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Dékujeme, Ze jste si zvolili produkt spole¢nosti MIR MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH.

Pfed pouZitim Spirobank Oxi si prectéte tuto uZivatelskou pfirucku, Stitky a veskeré
informace dodané s produktem.

Pred pfipojenim zafizeni Spirobank Oxi k chytrému telefonu si nainstalujte aplikaci MIR
SPIROBANK, kterd je dostupnd pro chytré telefony s operacnimi systémy iOS Android.
Aplikace umoZniuje zobrazeni dat namérenych zafizenim.

Baleni obsahuje:

e Zafizeni Spirobank Oxi

e Jednorazovy turbinovy senzor (FlowMir®) nebo opakované pouZitelna turbina

Plastovy ndustek

2 baterie AAA

e UZivatelska prirucka

Po vyjmuti zafizeni z obalu zkontrolujte, zda neni viditelné poskozené. Pokud se zdd byt
poskozené, zafizeni nepouZivejte a v pfipadé potieby jej ihned zaslete zpét vyrobci k vyméné.

Ponechte si originalni obal!

Pokud mate se svym vyrobkem potize, zaSlete jej zpét svému mistnimu distributorovi nebo
vyrobci v origindlnim obalu.

Adresa vyrobce je ndsledujici:

EVROPA a CELY SVET:

MIR - Medical International Research S.p.A. — Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 RiM (ITALIE)
Tel. +39 0622754777 — Fax +39 0622754785

Webové stranky: www.spirometry.com — E-mail: mir@spirometry.com

Spojené staty americké
MIR Medical International Research USA, Inc.
5462 S. Westridge Drive
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New Berlin, WI 53151 — USA

Tel. + 1 (262) 565 — 6797

Fax + 1 (262) 364 — 2030

Webové stranky: www.spirometry.com — E-mail: mirusa@spirometry.com

Spoleénost MIR nenese odpovédnost za jakékoli poskozeni ze strany uZivatel( zpisobené
nedodrzenim téchto pokynti a/nebo varovani, ktera jsou obsahem této pfirucky.

1. UvoD

1.1  Zamyslené pouZiti
Spirometr a pulzni oxymetr Spirobank Oxi je uréen k vyhodnoceni funkce plic.

1.1.1  Zamysleni uZivatelé a populace pacientd

Zafizeni Spirobank Oxi jsou uréena k pouZiti lékarem, licencovanym zdravotnickym
pracovnikem, pacientem na pokyn lékafe nebo samotnym pacientem, pficemz pacienty jsou
dospéli, dospivajici a déti od 5 let.

1.1.2  Zamyslené prostredi pouziti
Zamyslené je pouZziti v nemocni¢nim prostredi, ordinaci lékafe, zavodé, |ékdrné a doma.

1.1.3  Omezeni pouziti

Pouha analyza vysledk(i testd nebude postacujici k diagnostice vaseho klinického stavu;
budete potfebovat lékarské vysetreni, které zohledni vasi klinickou anamnézu i veskeré dalsi
testy doporucené lékarem.

Diagndzu a vhodnou lécbu stanovi a predepisuje pouze kvalifikovany Iékar.

Zafizeni je urceno ksoucasnému pouziti pouze jednim pacientem. Dbejte na to, abyste
nepfriradili méreni jednoho pacienta jinému. Pfed pouZzitim zafizeni u nového pacienta nejprve
vymazte z paméti Udaje predchoziho pacienta azadejte Udaje nového uZivatele (datum
narozeni, plivod, vaha, vyska, gender).
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Pfi kazdé zméné pacienta zafizeni oCistéte a zkontrolujte, 7e se pouZivd novd turbina
FlowMir®, nebo dezinfikujte opakované pouZitelnou turbinu a naustek, jak je popséno v bodé
3.

1.1.4  Kontraindikace
Smérnice ATS/ERS aktualizovand v roce 2019 stanovuje nasledujici relativni kontraindikace
spirometrie.
V disledku zvysené myokardidlni potfeby nebo zmén krevniho tlaku: Akutni infarkt myokardu
do 1tydne; systémova hypotenze nebo tézkd hypertenze; vyznamnd sifiovd/komorovd
arytmie; nekompenzované srdecni selhdni; nekontrolovana plicni hypertenze; akutni plicni
srdce; klinicky nestabilni plicni embolie; anamnéza synkopy souvisejici s nucenym
vydechem/kaslem.
V dusledku zvy$eného nitrolebniho/nitroo¢niho tlaku: Mozkové aneuryzma; operace mozku
do 4 tydn(; neddvny otfes mozku s pretrvavajicimi priznaky; operace oka do 1 tydne.
V disledku zvySeného tlaku v nosni dutiné a stfedousi: Operace nebo infekce nosni dutiny
nebo stfedousi do 1 tydne.
V disledku zvySeného nitrohrudniho a nitrobfisniho tlaku: Pfitomnost pneumotoraxu;
operace hrudniku do 4 tydnU; operace bficha do 4 tydn(; téhotenstvi po terminu.
V dusledku potizi se zvladanim infekci: Aktivni nebo suspektni pfenosna respiracni nebo
systémova infekce, véetné tuberkuldzy; fyzické stavy predisponujici k pfenosu infekce, jako je
hemoptyza, vyrazny vytok nebo poranéni dutiny uUstni ¢i krvaceni z dutiny Gstni.

NeZ pacient podstoupi spirometrii, je |ékafsky personal je povinen posoudit jeho zdravotni
stav.
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1.2  Popis produktu
Spirobank Oxi je kapesni systém pro méreni nasledujicich
respiracnich parametrd:
e PEF (vrcholovy vydechovy pritok)
e FEV1 (usilovny vydechovy objem za 1 sekundu)
e FVC (usilovna vitdIni kapacita)
e FEF2575 (stfedni pratok mezi 25 % a 75 % FVC)
e FEV6 (objem vydechnuty v prvnich 6 sekundach testu)
e FEV1/FVC (Tiffenealv index)
Zafizeni méri také parametry souvisejici s oxymetrickym testem,
zejména:
e SpO2 (procento nasyceni krve kyslikem)
e BPM (srdecni rytmus)
Zafizeni se k chytrému telefonu pfipojuje prostfednictvim technologie Bluetooth SMART.
PFipojeni je po instalaci aplikace MIR SPIROBANK do chytrého telefonu automatické.
Méreni se provadi pomoci turbinového senzoru a je zaloZzeno na
principu pferuseni infraerveného zafeni. Tento princip zajistuje,
Ze je méreni presné a reprodukovatelné.
Vyhody tohoto typu senzoru jsou:
e Neovlivnén vlhkosti a hustotou plynu
e Narazuvzdorny a nerozbitny
e Levnd vyména
Se Spirobank Oxi lze pouZivat bud jednordzovou turbinu
FlowMir®, nebo opakované pouZitelnou turbinu s plastovym
ndustkem.

