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informacemi o produktu nez zacnete Spirobank Oxi pouzivat.
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UPOZORNENI:

TENTO PRISTROJ NELZE ZISKAT NA LEKARSKY RECEPT
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Dékujeme, Ze jste si vybrali produkt MIR MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH.
NeiZ zacnete Spirobank Oxi pouzivat, prectéte si tuto uZivatelskou pfirucku a
seznamte se s veSkerymi informacemi o produktu.

Pted pfipojenim pfistroje Spirobank Oxi k chytrému telefonu si nainstalujte aplikaci
navrzenou ke zobrazeni namérenych dat MIR SPIROBANK. Bali¢ek zahrnuje:

e Pristroj Spirobank Oxi

e Turbinovy senzor

e Plastovy naustek

e 2 baterie AAA

e UiZivatelska prirucka
Po vyjmuti pfistroje z baleni zkontrolujte, zda pfistroj nema viditelné poskozeni. Pokud
zjistite, Ze pristroj je poskozeny, nepouZivejte jej a zas ete zpét vyrobci na vyménu.

Pavodni baleni nevyhazujte!
Pokud zjistite u vaseho pfristroje jakykoli problém, zasl te jej vasemu mistnimu distributorovi
nebo vyrobci v plvodnim baleni.

Adresa vyrobce:

MIR SRL

VIA DEL MAGGIOLINO, 125 - 00155 ROMA (ITALY)

Tel ++ 39 0622754777 - Fax ++ 39 0622754785

Website: www.spirometry.com - Email: mir@spirometry.com

DITRIBUTOR:
Medicton Group s.r.o.
Na Babé 1526/35, 160 00 Praha 6

Tel. +420 233 338 538, 226 224 813
e-mail: obchod@medicton.com

www.spirotel.cz

MIR nepfejima Zzadnou odpovédnost za jakékoli poskozeni zptisobené uzivatelem
tohoto pfistroje nedodrZovanim pokynd uvedenych v uZivatelské pfiruéce.

Zivatelska pfirucka ktrana 4 / 33
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1. UvoD

1.1  Pouziti pfistroje

Spirometr a oxymetr Spirobank Oxi je urcen pro lékare nebo zdravotniky s pfislusnou licenci,
popf. pacienta pouzivajiciho pfistroj na zakladé pokynl poskytnutych lékafem pro vySetfeni
funkcnosti plic. Pristroj je navrien pro déti starSi nez 5 let, teenagery a dospélé osoby.
Spirobank Oxi lze pouZivat v nemocnicich, lékafskych ordinacich, Iékarnach a i v domacim
prostiedi.

1.1.1  Omezeni pouziti

Vlastni analyza vysledkd vysetteni neni dostacujici pro diagnostiku klinického stavu pacienta
— pacient bude potfebovat lékafské vysetieni véetné své klini ké historie a dalSich vysetreni
lékafem.

Diagnostiku a pfislusna vysetfeni musi provést odborny ékar.

P¥istroj miZe pouZivat pouze jedna osoba. Pokud chce pfistroj pouZivat vice osob, méreni
jednoho uZivatele nesmi byt pfifazeno jinému uZivateli. Pokud chce dalsi osoba pouzivat
tento pfistroj trvale, musi byt vymazdna veskerd data z paméti pfistroje. Souc¢asné musi byt
zavedena data nového uZivatele (datum na ozeni, hmotnost, vyska, pohlavi, atd.).

Pokud ma byt pfistroj pouZit dalsi osobou, musi se dezinfikovat naustek a turbinka. Postup
dezinfekce naleznete v ¢asti “Udrzba” nebo poutzijte novou jednorazovou turbinku FlowMir®.

Zivatelska pfirucka ktrana 5 / 33
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1.2  Popis vyrobku
Spirobank Oxi je kapesni systém pro méreni respiracnich
parametra:
o PEF (Spickovy expiraéni priitok)
e FEV1 (Expiracni objem béhem prvni sekundy vysetfeni)
e FVC (Nucena vitalni kapacita)
e FEF2575 (Primérny pritok mezi 25 % a 75% FVC)
e FEV6 (Expiratni objem béhem 6. sekundy vysetieni)
e FEV1/FVC (Tiffeneau index)
Zafizeni dale méfi parametry urcené pro pulsni oxymetrii:
. SpO2 (procentualni saturace krve kyslikem)
. BPM (srdecni tep)

Pristroj pripojte pres Bluetooth SMART technologii k chytrému
telefonu. Pokud je na chytrém telefonu nainstalovana aplikace
MIR Spirobank , pfipojeni probéhne automa icky.

Méreni se provadi turbinovym senzorem pracujicim na principu
preruseni infracerveného svétla. Tento p incip zajistuje presnost
a reprodukovatelnost méreni.
Tento typ senzoru ma nasledujici vyhody:

e Vlhkost a hustota okolniho lynu neovliviiuje méfeni

e Je odolny proti narazu

e Minimalni ndklady na vyménu

SPIROBANK SMART lze pouzivat s jednorazovymi turbinkami
FlowMir® nebo turbinkami pro opakované pouziti spolu s
plastovym naustkem. Méreni Ize prendset v redlném case z
pfistroje do chytrého telefonu.

Zivatelska prirucka
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1.3 Informace o parametrech mérenych pfistrojem Spirobank
Oxi

PEF je $pickovy expiraéni pritok vzduchu p¥i maximélnim vydechu po Gplném nadechnuti.

FEV1 je objem vzduchu vydechnuty béhem prvni sekundy exhalace.

FVC je objem vzduchu vydechnuty béhem celkové exhalace.

