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Precitajte si tato pouzivatelska prirucku a zoznamte sa so vietkymi

informaciami o produkte nezZ zacnete Spirobank Oxi pouZivat.

UZivatelska prirucka 1.4 Datum vydania 10. marca 2021
UPOZORNENIE:

TENTO PRISTROJ NEDA ZiSKAT NA LEKARSKY RECEPT
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Dakujeme, Ze ste si vybrali produkt MIR MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH.
Skor ako zacnete Spirobank Oxi pouZivat, precitajte si tito pouZivatelsku prirucku a
zoznamte sa so vietkymi informaciami o produkte.

Pred pripojenim pristroja Spirobank Oxik smartfénu si nainstalujte aplikaciu
navrhnutud na zobrazenie nameranych dat MIR SPIROBANK. Balicek zahffia:

*  Pristroj Spirobank Oxi
* Turbinovy senzor
*  Plastovy ndustok
* 2 batérie AAA
* UZivatelska prirucka
Po vybrati pristroja z balenia skontrolujte, ¢i pristroj nema viditelné poskodenie. Ak zistite, Ze
pristroj je poskodeny, nepouZivajte ho a zas ite spat'vyrobcovi na vymenu.
Povodné balenie nevyhadzujte!
Ak zistite u vasho pristroja akykolvek problém, zaslite ho vaSmu miestnemu distributorovi alebo
vyrobcovi v pévodnom baleni.
Adresa vyrobcu:
MIR SRL
VIA DEL MAGGIOLINO, 125 - 00155 ROMA (ITALY)
Tel ++ 39 0622754777 - Fax ++ 39 0622754785
Website: www.spirometry.com - Email: mir@spirometry.com
DITRIBUTOR:
UTILCELL, sro
Nam. V. Mrstika 40, 664 81 Ostrovacice Tel.
+420 546427053, 546427059 e-mail:
info@utilcell.com www.spirotel.cz

MIR neprebera Ziadnu zodpovednost'za akékolvek poSkodenie spdsobené uzivatelom

tohto pristroja nedodrZiavanim pokynov uvedenych v uZivatelskej prirucke.
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1. UvoD

1.1 PouZzitie pristroja

Spirometer a oxymeterSpirobank Oxije urceny pre lekarov alebo zdravotnikov s prisluSnou licenciou,
prip. pacienta pouZivajuceho pristroj na zaklade pokynov poskytnutych lekarom pre vysetrenie
funkénosti plic. Pristroj je navrhnuty pre deti starSie ako 5 rokov, teenagerov a dospelé osoby.
Spirobank Oxi je mozné pouZivat'v nemocniciach, lekarskych ordinaciach, lekarriach a aj v domacom
prostredi.

1 .1 .1 Obmedzenie pouZitia

Vlastna analyza vysledkov vysSetrenia nie je dostacujlca pre diagnostiku klinického stavu pacienta
- pacient bude potrebovat lekarske vySetrenie vratane svojej klinickej histérie a dalSich vySetreni
lekdrom.

Diagnostiku a prislusné vySetrenia musi vykonat odborny ékar.

Pristroj moZe pouzivat iba jedna osoba. Pokial chce pristroj pouZivat viac os6b, meranie
jedného uZivatela nesmie byt priradené inému uZivatelovi. Ak chce dalSia osoba pouZivat
tento pristroj trvalo, musia byt vymazané vSetky data z pamate pristroja. Si¢asne musia byt
zavedené data nového uZivatela (datum na Gdenie, hmotnost, vyska, pohlavie, atd").
Pokial'ma byt pristroj pouZity dalSou osobou, musi sa dezinfikovat ndustok a turbinka. Postup
dezinfekcie najdete v ¢asti “Udrzba” alebo pouZite novi jednorazovd turbinku FlowMir®.
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1.2  Popis vyrobku
Spirobank Oxi je vreckovy systém na meranie
respiracnych parametrov:

*  PEF (Spickovy expiraény prietok)

* FEV1 (Expiracny objem pocas prvej sekundy vySetrenia)

*  FVC(Nutené vitalna kapacita) ':

* FEF2575 (Priemerny prietok medzi 25 % a 75 % FVC)

* FEV6 (Expiracny objem pocas 6. sekundy vy3etrenia)

*  FEV1/FVC (Tiffeneau index)

Zariadenie dalej meria parametre urcené pre pulzni oxymetriu:

. SpO2 (percentualna saturacia krvi kyslikom)
. BPM (srdcovy tep)

Pristroj pripojte cez Bluetooth SMART technoldgiu k
smartfénu. Ak je na smartféne nainstalovana aplikacia MIR
Spirobank,pripojenie prebehne automa icky.

Meranie sa vykonava turbinovym senzorom pracujicim na principe
prerusenia infracerveného svetla. Tento p incip zaistuje presnost'a
reprodukovatelnost' merania.

Tento typ senzora ma nasledujtce vyhody:

H

¢ Vlhkost a hustota okolitého lynu neovplyviiuje meranie
¢ Je odolny proti narazu
* Minimalne néklady na vymenu

SPIROBANK SMART je moZné pouZivat's jednorazovymi

turbinkami FlowMir® alebo turbinkami na opakované pouZitie
spolu s plastovym ndustkom. Meranie je mozné prenasat'v FlowMir®
realnom €ase z pristroja do smartfénu.
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1.3 Informécie o parametroch meranych pristrojom Spirobank Oxi

PEF je Spitkovy expiracny prietok vzduchu pri maximalnom vydychu po Gplnom nadychnuti.

