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Deékujeme, ze jste si vybrali vyrobek MIR
MEZINARODNI LEKARSKY VYZKUM

Nasledujici tabulka popisuje obsah balen{ a pifslusenstvi, které lze pouZit s piistrojem Spirobank II:

Ref. Popis

672679 Pienosné pouzdro v
532367 USB kabel v
\ Software MIR Spiro O
910002 Opakované pouzitelna turbina O
910004 Jednorizova turbina v
919024_INV | Oxymetricky senzor ®)

v véetné O volitelné vybaveni

NezZ zacnete piistroj Spirobank II pouZivat
e Peclive si pfectéte tuto uzivatelskou pfirucku a vénujte pozornost vSem upozornénim a stitkim véetné vsech dulezitych informaci,
které jsou soucasti vyrobku.

e Nastavte konfiguraci piistroje (datum, hodinu, pfedpovidanou sadu, jazyk atd.), jak je uvedeno v odstavci 2.5

A VAROVANI

Pied pfipojenim pfistroje Spirobank II k jinému zafizeni, je nutné na tomto pfistroji spravné nainstalovat aplikaci MIR Spiro.
Piistroj lze pfipojit k pocitaci aZ po instalaci softwaru MIR Spiro. Jakmile je novy hardware ,,rozpoznan® pocitatem, lze
pocitac pouZivat se softwarem MIR Spiro.

Originalni obal si uschovejte!
V piipadé, ze zjistite u vaseho piistroju problém, pouZijte prosim originalni obal a vrat’te jej distributorovi nebo vyrobci.

V takovém ptipadé postupujte podle téchto pokyna:

e Kompletni pifstroj vrat’te v originalnim obalu.
e Naklady na dopravu a piipadné clo hradi odesilatel.
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Adresa vyrobce:

MIR SpA — Medical International Research

Viale Luigi Schiavonetti 270

00173 RIM (ITALIE)

Tel. + 39 0622754777 Fax + 39 0622754785

Webova adresa: www.spirometry.com E-mail: mir@spirometry.com

Spole¢nost MIR USA, Inc.
5462 S. Westridge Drive
New Berlin, WI 53151 — Spojené staty americké

Tel. + 1 (262) 565 — 6797 Fax + 1 (262) 364 — 2030
Webové adresa : www.spirometry.com E-mail:mirusa@spirometry.com

Spole¢nost MIR uplatfiuje zasadu neustalého vyvoje a zlepsovani vyrobku. Spolecnost MIR si vyhrazuje pravo podle potieby
upravovat a aktualizovat informace uvedené v této uZivatelské pfirucce. Uvitame jakékoli navrhy a pfipominky tykajici se
tohoto vyrobku. Zaslete je prosim e-mailem na adresu: mir@spirometry.com.

Spole¢nost MIR nenese Zadnou odpovédnost za ztraty nebo Skody zpusobené uZivatelem pfistroje v disledku pokyna
uvedenych v této uZivatelské pfirutce a/nebo v dusledku nespravného pouZiti vyrobku.

Upozorniujeme, Ze z dtvodu limit tiskovych moZnosti se snimky obrazovky zobrazené v této pfiruc¢ce mohou lisit od
zobrazeni na displeji pfistroje a/nebo od ikon na klavesnici.

Kopirovani celé uZivatelské prirucky nebo jeji asti je pfisné zakazano.

FEDERALNI ZAKON OMEZUJE PRODE]J] TOHOTO PRiSTROJE POUZE NA PRODE]J LEKAREM NEBO NA JEHO

h C€
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1. UVOD
11 Zamyslené pouZziti

Spirometr a pulzn{ oxymetr Spirobank IT mohou pouzivat Iékafi, licencovani zdravotnict{ pracovnici nebo pacienti podle pokynu lékate
nebo licencovaného zdravotnického pracovnika.
Piistroj je urcen k vysetfeni funkce plic a umoznuje:

e  spirometrické vysetfenf u dospélych a détskych pacientt s v§jimkou kojenct a novorozencua
e  oxymetricky test u osob vSech veékovych kategorii.

Lze jej pouzit v nemocni¢nim prostiedi, v ordinaci Iékafe, v zavodé nebo v 1ékarne.