FEF2575 je primérny pratok mezi 25% a 75% celkového objemu vzduchu vydechnutého

béhem FVC

FEV6 je objem vydechnuty béhem pocatecnich 6. sekundu vysetreni.

K uvedenym parametrdim, dalsi parametry jsou vypoéitana u ver e F/V:

PIF je maximalni rychlost vzduchu béhem usilovného nade hu po vydechu

FIV1 je objem nadechutého vzduchu béhem prvni sekundy po vydechu

FIVC je objem nadechnutého vzduchu béhem celkovém nadechu

FEF25 je Usilovny vydechovy pratok pfi 25% hodnoty

FVC FEF50 je Usilovny vydechovy pratok pfi 50% hodno y

FVC FEF75 je Usilovny vydechovy pratok pfi 75% hodno y

FVC EVol je zpétné extrapolovany objem

FEVO5 je usilovny vydechovy objem vydechnuty béhem prvnich 0,5 sekund testu
FEVO75 je Usilovny vydechovy objem vydechnuty béhem prvni 0,75 sekundy testu
FEV2 je Usilovny vydechovy objem vydechnuty béhem prvnich 2 sekund testu
FEV3 je Usilovny vydechovy objem vydechnuty béhem prvnich 3 sekund testu
FET je Cas Usilovného vydechnuti a méri délku vydechnuti v sekundach

PEF Time je Cas k dovrseni 90% hodnoty PEF

U kazdého z téchto parametrd je vysledkem Cislo zobrazené na obrazovce chytrého telefonu.
Pokud je toto Cislo vysoké (doprovazeno zelenym osvétlenim), znamena to obvykle, Ze
vzduch lehce cirkuluje pres plice. Pokud mate astma (nebo jiné respiracni onemocnéni)
poptipadé obstrukéni epizodu, nelze vzduch ani co nejsilnéji vydechnout. V takovém pfipadé
budou parametry velmi nizké.

Ptistroj Spirobank Oxi pomdha pacientovi nalézt, zda trpi v daném okamziku néjakou
obstrukéni poruchou.

Zivatelska pfirucka ktrana 7 / 33
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Pokud se pouZziva pfistroj pravidelné, Ize sledovat zmény nastdvajici v téchto parametrech.
Tyto zmény mohou vyZadovat vysetreni a terapii odbornym Iékarem.

Kromé zobrazeni mérenych hodnot poskytuje rovnéz pristroj zakladni udaje vysetfeni.
Oxymetricky test
Béhem oxymetrického testu zafizeni zjisti okamzité hodnoty:

Sp02 (procentualni saturace krve kyslikem)
BPM (srdecni tep)

Zivatelska prirucka ktrana 8 / 33
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1.4  Stanoveni zikladnich udajt vySetfeni u pacienta

Jakékoli dileZité zmény pritoku vzduchu mezi jednotlivymi mérenimi zavisi na tom, jak se
tyto hodnoty lisi vzhledem k zdkladnim udajim vySetieni, které byly naméreny béhem
zdravého fyzického stavu.

VySe uvedend aplikace mulZe pocitat predikovanou hodnotu, tj. ocekdvanou hodnotu
zdravého jedince v zavislosti na véku, vysce, pohlavi, atd. Aplikace pocitd predikovanou
hodnotu navrZenou spolec¢nosti ATS (American Thoracic Society): GLI-2012 All-Age Multi-
Ethnic Reference Values by Philip H. Quanjer, Sanja Stanojevic, Janet Stocks, Tim J. Cole. V
pripadé PEF jsou predikované hodnoty vypoctené podle publikace Knudson, R. J., Slatin R. C.,
Lebowitz, M. D., Burrows, B., The Maximal Expiratory Flow-Volume Curve — Normal
Standards, Variability, and Effects of Age, AM REV RESPIR DIS, 1976 113;587-600.

Je velmi dualezité si uvédomit, Ze tyto pr dikované hodnoty jsou prdmérné hodnoty
stanovené na velké populaci. U nékterych paci ntd mohou byt vyssi hodnoty neZ jsou
predikované hodnoty a pacient i v tomto pfipadé nemusi byt nemocny. Rovnéz tak muize mit
pacient i nizSi hodnoty a byt zdravy.

2. PROVOZ PRISTROIJE Sp obank Oxi

2.1 Vlozeni baterii
P¥i vkladani baterii po tupujte odle okynt v uvedenych v pfirucce v &asti Udrzba.

Zivatelska pfirucka ktrana 9 / 33
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2.2  Instalace aplikace MIR Spirobank

Pfed zahajenim méreni je potfeba nainstalovat na chytry telefon
aplikaci.

K dispozici jsou aplikace pro operacni systémy iOS a Android.
Jakmile je instalace nainstalovana, vloZte Gdaje pacienta. Aplikace
automaticky vypocte zékladni idaje pacienta.

2.3  Propojeni Spirobank Oxi a chytrého

telefonu

Propojeni Spirobank Oxi a chytrého telefonu probihd
automaticky. Pokud chcete zkontrolovat propoj ni, projdéte
hlaseni uvadéné aplikaci.

zivatelska pFirucka ktrana 10 / 33
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2.4  Provedeni vysetieni
Postupujte podle nize uvedenych pokynd. Potom provedené vysetieni poskytne spravné

vysledky.
Zasurite turbinku do Stérbin Otacejte turbinkou ve sméru hodinovych
rucicek, dokud se nezastavi
| a—
1 2
Zasunte ndustek alespori 0.5 cm do Uchopte Spirobank Oxi do ruky stejné
drazky turbinky. jako mobilni telefon.
== Presvédcte se, Ze rukou nebranite

pohybu turbinky.