FEV1 je objem vzduchu vydychnuty pocas prvej sekundy exhalacie.

FVC je objem vzduchu vydychnuty pocas celkovej exhaldcie.

FEF2575 je priemerny prietok medzi 25% a 75% celkového objemu vzduchu vydychnutého pocas FVC
FEV6 je objem vydychnuty pocas pociatocnych 6. sekundu vySetrenia.

K uvedenym parametrom, dalSie parametre su vypocitané F/V:

PIF je maximalna rychlost vzduchu pocas Usilovného nadyhu po vydychu
FIV1 je objem nadychavého vzduchu pocas prvej sekundy po vydychu
FIVC je objem nadychnutého vzduchu pocas celkovom nadychu

FEF25 je Usilovny vydychovy prietok pri 25% hodnoty FVC

FEF50 je Usilovny

vydychovy prietok pri 50% hodno y FVC

FEF75 je Usilovny vydychovy

prietok pri 75% hodno y FVC

EVol je spatne extrapolovany objem

FEVO05 je Usilovny vydychovy objem vydychnuty pocas prvych 0,5 sekind testu
FEVO075 je Usilovny vydychovy objem vydychnuty pocas prvej 0,75 sekundy testu
FEV2 je Gsilovny vydychovy objem vydychnuty pocas prvych 2 sekind testu
FEV3 je Usilovny vydychovy objem vydychnuty pocas prvych 3 sekind testu
FET je Cas Usilovného vydychnutia a meria dizku vydychnutia v sekundach

PEF Time je Cas na dovr3enie 90% hodnoty PEF

Pri kazdom z tychto parametrov je vysledkom ¢islo zobrazené na obrazovke smartfénu. Pokial
je toto cislo vysoké (sprevadzané zelenym osvetlenim), znamena to obvykle, Ze vzduch lahko
cirkuluje cez pltca. Ak mate astmu (alebo iné respiracné ochorenie) popripade ob3trukénu
epizédu, nemozno vzduch ani ¢o najsilnejsie vydychnut. V takom pripade budi parametre
velmi nizke.

Pristroj Spirobank Oxi pomaha pacientovi ndjst, ¢i trpi v danom okamihu nejakou
obstrukénou poruchou.
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Pokial sa pouziva pristroj pravidelne, je mozné sledovat zmeny nastavajuce v tychto parametroch.
Tieto zmeny moZu vyZadovat vySetrenie a terapiu odbornym lekarom.

Okrem zobrazenia meranych hodnét poskytuje aj pristrojzakladné tdaje vySetrenia.
Oxymetricky test
Pocas oxymetrického testu zariadenie zisti okamZité hodnoty:

SpO2(percentudlna saturdcia krvi kyslikom)
BPM(srdcovy tep)
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1.4  stanovenie zakladnych tdajov vy3etrenia u pacienta
Akékolvek dbleZité zmeny prietoku vzduchu medzi jednotlivymi meraniami zavisia od toho, ako sa

tieto hodnoty liSia vzhladom na zakladné Gdaje vySetrenia, ktoré boli namerané pocas zdravého
fyzického stavu.

Vys3ie uvedena aplikacia moze pocitat predikovanu hodnotu, tj o€akavanu hodnotu
zdravého jedinca v zavislosti na veku, vyske,pohlavie,atd. Aplikéacia pocita predikovanu
hodnotu navrhnutd spolo¢nostou ATS (American Thoracic Society): GLI-2012. V pripade
PEF st predikované hodnoty vypocitané podla publikacie Knudson, R, Slatin RC,
Lebowitz, MD, Burrows, B., Maximal Expiratory Flow-Volume Curve - Normal
Standards, Variability, and Effects of Age, AM REV RESPIR DIS, 197 ;587-600.

Je velmi dolezité si uvedomit, Ze tieto pr dikované hodnoty st priemerné hodnoty stanovené
na velkej populacii. U niektorych pacientov mézu byt vyssie hodnoty ako su predikované
hodnoty a pacient aj v tomto pripade nemusi byt chory. Rovnako tak m6Ze mat pacient aj
nizsie hodnoty a byt zdravy.

2. PREVADZKA PRISTROJA Sp obank Oxi

2.1 VloZenie batérii
Pri vkladani batérii po tupujte podla okynov v uvedenych v prirucke v ¢asti Udrzba.
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2.2 In3talacia aplikacie MIR Spirobank

Pred zacatim merania je potrebné nainstalovat na chytry telefén

aplikéciu.

K dispozicii st aplikécie pre operacné systémy iOS a Android. Akonéhle

je instalacia nainstalovana, vlozte Udaje pacienta. Aplikacia automaticky - - -
vypocita zakladné Gdaje pacienta. e

2.3 Prepojenie Spirobank Oxi a smartfénu

PrepojenieSpirobank Oxia smartfénu prebieha automaticky.
Ak chcete skontrolovat prepojenie, prejdite hldsenie uvaddzané
aplikaciou.

Zivatelska prirutka strana 10 /33
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2.4

Vykonanie vySetrenia

Spirobank Oxi

Postupujte podla nizSie uvedenych pokynov. Potom vykonané vySetrenie poskytne spravne

vysledky.

Zasurite turbinku do Strbin

Otécajte turbinkou v smere hodinovych
ruciciek, kym sa nezastavi

1 2
Zasunte naustok aspon 0.5 cm do UchopteSpirobank Oxido ruky rovnako
drazky turbinky. ako mobilny telefon.
Presvedcte sa, Ze rukou nebranite
pohybu turbinky.
3 4

5cez naustok.