Verze F/V také vypoéitava nasledujici parametry:

e FIVC - vitaIni kapacita pfi usilovném nadechu

e FIV1 - objem usilovného nadechu v prvni sekundé
e PIF —vrcholovy nddechovy pritok

e FEF25 — usilovny vydechovy pratok pfi 25 % FVC
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FEF50 — usilovny vydechovy pritok pfi 50 % FVC
e FEF75 — usilovny vydechovy pritok pfi 75 % FVC
e VEXT - extrapolovany objem (znamy téz jako BEV)
e FEVO05 - usilovny vydechovy objem vydechnuty béhem prvnich 0,5 sekundy testu
e FEV075 - usilovny vydechovy objem vydechnuty béhem prvnich 0,75 sekundy testu
e FEV2 - usilovny vydechovy objem vydechnuty béhem prvnich 2 sekund testu
e FEV3 - usilovny vydechovy objem vydechnuty béhem prvnich 3 sekund testu
e FET - doba usilovného vydechu
e Doba PEF - doba potifebna k dosazeni 90 % PEF

Ve verzi F/V je také v redlném Case pfi spirometrii aktivovana kfivka tok / objem (vydechova
a nadechova) .

Pro moznost méfeni pomalé vitdlni kapacity se zobrazuji nasledujici spirometrické parametry:

EVC — vydechova vitdlni kapacita
IVC — nddechova vitaIni kapacita
IC — nddechova kapacita

SET — doba pomalého vydechu
SIT — doba pomalého nadechu

Informace o tom, jak aktivovat méfeni F/V a pomalé vitalni kapacity, ziskate od svého mistniho
dodavatele nebo vyrobce.

\er.2.4
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1.3  Informace o parametrech méfrenych zafizenim Spirobank Oxi
Spirometrie

PEF je maximalni rychlost vzduchu, kdyZ po Gplném naplnéni plic co nejusilovnéji vydechnete.
FEV1 je objem vzduchu vydechnuty béhem prvni sekundy stejného vydechu.

FVC je objem vzduchu vydechnutého béhem celkového vydechu.

FEF2575 je primérny prutok mezi 25 % a 75 % celkového objemu vzduchu vydechnutého
béhem celkového vydechu (FVC).

FEV6 je objem vydechnuty v prvnich 6 sekundach testu.

Kromé téchto parametr( se ve verzi F/V vypocitavaji také nasledujici parametry:

PIF je maximalni rychlost vzduchu, kdyZ se po nddechu co nejusilovnéji nadechnete.
FIV1 je objem vzduchu vdechnuty béhem prvni sekundy po nadechu.

FIVC je objem vzduchu vdechnutého béhem celkového nadechu.

FEF25 je usilovny vydechovy pritok pfi 25 % FVC

FEF50 je usilovny vydechovy prutok pfi 50 % FVC

FEF75 je usilovny vydechovy pratok pfi 75 % FVC

VEXT je extrapolovany objem pred ¢asem O

FEVO5 je usilovny vydechovy objem vydechnuty béhem prvnich 0,5 sekundy testu
FEVO75 je usilovny vydechovy objem vydechnuty béhem prvnich 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 doba usilovného vydechu a méfi délku vydechu v sekundéch

Doba PEF je doba potifebnd k dosazeni 90 % PEF

Pokud je kdispozici volitelné méreni pomalé vitdlni kapacity, vypocitavaji se nasledujici
doplnujici parametry:

EVC je pomala vydechova kapacita

IVC je nadechova vitalni kapacita

IC je nadechova kapacita

SET je doba pomalého vydechu

SIT je doba pomalého nadechu
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Pro kazdy z téchto parametru je vysledkem Cislo zobrazené na obrazovce chytrého telefonu.
Vysoké ¢islo (v kombinaci se zelenou kontrolkou) obvykle znamend, Ze vzduch vasimi plicemi
proudi snadno. Pokud mate astma (nebo jiné respira¢ni onemocnéni) a prochazite obstrukéni
epizodou, vzduch obecné nelze vytlacit nejsilnéji, takZe vase parametry budou nizsi.
Spirobank Oxi je platnou pomuckou pfi identifikaci, zda se v daném ¢ase vyskytuje obstrukce
a o jaky typ obstrukce se jedna.

Pravidelné pouZzivani zafizeni umozZiiuje sledovat mozné zmény parametrd. Tyto zmény
mohou vyZadovat vhodnou lé¢bu dle predpist Iékare.

Kromé zobrazeni naméfenych hodnot parametr dychani poskytuje zafizeni také normalni
vychozi hodnotu.

Oxymetrie

PFi oxymetrii poskytuje zafizeni okamZitou hodnotu:
SpO2 (procento nasyceni krve kyslikem)

BPM (srdecni rytmus)
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1.4  Stanoveni vasich vychozich hodnot
Vyznam jakychkoli zmén pratoku vzduchu mezi jednotlivymi méfenimi zavisi na tom, jak moc
se lisi od vychozi hodnoty, které byste méli dosahnout, kdy? jste ve zdravém fyzickém stavu.

Aplikace dokdaZze vypocitat predpokladanou hodnotu, tj. o¢ekdvanou hodnotu pro zdravé
osoby v zavislosti na véku, vySce, genderu a plvodu. Aplikace vypocita pfedpokladanou
hodnotu, kterd byla schvalena spolecnosti ATS (American Thoracic Society): GLI-2012 All-Age
Multi-Ethnic Reference Values by Philip H. Quanjer, Sanja Stanojevic, Janet Stocks, Tim J. Cole.
Predpokladané hodnoty pro parametr PEF se vypocitavaji podle dila 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 dlleZité védét, Ze tyto predpoklddané hodnoty jsou primérné hodnoty pro velké skupiny
lidi. Pacient mGZe mit vyssi namérené hodnoty neZ predpokladanou hodnotu, i kdyZz neni
zdravy. Nebo muiZe mit nizsi namérené hodnoty, neZ je primér, a presto byt zdravy.

2. POUZITI Spirobank Oxi

2.1  VloZeni baterii
Pro spravné vlozeni baterie postupujte podle pokyn(i v ¢asti Udriba.

2.2 Instalace aplikace MIR SPIROBANK

Nejprve si musite nainstalovat aplikaci na své vzdalené zafizeni (chytry
telefon nebo tablet). Aplikace je k dispozici pro chytré telefony/tablety
v prostiedi iOS i Android. L
Jakmile je aplikace k dispozici, zadejte Gdaje o pacientovi; aplikace MIR PEF FEVE
SPIROBANK automaticky vypocitd vychozi referen¢ni hodnoty.

%Sp02 EPM

Smmeon-vomm

A seesm rammn
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. CESTINA
2.3 Propojeni mezi Spirobank Oxi a chytrym
poj Y ytry A\MIR
telefonem
Spojeni mezi Spirobank Oxi achytrym telefonem je automatické. .
Chcete-li spojeni zkontrolovat, prectéte si zpravy z aplikace. O -

24 Provedeni spirometrie

Pro spravné provedeni testu postupujte podle nize uvedenych pokyna.