3 4

Vlozte naustek do Ust za zuby a pevné jej sevrete rty tak, aby vzduch musel prochéazet pouze

5 pres naustek.

Uzivatelska pfiruékal strana 11 / 33
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Nedavejte jazyk do naustku, predejdete tim turbulencim, které by mohly ovlivnit vysledky
vysetieni. Neohybejte krk pfi méreni.

Stisknéte v aplikaci tlacitko Vydechnéte co nejsilngji.
Spirometrie/OK. Tim spustite vy3etfeni. Doporucuje se provadét vysetreni vstoje
nebo vzpfimené vsedé (oba pfipady

Po vydechu pomalu vyjméte pfistroj z Ust a zkontrolujte Gidaje na chytrém telefonu.
Jakmile je ndustek odstranén z Ust, neprovadéjte rychlé pohyby, protoZe byste mohli
8 zatlaéit vzduch do turbinky. Tim by doslo ke zvySenému priitoku vzduchu pies turbinku a

mohlo by to ovlivnit vysledky vysetfeni.
Tento postup opakujte 3 x. Aplikace uloZi nejvyssi hodnotu.

Pokud zahajeni nebo ukonéeni vydechu nebylo uspokojivé, pristroj zobrazi chybové
hlaseni.

Zivatelska pfirucka strana 12 /33
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Provedeni oxymetrického testu

Polozte palec ruky drZici Spirobank Oxi Kliknutim na OXYMETRIE / Spustte test na
senzor

Béhem testu, pribézné je zobrazen index okysli¢eni. Minimalni ¢as trvani testu je 30
sekund.

Pokud senzor Spatné snimd nebo palec neni spravné polozen, na displeji se zobrazi
hlaseni chyby.
Pokud signdl neni dostatecné kvalitni pro param try okysli¢eni, tyto se nezobrazi.

zivatelska pFirucka ktrana 13 / 33
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2.5  Vyhodnoceni vysetieni

Na jednu $arzi méfeni jsou provedena tfi vySetteni, po kterych aplikace
MIR Spirobank automaticky vybere nejvyssi hodnotu a porovna ji se
zakladnim Gdajem (normdini hodnota nebo nejlepsi osobni hodnota)
nastavenym béhem konfigurace pfistroje.

UPOZORNENI: PRED VLASTNIM VASIM MERENIM POZADEJTE
LEKARE, ABY VAS ZKONTROLOVAL JAK POUZIVATE SPIROBANK
SMART.

UPOZORNENI{: POKUD POUZIVATE SPIROBANK SMART PRO
SLEDOVANI STAVU PLIC, NAPRIKLAD V PRIPADE ASTMATU,
MUSITE BYT POD DOHLEDEM LEKARE.

UPOZORNENI: VAS LEKAR VAM MUSI STANOVIT PLAN CINNOSTI,
VE KTEREM UVEDE, CO MATE PROVADET V PRIPADE ZMENY
NAMERENYCH HODNOTY.

UPOZORNENI: | KDYZ VAS PRISTROJ NEUKAZUJE ALARMUJICI
HODNOTY, KONTAKTUJTE LEKARE, JESTLIZE SE U VAS PROJEVUII
PRIZNAKY A SYMPTOMY JAKO JSOU STAHY HRUDNIKU, ZKRACENY
DECH A KASEL.

2.5.1  Zapis s vysledky vysetieni

Vysledky vySetfeni se automaticky ukladaji do chytrého telefonu a Ize
je pozdéji zobrazit.

Spirobank Oxi

CEsKY

Mario Rossi
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DulezZita bezpeénostni upozornéni
Vystraha: Informuje o potencialnim riziku, kterému je nutno pfedejit, protoZe by
mohlo vést ke drobnym nebo stfednim zranénim pacienta nebo poskozeni pfistroje.
PFi pouZivani tohoto pfistroje u starSich lidi, déti ve véku starSim nez 5 rok( a u
hendikepovanych osob je potieba dohled dospélé osoby.
Vyrobce nenese zadnou zodpovédnost za problémy nebo poskozeni zplsobend
nedodrzenim pokynl uvedenych v uzivatelské pfirucce.
Musi byt pouzivany pouze plvodni ndhradni dily a pfislusenstvi podle specifikace
vyrobce.
Pravidelné kontrolujte, zda se do turbinky pfistroje nedostaly necistoty nebo cizi
télesa jako napfiklad kousky kdze, vlasy, apod. Ty by mohly pUsobit chyby pfi méreni
nebo ovlivnit spravnou funkci pfistroje.
Pouziti nevhodného naustku mlze rovnéz poskodit turbinku nebo zranit pacienta.
V pripadé jakékoli nehody zplsobené pouZitim pfistroje se po uZivateli poZzaduje
informovat svého lékare.
Pfistroj neni navrZen pro pouzivaniv priivanu, vétru, v blizkosti tepelnych zdroji nebo
v chladu, nesmi byt pouZivdn na pfimém slune¢nim svétle nebo v blizkosti zdrojd
svétla a energie, v prachu, pisku a nesmi byt potfisnén riznymi chemikaliemi.
Pouzivejte a skladujte pfist oj v s uladu s poZadavky na okolni prostfedi podle
technické specifikace. Pokud je prist oj vystaven podminkam prostfedi jinym neZ je
uvedeno v Technické spec f kac , pfistroj miZe pracovat chybné a zobrazovat
nespravné vysledky.
Udribu je nutno pedlivé rovadét v souladu s uZivatelskou pfiruckou. Pokud nejsou
dodrzovany pokyny, méfeni mulZiou byt chybnd nebo mlZou vést k chybné
interpretaci namérenych hodnot.
Bez souhlasu vyrobce neprovadéjte zadné Upravy pfistroje.
Veskeré Upravy, sefizeni, opravy, zmény konfigurace musi byt provadény vyrobcem
nebo opravnénymi osobami. V pripadé jakékoli poruchy se nepokousejte pfistroj
opravit.