VloZte naustok do Ust za zuby a pevne ho zovrite pery tak, aby vzduch musel prechadzat iba

strana 11 /33
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Nedavajte jazyk do naustku, predidete tym turbulenciam, ktoré by mohli ovplyvnit vysledky
vySetrenie. Neohybajte krk pri merani.

Stlacte \Y aplikaciu tlagidlo Vydychnite €o najsilnejsie.
Spirometria/OK. Tym spustite vySetrenie. Odporuca sa vykonavat vySetrenie v stoji
alebo vzpriamene v sede (oba pripady

Po vydychu pomaly vyberte pristroj z Gst a skontrolujte Gidaje na smartféne.
Akonahle je ndustok odstraneny z Ust, nevykonavajte rychle pohyby, pretoZe by ste mohli
8 zatlatit'vzduch do turbinky. Tym by doSlo k zvySenému prietoku vzduchu cez turbinku a

mohlo by to ovplyvnit vysledky vySetrenia.
Tento postup opakujte 3 x. Aplikacia uloZi najvy3Siu hodnotu.

Ak zacatie alebo ukoncenie vydychu nebolo uspokojivé, pristroj zobrazi chybové hlasenie.
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Vykonanie oxymetrického testu

PoloZte palec ruky drziaci Spirobank Oxi Klik utim na OXYMETRIE / Spustite test na
senzor

Pocas testu, priebezne je zobrazeny index okyslicenia. Minimalna doba trvania testu je 30 sekind.

Ak senzor zle snima alebo palec nie je spravne poloZeny, na displeji sa zobrazi
hl&senie chyby.

Pokial signal nie je dostatocne kvalitny pre parametre okyslicenia, tieto sa nezobrazia.
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2.5 Vyhodnotenie vy3etrenia “

Na jednu SarZu merania su vykonané tri vySetrenia, po ktorych aplikacia MIR Mo Row!

Spirobank automaticky vyberie najvyssiu hodnotu a porovna ju so
zakladnym Gdajom (normélna hodnota alebo najlepSia osobna hodnota)
nastavenym pocas konfiguracie pristroja.

UPOZORNENIE: PRED VLASTNYM VASIM MERANIM POZIADAJTE
LEKARA, ABY VAS SKONTROLOVAL AKO POUZIVATE SPIROBANK
SMART.

UPOZORNENIE: AK POUZIVATE SPIROBANK SMART NA
SLEDOVANIE STAVU PLUC, NAPRIKLAD V PRIPADE ASTMATU,
MUSITE BYT POD DOHLADOM LEKARA.

UPOZORNENIE: VAS LEKAR VAM MUST STANOVIT PLAN CINNOSTI, V
KTOROM UVEDE, €O MATE VYKONAVAT V PRIPADE ZMENY
NAMERANCH HODNOTY.

UPOZORNENIE: I KED VAS PRISTROJ NEUKAZUJE ALARMUJUCE
HODNOTY, KONTAKTUJTE LEKARA, AK SA U VAS PREJAVUJU
PRIZNAKY A SYMPTOMY AKO SU STAHY HRUDNIKA, Skrateny
dych.

2.5.1 Zapis s vysledkami vySetreni
Vysledky vySetreni sa automaticky ukladajd do smartfénu a je mozné
ich neskor zobrazit.
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2.6 DéleZité bezpe€nostné upozornenia

& Vystraha: Informuje o potencidlnom riziku, ktorému je nutné predist, pretoZe by mohlo
viest'ku drobnym alebo strednym zraneniam pacienta alebo poskodeniu pristroja.

A Pri pouZivani tohto pristroja u starsich ludi, deti vo veku starSom ako 5 rokov au

hendikepovanych oséb je potrebny dohlad dospelej osoby.

Vyrobca nenesie Ziadnu zodpovednost za problémy alebo poskodenie spésobené

nedodrZzanim pokynov uvedenych v uZivatelskej prirucke.

Musia byt pouZivané iba pévodné nahradné diely a prislusenstvo podla Specifikacie

vyrobcu.

Pravidelne kontrolujte, ¢i sa do turbinky pristroja nedostali necistoty alebo cudzie

telesa ako napriklad kusky koZe, vlasy, a pod. Tie by mohli p6sobit chyby pri merani

alebo ovplyvnit' spravnu funkciu pristroja.

Pouzitie nevhodného naustku moze tiez poskodit turbinku alebo zranit pacienta. V pripade

akejkolvek nehody spdsobenej pouzitim pristroja sa po uzivatelovi poZaduje informovat’

svojho lekara.

Pristroj nie je navrhnuty na pouZivanie v prievane, vetre, v blizkosti tepelnych zdrojov alebo v

chlade, nesmie byt pouZivany na priamom slne¢nom svetle alebo v blizkosti zdrojov svetla a

energie, v prachu, piesku a nesmie byt postriekany réznymi chemikaliami.

PouZivajte a skladujte pristroj v suladu s poZiadavkami na okolité prostredie podla

technickej Specifikacie. Ak je pristroj vystaveny podmienkam prostredia inym ako je

uvedené v Technickej Specifikacii , pristroj méZe pracovat chybne a zobrazovat
nespravne vysledky.

& Udrzbu je nutné starostlivo robit v stlade s uZivatelskou priru¢kou. Pokial nie st
dodrziavané pokyny, merania mézu byt chybné alebo mézu viest k chybnej
interpretacii nameranych hodnét.

A Bez stihlasu vyrobcu nevykondvajte Ziadne Upravy pristroja.

