golo de agua antes de soprar
novamente

Hesitacao no
volume maximo

tempo de hesitacio > 2's

sopre para fora quando estiver completamente
cheio

Enchimento lento

o fluxo inspiratério minimo da respiracio
imediatamente antes da expiracdo forcada é
inferiora 2 L/s

inspire mais rapidamente antes de soprar para fora
com forca

Inspiracao final
baixa

CVIF < 90% CVF

apos esvaziar completamente os seus pulmoes,
lembre-se de inspirar - desde o inicio

Inspiracao
incompleta

FIVC < CVF

encha os pulmées completamente antes de soprar
para fora - inspire o mais profundo que conseguir

& AVISO

Com base nos critérios definidos nas diretrizes da 2019 ATS, o melhor resultado de todos ndo é o com melhor CVF+VEF1 total, pois
¢ selecionado entre os testes que satisfazem os critérios de aceitabilidade definidos nas diretrizes acima mencionadas. E assim selecionado

entre um pool de testes que ndo geraram mensagens de erro.
A seguinte tabela das diretrizes 2019 ATS satisfaz os critérios para a escolha de testes para aceitabilidade e repetibilidade.

O grau de qualidade de uma sessdo de teste é expresso com uma letra que se refere separadamente a CVF e VEF1, conforme descrito

—)[ Perform FVC maneuver J

!}

< 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,

Store data

Obutras consideracdes e gestdo de casos particulares encontram-se detalhadas na diretiva ATS/ERS 2019.

na Tabela 10 da diretiva ATS/ERS 2019:

Rev.2.2.1

Grau | Numero de medidas Repetibilidade: Repetibilidade:
Idade > 6 anos Idade <6 anos*

A > 3 aceitavel Dentro de 0,150 L Dentro de 0,100 L*

B 2 aceitavel Dentro de 0,150 L Dentro de 0,100 L*

C > 2 aceitavel Dentro de 0,200 L Dentro de 0,150 L*

D > 2 aceitavel Dentro de 0,250 L entro 0,200 L*
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E > 2 aceitavel > 0,250 L. > (0,200 L*
ou 1 aceitavel N/A N/A
U 0 aceitavel E > 1 utilizavel | N/A N/A
F 0 aceitavel E 0 utilizavel N/A N/A

6 anos de

idade ou menos

O grau de repetibilidade é determinado para o conjunto
broncodilatador e o conjunto de manobras de pés-broncodilatador separadamente.
Os critérios de repetibilidade sio aplicados a diferencas entre os dois valores CVEF
maiores e os dois valores VEF1 maiores. O grau U indica que apenas foram obtidas
medidas utilizdiveis mas ndo aceitaveis. Apesar de algumas manobras puderem ser
aceitaveis ou utilizaveis a niveis de classificagdo inferiores a A, o objetivo principal deve
ser o de alcangar sempre a melhor qualidade de teste possivel para cada doente.
Adaptado de Am. . Respir. Crit. Care Med. 2017,;196:1463—1472.

*Ou 10% do valor mais alto o que quer que seja maior; aplica-se apenas a criangas com

de manobras de pré-

2.10.2 Interpretacdo dos resultados da espirometria
A interpretacdo da espirometria refere-se a Capacidade Vital Forcada (CVF) e ¢é vista através de luz indicadora.
Esta interpretacio ¢ calculada na melhor manobra de acordo com a ditetiva ATS /ERS 2019.

As mensagens podem incluir o seguinte:

4 Espirometria normal

4 Obstrugio/restricio ligeira

4 Obstrucio/restricio moderada

4 Obstrugio/restricio grave

4 Obstrugio/restricio moderadamente grave

4 Obstrucio/restricdo muito grave

Spirobank II

O nivel de interpretacio final é "restricio + obstrucdo", em que a luz indicadora indica o pior parimetro entre restri¢do e obstru¢ao.

3. TRANSMISSAO DE DAD
A ATENCAO

(O

IAntes de iniciar a transmissdo, leia cuidadosamente as instrugdes e certifique-se que as compreendeu totalmente.

3.1 Ligagdo a um PC por meio de porta USB

ATENCAO

com o dispositivo.

Antes de ligar o spirobank II por meio de USB ao PC ¢ necessario instalar o software MIR Spiro que permite fazer a interface

E importante, que antes de iniciar o procedimento seguinte, conhega a versio do sistema operativo com que esta equipado
o PC no qual sera efectuada a ligagdo (a partir do painel de controlo clique no icone "Sistema", a janela permite, entre as
varias informacgdes, verificar o tipo de sistema operativo instalado).
Caso ja tenha instalado o MIR Spiro nio é necessario realizar as actividades seguintes.