24.1 Pfiprava na testovani

Zatlacte turbinu FLowMir® do otvoru, dokud
se nezastavi

Otacejte turbinou po sméru hodinovych
rucic¢ek, dokud se nezastavi

Ner‘ 24 Uzivatelska pFiruckal

Strana 11 ze 42




/A\ MIR

Spirobank Oxi

objimky turbiny

Zasurite naustek nejméné 0,5cm do

Uchopte Spirobank Oxi rukama, jako by to
byl mobilni telefon.

Dbejte na to, abyste rukou nezakryvali
turbinu.

prochdzet pouze skrze ndustek.

jazyk. Neohybejte krk.

5

VloZte si ndustek do Ust za zuby a pevné ho sevrete rty tak, aby vzduch, ktery dychate, musel

Abyste zabranili turbulencim, které by jinak mohly ovlivnit vysledky, nevkladejte do ndustku

Uzivatelska pFiruckal
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2.4.2 Test pomalé vitalni kapacity

Spirobank Oxi

CESTINA

Po pripravé na testovani postupujte podle téchto pokyn(:

Klepnéte na ikonu ,Spustit test” v sekci Prectéte si pokyny a stisknéte tlacitko OK
SPIROMETRIE v aplikaci Spirobank Smart.
®
6 . 7
Spirometry
SvVC
Start the Test m“”“
e
——————
Normalné dychejte. Pro méreni EVC se po Po provedeni testu pomalu vyjméte
obdrZeni signalu k hlubokému nadechu naustek z Ust a zkontrolujte data na svém
zhluboka nadechnéte apoté pomalu chytrém telefonu/tabletu.
a uplné vydechnéte. Pro méfeni IVC P . i naustk . .
provedte opac¢ny manévr. t’l V’ijutl nal.:st u zgst se Vyva‘!”ujte
8 A\ Pokud je manévr zahajen bez g9 nahlych pohybd, protoZe ty natlaci do

vyckani na signal, mohou byt tu:bm: ‘:(Zdu?h ?vnamerl Vs? hf)c:n:;lza

hodnoty IC nespolehlivé. prutoku, ktera muze pozmeénit vysledky
Nejlepsi je provést test vstoje nebo vsedé :‘.restu. Kui Fikra Aolik .
(neovliviiuje to vysledky testu) est opa ujt? wt,r' rat. plikace sl

zapamatuje nejvyssi hodnotu.
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Spirobank Oxi

CESTINA

243 Test usilovné vitalni kapacity

A\ Zdlvodu svalové Unavy a dogasnych Gginkd na objem je vhodn&jsi provést test
pomalé vitélni kapacity pred testem usilovné vitalni kapacity.

Pro vybér testu stisknéte ikonu FVC
v aplikaci

@

Spirometry
FVC

Start the Test

Prectéte si pokyny a poté stisknéte tlacitko
OK.

Zhluboka se nadechnéte a co nejvétsi silou
vydechnéte.

8 Nejlepsi je provést test vstoje nebo vsedé
(neovliviiuje to vysledky testu)

Ner‘ 24 Uzivatelska pFiruckal

Po vydechu pomalu vyjméte naustek z Ust
a zkontrolujte data na svém chytrém
telefonu/tabletu.

Po vyjmuti naustku z Gst se vyvarujte

_nahlych pohybl, protoZe ty natlaci do
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Spirobank Oxi

CESTINA

turbiny vzduch anaméfi se hodnota

pratoku, kterd mazZe pozménit vysledky
testu.

Test opakujte trikrat. Aplikace si
zapamatuje nejvy$si hodnotu.

Pokud nebyl zac¢atek vydechu uspokojivy a pokud vydech uspokojivé neskoncil, zobrazi

zafizeni varovani.

Ner‘ 24 Uzivatelska pFiruckal
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2.5 Provedeni oxymetrie

Pro spravné provedeni testu postupujte podle nize uvedenych pokyna.
Prilozte palec ruky, ve které drzite Klepnéte na ikonu ,Spustit test” v sekci
Spirobank Oxi, na senzor podle obrazku OXIMETRIE v aplikaci MIR SPIROBANK.

SPIRODANK SWART

2 SPIROMETRIA

0SSIMETRIA

(T

Béhem testu se pomoci sloupcového AR
indikatoru zobrazuje perfuzni index.
Minimalni doba trvani testu je 30 sekund.

= v
%Sp02 HR
] 77

Pokud senzor nefunguje a pokud neni prst na senzoru spravné umistén, zafizeni zobrazi

chybové hlaseni.
Pokud neni detekovany signdl dostatecné kvalitni pro odhad parametri oxymetrie,

parametry se nezobrazi.
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2.6  Vyhodnoceni testu
PFi spirometrii se pfi kazdém méfeni provedou tfi jednotlivé .
testy, po nichz aplikace MIR SPIROBANK automaticky vybere EE
nejvyssi  hodnotu aporovnd ji steoretickou hodnotou
zaloZenou na osobnich ddajich nastavenych pfi konfiguraci. 701
PFi oxymetrii se kazdy test uloZzeny do paméti zobrazi v sekci
Vysledky, ktera obsahuje hodnotu Sp0O2, hodnotu srde¢ni
frekvence, datum a ¢as testu a pfipadné poznamky.

VAROVANI: NEZ SE ZACNETE NA JAKAKOLI MERENI SPOLEHAT, e
POZADEJTE SVEHO LEKARE NEBO  LICENCOVANEHO A mewamssme -
ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA, ABY VAS PRI POUZIVANI

ZARIZENI Spirobank Oxi SLEDOVAL.

VAROVANI: POKUD SE Spirobank Oxi POUZIVA KE SLEDOVANI
PLICNIHO ONEMOCNENI, JAKO JE NAPRIKLAD ASTMA, MELI
BYSTE BYT VPECI LEKARE NEBO JINEHO LICENCOVANEHO
ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA.

VAROVANI: PLAN OPATRENI SESTAVENYM VASIM LEKAREM
NEBO JINYM LICENCOVANYM ZDRAVOTNICKYM
PRACOVNIKEM UVADI, JAKE OPATRENI JE TREBA PRIJMOUT
V PRIPADE, ZE SE VYSKYTNOU RELEVANTNi ROZDiLY
V HODNOTACH.

VAROVANI: POKUD SE U VAS PROJEVI NAZNAKY A PRIZNAKY,
JAKO JE SEVRENI HRUDNIKU, DECHOVA NEDOSTATECNOST,
KASEL NEBO DUSNOST, KONTAKTUJTE SVEHO LEKARE NEBO
LICENCOVANEHO  ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA  BEZ
OHLEDU NA SVE HODNOTY, ATO |V PRIPADE, ZE VASE
ZARIZENI NESPOUSTI ALARMY.
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2.6.1 Denik vysledka

Vysledky test( se automaticky ukladaji v chytrém telefonu a Ize si je
zobrazit pozdéji.