VSetky Upravy, nastavenia, opravy, zmeny konfiguracie musia byt vykonavané vyrobcom
alebo opravnenymi osobami. V pripade akejkolvek poruchy sa nepokusajte pristroj opravit.

BB B

B B

B>
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2.7 Vystraha na zabezpecenie dat
Vas chytry telefén ukladé vase osobné tdaje.
Nasledujtice potencidlne nebezpecenstvo:
* InStalacia malwaru
*  Fyzicky pristup k smartfénu
*  Odpocuvanie komunikacie
*  Fyzické poSkodenie smartfénu
* Scudzenie smartfénu
moZzu mat'vplyv na integritu a ochranu dét ako napriklad:

*  Pristup k ddtam v pamati neopravnenymi osobami

* Strata dat v pamati

* NemoZnost pouzivat chytry telefén na komunikaciu

* Kontrola integrity dat sa vykondva automaticky, v pripade chyby prenosu sa poskodia data a
subor bude necitatelny.

Nasledujuce €innosti zniZia riziko takychto udalosti:
* Neotvarajte alebo neinstalujte sibory z dezrelych zdrojov
* Pouzivajte antivirusovy program
*  Pravidelne zalohuijte Gdaje
* Nenechdvajte vas chytry telefén nikde bez dohladu
*  Pre pristup k ddtam pouZivajte heslo
* Vidy skontrolujte, ¢i pouZité a odoslané data su spravne
*  Priodoslani dat poZiadajte lekara o potvrdenie prijatia

2.8  vystrahy v suvislosti s elektromagnetickym rusenim

Vzhladom na velké mnoZstvo elektronickych pristrojov v okoli (pocitace, mobilné telefény,
bezdrétové telefény, apod.) mézu byt lekarske pristroje rusené elektromagnetickym polom z
tychto zariadeni.

Elektromagnetické rusenie moze spdsobit chybnu ¢innost lekarskych zariadeni ako napriklad nizsia
presnost' merania.
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Spirobank Oxispiia elektromagnetickii kompatibilitu podla smernice EN 60601-1-2: 2015
(EMC pre lekarske pristroje) ako z hladiska imunity, tak emisii.
Na zabezpecenie sprévnej ¢innosti pristroja musia byt dodrzané nasledujtice opatrenia:

* Zaistite, aby vzdialenost' medzi Spirobank Smart a smartfénom s nainstalovanou prislusnou
aplikaciou bola mensia ako 2 metre.

* NepouZivajte SPIROBANK OXI v blizkosti ostatnych zariadeni ako su pocitace, bezdrotové
telefony, mobilné telefény, atd., ktoré generuju silné magnetické pole. Pristroj davajte
minimalne do vzdialenosti 30 centimetrov. Pokial je nutné pouZivat pristroj v blizSej
vzdialenosti, je nutné overit, ¢i SPIROBANK OXI a dalSie zariadenia pracuju spravne.

2.9 Poznamky k osvedceniu radiokomunika i (FCC certification)

Spirobank Oxispifia ¢ast 15 nariadenia radiokomunika aj FCC (Federal Communications

Commission). Cinnost pristroja spifia nasledujtice podmienky:

(1) pristroj nespdsobuje Skodlivé rusenie

(2) pristroj musi tieZ akceptovat akékolvek rusenie vratane rusenia, ktoré méze sposobit’
neZiaducu prevadzku

Akékolvek Gprava, ktord nie je vylu¢ne schvélena naSou spolo¢nostou, moéze ohrozit pouZitie tohto

pristroja.

Poznamka: Tento pristroj bol testovany. Zistilo sa, Ze pristroj spifia limity digitalneho pristroja
triedy B, podla ¢asti 15 nariadenia radiokomunikécii FCC. Tieto limity st navrhnuté tak, aby poskytli
odévodnenu ochranu roti elektromagnetickému ruseniu pri pouzivani pristroja v domacom
prostredi. Tento pristroj generuje, vyuziva a méze vyradovat energiu v rozsahu radiovych frekvencii.
Ak nie je pristroj instalovany a pouzivany v stlade s prislusSnymi pokynmi, méZe spésobit rusenie
radiovych frekvencii. AvSak, neexistuje ziadna zaruka, Ze k ruseniu neddjde.

Ak toto zariadenie napriek tomu spdsobuje rusenie prijmu rozhlasového alebo televizneho vysielania, ktoré je
mozné stanovit jednoduchym vypnutim a zapnutim pristroja, uZivatel pristroja by mal skusit odstranit rusenie
jednym z nasledujtcich opatreni:

*  Zmenit'nasmerovanie alebo premiestnit anténu

*  Zvacsit' vzdialenost medzi pristrojom a prijimacom

*  Pripojit pristroj k inej elektrickej zastrcke ako je pripojeny televizny prijimac alebo radio.

zivatelska prirucka strana 17 / 33



A\\ MIR Spirobank Oxi

*  Obratit'sa o pomoc na dodavatela alebo servisného technika.

3. STAROSTLIVOST A CISTENIE
Spirobank Oxi je pristroj vyZadujlci minimalnu Gdrzbu. Musite vykonavat pravidelne nasledujicu starostlivost’

o pristroj:

* Cdistenie turbinky na opakované pouZzitie
* vymena turbinky FlowMir®

* (distenie ndustku

* (istenie celého zariadenia

* vymena batérii

3.1 Cistenie turbinky na opakované pouZitie

Ak sa pouZiva turbinka na opakované pouZzitie, musia sa dodrZiavat nasledujtce
pokyny. Ak sa pouziva FlowMir®, vymen ho po kazdom cykle.