Para efectuar a ligacio aplique o conector micro USB fornecido com
o spirobank II como ilustrado na figura ¢ ligue o outro conector a porta

USB do PC.

Com a primeira ligacio o PC, dependendo da versao do sistema operativo
em utilizacdo, realiza uma instalacio automatica do driver certificado
Microsoft. Para obter suporte nesta fase consulte o manual do software MIR

Spiro.

3.2 Actualizagdo do software interno

Através da ligacio ao PC por meio do cabo USB, ¢ possivel efectuar a actualizacio do software interno do spirobank II. As actualiza¢oes
podem ser descarregadas registando-se no site: www.spirometry.com. Para mais pormenores e clarificacbes em relacdo ao processo de

actualizacdo consulte o manual do

4. MANUTENCAO

A AVISO

software “MIR Spiro”.

INenhuma peca pode ser submetida a manutengio durante o uso.

Rev.2.2.1
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O spirobank IT ¢ um instrumento que requer pouca manutenc¢ao. As operagoes a realizar petiodicamente sio:

e limpeza e verificagdo do medidor a turbina reutilizavel

e substituicao a cada teste do medidor a turbina descartavel
e limpeza do dispositivo

e Recarga do conjunto de baterias interno

As operacées de manutengdo previstas no manual de utilizacdo devem ser realizadas com o maximo cuidado. O incumprimento das
instrucoes previstas poderia causar erros de medi¢io ou uma interpretacdo errada dos valores medidos.

As modifica¢oes, regulacdes, reparagdes, reconfiguracoes devem ser realizadas pelo fabricante ou por pessoal autorizado pelo mesmo.
Em caso de problemas, ndo tente executar a reparagdo pessoalmente.

A defini¢io dos parametros configuraveis deve ser realizada por pessoal qualificado. Em cada caso, o risco de configuracio incorrecta
do instrumento nao coloca o paciente em perigo.

4.1  Limpeza e verificagio da turbina reutilizavel

Os medidores de volume e de fluxo a turbina, utilizaveis no spirobank II, sao de dois tipos: descartavel e reutilizavel. Estes garantem
uma precisao das medi¢dao e tém a grande vantagem de nido requererem qualquer calibracio periddica. Para manter inalteradas as
caracteristicas da propria turbina ¢, no entanto, necessario realizar uma simples limpeza antes de cada utilizacio (apenas para a turbina
reutilizavel).

Para a turbina descartavel a limpeza nio ¢ necessario ja que ¢ fornecida ja limpa e embalada num envelope fechado. No final da utilizacao
esta deve ser descartada.

& ATENCAO

E boa pratica verificar periodicamente se no interior da turbina ndo se depositaram impurezas ou corpos estranhos como
pélos ou pior cabelos. Esta possibilidade, de facto, poderia travar ou bloquear o equipamento movel da turbina
comprometendo a precisio da medigao.

Antes de cada utilizacdo efectue o teste descrito no paragrafo 4.1.1 seguinte que permite verificar o estado de eficiéncia da turbina, caso
o resultado do teste ¢ negativo proceda da seguinte forma.

Para limpar a turbina reutilizavel remova-a da sede apropriada entalhada no spirobank IT rodando em sentido anti-horario e exercendo
uma ligeira traccao. Para facilitar a extraccio ¢ util exercer uma ligeira pressio na base da turbina ajudando com um dedo.

Mergulhe a turbina num liquido detergente a frio e agite-a de forma a remover as possiveis impurezas depositadas no seu interior; deixe-
a submersa durante o periodo de tempo sugerido pelo fabricante da solu¢io detergente e indicado nas instrugSes de utilizacio.

A ATENCAO

Para evitar danos irreparaveis na turbina nio utilize solugdes detergentes alcodlicas ou oleosas, nio mergulhe em agua ou
solugdes quentes.

Nio sujeite a turbina a tratamento em autoclave. Nao tente esteriliza-la.

Nunca efectue as operagdes de limpeza colocando a turbina sob um jacto directo de agua ou de outros liquidos. Na falta de
liquidos detergentes é ainda essencial limpar a turbina pelo menos com agua limpa.

MIR sugere o uso de hipoclorito de s6dio, que foi testado em todos os sensores MIR.

Enxagute a turbina mergulhando-a em agua limpa (ndo quente).

Escorra a turbina com movimentos enérgicos. Deixe-a secar apoiando-a com o eixo verticalmente ao plano de apoio seco.