1.11 Kategorie uZivateli

Spirobank II spirometr + oxymetr vypocita fadu parametrt tykajicich se dychacich funkci ¢loveka.

Obvykla situace je, ze 1ékaf ,,pfedepise’ spirometrické vysetfeni, a nasledné provede analyzu a kontrolu ziskanych vysledku.
1.1.2  Je vyZadovana zpusobilost a zkuSenost

Pracovnici, kteff budou piistroj pouzivat, interpretovat vysledky a provadét jeho adrzbu, musi byt fadnée proskoleni. Pokud ma pifstroj
obsluhovat pacient, musi ho lékat nejprve dostate¢né proskolit.

& VAROVANI

Vyrobce nenese odpovédnost za $kody zptisobené tim, Ze uZivatel pfistroje nedodrzi pokyny a upozornéni uvedené v této
uZivatelské pfirucce.

Pokud je uZivatelem pfistroje osoba s poruchou kognitivnich funkci, musi byt obsluha pfistroje provadéna pod dohledem a
na odpovédnost osoby, ktera je ze zakona odpovédna za dohled nad osobou s poruchou kognitivnich funkci.

A VAROVANI

Pokud pfistroj pouziva vySkoleny zdravotnicky pracovnik, pak pfi pouZiti pfistroje Spirobank II jako pulzniho oxymetru je
p 1 p vy y p » pak pri p p je Sp ] p y ]
pfistroj uréen k namatkové kontrole, noénimu screeningu spanku a/nebo k nepfetrZitému monitorovani.

1.1.3 Provozni prostiedi

Spirobank II je urcen pro pouziti v ordinacich 1ékatt, v nemocnicich, v zavodech a l1ékarnach

Piistroj nenf uréen pro pouziti na opera¢nim sale, ani se nesmi pouzivat v pfitomnosti hoflavych kapalin nebo ¢isticich prostfedki nebo
v pfitomnosti hoflavych anestetickych plyna (kysliku nebo dusiku).

Pristroj neni urcen k pouzivani v pfimém pravanu (napf. vétru), u zdroju tepla nebo chladu, pfimého slune¢niho zafeni nebo jinych
zdroju svétla nebo energie, prachu, pisku nebo jakychkoli chemickych latek.

Uzivatel a/nebo 1ékat je odpoveédny za to, Ze piistroj bude skladovan a pouzivan za vhodnych podminek prostiedi; v tomto ohledu
odkazujeme na specifikace popsané v odstavci 1.6.3 nize.

A VAROVANI

Pokud pfistroj vystavime nevhodnym podminkam prostfedi, pfistroj nemusi spravné fungovat a miiZe vykazovat nespravné
vysledky.

1.1.4 Vliv pacienta na pouZivani pfistroje

Spirometrické vysetieni by melo byt provadéno pouze u pacientd, kteff jsou v klidu, ve stavu dobrého zdravi a za vhodnych podminek.
Spirometrické vysetfeni vyzaduje plnou spoluprici pacienta, ktery musi provést uplny usilovny vydech, aby bylo mozné ziskat spolehlivy
vysledek vysetfent.

1.1.5 Omezeni pouZiti — kontraindikace

Analyza vysledka spirometrického vysetfenf sama o sobé nestaci k uréeni spravné diagnézy klinického stavu pacienta. Potfebna je rovnéz
podrobna klinicka anamnéza pacienta a vysledky dalsich vysetfeni navrzenych lékafem.

Komentafe k vySetfenim, interpretaci testa a navrhovanou lécbu musi provést 1ékaf.

Pred provedenim spirometrického vysetfeni je tieba peclive zvazit vsechny piiznaky, které pacient v dobé¢ vysetfeni ma. Aby mohl
uzivatel provést vysetfeni spravnym zpusobem, musi posoudit psychicky i fyzicky stav pacient a dale musi pfi vyhodnocovani vysledka
vysetieni rovnéz posoudit miru spoluprace u kazdého provedeného testu.