Aby ste zabranili nevratnému poskodeniu turbinky, nepouZivajte istiace roztoky na baze
alkoholu alebo olejov, tieZ nepondrajte do hortcej vody alebo roztokov. Nepokusajte sa
sterilizovat turbinku v hortcej vode.

Nikdy sa nepokus3ajte Cistit turbinku v priamom prude vody alebo inej tekutiny. Pokial nie
su k dispozicii kvapalné ci tiiace detergenty, oplachnite turbinku €istou vodou.
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Spravna ¢innost turbinky je zarucena iba vtedy, ak je pristroj “Cisty” a ak nie je znecisteny cudzimi
objektmi, ktoré moézu ovplyvnit pohyb turbinky. Pritomnost prachu alebo inych cudzich telies (vlasy,
sliny, apod.) by mohla spomalit' alebo zablokovat pohyblivé casti turbinky, skreslit namerané vysledky
alebo poSkodit turbinku.

Po kazdom poufZiti skontrolujte, i je turbinka cista.

Pri Cisteni vytiahnite turbinku z Uchytu Spirobank Oxi otocenim proti smeru hodinovych
ruciciek, tlacte prstom lahko na jej zakladriu.

Odporucame Cistit pristroj aspon raz tyzdenne. Ponorte turbinku do teplej mydlovej vody a
pohybuijte turbinkou vo vode 2-3 mindty.

Bol testovany manudlny Cistiaci prostriedok na riad a bolo istené, Ze obsahuje
nasledujtce prisady: vodu, coco glukozid, myristyl glukozid, lauryl glukozid, chlorid
sodny, glukonét sodny, citrat sodny, alylkapronat, etylén brasylat, metyldi.
Oplachnite v Cistej vode a lahkym otrepanim odstrante nadbyto¢nu vodu. Nechajte uschnit na
uteraku. UloZte doma na Cisté miesto.

Po cisteni vloZte turbinku do Uchytu v smere ozna¢ nom symbolom uzavretého zdmku na
pristroji Spirobank Oxi. Turbinka musi byt spat vloZena spravne, zatlacte ju dole a otocte v
smere pohybu hodinovych ruciciek, pokial sa turbinka nezastavi. Skontrolujte, i je turbinka
Uplne vloZena do plastového kontajne u.

3.2 Cistenie a dezinfekcia naustku

Naustok po kazdom poutziti vycistite. Pri Cisteni musi byt ndustok vytiahnuty. Lahko zatlacte a
vytiahnite turbinku. Rovnako ako turbinku, tak aj ndustok vloZte do teplej mydlovej vody a otacajte
naustkom po dobu 2 az 3 minut. Oplachnite ¢istou vodou a lahkym otrepanim odstrarite
nadbytocnu vodu. Nechajte uschnut na uteraku. UloZte doma na ¢isté miesto. Po vycisteni a
uschnuti vloZte ndustok lahkym stlacenim do turbinky.

3.3  Vymena turbinky FlowMir®

Po kazdom cykle alebo u kazdého pacienta, vyberte FloWmir® a nahradte novu. Vyberte
pouZitu turbinku z Spirobank Oxi v opacnom postupe ako je popisané v bode 2.4; potom
pred dal3im cyklom vloZte novu turbinku FlowMir®. PouZitt FlowMir® zlikvidujte v sulade s
miestnymi predpismi.
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3.4 (istenie pristroja
Cistite pristroj raz denne. Pri ¢isteni utrite povrchy pristroja navihéenou makkou utierkou.
Nikdy nevkladajte pristroj do vody alebo inej kvapaliny.

3.5 Vymena batérii

Pristroj neustéle sleduje stav batérie. Ak je batéria slaba, je o tom informovany uZivatel
hlasenim na displeji smartfénu. Pokial s batérie plne nabité, Zivotnost pristroja je 5 rokov
alebo 1000 vySetreni, podla toho, ktory z oboch pripadov je dosiahnuty skor.
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Odstrante kryt na zadnej strane
Spirobank Oxi

Vyberte obe baterie a vlozte nove
batérie. Zachovajte spravnu polaritu
batérii podla znamienok uvedenych
vo vnutri Spirobank Oxi

Vrétte kryt do pévodnej polohy

PoufZité batérie z pristroja Spirobank Oxi vloZte do Specialnych nadob na likvidaciu batérii
alebo dajte zberného strediska odpadu.

VZdy dodrZujte miestne smernice pre likvidaciu batérii.

Zivatelska prirutka
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4. CHYBOV HLASENIA & ODSTRANENIE PORCH

4.1 Chybové hlasenia

Akykolvek problém pri pouZivani pristroja Spirobank Oxi zistite z chybového hlasenia,

ktoré sa objavi na displeji smartfénu.

HLASENIE MOZNA PRICINA

RIESENIE
Bluetooth Bluetooth je vypnuté Pri merani pristrojom musi byt na
smartféne zapnuté Bluetooth.
Ukoncite aplikaciu av nastaveni
smartfénu zapnite Bluetooth.
Slaba batéria Hlasenie sa objavi, ked bateria Vymefite batérie Spirobank Oxi
(Battery low) pristroja Spirobank Oxi je

nizsia ako 15%

4.2 Odstranenie porich

Pokial nameriate neobvykle nizke hodnoty, mohlo by to znamenat, Ze je poSkodena turbinka alebo

Gdaj je presny a astma sa zhor3uje.