2.7

A
A
A
A
A
A
A
A
A

Ner‘ 2.4

DuleZita bezpeénostni varovani
Varovani: oznacuje potencidlné nebezpecnou situaci, kterd by mohla vést
k lehkému nebo stiedné téikému poranéni uZivatele nebo pacienta nebo
k poskozeni zafizeni, pokud by se ji nezabranilo.
Pro sledovani starsich pacientd a déti a osob se snizenou zp(sobilosti je nutny
dohled dospélé osoby.
Vyrobce nenese odpovédnost za poskozeni ze strany uZivateld zplsobené
nedodrzenim téchto pokynd.
Se zafizenim se musi pouZivat pouze originalni pfislusenstvi ur¢ené vyrobcem.
Zkontrolujte, zda se uvnitf turbiny nenahromadily necistoty nebo cizi télesa,
napfiklad kiZe nebo ochlupeni. Jakékoli Upravy, které nejsou vyslovné schvéleny
touto spolecnosti, by mohly ohrozit pouzivani zafizeni uzivatelem.
Zkontrolujte, zda senzor oxymetrie nezakryvaji Zzadné prvky. Jakékoli Upravy, které
nejsou vyslovné schvaleny touto spolecnosti, by mohly ohrozit pouzivani zafizeni
uzivatelem.
V pfipadé jakéhokoli incidentu zpusobeného pouZivanim zafizeni se ddrazné
doporucuje informovat lékafe, aby tento mohl vsouladu s mistnimi predpisy
uvédomit urady.
Zatizeni neni uréeno k pouZiti v pfimém proudéni vzduchu (napf. vitr), u zdroja tepla
nebo chladu, v pfimém slune¢nim zareni nebo v jinych zdrojich svétla nebo energie,
prachu, pisku nebo chemickych latek.
Zafizeni pouZivejte a skladujte vsouladu spodminkami prostiedi uvedenymi
v Technickych specifikacich. Pokud je zafizeni vystaveno jinym neZ specifikovany
podminkam prosttedi, muze selhat a/nebo zobrazovat nespravné vysledky.
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Zafizeni neupustte ani s nim nijak nedbale nemanipulujte. Vyvarujte se silnych
vibraci. Nevystavujte zafizeni extrémnim teplotam, vlhkosti, prachu, pisku,
chemikaliim nebo pfimému proudéni vzduchu (napf. vitr), zdrojam tepla nebo
chladu, pfimému sluneénimu svétlu nebo jinym zdrojim energie nebo svétla.

AN Udrzbové zakroky uvedené v uzivatelské prirucce je tieba provadét nanejvys peclivé.
NedodrZzovéani pokynd muze vést k chybam méreni nebo nespravné interpretaci
namérenych hodnot.

A\ Zafizeni neupravujte bez povoleni od vyrobce.

Veskeré Upravy, sefizeni, opravy a rekonfigurace musi provadét vyrobce nebo
autorizovany personal.
Pokud se vyskytnou problémy, nepokousejte se zafizeni opravit sami.

/N Veskeré zdvazné incidenty, k nimZ dojde v souvislosti s timto zafizenim, musi
byt v souladu s nafizenim (EU) 2017/745 nahldseny vyrobci a pfislusnému
orgénu ¢lenského statu, v ném?z uZivatel a/nebo pacient sidli.

2.8  Varovani ohledné zabezpeceni udaja
Chytry telefon uklada osobni Gidaje uZivatele.
Potencialni hrozby jsou napt. nasleduijici:

e Instalace malwaru

e Fyzicky pristup k chytrému telefonu

e Odposlech komunikace

e Fyzické poskozeni chytrého telefonu

e Zcizeni chytrého telefonu

by mohlo mit dopad na integritu nebo divérnost takovych Gdaja, jako jsou:
e Pfistup neopravnénych osob k Gdajlim v paméti
e Ztrata udajd v paméti
e Nemoznost pouzivat chytry telefon ke komunikaci
e Integrita dat se kontroluje automaticky a v pfipadé chyby prenosu dojde ke zkresleni
Udaju a soubor bude necitelny.

Nasledujici opatfeni pomahaji snizovat riziko takovychto udalosti:
e Neotevirejte ani neinstalujte soubory z podezielych zdrojl
e PouZivejte antivirovy software
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e Svadata pravidelné zalohujte

Nenechavejte svij chytry telefon bez dozoru

Pro pfistup k Udajam pouzivejte heslo

Vzdy zkontrolujte, Ze jsou Udaje pouzité k odeslani vysledku testd spravné
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2.9  Varovani pro pouziti v elektromagnetickych prostiedich
Vzhledem k rostoucimu poctu elektronickych zafizeni (pocitace, bezdratové telefony, mobilni
telefony atd.) mohou byt zdravotnické prostiedky nachylné k elektromagnetickému ruseni od
jinych zafizeni.
Toto elektromagnetické ruseni by mohlo zpUsobit nespravnou funkci zdravotnického
prostfedku, napfiklad nizsi pfesnost méreni, nez je deklarovand, a vytvofit potencialné
nebezpecnou situaci.
Spirobank Oxi splriuje normu EN 60601-1-2:2015 o elektromagnetické kompatibilité (EMC pro
zdravotnické elektrické pfistroje), a to jak z hlediska odolnosti, tak z hlediska emisi.
Pro spravnou funkci zafizeni je v8ak nutné pfijmout nasledujici opatfeni:

e Zajistéte, aby zafizeni Spirobank Oxi a chytry telefon, na kterém je nainstalovana aplikace

MIR SPIROBANK, nebyly vzdaleny vice nez 2 metry od sebe.

o NepouZivejte Spirobank Oxi v blizkosti jinych zafizeni (pocitace, bezdratové telefony,
mobilni telefony atd.), kterd generuji silna elektromagneticka pole. VySe popsana zafizeni
udrzujte ve vzdalenosti nejméné 30 cm. Pokud je nutné pouZiti na mensi vzdalenosti, je
tfeba Spirobank Oxi a ostatni zafizeni sledovat, aby se ovéfilo, Ze funguji normalné.

2.10 Poznamky k certifikaci FCC

Spirobank Oxi splriuje poZadavky ¢asti 15 norem FCC. Provoz je podminén nasledujicimi
podminkami:

(1) toto zafizeni nemuZe zpUsobovat skodlivé ruseni

(2) toto zafizeni musi snaset ruseni pfi pfijmu, véetné ruseni, které by mohlo zpUsobit
nezadouci funkci.