Spirobank Oxi

CEsKY

Zivatelska pFirucka ktrana 15 / 33
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2.7  Vystraha k zabezpeceni dat
V4&s chytry telefon ukladd vase osobni Udaje.
Nasledujici potencialni nebezpedi:
e Instalace malwaru
e Fyzicky pfistup k chytrému telefonu
e QOdposlech komunikace
e Fyzické poskozeni chytrého telefonu
e Zcizeni chytrého telefonu
mUZou mit dopad na integritu a ochranu dat jako napfiklad:

e Pfistup k datlim v paméti neopravnénymi osobami

e Ztrata dat v paméti

e Nemoznost pouZivat chytry telefon ke komunikaci

e Kontrola integrity dat se provadi automaticky, v pfipadé chyby pfenosu se poskodi data
a soubor bude necitelny.

Nasledujici ¢innosti snizi riziko takovych udalos i:
e Neotvirejte nebo neinstalujte soub ry z p dezfelych zdroja
e PoutZivejte antivirovy program
e Pravidelné zalohujte data
Neponechavejte vas chytry telefon nikde bez dohledu
Pro pfistup k datlim pouZivejte heslo
e Vidy zkontrolujte, zda pouZitd a odeslana data jsou spravnd
e Priodeslani dat pozadejte Iékare o potvrzeni pfijeti

2.8 Vystrahy v souvislosti s elektromagnetickym rusenim

Vzhledem k velkému mnozstvi elektronickych pfistroji v okoli (pocitace, mobilni telefony,
bezdratové telefony, apod.) mohou byt lékarské pristroje ruseny elektromagnetickym polem
z téchto zafizeni.

Elektromagnetické ruseni mulze zpusobit chybnou ¢innost Iékafskych zafizeni jako naptiklad

zivatelska pFirucka ktrana 16 / 33
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Spirobank Oxi spliuje elektromagnetickou kompatibilitu podle smérnice EN 60601-1-2: 2015
(EMC pro lékarské pristroje) jak z hlediska imunity, tak emisi.
K zajisténi spravné cinnosti pristroje musi byt dodrZena nasledujici opatfeni:

e Zajistéte, aby vzdalenost mezi Spirobank Smart a chytrym telefonem s nainstalovanou
prislusnou aplikaci byla mensi nez 2 metry.

e Nepouzivejte SPIROBANK OXI v blizkosti ostatnich zafizeni jako jsou pocitace,
bezdratové telefony, mobilni telefony, atd., které generuji silné magnetické pole.
Pfistroj davejte minimalné do vzdalenosti 30 centimetrl. Pokud je nutné pouZivat
pristroj v blizsi vzdalenosti, je nutné ovérit, zda SPIROBANK OXI a dalsi zafizeni pracuji
spravné.

2.9 Poznamky k osvédceni radiokomunika i (FCC certification)

Spirobank Oxi spliiuje ¢ast 15 nafizeni radiokomunika i FCC (Federal Communications

Commission). Cinnost pfistroje spliiuje nasledujici podminky:

(1) pristroj nezplisobuje Skodlivé ruseni

(2) pristroj musi rovnéz akceptovat jakékoli rus ni véetné ruseni, které mize zpUsobit
nezadouci provoz

Jakdkoli Uprava, jenz neni vyluéné schvdlena nasi spolecnosti, mize ohrozit pouZiti tohoto

pfistroje.

Poznamka: Tento pfistroj byl testovan. Bylo zjisténo, Ze pfistroj splriuje limity digitdlniho
pristroje tfidy B, podle ¢asti 15 nafizeni radiokomunikaci FCC. Tyto limity jsou navrZzeny tak,
aby poskytly odivodnénou ochranu roti elektromagnetickému ruseni pfi pouzivani pfistroje
v domacim prostredi. Tento pfistroj generuje, vyuziva a mlZe vyfazovat energii v rozsahu
radiovych frekvenci. Pokud neni pfistroj instalovén a pouzivan v souladu s pfislusnymi
pokyny, mlze zpUsobit ruseni radiovych frekvenci. Nicméné, neexistuje zadna zaruka, Ze k
ruseni nedojde.

Pokud toto zafizeni pfesto zpusobuje ruseni pfijmu rozhlasového nebo televizniho vysilani,
které lze stanovit pouhym vypnutim a zapnutim pfistroje, uZivatel pfistroje by mél zkusit
odstranit ruseni jednim z nasledujicich opatteni:

e Zménit nasmérovani nebo pfemistit anténu

e Zvétsit vzddlenost mezi pfistrojem a prijimacem

e Pripojit pristroj k jiné elektrické zastréce nez je pripojen televizni pfijimac nebo radio.
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e Obratit se o pomoc na dodavatele nebo servisniho technika.

3. PECE A CISTENI
Spirobank Oxi je pfistroj vyzadujici minimalni idrzbu. Musite provadét pravidelné nasledujici
péci o pfistroj:

e (iSténi turbinky pro opakované pouZziti
e vyména turbinky FlowMir®

e (iSténi ndustku

e (isténi celého zafizeni

e vyména baterii

3.1  Cisténi turbinky na opakované pouziti

Pokud se pouziva turbinka na opakované pouZziti, musi byt dodrzovany nasledujici
pokyny. Pokud se pouziva FlowMir®, vymén j j po kazdém cyklu.