Skontrolujte, ¢i nedoslo k poSkodeniu tu bielky. Potom presne podla pokynov skuiste znovu ziskat'
presné vysledky. Ak problém pretrvava, skontrolujte nasledujice:

PROBLEM MOZNA PRICINA

RIESENIE

Spirobank Oxi

- Prepojenie cez Bluetooth
nekomunikuje s

nefunguje sprévne
chytrym telefénom

Na smartféne sa pozrite do zoznamu
zariadeni Bluetooth a overite, ¢i

je Spirobank Oxi viditelny.

Aby komunikacia pracovala, je treba
pouZzivat na Sikovnom teleféné

Bluetooth verzia 4.0 alebo vyssia

Vysledky vysetreni

o, L Turbinka moéze byt znecistena
nie su spolahlivé

Vycistite turbinku podla uvedenych pokynov
kapitole Starostlivost a Cistenie v tejto
uzivatelskej prirucke.

V pripade potreby vymerite turbinku. V
takom pripade kontaktujte vyrobcu.

Uzivatelska prirutka
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PROBLEM MOZNA PRICINA

Spirobank Oxi

RIESENIE

VySetrenie bolo
vykonané zle

Zopakujte meranie podla pokynov na
obrazovke. Pri vydychu so sebou
nepohybuijte.

Turbinka bola do pristroja
chybne vloZena

VloZte turbinku do pristroja z prednej
strany, zatlacte ju dole a otocte v smere
pohybu hodinovych ruciciek. Pozri
kapitolu 2.4 tejto pouZivatelskej prirucky

Vykonanie vysetrenia.

Test bol kratsi ako 30 sekund
Oxymetricky test nebol  alebo priemerna hodnota

uloZeny pritlaku palca nebola

vyhovujlce

Opakujte test podla inStrukcii na displeji a
vyckajte aspor 30 sekund pre ukoncenie
testu.

5. PRESNOST A SPOLAHLIVOST

Pristroj spifia poZiadavky nasledujtice normy:

ATS/ERS TASK FORCE: Standardizécia spirome rie, aktualizicia 2019

Max. objem 10| trov

Presnost objemu -2.5% alebo +0.05 litra podla toho, ¢o je vacsia
Rozsah prietoku 960 litrov/mindta

Presnost prietoku -10% alebo 20 litrov/minuta, podla toho, ¢o je vacsie

Cas nula (TIME ZERO)

V mieste Spickového expiracného prietoku (PEF)

sa zakresli smernica zodpovedajlica hodnote

PEF, pricom priesecnik na osi x zodpoveda ¢asu

nula (TIME ZERO). Spatne extrapolovany objem
je objem plynu, ktory bol uz vydychnuty v ¢ase
nula (TIME ZERO) v sulade s definiciou spatnej
extrapoldcie. Metéda stanovenia ¢asu, ktory
uplynul od TIME ZERO, t0, je dany rovnicou:

zivatelska prirutka
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Time Zero = teer- (Vree/PEF)
kde
PEF je Spickovy expiracny prietok;
teerje Cas, ktory uplynul v okamihu PEF; V
rerje vydychnuty objem v okamihu PEF

Pre oxymetrické meranie, zariadenie spifia nasledujtice $tandardy:
ISO 80601-2-61:2017 Lekarske elektrické zariadenie - Specifické poZiadavky pre zakladnu
bezpecnost a prevedenie pulznej oxymetrie.

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

Parameter presnosti ARMS (z anglického Accuracy Root Mean Square) predstavuje presnost’
zariadenia ako kvadratskd chybu kaZzdého merania pulznej oxymetrie SpO2 vo vztahu k
referencnej hodnote S 02, ziskana co-oxymetriou.

Uvedené rozsahy saturécie predstavuju intervaly, kde bol vykonany vypocet saturécie.
Presnost zariadenia nemdZze byt overend testerom.
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6. STITKY & SYMBOLY

ID
Model:SpiroBank SMART FCC ID:TUKMIR061 \&=y/ = =
[sN1A23 - Z000001 [ o " Ez C €

MIR via Maggiolino_ | R [& ((("))

(9]
un.125 Roma - ITALY o W 0476

Na Stitku je uvedené nasledujuce:

Symbol Popis

Model Nazov produktu

Sériové Cislo pristroja

Nazov vyrobcu a jeho adresa
ct Tento vyrobok je certifikovany lekarsky pristroj triedy Ila, ktory spifia poziadavky
smernice 93/42/EEC pre lekarske pristr.

Produkt a pouZzité diely sitypu BFv sulade s normoulEC 60601-1. Chrani proti
Urazu elektrickym rudom.

0476
E/ Tento symbol je vyzadovany v sulade s eurépskou smernicou o odpadovych elektrickych a
|

elektronickych zariadeniach 2002/96/EEC (WEEE). Po skonceni Zivotnosti nesmie byt tento
pristroj zlikvidovany ako bezny domaci odpad. Pri likvidacii je nutné pristroj dat' do
autorizovaného zberného strediska v stlade s normou WEEE.

MozZnou alternativou je vratenie pristroja bez batérii spat dodavatelovi alebo predajcovi a
ten ho nahradi inym adekvatnym pristrojom.

Vzhladom ku konstrukénym materidlom pouzitym pri tomto pristroji by likvidacia ako bezny
odpad mohla viest' k ohrozeniu zZivotného prostredia alebo aj zdravia.

Nedodrzanie tychto nariadeni méZze viest' k trestnému stihaniu.