Jakékoli Gpravy, které nejsou vyslovné schvaleny touto spole¢nosti, by mohly ohrozit
pouzivani zafizeni uZivatelem.
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Pozn.: Toto zafizeni bylo testovano a spliiuje limity pro digitalni zafizeni tfidy B v souladu
s ¢asti 15 norem FCC. Tyto limity jsou koncipovény tak, aby poskytovaly prfimérenou
ochranu pred Skodlivym rusenim pfi pouZiti zafizeni v obytném prostredi. Toto zafizeni
generuje, vyuziva a miZe vyzarovat radiofrekvencni energii, a pokud neni instalovano
a pouzivano v souladu s pokyny, maze zpUsobit Skodlivé ruseni radiové komunikace.
Neni viak moZné zarucit, Ze k témto rusenim nedojde. Zafizeni zpUsobuje ruseni pfijmu
radiovych nebo televiznich signalll, které miZe vzniknout zapnutim nebo vypnutim
zafizeni; uzivateli doporucujeme, aby se pokusil ruSeni odstranit nékterym
z nésledujicich kroku:

e Pfesmérovani nebo premisténi antény

e Zvétseni vzdalenosti mezi zafizenim a pfijimacem

e Pfipojeni zafizeni k zasuvce v jiném obvodu, nez ke kterému je pfipojen pfijimac
e Konzultace s prodejcem a/nebo odbornym technikem v oboru radia/televize.

3. UDRZBA A CISTOTA
Spirobank Oxi je zafizeni, které nevyzaduje pfiliSnou Gdrzbu. Pravidelné je tfeba provadét
nasledujici ukony:

Cisténi opakované pouzitelné turbiny
Cigténi ndustku

vyména turbiny FlowMir®

Cigténi zarizeni

e Vyména baterii

Pfi kazdé vyméné pacienta je tfeba vycistit opakované pouzitelnou turbinu, pokud se pouziva
misto turbiny FlowMir®.

Pred kazdym testovanim zkontrolujte vnitfek turbiny, zda se v ni nenachazeji Zzadné necistoty,

Castice ani cizi télesa, jako je ochlupeni, které by nedopatfenim mohly zablokovat nebo
dokonce zpomalit mobilni zafizeni v turbiné a v disledku narusit pfesnost spirometrie. Drite
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CESTINA
zatizeni jednou rukou a pomalu s nim pohybujte do stran, nechte vzduch prochazet turbinou;
zkontrolujte, zda se vnitfni rotor Fadné otaci. Pokud se neotdci, zkontrolujte kalibraci, k tomu
kontaktujte svého lékare nebo mistniho distributora.

Propojte zafizeni s kalibrovanou 3litrovou injekéni stiikackou a provedte test FVC. Na konci
zkontrolujte hodnotu FVC. Hodnota musi byt v rozmezi 2,99-3,17.
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3.1  Cisténi/dezinfekce opakované pouZitelné turbiny
V pripadé opakované pouzitelné turbiny se uplatni nasledujici pokyny. Pokud se pouziva
turbina FlowMir, vymérite ji po kazdém méreni.

Aby nedoslo k neopravitelnému poskozeni turbiny, nepouZivejte Cistici prostiedky
s obsahem alkoholu nebo olejnatych latek a neponofujte turbinu do vody nebo
roztoku o vysokych teplotach. Nikdy se nepokousejte turbinu sterilizovat ve vrouci
vodé. Nikdy se nepokousejte turbinu Cistit pod pfimym proudem vody nebo jinych
kapalin. Pokud nemate k dispozici tekuté Cistici prostfedky, je tieba turbinu umyt
alespon €istou vodou.

Spravna funkce turbiny je zarucena pouze tehdy, je-li ,Cista” a bez cizich téles, ktera by
branila jejimu pohybu. Pfitomnost prachu nebo cizich téles (napf. ochlupeni, sputa atd.)
by mohla zpomalit nebo zablokovat pohyblivé ¢asti turbiny a sniZit presnost vysledku
nebo poskodit samotnou turbinu. Po kazdém poufziti zkontrolujte Cistotu turbiny.

Turbinu vycistéte nasledujicimi kroky:
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1)  Otacenim proti sméru hodinovych rucic¢ek
vyjméte turbinu z pouzdra a lehkym tlakem
prsty zespodu turbiny ji vytahnéte.

2) Pouzijte 1,15% roztok chlornanu
sodného. Do roztoku vloZte oranzovou
turbinu.

3)  Turbinou alespori 1 minutu tfepte, aby se
z ni odstranily vSechny necistoty.

Spirobank Oxi




4)  Turbinu nechte 15 minut namoéenou. © @)

o o

5)  Vycistéte turbinu ponofenim do Cisté (nikoli
horké) vody po dobu alespori 1 minuty.

6)  Protfepanim odstrarite z turbiny
prebytecnou vodu a nechte ji vyschnout
tak, Ze ji poloZite ve svislé poloze na suchy
povrch

Uzivatelska pFiruéka)



7)  Zkontrolujte, Ze je Cistd a neobsahuje Zadna
cizi télesa.

8)  Po vycisténi vlozte turbinu do objimky ve
sméru oznaceném symbolem zavieného
visaciho zamku zobrazenym na obrazovce
zafizeni Spirobank Oxi. Pro spravné zasunuti
turbiny ji zatlacte dolG a otacejte ji po
sméru hodinovych rucicek, dokud se
nezastavi, aby byla urcité zcela zasunuta do
plastového pouzdra.

3.2 Cisténi naustku
Nezapomerite naustek vycistit po kazdém pouziti tak, jak je popsano v nize uvedenych
pokynech.

1)  Kvycisténi nadstku ho jednoduse vyjméte
z turbiny.
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2)  Ponofte naustek do teplé vody.

3)  Naustek 2-3 minuty protfepavejte.

(S J

O
2/3

xQ / ©L
4) Opla’c éte ho v Cisté vodé.
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5) Jemné snim zatfepejte, abyste odstranili
piebytecnou vodu. [ | 7 3

§ )

6)  Nechte ho uschnout na hadfiku.
Nasledné naustek jemnym tlakem zasurte do
turbiny.

3.3  vyména turbiny FlowMir®

Po kazdém méreni a také pfi kazdé zméné pacienta vymérite turbinu FlowMir® za novou. Poté
odpojte turbinu nasazenou na Spirobank Oxi, pficemZ postupujte v opacném poradi, nez je
popsano v bodé 2.4; a pred provedenim nového testovani nasadte novou turbinu FlowMir®.
PouZitd turbina FLowMir® se musi zlikvidovat v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

3.4  Cisténi zafizeni
Zarizeni Cistéte pfi kazdé vyméné pacienta.
K ¢isténi zafizeni pouzivejte pouze latky a metody uvedené v této kapitole.
Doporucené Cistici prostfedky jsou:
. Jemné mydlo (zfedéné)
. Chlornan sodny — chlorové bélidlo (10% zfedéné)
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. Peroxid vodiku (1,5%)
NepouZzivejte alkoholové roztoky. PouZiti takovych roztokd muzZe zpusobit zakaleni
povrchu.
Navlhcete mékky hadfik doporuc¢enym roztokem, ale ne tolik, aby z néj kapalo, a lehce
povrch po dobu 30 sekund otirejte. Nechte ho uschnout na vzduchu.
Nikdy zafizeni neponofujte do vody nebo jinych kapalin.

3.5 Vymeéna baterii

Zatizeni pribézné monitoruje stav baterie. Zprava na displeji chytrého telefonu uZivatele
upozorni na vybiti baterie zafizeni. KdyZ jsou baterie plné nabité, md zafizeni provozni
Zivotnost pét let nebo 1000 test(, podle toho, co nastane dfive.