Abyste zabranili nevratnému posk zeni turbinky, nepouZivejte Cistici roztoky na bazi
alkoholu nebo olejl, rovnéz neponofujte do horké vody nebo roztoki. Nepokousejte se
sterilizovat turbinku v horké vodé.

Nikdy se nepokousejte Cistit turbinku v pfimém proudu vody nebo jiné tekutiny. Pokud
nejsou k dispozici kapalné ¢i tici detergenty, oplachnéte turbinku cistou vodou.
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Spravna cinnost turbinky je zarucena pouze tehdy, je-li pfistroj “Cisty”a neni-li znecistén
cizimi objekty, jenZz mohou ovlivnit pohyb turbinky. Pfitomnost prachu nebo jinych cizich
téles (vlasy, sliny, apod.) by mohla zpomalit nebo zablokovat pohyblivé ¢asti turbinky, zkreslit
namérené vysledky nebo poskodit turbinku.

Po kazdém pouziti zkontrolujte, zda je turbinka Cista.

Pfi CiSténi vytdhnéte turbinku z Gchytu Spirobank Oxi otocenim proti sméru hodinovych
rucicek, tlacte prstem lehce na jeji zakladnu.

Doporucujeme distit pristroj alespori jednou tydné. Ponotte turbinku do teplé mydlové vody
a pohybujte turbinkou ve vodé 2-3 minuty.

Byl testovdn manualni Cistici prostfedek na nadobi a bylo jisténo, Ze obsahuje nasledujici
prisady: vodu, coco glukosid, myristyl glukosid, lauryl glukosid, chlorid sodny, glukonat
sodny, citrat sodny, alylkapronat, ethylen brasylat, methyldihydrojasmonat.

Oplachnéte v Cisté vodé a lehkym otfepanim odstrarite nadbytecnou vodu. Nechte uschnout
na rucniku. UloZte doma na cisté misto.

Po Cisténi vlozte turbinku do Gchytu ve sméru ozna¢ ném symbolem uzavieného zamku na
pfistroji Spirobank Oxi. Turbinka musi byt zpét vloZena spravné, zatlacte ji doli a otoCte ve
sméru pohybu hodinovych rucicek, d kud se turbinka nezastavi. Zkontrolujte, zda je turbinka
uplné vloZena do plastového kontejne u.

3.2  (isténi a dezinfekce nustku

Naustek po kazdém pouziti vycistéte. PFi ¢isténi musi byt ndustek vytaZen. Lehce zatlacte a
vytahnéte turbinku. Stejné jak turbinku, tak i ndustek viozte do teplé mydlové vody a
otacejte ndustkem po dobu 2 az 3 minut. Oplachnéte Cistou vodou a lehkym otfepanim
odstrarite nadbyte¢nou vodu. Nechte uschnout na ru¢niku. UloZte doma na Cisté misto. Po
vyCisténi a uschnuti vloZte ndustek lehkym stisknutim do turbinky.

3.3  Vyména turbinky FlowMir®

Po kazdém cyklu nebo u kazdého pacienta, vyjméte FloWmir® a nahradte novou. Vyjméte
pouZitou turbinku z Spirobank Oxi v opa¢nym postupem neZ je popsano v odstavci 2.4;
potom pred dal$im cyklem vloZte novou turbinku FlowMir®. PouZitou FlowMir® zlikvidujte v
souladu s mistnimi predpisy.

zivatelska pFirucka ktrana 19 / 33



/AN MIR dialdel]

3.4  (isténi pristroje
Cistéte pfistroj jednou denné. Pfi Cisténi otfete povrchy pristroje navlhéenou mékkou
utérkou. Nikdy nevkladejte pfistroj do vody nebo jiné kapaliny.

3.5 Vymeéna baterii

Pfistroj neustdle sleduje stav baterie. Je-li baterie slabd, je o tom informovan uZivatel
hldSenim na displeji chytrého telefonu. Pokud jsou baterie pIné nabity, Zivotnost pfistroje je
5 rok( nebo 1000 vysetieni, podle toho, ktery z obou pfipadi je dosazen dfive.
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Odstrarite kryt na zadni strané Spirobank Vyjméte obé baterie a vloZte nové
Oxi baterie. Zachovejte spravnou polaritu
baterii podle znamének uvedenych
uvnitf Spirobank Oxi

Vratte kryt do pdvodni polohy

Poutité baterie z pfistroje Spirobank Oxi vlozte do specialnich nadob na likvidaci baterii
nebo dejte shérného stiediska odpadu.
Vidy dodrZujte mistni smérnice pro likvidaci baterii.
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4. CHYBOVA HLASENi & ODSTRANEN{ PORUCH

4.1  Chybova hlaseni

Jakykoli problém pfi pouZivani pfistroje Spirobank Oxi zjistite z chybového hlaseni, které se
objevi na displeji chytrého telefonu.

HLASENI MOZNA PRICINA RESENI

Bluetooth Bluetooth je vypnuto Pfi méfeni pfistrojem musi byt na
chytrém telefonu zapnuto Bluetooth.
Ukoncete aplikaci a v nastaveni
chytrého telefonu zapnéte Bluetooth.

Slaba baterie HIaseni se objevi, kdyzZ baterie Vyménte baterie Spirobank Oxi
(Battery low) ptistroje Spirobank Oxi je nizsi
nez 15%

4.2  Odstranéni poruch

Pokud namérite neobvykle nizké hodnoty, mohlo by to znamenat, Ze je poskozena turbinka
nebo Udaj je pfesny a astma se zhorsuje.

Zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni tu binky. Potom pfesné podle pokyn( zkuste znovu
ziskat pfesné vysledky. Pokud problém pretrvava, zkontrolujte nasledujici:

PROBLEM MOZNA PRICINA RESENI

Na chytrém telefonu se podivejte do

. . fizeni BI h érte,
Spirobank Oxi seznamu zarizeni Bluetooth a overte

L Propojeni pres Bluetooth zda je Spirobank Oxi viditelny. Aby
nekomunikuje s . L . . M
i nefunguje spravné komunikace pracovala, je potfeba
chytrym telefonem . .
pouzivat na chytrém telefonu
Bluetooth verze 4.0 nebo vyssi
Vycistéte turbinku podle pokynt

uvedenych v kapitole Péce a Cisténi v
Turbinka muZe byt znecisténa  této uZivatelské prirucce.

V pfipadé potfeby vymérte turbinku. V

takovém pripadé kontaktujte vyrobce.

Vysledky vySetieni
nejsou spolehlivé
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PROBLEM MOZNA PRICINA RESEN{
Vysetreni bylo provedeno Zopakujte méreni podle pokynl na
Spatné obrazovce. Pfi vydechu s sebou
nepohybujte.
Turbinka byla do pfistroje VlozZte turbinku do pfistroje z predni
chybné vlozena strany, zatlacte ji doli a otoclte ve

sméru pohybu hodinovych rucicek. Viz
kapitola 2.4 této uzivatelské prirucky
Provedeni vysetreni.

Test byl kratsi jak 30 sekund Opakuijte test dle instrukci na displeji a

Oxymetricky test nebyl nebo priimérna hodnota vyckejte alespori 30 sekund pro
uloZen pritlaku palce nebyla ukonceni testu.
vyhovujici

5. PRESNOST A SPOLEHLIVOST
Pristroj splfiuje poZadavky ndasledujici normy:
ATS/ERS TASK FORCE: Standardizace spirome rie, aktualizace 2019

Max. objem 10 1tra

Pfesnost objemu +2.5% nebo +0.05 litru podle toho, co je vétsi
Rozsah prutoku 960 litri/minuta

Pfesnost pratoku +10% nebo 20 litrd/minuta, podle toho, co je vétsi

Cas nula (TIME ZERO)

V misté Spickového expiraéniho pratoku (PEF) se
zakresli smérnice odpovidajici hodnoté PEF, -
pfitemz prisecik na ose x odpovida ¢asu nula S
(TIME ZERO). Zpétné extrapolovany objem je  £1o
objem plynu, ktery byl jiz vydechnuty v ¢ase nula

(TIME ZERO) v souladu s definici zpétné
extrapolace. Metoda stanoveni casu, ktery i) — :
uplynul od TIME ZERO, t0, je dén rovnici: 00 Timezeo08 w0 ‘5

Time {sec)

Sivatelskd pFirutka Ftrana23/33
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Time Zero = trer - (Vrer/PEF)
kde
PEF je $pickovy expiracni pratok;
teer je Cas, ktery uplynul v okamzZiku PEF;
Veer je vydechnuty objem v okamziku PEF

Pro oxymetrické méreni, zafizeni splfiuje nasledujici standardy:
ISO 80601-2-61:2017 Lékarské elektrické zafizeni — specifické pozadavky pro zakladni
bezpecnost a provedeni pulsni oxymetrie.

Rozsah (Sp02) Arms (%)
70-100% +1.90
70-80% +2.32
80-90% +1.71
90-100% +1.43

Parametr presnosti ARMS ( z anglického Accuracy Root Mean Square) predstavuje
presnost zafizeni jako kvadrat ckou chybu kazdého méreni pulsni oxymetrie SpO2 ve
vztahu k referenc¢ni hodnoté S 02, ziskana co-oxymetrii.

Uvedené rozsahy saturace redstavuji intervaly kde byl proveden vypocet saturace.
Pfesnost zafizeni nemUze byt ovéfena testerem.
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6. STITKY & SYMBOLY

ID

Model:SpiroBank SMART FCC ID:TUKMIR061

[sN]A23 - 000001 Al ((i’))ﬁce

MIR via Maggiolino [V
“n.125 Roma’ ITALY o W 0476

Na stitku je uvedeno nasledujici:
Symbol Popis

Model Nazev produktu

le Sériové Cislo pristroje

Nazev vyrobce a jeho adresa
Tento vyrobek je certifikovany lékafsky ptistroj tidy Ila, ktery splfiuje pozadavky
smérnice 93/42/EEC pro lékafské pfistr je

Produkt a pouzité dily jsou typu BF v souladu s normou IEC 60601-1. Chrani proti
urazu elektrickym roudem.

0476
ﬁ/ Tento symbol je vyZzadovan v souladu s evropskou smérnici o odpadnich elektrickych a
]

elektronickych zafizenich 2002/96/EEC (WEEE). Po skonceni Zivotnosti nesmi byt
tento pfistroj zlikvidovan jako béziny domaci odpad. PFi likvidaci je nutno  pfistroj dat
do autorizovaného sbérného stfediska v souladu s normou WEEE.
Moznou alternativou je vraceni pfistroje bez baterii zpét dodavateli nebo prodejci a
ten jej nahradi jinym adekvatnim pfistrojem.
Vzhledem ke konstrukénim materidlim pouZitym u tohoto pfistroje by likvidace jako
bézny odpad mohla vést k ohroZeni Zivotniho prostiedi nebo i zdravi.
NedodrZeni téchto nafizeni mdze vést k trestnimu stihani.

IP22  Oznaduje stupen odolnosti vici kapalinam. Pristroj je chranén proti postfiku vodou,
pokud na néj voda dopadd pod uhlem odchylujici se az 0 15° od vertikdlniho sméru.
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Spirobank Oxi

CEsKY

Symbol se pouZivé v souladu s normou IEC EN 60601-1-2: 2007 &4st 5.1.1 u produktt
()
A’/ obsahujicich vysilace vysokofrekvenénich signall (RF).