IP22 0znatuje stuperi odolnosti voci kvapalindm. Pristroj je chréneny proti postreku vodou,
pokial nar voda dopada pod uhlom odchylujicim sa az o 15° od vertikalneho smeru.
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(((.))) Symbol sa pouZiva v stlade s normou IEC EN 60601-1-2: 2007 ¢ast'5.1.1 u produktov

obsahujucich vysielace vysokofrekvenénych signélov (RF).

FCCID Oznacenie zhody s FCC

@ Pokyn na poufzitie symbolov. Precitajte si starostlivo tito prirucku pred vlastnym pouZitim pristroja

@ Datum vyroby
Rx ONLY

Upozornenie:TENTO PRISTROJ NEDA ZISKAT NA LEKARSKY RECEPT

7. TECHNICKE SPECIFIKACIE

Spitkovy expiratny prietok PEF (I/min)
Objem vzduchu vydychnuty FEV1 (I)
pocas prvej sekundy exhalacie
pri vySetreni

Objem vzduchu vydychnuty FVC (I)
pocas celkovej exhalacie
Objem vzduchu vydychnuty FEV6 (1)

pocas pociatocnych 6 sekind
exhaldcia pri vySetreni
Priemerny prietok vzduchu medzi FEF2575 (I/s)
25% a 75% celkového objemu
vzduchu vydychnutého pocas
FVC
Tiffeneau index FEV1/FVC
Merané oxymetrické parametre:
Stredna hodnota percentudlnej Sp0O2
saturacie krvi kyslikom pocas
testu

Priemerny srdcovy tep pocas BPM (srdcovych tepov za minutu)
testu
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Meraci systém prietoku/objemu

Dvojsmerova turbinka (rotujlca lopatka)

Princip merania

PreruSenie infracerveného svetla

Maximalny expiracny prietok

PEF 960 I/min (16 I/s)

Maximalny objem

FEV1, FEV6, FVC: 10 litrov

Presnost objemu

Presnost prietoku

-5,5% alebo -15 I/min (- 0,25 I/s)* podla toho, ¢o je
vacsie

Presnost PEF

-12% alebo - 25 I/min (- 0,42 I/s)* podla toho, ¢o je
vacsie

Dynamicka rezistencia pri 12 I/s

<0,5 cm H20/liter/s

Komunikacné interface

Bluetooth SMART (verzia 4.0 alebo vy3Sia)

Napajanie 2 x alkalické batérie AAA; 1,5V
Velkost Hlavna ¢ast 109x49x21 mm
Hmotnost’ 60,7 g (vratane batérii)

Typ elektrickej ochrany

Interné napdjanie

Urovefi elektrickej ochrany

BF

Krytie IP

P22

Aplikované normy

Odporucanie: ATS/ERS Guidelines: 2005
1SO 26782: 2009

1SO 23747: 2015

EN ISO 14971: 2012

1SO 10993-1: 2018

Smernica 2011/65/UE

EN ISO 15223:2016

IEC 60601-1:2005 + A1: 2012

EN 60601-1-2: 2015

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

Podmienky pouZzitia

Pristroj na permanentné pouZivanie

Podmienky skladovania

Teplota: MIN -40 ° C, MAX +70 ° C
Rel. vihkost: MIN 10%; MAX 93%

zivatelska prirucka
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Transportné podmienky Teplota: MIN -40 ° C, MAX +70 ° C
Rel. vihkost: MIN 10%; MAX 93%

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

* Limity presnosti obsahuju toleranciu meracieho systému pouZzitého pri skiskach ATS.
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8. INFORMACIE K BEZDROTOVE] TECHNOLOGII BLUETOOTH

Bluetooth:

Verzia 4.0 single mode low energy

Prevéadzkova frekvencia:

2.4 a7z 2.4835 GHz

Maximalny vykon:

TX:-5.99 dBm; 0.25 mW

Prevadzkovy dosah:

Polomer 10 metrov (priama viditelnost)

Network Topology: Star - bus
Prevadzka: Server

Typ antény: Anténa PCB
Modulagna technoldgia: FHSS

Typ moduldcie: GFSK

Rychlost prenosu dat: 1 Mbit/sekunda
Oneskorenie dat: 7 -40 ms

Integrita dat:

Adaptivny frekvenény hopping, Lazy A knowledgement, 24-bit CRC, 32-
bit Message Integrity Check Data

Format:

Vysiela datovy potom tj dnou za 60 ms. Obsahuje 3 kontrolné byty,
ktoré umoznuju hospodarit, Ci sa pakety stratili a je nutné
je vyslat'znova.

Kvalita sluZzieb:

Toto zariadenie vyuZiva technolégiu Bluetooth Smart pre bezdrétovu
komunikaciu, ktora umoZziuje spolahlivii komunikéciu'v prostredi s

elektrickym Sumom a prenasa pakety raz za 60 ms.

Obsahuje 3 kontrolné byty ktoré umoziuju hostitelovi detekovat, ¢i sa
pakety stratili a je nutné ich vyslat'znova. Ak dojde k

strate komunikécie, aplikécia zmeni stav prepojenia z pripojené

na nepripojené a tym umozni okamZité pripojenie.

Podporované Bluetooth
profily:

GATT-based profile

Autentizacia a Sifrovanie:

Podporované

Velkost Sifrovacieho kltca:

128-bit AES vratane Counter Mode CBC-MAC a aplikacnej vrstvy
definovanej uzivatelom

The Bluetooth® znacka a logo su registrované obchodné znacky vo vlastnictve Bluetooth SIG, Inc.
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8.1 Vysokofrekvenéna komunikécia (rf)

Tento pristroj spifia poZiadavky the United States Federal Communications
Commission (FCC) a medzinarodné normy pre elektromagneticki kompatibilitu.
Nasledujuce informécie su v sulade so smernicami Federal Communications
Commission (FCC).