Sejméte kryt baterie na zadni strané Vyjméte obé baterie a vymérite je za dvé
zatizeni Spirobank Oxi. nové, pfiemz dodrite  polaritu
oznacenou symboly v pfihrddce na

baterie.
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Spirobank Oxi

Vratte kryt baterie na misto.

Pouzité baterie zafizeni Spirobank Oxi
by mély byt likvidovany pouze do
specialnich nadob nebo nejlépe vraceny
prodejci nebo na specidlnim sbérném
misteé.

V kazdém pripadé je tfeba dodriovat
vSechny platné mistni pfedpisy.

Uzivatelska pFiruckal
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4. CHYBOVE ZPRAVY A RESENi PROBLEMU

4.1  Chybové zpravy
Pokud se pfi pouzivani Spirobank Oxi vyskytnou problémy, zobrazi se na displeji chytrého
telefonu zprava upozorriujici na poruchu.

ZPRAVA MOZNA PRICINA RESENI

Bluetooth Bluetooth je deaktivovdno K provedeni méfeni pomoci zafizeni musite
v chytrém telefonu aktivovat Bluetooth.
Ukoncéete  aplikaci  a aktivujte  Bluetooth
v nabidce nastaveni chytrého telefonu.

Vybitd baterie  KdyZ jsou stav nabitibaterii ~ Vymérite baterie Spirobank Oxi
Spirobank Oxi nizsi neZ
15%

4.2  Reseni problémi

Pokud ziskate neobvykle nizké hodnoty, mohlo by to znamenat, Ze je vase méfici zafizeni
FlowMir® poskozené nebo Ze jsou hodnoty presné a vase astma se zhorsuje.

Zkontrolujte, zda vase zafizeni FlowMir® neni poskozené. Peclivé dodrzujte pokyny, abyste
ziskali pfesné vysledky.

Pokud se pfi pouzivani zafizeni vyskytnou problémy, méli byste zkontrolovat nasledujici body.

PROBLEM MOZNA PRICINA RESENI

Pfipojeni Bluetooth nefunguje Vyhledejte Spirobank Oxi vseznamu

spravné rozpoznanych zafizeni. Pro sprdvné
pouzivani chytrého telefonu je nutna
verze Bluetooth 4.0 nebo vyssi

Spirobank  Oxi  se
nemuze spojit
s chytrym telefonem

Turbina mlZe byt znecisténa  Vycistéte turbinu podle popisu v ¢asti
Vysledky testl jsou 3.1.
nespolehlivé Vymeérite turbinu FlowMir® za novou,
k tomu kontaktujte vyrobce
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. CESTINA
PROBLEM MOZNA PRICINA RESEN{

Test byl proveden chybné Zopakujte test podle pokyn(
zobrazenych na obrazovce. Vyvarujte se
néahlych pohybt na konci vydechu

Turbina nebyla spravné VloZte turbinu zepfedu zafizeni tak, Ze ji

vloZzena zatlacite Uplné dold a otocite po sméru
hodinovych rucicek. Viz ¢ast Testovdni

Oxymetrie nebyla Test trval mér:é rlei ,30 sekund ZopaJkUJ:te test po&jle pokynd na disPIeji
uloena nebo byla primérna hodnota a vyckejte alespori 30 sekund, neZ se

tlaku prstu nevyhovujici

test dokondi.

5. PRESNOST A SPOLEHLIVOST

Toto zafizeni spliiuje pozadavky nasledujici normy:

PRACOVNI SKUPINA ATS/ERS: Standardizace testovani funkce plic (Standardization of lung
function testing, svazek 26/Cisla 1-5: 2005)

101
+2,5 % a +0,05 | (ATS 2019)
960 I/min (16 1/s)
+10%

Objem max.

Presnost objemu: vyssi hodnota mezi
Max. vrcholovy pratok

PFesnost vrcholového pritoku: vyssi hodnota mezi
(0,33 1/s)

a 20 |/min

Cas nula
V bodé vrcholového vydechového pratoku (PEF) se
zakresli te¢na se sklonem rovnym PEF a jeji prisecik
se soufadnici x definuje CAS NULA. Zpétné
extrapolovany objem je objem plynu, ktery jiz byl
vydechnut vbodé CASU NULA, jak je definovan
zpétnou extrapolaci. Metoda urceni Casu, ktery 05 -

Estrapolazione inversa

uplyne do CASU NULA, t0, je dana nasledujici e
a3 00 ¢ T T "
rovnici: 00 0 10 15
Tempo (s)
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Cas nula = teer - (Vper/PEF)
PFicemz
PEF je vrcholovy vydechovy pritok;
tper je Cas, ktery uplynul pfi PEF;
Vper je vydechnuty objem pii PEF

Pro Ucely oxymetrie spliiuje zatizeni nalezitosti nasledujici normy:
1SO 80601-2-61:2017 Zdravotnické elektrické pristroje — Zvlastni pozadavky na zékladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost pfistroj pro pulzni oxymetrii

Rozsah (Sp02) Arms (%)
70-100 % +1,90
70-80 % +2,32
80-90 % +1,71
90-100 % +1,43

Hodnota Arms (Accuracy Root Mean Square — kvadraticky primér pfesnosti), jak je
uvedeno ve vySe citované normé, predstavuje presnost zafizeni ve smyslu stredni
kvadratické chyby kazdého méreni Sp02, ziskaného pulzni oxymetrii, ve vztahu
k prislusné referenc¢ni hodnoté Sa02, ziskané CO oxymetrii.

Uvedené rozsahy ukazuji rGzné intervaly nasyceni kyslikem, pro které byla pfesnost
vypoctena.

Presnost zafizeni nelze posoudit pomoci testeru.
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6. STITKY A SYMBOLY
Identifikacni Stitek

Model:SpiroBank OXI  FCC ID:TUKMIR065
A23-E000001  RxON LY((M))

HCE

P22 mmm 0476

Viale Luigi Schiavonetti 270,00173
Rome ltaly

MIR-Medical International Research k

Stitek udava:

Symbol

Popis

Model:

Nazev produktu

5N

Sériové Cislo zafizeni

Nazev a adresa vyrobce: MIR - Medical International Research S.p.A., Viale Luigi
Schiavonetti 270, 00173 Rim, It3lie

¢

0476

Tento produkt je certifikovanym zdravotnickym prostfedkem tFidy Ila a splfiuje
pozadavky nafizeni (EU) 2017/745

V souladu s normou IEC 60601-1 jsou produkt a jeho pouZité ¢asti typu BF a jsou tak
chranény proti riziku probijeni.

i
A

Tento symbol je vyzadovan evropskou smérnici 2012/19/EU o odpadnich elektrickych
a elektronickych zafizenich (OEEZ). Na konci Zivotnosti nesmi byt toto zafizeni
likvidovano jako bézny domovni odpad. Misto toho musi byt odevzdano do
autorizovaného sbérného stfediska OEEZ pro sbér odpadu z elektrickych
a elektronickych zafizeni.