FCCID Oznadeni shody s FCC

Pokyn pro poufZiti symbold. Prectéte si peclivé tuto pfirucku pred vlastnim pouZitim
pfistroje

@ Datum vyroby

Rx ONLY

Upozornéni: TENTO PRISTROJ NELZE ZISKAT NA LEKARSKY RECEPT

7. TECHNICKE SPECIFIKACE

béhem pocatecnich 6 sekund
exhalace pti vysetieni

Spickovy expiraéni priitok PEF (I/min)
Objem vzduchu vydechnuty FEV1(I)
béhem prvni sekundy exhalace

pfi vysetieni

Objem vzduchu vydechnuty FVC (1)
béhem celkové exhalace

Objem vzduchu vydechnuty FEV6 (1)

Prdmérny pritok vzduchu mezi
25% a 75% celkového objemu
vzduchu vydechnutého béhem
FVC

FEF2575 (I/s)

saturace krve kyslikem béhem
testu

Tiffeneau index FEV1/FVC
Méfené oxymetrické parametry:
Stredni hodnota procentualni Sp02

Primérny srde¢ni tep béhem
testu

BPM (srdecnich tepu za minutu)
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Spirobank Oxi
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Méfici systém pritoku/objemu  [Dvousmérova turbinka (rotujici lopatka)
Princip méreni Preruseni infracerveného svétla
Maximalni expiracni pratok PEF 960 |/min (16 I/s)
Maximalni objem FEV1, FEV6, FVC: 10 litrQ
Presnost objemu +3% nebo + 0,1 litru * podle toho, co je vétsi
Pfesnost pratoku +5,5% nebo £15 |/min (+ 0,25 I/s)* podle toho,
co je vetsi
Pfesnost PEF + 12% nebo + 25 |/min (+ 0,42 I/s)* podle toho,
co je vetsi
Dynamicka resistence pfi 12 1/s  [<0,5 cm H20/litr/s
Komunikacni interface Bluetooth SMART (verze 4.0 nebo vyssi)
Napajeni 2 x alkalické baterie AAA; 1,5V
Velikost Hlavni ¢ast 109x49x21 mm
Hmotnost 60,7 g (v¢ tné baterii)
Typ elektrické ochrany Interni napaj ni
Uroveri elektrické ochrany BF
Kryti IP 1P22
Aplikované normy Doporuceni: ATS/ERS Guidelines: 2005
1SO 26782: 2009
1SO 23747: 2015
EN ISO 14971: 2012
1SO 10993-1: 2018
Smérnice 2011/65/UE
EN ISO 15223:2016
IEC 60601-1:2005 + Al: 2012
EN 60601-1-2: 2015
EN IEC 60601-1-6: 2010+Amd2013
EN 60601-1-11: 2015
Podminky pouZziti Pfistroj pro permanentni pouZzivani
Podminky skladovani Teplota: MIN -40°C, MAX +70°C
Rel. vihkost: MIN 10%; MAX 93%
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Transportni podminky Teplota: MIN -40°C, MAX +70°C
Rel. vihkost: MIN 10%; MAX 93%

Provozni podminky Teplota: MIN +5 °C, MAX +40 °C
Rel. vihkost: MIN 15%; MAX 93%

* Limity pfesnosti obsahuji toleranci méficiho systému pouZzitého pfi zkouskach ATS.
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Spirobank Oxi

CESKY
8. INFORMACE K BEZDRATOVE TECHNOLOGII BLUETOOTH
Bluetooth: Verze 4.0 single mode low energy
Provozni frekvence: 2.4 a7z 2.4835 GHz
Maximalni vykon: TX:-5.99 dBm; 0.25 mW
Provozni dosah: Polomér 10 metrd (pfima viditelnost)
Network Topology: Star - bus
Provoz: Server
Typ antény: Anténa PCB
Modulacni technologie: FHSS
Typ modulace: GFSK
Rychlost prenosu dat: 1 Mbit/sekunda
Zpozdéni dat: 7 —40 ms
Integrita dat: Adaptivni frekven¢ni hopping, Lazy A knowledgement, 24-bit CRC,
32-bit Message Integrity Check Data
Format: Vysila datovy pak t j dnou za 60 ms. Obsahuje 3 kontrolni byty,
které umoznuji hos i lid t kovat, zda se pakety ztratily a je nutné

je vyslat znovu.

Kvalita sluzeb:

Toto zafizeni vyuziva echnologii Bluetooth Smart pro bezdratovou

komunikaci, ¢ Z umozriuje spolehlivou komunikaci v prostfedi s

elekt ckym Sumem a prenasi pakety jednou za 60 ms.

Obsahuje 3 kontrolni byty které umozZnuji hostiteli detekovat, zda se
akety ztratily a je nutné je vyslat znovu. Jestlize dojde ke ztraté

komunikace, aplikace zméni stav propojeni z pfipojeno na

nepfipojeno a tim umozni okamzité pripojeni.

Podporované Bluetooth
profily:

GATT-based profile

Autentizace a Sifrovani:

Podporovano

Velikost Sifrovaciho klice:

128-bit AES véetné Counter Mode CBC-MAC a aplikaéni vrstvy
definované uzivatelem

The Bluetooth® znacka a logo jsou registrované obchodni znacky ve vlastnictvi Bluetooth SIG,

Inc.
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8.1 Vysokofrekvencni komunikace (rf)

Tento pristroj spliuje poZadavky the United States Federal Communications
Commission (FCC) a mezinarodni normy pro elektromagnetickou kompatibilitu.
Nasledujici informace jsou v souladu se smérnicemi Federal Communications
Commission (FCC).