Para verificar o funcionamento correcto da turbina, antes de a inserir novamente no instrumento, ¢ boa pratica efectuar uma vetificacao
visual do movimento do equipamento moével. Dispondo a turbina horizontalmente ¢ efectuando deslocagdes lentas da esquerda para a
direita e vice-versa, o equipamento moével (paleta) deve rodar livremente. Caso contrario, a precisio da medigao ja ndo ¢é garantida e ¢
necessario substituir a turbina.

Concluida a operagao de limpeza, insira a turbina na sede apropriada respeitando o verso como indicado pelo simbolo do cadeado
fechado serigrafado no spirobank II.

Para inserir a turbina de forma correcta empurre-a para o fundo e rode-a em sentido horario até alcancar o travio que assegura que
tenha ocorrido o bloqueio no interior do contentor plastico.

Para se certificar que a turbina funciona correctamente repita as verificagdes definidas no paragrafo 4.1.1; caso a turbina apresenta ainda
anomalias substitua-a por outra.

(igmaacs )
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Caso sejam utilizadas turbinas descartaveis ndo realize nenhuma actividade de limpeza, mas antes substitua a turbina para
um novo paciente.

4.1.1 Verificagdo do funcionamento correcto da turbina

e ligue o spirobank II e configure como se pretendesse efectuar um teste de espirometria

e agarre o spirobank IT com uma mio e desloque-o lentamente da diteita para a esquerda e vice-versa de forma a fazer passar ar no
interior da turbina

e caso a paleta roda correctamente o dispositivo emite beeps repetidos com uma frequéncia que varia em fun¢ao do fluxo de ar em
passagem

e caso durante o movimento niao sejam emitidos beeps, proceda com a limpeza da turbina.

4.2  Limpeza do dispositivo
Limpe o dispositivo uma vez por dia ou de cada vez que muda o doente. Utilize apenas as substancias e métodos listados neste capitulo
para limpar o dispositivo. Os agentes de limpeza recomendados sio:

. Sabio suave (diluido)
. Solucio de hipoclorito de sodio (10% diluida)
. Perdxido de hidrogénio (1,5%)

Humede¢a um pano suave com uma solu¢io recomendada, mas nao tanto que o pano pingue ¢ limpe suavemente a superficie durante
30 segundos. Deixe secar ao ar. Nio use solventes a base de cetona nem solventes aromaticos. Nunca coloque o dispositivo em dgua
ou em outros liquidos

4.3  Recarga do conjunto de baterias

Ligando o spirobank IT surge no ecri o icone do estado de carga do conjunto de baterias:

O nivel maximo de carga ¢ assinalado por 5 elementos no interior da bateria.
Caso seja apresentado apenas um elemento ou se o instrumento nao se liga, ¢ necessario recarregar o conjunto de baterias da seguinte
forma:

e  Ligue o carregador de baterias ao conector micro USB ¢ a tomada de rede, ou ligue o
dispositivo ao PC por meio do cabo USB, usando sempre o conector micro USB.

e Durante o carregamento o dispositivo esta sempre ligado J

e Quando a carga estiver concluida, o icone da bateria indica os 5 elementos

e No final da carga, caso se utiliza o carregador de baterias, desligue-o do dispositivo e da
tomada de rede

oo
& ATENCAO

Recomenda-se que nio utilize o dispositivo durante a fase de recarga. Desligue sempre o carregador de baterias quando tiver
terminado o ciclo de recarga.

A AVISO

O operador ndo deve tocar simultaneamente no paciente e nas partes do equipamento nio médico acessiveis ao operador
durante a manutengio de rotina ap6s a remogao das tampas sem o uso de uma ferramenta

5. PESQUISA E SOLUCAO DOS PROBLEMAS

O conjunto de baterias pode Coloque o dispositivo em carga por meio do
estar descarregado carregador de baterias ou ligue-o ao PC por
meio do cabo USB.

O spirobank II nao se
acende

(g aes )
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\ O conjunto de baterias ndo estd ~ Recorra ao servigo técnico

Spirobank II

instalado no dispositivo ou esta
instalado de forma incorrecta

Problema durante

\ O dispositivo pode ter perdido  Ligue o dispositivo ao PC por meio do cabo
o software interno USB e efectue uma actualizacao do software
interno; para mais pormenores consulte o
manual de utilizacao do software MIR Spiro
disponivel online no préprio software
Erro na Caso se tenha verificado um Caso os dados foram repostos correctamente,

memoria ram
recuperagio de

dano nos dados residentes na
memoria do dispositivo

¢ concluido o processo padrio de activac¢io;
caso isto nao ocorra deve contactar um centro

a activagao de assisténcia autorizado ou o fabricante.
’ dados

aguardar

\ Ocorreu um erro interno verifique no site www.spirometry.com se estao
Durante o funcionamento disponiveis versoes actualizadas do software
do dispositivo ocorre uma interno; caso isso se confirme descarregue a nova
desactivagao versdo do software e actualize o dispositivo através
e subsequente do software MIR Spiro para obter mais pormenores
reactivacao. consulte o manual de utilizacio do software MIR

Spiro disponivel online no préprio software.