Alternativné lze zafizeni bezplatné vratit prodejci nebo distributorovi, pokud je
vyménéno za jiné obdobné zafizeni.

Vzhledem ke konstrukénim materidldm pouZitym na zafizeni by jeho likvidace jako
béZného odpadu mohla poskodit Zivotni prostiedi a/nebo zdravi.

NedodrzZeni téchto predpisti mze vést k trestnimu stihani.

1P22

Udava stupen kryti vici kapalindm. Zafizeni je chranéno proti padajicim kapkam vody,
pokud je umisténo v Uhlu do 15° od svislice.

Ver. 2.4
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Symbol

Popis

[

Tento symbol se pouZiva k oznaceni, Ze produkt obsahuje radiofrekvencni vysilace.

FCCID

Identifikace prokazujici sledovatelnost v souladu s normami FCC

o

Symbol navodu k pouZiti. Pfed pouZitim zdravotnického prostredku si peclivé prectéte
tuto prirucku

l

Datum vyroby

Rx ONLY

Odkaz na predpisy amerického (USA) Ufadu pro potraviny a léciva(FDA): pouzivejte
prostiedek na lékafsky predpis

A

Teplotni limity: udava teplotni limity, kterym muzZe byt zdravotnicky prostiedek
bezpecné vystaven

Omezeni vihkosti: udava rozsah vlhkosti, kterému muZe byt zdravotnicky prostfedek
bezpecné vystaven

Omezeni tlaku: udava rozsah tlaku, kterému muzZe byt zdravotnicky prostiedek
bezpecné vystaven

MD

Tento symbol oznaduje, Ze produkt je zdravotnickym prostfedkem

UDI

Tento symbol oznacuje jedine¢nou identifikaci prostfedku

7. TECHNICKE SPECIFIKACE

Mérené spirometrické parametry:

Vrcholovy vydechovy pritok PEF (L/min)
Vydechovy objem vydechnuty za jednu sekundu testu | FEV1 (L)
Usilovna vitalni kapacita FVC (L)
Vydechovy objem vydechnuty béhem prvnich 6 sekund | FEV6 (L)
testu

Stfedni pratok mezi 25 % a 75 % FVC FEF2575 (L/s)
Tiffeneadv index FEV1/FVC

Mérené oxymetrické parametry:

Ner‘ 2.4
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Stfedni procento nasyceni krve Sp02 (%)
kyslikem pfi testu
Priimérna srdecni frekvence pfi testu BPM (srdecni tepy za minutu)

DalSi méFené spirometrické parametry pouze ve verzi F/V:

Vrcholovy nddechovy pritok PIF (L/min)
Nadechovy objem vdechnuty za jednu sekundu | FIV1 (L)
nadechu

Usilovnd nddechova vitéini kapacita FIVC (L)

Vydechovy objem vydechnuty béhem prvnich | FEVO5 (L)
0,5 sekund testu
Vydechovy objem vydechnuty béhem prvnich | FEVO75 (L)
0,75 sekund testu
Vydechovy objem vydechnuty béhem prvnich 2 sekund | FEV2 (L)

testu

Vydechovy objem vydechnuty béhem prvnich 3 sekund | FEV3 (L)

testu

Maximalni pritok pfi 25 % FVC FEF25 (L/s)
Maximalni priitok p¥i 50 % FVC FEF50 (L/s)
Maximalni pritok p¥i 75 % FVC FEF75 (L/s)
Extrapolovany objem pred ¢asem 0 VEXT (mL)
Doba usilovného vydechu FET (s)

Doba potiebnd k dosazeni 90 % PEF Doba PEF (ms)

Parametry méfené pro moznost pomalé vitalni kapacity:

Vydechova vitalni kapacita EVC (L)
Nddechova vitalni kapacita IVC (L)
Nddechova kapacita IC IC (L)
Doba pomalého nadechu SIT (s)
Doba pomalého vydechu SET (s)
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Ostatni technické specifikace

Spirobank Oxi

CESTINA

Méfici systém

Obousmérna turbina (rotacni lopatka)

Princip méreni spirometrie

Preruseni infracerveného zareni

Princip méreni oxymetrie

Reflexni LED senzor s dvojitou vinovou
délkou

Max. vrcholovy pratok

PEF 960 I/min (16 I/s)

Objem max.

FEV1, FEV6, FVC: 10l

Presnost objemu (ATS 2019)

Vétsi hodnota mezi +2,5% a+ 0,051

Presnost vrcholového pratoku

Vétsi hodnota mezi + 10 % a = 20 |/min
(+£0,331/s)

Dynamicky odpor p¥i 12 I/s

<0,5 cm H20/L/s

Rozsah méreni Sp0O2

70%-100%

Pfesnost Sp0O2 +1,9%
Rozsah méreni srdecni frekvence 30-200 BPM
Presnost BPM +3%

Komunikacni rozhrani

Bluetooth SMART (pfipraveno pro verzi 5)

Napajeni elektrickou energii

2 x 1,5V alkalické baterie AAA

Rozméry

Hlavni télo 109x49x21 mm

Hmotnost

60,7 g (véetné baterii)

Typ elektrické ochrany

Interni napajeni

Urover elektrické ochrany

Pouzit dil typu BF

Stupen kryti IP

1P22

Relevantni norma

Smérnice ATS/ERS: 2005, aktualizace 2019
ISO 26782: 2009

ISO 23747: 2015

EN ISO 14971: 2019

ISO 10993-1: 2018

Smérnice 2011/65/EU

EN ISO 15223-1:2021

IEC 60601-1:2005 + Al: 2012

Ner‘ 24 Uzivatelska pFiruckal
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Spirobank Oxi

CESTINA

EN 60601-1-2: 2015

EN IEC 60601-1-6: 2010+Amd2013
EN 60601-1-11: 2015

1SO 80601-2-61: 2017

IEC 62304:2006/A1:2015
Smérnice 2014-53-EU-RED

Podminky poufZiti

Zafizeni pro nepretrzité uzivani

Podminky konzervace

Teplota: MIN. -25 °C, MAX, +70 °C
Vlhkost: MIN. 10% UR; MAX. 93% UR

PFepravni podminky

Teplota: MIN. -25 °C, MAX, +70 °C
Vlhkost: MIN. 10% UR; MAX. 93% UR

Provozni podminky

Teplota: MIN. +5 °C, MAX .+40 °C
Vlhkost: MIN. 15% UR; MAX. 93% UR

VInova délka LED senzoru

Cervené svétlo: 660 nm**
Infracervené svétlo: 880 nm**

vystupu

Stfedni maximalni opticky vykon na (1,2 mW

** tyto informace mohou byt pro Iékare uZite¢né.

A\ varovani: Zivotnost - predpoklddand Zivotnost (nebo doba pouzitelnosti) zafizeni pfi
spravném pouzivani a skladovani je 5 let.