Pristroj spifia ¢ast 15 smernic FCC. Prevadzka pristroja spifia dve nasledujtice podmienky: (1)
Tento pristroj nesmie vytvarat Skodlivé elektromagnetické rusenie, a (2) pristroj musi taktiez
akceptovat akékolvek rusenie vratane rudenia, ktoré moze spdsobit neziaducu prevadzku.
Pristroj nerusi Ziadne vysokofrekvencné signaly generované z vonkajsich zdrojov. Smernice
FCC st navrhnuté tak, aby zabezpecili odévodnent ochranu proti nadmernému
elektromagnetickému ruseniu a zaistili sprdvnu €innost pristroja.

8.2 Vysokofrekvencné rusenie (rf) bezdrotovy h zariadeni

Spotrebné elektronické zariadenia, ktoré vysielaji v rovnakych frekvencnych pasmach ako
Spirobank Smart, mézu branit mobilnému zariadeniu v prijimani dat.

Tento pristroj bol testovany a zistilo sa, Ze spifia limity pre digitalne zariadenia triedy B v
stlade s ¢astou 15 smernic FCC. Tieto limity su navrhnuté tak, aby zabezpecili odévodnenu
ochranu proti $kodlivému elektromagnetickému ruseniu u domécich spotrebicov. Tento
pristroj generuje, pouziva a mdze vyZzarovat vysokofrekvenénu energiu a pokial nie je
inStalovany a pouzivany v stlade s pokynmi, méZe spdsobovat rusenie vysokofrekvencnej
komunikécie. Nie je vS8ak moZzné zaistit, Ze ruSenie nemdZze nastat u jednotlivych pristrojov.
Pokial napriek tomu tento pristroj spdsobuje Skodlivé rusenie rozhlasového alebo televizneho
prijmu, ktoré méze byt zistené vypnutim a zapnutim pristroja, uzivatel by mal skusit odstranit’
rusenie zvac¢Senim vzdialenosti medzi pristrojom a prijimacom.
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9. ZARUCNE PODMIENKY

Na vyrobokSpirobank Oxivratane jeho Standardného prisluSenstva sa vztahuje
zaruka v dizke trvania

- 12 mesiacov ak sa jedna o profesiondlne pouZitie (lekari, v nemocnici, a
pod.)
- 24 mesiacov, ak je pristroj pouZivany priamo koncovym uZivatelom

Tato zéruka plati od datumu predaja pristroja, ktoré musi byt uvedené na prislusnej
fakture alebo doklade o ndkupe tohto pristroja.

Pri zakGpeni musi byt pristroj skontrolovany a vietky reklamacie (v pisomnej
forme) musia byt bezodkladne zaslané vyrobcovi.

Tato zéruka pokryva opravu alebo vymenu (podla vlastného rozhodnutia vyrobcu)
vyrobku alebo jeho chybnych dielov, pricom material ani praca nie si U¢tované. Na
vietky batérie a dalSie spotrebné diely n bo mat ridly sa podmienky tejto zaruky
nevztahuju.

Zaruka na zaklade rozhodnutia vyrobcu straca platnost'v nasledujucich pripadoch:

. Ak je porucha spdsobend nespravne pri inStalacii alebo obsluhou pristroja
alebo ak in3talacia nespifa poziadavky bezpegnostnych noriem platnych v
prislusnej krajine.

. Ak je vyrobok pouzivany inym spésobom, nez akym je popisany v
uzivatelskej prirucke.

. Ak bola vykonana akakolvek zmena, Uprava, nastavenie alebo oprava
personalom, ktory na to nemal opravnenie udelené vyrobcom. Ak je

. zavada spOsobend nedostatocnou alebo nespravnou pravidelnou
Gdrzbou pristroja.

. Ak doslo k padu alebo mechanickému poskodeniu pristroja alebo ak
bol pristroj vystaveny nadmernému mechanickému alebo elektrickému
namahaniu.

. Ak je porucha sp6sobena elektrickou sietou alebo inym vyrobkom, ku

ktorému bol pristroj pripojeny.
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. Ak chyba vyrobné ¢islo pristroja alebo ak je toto ¢islo Gmyselne pozmenené alebo
nie je dobre citatelné.

Oprava alebo vymena, ktoréd je popisand v suvislosti s touto zarukou, sa
vykonava pri tovare, ktory bol zaslany ndSmu autorizovanému servisnému
stredisku na naklady zékaznika. Podrobné informaécie o tychto servisnych
strediskach vdm poskytne dodavatel spirometra alebo sa moéZete obratit’
priamo na vyrobcu.

Zakaznik je zodpovedny za zaistenie dopravy tovaru ako do servisného
strediska tak spat a za uhradenie v3etkych poplatkov suvisiacich s dopravou
as preclenim tovaru.

Ku kazdému vratenému pristroju a jeho prislusenstvu musi byt priloZzeny jasny a
podrobny popis zavady alebo zisteného problému. Ak maju byt pristroje vratené
vyrobcovi, je pred odoslanim akychko i pristrojov nevyhnutné ziskanie pisomného
alebo Ustneho povolenia.

Spolo¢nost MIR - Medical Interna ional R s arch. si vyhradzuje préavo na
vykonanie Upravy pristroja, ak tdto bude potrebn4, pricom spolo¢ne s
vratenym tovarom bude zakaznik vi zaslany aj popis v3etkych vykonanych
zmien.
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