Ptistroj splfiuje ¢ast 15 smérnic FCC. Provoz pristroje splfiuje dvé nasledujici podminky:
(1) Tento pfristroj nesmi vytvaret skodlivé elektromagnetické ruseni, a (2) pristroj musi
rovnéz akceptovat jakékoli ruseni véetné ruseni, které muZe zpusobit nezadouci
provoz. PFistroj nerusi zadné vysokofrekvencni signdly generované z vnéjsich zdrojd.
Smérnice FCC jsou navrZeny tak, aby zajistily odivodnénou ochranu proti nadmérnému
elektromagnetickému ruseni a zajistily spravnou ¢innost pfistroje.

8.2  Vysokofrekvencni ruseni (rf) bezdratovy h zafizeni

Spotrebni elektronickd zafizeni, ktera vysilaji ve stejnych frekvencnich pasmech jako
Spirobank Smart, mohou branit mobilnimu zafiz ni v pfijimani dat.

Tento pristroj byl testovan a bylo zjisténo, Ze splfiuje limity pro digitaIni zafizeni tfidy B
v souladu s c&asti 15 smérnic FCC. Tyto limity jsou navrZeny tak, aby zajistily
oduvodnénou ochranu proti Skodlivému elektromagnetickému ruseni u domécich
spotrebicl. Tento pfistroj generuje, pouziva a mizZe vyzarovat vysokofrekvenéni energii
a pokud neni instalovan a pouzivdn v souladu s pokyny, mlZe zplsobovat ruseni
vysokofrekven¢ni komunikace. Nelze vSak zajistit, Ze ruSeni nem(Ze nastat u
jednotlivych pfistroju. Pokud presto tento pfistroj zplUsobuje $kodlivé ruseni
rozhlasového nebo televizniho pfijmu, které muze byt zjisténo vypnutim a zapnutim
pristroje, uzivatel by mél zkusit odstranit ruseni zvétsenim vzdalenosti mezi pfistrojem
a prijimacem.
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9. ZARUCNi PODMINKY

Na vyrobek Spirobank Oxi v€etné jeho standardniho pfislusenstvi se vztahuje
zaruka v délce trvani

. 12 mésicu jestlize se jedna o profesiondlni pouZiti (Iékafi, v nemocnici,
apod.)
. 24 mésicU, jestlize je pristroj pouzivan pfimo koncovym uZivatelem

Tato zéruka plati od data prodeje pristroje, které musi byt uvedeno na pfislusné
fakture nebo dokladu o ndkupu tohoto pfistroje.

PF¥i zakoupeni musi byt pfistroj zkontrolovan a veskeré reklamace (v pisemné
formé) musi byt neprodlené zaslany vyrobci.

Tato zéruka pokryva opravu nebo vyménu (dle vlastniho rozhodnuti vyrobce)
vyrobku nebo jeho vadnych dil(i, pfi¢emz materidl ani prace nejsou Uctovény.

Na vSechny baterie a dalsi spotfebni dily n bo mat ridly se podminky této zaruky
nevztahuji.

Zaruka na zékladé rozhodnuti vyrobce pozbyva platnost v nasledujicich pfipadech:

. Je-li zavada zpUsobena nesp avn u instalaci nebo obsluhou pfistroje
nebo nespliiuje-li instalace pozadavky bezpecnostnich norem platnych
v prislusné zemi.

. Je-li vyrobek pouzivan jinym zplisobem, neZ jaky je popsan v
uZivatelské prirucce.

. Byla-li provedena jakakoliv zména, Uprava, sefizeni nebo oprava
persondlem, ktery k tomu nemél opravnéni udélené vyrobcem.

. Je-li zdvada zpusobena nedostate¢nou nebo nespravnou pravidelnou
udrzbou pfistroje.

. Jestlize doslo k padu nebo mechanickému poskozeni pfistroje nebo

jestlize byl pfistroj vystaven nadmérnému mechanickému nebo
elektrickému namahani.

. Je-li zavada zpUsobena elektrickou siti nebo jinym vyrobkem, ke
kterému byl pfistroj pfipojen.

zivatelska pFirucka ktrana 31/ 33



/AN MIR dialdel]

. Chybi-li vyrobni ¢islo pristroje nebo je-li toto Cislo UmysIiné pozménéno
nebo neni dobte ¢itelné.

Oprava nebo vyména, kterd je popsana v souvislosti s touto zdrukou, se
provadi u zboZi, které bylo zaslano nasemu autorizovanému servisnimu
stredisku na naklady zdkaznika. Podrobné informace o téchto servisnich
strediscich vdm poskytne dodavatel spirometru nebo se muizZete obratit pfimo
na vyrobce.

Zékaznik je zodpovédny za zajisténi dopravy zbozi jak do servisniho strediska
tak zpét a za uhrazeni veSkerych poplatkd souvisejicich s dopravou a s
proclenim zboZi.

Ke kazdému vracenému pfistroji a jeho prislusenstvi musi byt pfiloZen jasny a
podrobny popis zdvady nebo zjisténého prob ému. Maji-li byt pfistroje
vraceny vyrobci, je pred odeslanim jakychko i pfistrojd nezbytné ziskani
pisemného nebo Ustniho svoleni.

Spole¢nost MIR — Medical Interna ional R s arch - si vyhrazuje pravo na
provedeni Upravy pfistroje, p kud tato bude potfebnd, pricemz spolecné s
vracenym zbozim bude zakaznik vi zaslan i popis veskerych provedenych
zmén.
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