8. INFORMACE O BEZDRATOVE TECHNOLOGII BLUETOOTH

Soulad s Bluetooth:

Vhodné pro Bluetooth 5

Provozni frekvence:

od 2,4 GHz do 2,4835 GHz

Max. vystupni vykon:

TX: 0 dBm; 1 mW

Provozni rozsah:

radius 10 metr( (zorny Uhel)

Topologie sité:

Zapojeni do hvézdy — shérnice

Provoz: Server
Typ antény: Anténa integrovand v modulu
Modulaéni technologie: FHSS

Ner‘ 2.4
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. CESTINA
Typ modulace: GFSK
Rychlost pfenosu dat: 1 Mbit/s
ZpoZdéni dat: 7-40 ms

Integrita dat:

Adaptivni frekvencni skdkani, zpomalené potvrzeni pfijmu,
CRC pfi 24 bitech, kontrola integrity zpravy pfi 32 bitech

Format:

Odesilani datovych balicki kazdych 60 ms. Obsahuje
3 kontrolni bajty, které hostiteli umoznuji detekovat
chybéjici bali¢ky a zafizeni umozni je znovu odeslat.

Kvalita sluzeb:

Toto zafizeni vyuZiva k bezdratové komunikaci technologii
Bluetooth Smart, kterd zajistuje spolehlivou komunikaci
v elektricky rusnych prostiedich a prenasi datové balicky
kazdych 60 ms.

Obsahuje 3 kontrolni bajty, které hostiteli umoziuji
detekovat chybéjici balicky a zafizeni umozni je znovu
odeslat. V pripadé preruseni spojeni se zméni stav aplikace
z pfipojeného na nepfipojeny a aplikace je okamzité
k dispozici pro pfipojeni.

Podporované profily
Bluetooth:

Profil na bazi GATT

Autentifikace a Sifrovani:

Podporovano

Velikost Sifrovaciho klice:

AES 128 bitd srezimem citate CBC-MAC a drovni
aplikace definovanou uZivatelem

Slovni znamka a logo Bluetooth® jsou registrované ochranné znamky vlastnéné spolecnosti

Bluetooth SIG, Inc.

8.1 Komunikace na radiofrekvenci (RF)

Toto zafizeni spliiuje normy FCC (United States Federal Communications Commission)
a mezinarodni normy pro elektromagnetickou kompatibilitu. Nasledujici informace jsou
poskytovéany v souladu s pravidly FCC (Federal Communications Commission).

Zarfizeni spliiuje ¢ast 15 norem FCC. Provoz je podminén nasledujicimi podminkami:
(1) Toto zafizeni nesmi zpUsobovat Skodlivé ruseni a (2) toto zafizeni musi snaset
veskerd pfijimand rudeni, véetné ruseni, které by mohlo zpUsobit nezadouci funkci.

Ner‘ 2.4
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Zafizeni nerusi radiofrekvencni signdly vysilané z vnéjsich zdroji. Normy FCC byly
navrzeny tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu proti nadmérnému
radiofrekvenénimu  ruseni aaby zabranily nesprdvnému fungovani zafizeni
zplsobenému nezadoucim elektromagnetickym rusenim.

8.2 Ruseni radiofrekvence (RF) zplsobené jinymi bezdratovymi zafizenimi
VétSina spotrebnich elektronickych zafizeni ve stejném frekvenénim pasmu, jaké
pouziva Spirobank Oxi, muZe branit nahravajici strané nebo mobilnimu zafizeni v pfijmu
dat.

Toto zafizeni bylo testovano a spliiuje limity pro digitdIni zafizeni tfidy B v souladu s ¢asti
15 norem FCC. Tyto limity jsou koncipovany tak, aby poskytovaly pfimérenou ochranu
pred Skodlivym rusenim v obytném prostiedi. Toto zafizeni generuje, vyuZiva a mlze
vyzarovat radiofrekvenéni energii, a pokud neni instalovano a pouZivano v souladu
s pokyny, muze zpUsobit Skodlivé ruseni radiové komunikace. Neni vSak mozné zarucit,
Ze k témto rusenim nedojde pfi konkrétni instalaci. Zafizeni zpusobuje skodlivé ruseni
pfijmu radiovych nebo televiznich signald, které muZe vzniknout zapnutim nebo
vypnutim zafizeni; uZivateli doporucujeme, aby se pokusil ruseni odstranit zvétSenim
vzdalenosti mezi zafizenim a pfijimacem.
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9. ZARUCNi PODMINKY

Na Spirobank Oxi existuje zaruka na:

® 12 mésicll v pfipadé profesionélniho pouziti (Iéka¥, nemocniéni zafizeni atd.)

© 24 mésicl, pokud je produkt zakoupen pfimo kone¢nym uZivatelem.

Zaru¢ni doba zacind bézet od data zakoupeni, které musi byt dolozeno fakturou nebo prodejnim

dokladem.

Zarizeni se pfi zakoupeni nebo pfi doddni musi zkontrolovat a pfipadné reklamace musi byt

neprodlené pisemné uplatnény u vyrobce.

Tato zaruka pokryva opravu nebo vyménu (dle uvdzeni vyrobce) produktu nebo vadnych dilli bez

poplatku za dily nebo préci.

Veskeré baterie a dal$i spotfebni dily, véetné turbinového pritokoméru, jsou z podminek této zaruky

vyslovné vylouceny.

Zaruka na vyrobek se dle uvazeni vyrobce nevztahuje na nasledujici pfipady:

e Nespravnd instalace, nespravny provoz zafizeni nebo pokud instalace neodpovidd mistnim
technickym nebo bezpeénostnim pfedpisim v zemi, kde bylo zafizeni zakoupeno

® Pouzivani produktu k jinym neZ stanovenym Géelim nebo nedodrzovani pokynt

e Oprava, pfepracovani, Uprava nebo manipulace provedend personalem, ktery neni autorizovan
vyrobcem

© Poskozeni zpUsobené nedostate¢nou nebo nespravnou ddrzbou

® Poskozeni zpUsobené nestandardnim fyzikalnim nebo elektrickym namdhanim

® Poskozeni zpusobené vadnym elektrickym napdjenim nebo zafizenim, ke kterému byl produkt
pfipojen

® Pozménéné, vymazané, odstranéné nebo necitelné sériové Cislo

Oprava nebo vyména popsana v této zaruce je poskytovéna pro zboZi vracené na naklady zakaznika

do certifikovanych servisnich stredisek autorizovanych vyrobcem. Informace o téchto strediscich

ziskate u svého mistniho dodavatele nebo u vyrobce.

Zakaznik nese odpovédnost za veskeré naklady na dopravu, cla a dodani zbozi.

Ke kazdému produktu nebo pfislusenstvi zaslanému k opravé musi byt pfiloZzeno jasné a podrobné

vysvétleni zavady. Zaslani vyrobci vyZaduje pisemny souhlas doty¢ného vyrobce.

Spole¢nost MIR S.p.A. - Medical International Research si vyhrazuje pravo vyménit produkt nebo

provést zmény, které povazuje za nezbytné.
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