\ A turbina pode estar suja Efectue a limpeza da turbina como descrito no
No final do teste de paragrafo 4.1; se necessario substitua a turbina
espirometria os dados por uma nova
medidos nio sio fidveis  \ O teste foi efectuado de forma Repita o teste seguindo as indicacoes

errada visualizadas no ecra

No final do teste de \ Configuracdes personalizadas Verifique a configuragao dos parametros no
espirometria alguns dos parametros no menu de item "Configuracao de espirometria” no menu
parametros nao sao Servigo de servico como descrito no paragrafo 2.5
visualizados
Problema na fase de Bateria O conjunto de baterias esta Recorra ao servico técnico
recarga do conjunto de  avariada danificado ou posicionado de
baterias forma errada
Erro inesperado na Erro na Os dados em arquivo foram Recorra ao servico técnico
memotia memoria subitamente danificados
O dispositivo bloqueia- \ \

se devido a evento
inesperado

Pressione a tecla € 3 vezes; aguarde alguns
segundos ¢ o dispositivo faz reset e volta a ligar

A ATENCAO

Antes de contactar um centro de assisténcia efectue, se possivel, a descarga do arquivo presente no dispositivo para o PC por
meio do software MIR Spiro. Esta actividade é necessaria ja que os dados se podem perder durante a actividade de reparagio
e também nio podem ser tratados pelo fabricante ou por pessoal autorizado devido a legislagdo referente a privacidade.

CONDICOES DE GARANTIA

O spirobank II, em conjunto com os possiveis acessérios previstos, estd garantido por um periodo de:

e 12 meses no caso de utilizagao profissional (médico, hospital, etc)

e 24 meses caso o produto seja adquirido directamente pelo paciente que o utiliza.
A garantia decorre a partir da data de aquisicio comprovada por uma cépia da factura ou outro documento.

O periodo de garantia inicia a partir da data de venda, esta deve ser comprovada pela factura ou recibo de venta.

O produto deve ser verificado no acto da aquisi¢ao, ou entio aquando da recep¢io, e possiveis reclama¢oes devem ser transmitidas
imediatamente ao fabricante.

A garantia cobre a repara¢ao, ou (a discri¢do do fabricante) a substitui¢do do produto ou dos componentes com defeito sem qualquer
acréscimo de custo de mao-de-obra ou de pecas de substituigao.

As baterias de alimentacido e os componentes sujeitos a desgaste e, portanto, inclusive a turbina reutilizavel, estao excluidos dos termos

desta garantia.

A garantia do produto ndo se aplica, a discricao do fabricante, nos seguintes casos:

Rev.2.2.1
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e A utilizacido ou instalacdo errada, indevida ou ndo-conforme com as normas técnicas ou de seguranca vigentes no pafs em que
o produto sera utilizado

e  Utilizacdo do produto para fins que nao os previstos ou desrespeito das instrucoes de utilizagao

e  Reparacio, adaptacio, modificagdo ou adulteragdo por pessoal nao-autorizado pelo fabricante

e  Dano causado por falta de ou manutencio errada

e Danos causados por tensio fisica ou eléctrica anormal

e Dano causado por avarias dos equipamentos ou aparelhos aos quais o produto tenha sido ligado

e Numero de série modificado, cancelado, removido ou tornado ilegivel

As reparacoes ou substituicoes contempladas na garantia sio efectuadas sobre mercadoria tornada disponivel nos nossos centros de
assisténcia autorizados. Para obter informacdes sobre centros de assisténcia recorra ao distribuidor local ou contacte directamente
o construtot.

As responsabilidade e as despesas de transporte, de alfandega e de entrega da mercadoria estdo a cargo do cliente.

Cada produto, ou parte do mesmo, expedido para reparaciao deve ser acompanhado de uma exposicio clara e pormenorizada da avaria
detectada. No caso de envio para o fabricante é necessaria uma autorizacio, escrita ou mesmo telefonica, do proprio fabricante.

A MIR S.p.A. - Medical International Research, reserva-se o direito de substituir o produto ou levar a cabo possiveis modificagGes
consideradas necessatrias.
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