Spirometrické vysetfeni vyzaduje plnou spolupraci pacienta. Vysledky zavisi na schopnosti ¢loveka vdechnout co nejvice vzduchu a
vydechnout vsechen vzduch co nejrychleji a po co nejdelsi dobu. Pokud tyto zakladni podminky nebudou respektovany, pak vysledky
ziskané béhem spirometrického vysetfeni nebudou povazovany za presné, a proto jsou vysledky testu ,,nepfijatelné®.
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O tom, zda je vySetfeni pfijatelné ¢i nikoliv, rozhoduje 1ékat. Zvlastni pozornost by méla byt vénovana vysetfen{ starsich pacienta, detf
a handicapovanych osob.

Piistroj by nemel byt pouzivan, pokud se objevi jakékoli mozné nebo skutecné anomalie nebo poruchy, které by mohly ohrozit presnost
vysledku.

Spirometrie ma relatival kontraindikace, jak je uvedeno v aktualizaci smérnic ATS (Americka torakalni spole¢nosti) / ERS (Evropské
respiracni spolecnosti) z roku 2019:
V duasledku zvysené potteby myokardu nebo zmén v krevaim tlaku
— Akutnf infarkt myokardu do 1 tydne
— Systémova hypotenze nebo zavaznd hypertenze
— Vyznamni sifiova/komorova arytmie
— Dekompenzované srde¢ni selhani
— Nekontrolovana plicn{ hypertenze
— Akutni plicni srdce¢ni choroba
— Klinicky nestabilni plicni embolie
— Synkopa v anamnéze souvisejici s usilovaym vydechem/kaslem
V duasledku zvyseného nitrolebniho/nitroo¢niho tlaku
— Mozkové aneuryzma
— Operace mozku do 4 tydnu
— Nedavny otfes mozku s pfetrvavajicimi piiznaky
— Operace oc¢i do 1 tydne
V dusledku zvyseného tlaku v dutinach a stfedousi
— Operace nebo infekce dutin nebo stfedniho ucha do 1 tydne
V dusledku zvyseného nitrohrudniho a nitrobfisntho tlaku
— Prftomnost pneumotoraxu
— Operace hrudniku do 4 tydna
— Operace bficha do 4 tydna
— T¢hotenstvi po terminu
V duisledku problému s kontrolou infekce
— Aktivni nebo podezfen{ na pfenosnou respiracni nebo systémovou infekci, véetné tuberkul6zy
— Fyzické stavy predisponujici k pfenosu infekce, jako je hemoptyza, vyrazna sekrece nebo léze v dutiné ustni ¢i krvaceni z
dutiny dstni.

& VAROVANI

Pokud se pfistroj Spirobank II pouZiva jako oxymetr, ma omezeny systém alarmu, a proto se SpO2 a tepova frekvence
zobrazené na displeji musi kontrolovat Castéji

1.2 DuleZita bezpecnostni upozornéni

Spirobank II byl testovan nezavislou laboratofi, kterd potvrdila shodu pfistroje s evropskymi bezpe¢nostnimi normami EN 60601-1

a splnuje pozadavky EMC v mezich stanovenych evropskou normou EN 60601-1-2.

Spirobank II je béhem vyroby prabézné kontrolovana, a proto vyrobek splfiuje stanovené arovné zabezpeceni a normy kvality stanovené
nafizenim (EU) 2017/745 pro zdravotnické prostredky.

Po vyjmuti pfistroje z obalu zkontrolujte, zda neni viditeln¢ poskozen. V pifpade poskozeni pifstroj nepouzivejte a vrat'te jej vyrobci k
oprave.

A VAROVANI

Bezpecnost a spravnou funkci pfistroje lze zajistit pouze tehdy, pokud uZivatel dodrZuje vSechna pfislusna bezpecnostni
pravidla a pfedpisy. Vyrobce nenese odpovédnost za Skody zptisobené tim, Ze uZivatel nebude tyto pokyny spravné dodrZovat.
Pistroj musi byt pouZivan pouze podle pokynii vyrobce, se zvla§tnim zfetelem na odstavec ZAMYSLENE POUZITI, a pouze
s pouZitim originalnich nahradnich dila a pfisluSenstvi. PouZiti neoriginalnich dila, jako je turbinkovy senzor pratoku a
oxymetricky senzor nebo jiné pfislusenstvi, miaZe zpusobit chyby v méfeni a/nebo ohrozit spravnou funkci pfistroje, a proto
neni povoleno.

Zejména pouziti jinych kabelti neZ kabelit uvedenych vyrobcem by mohlo zptisobit zvySené emise nebo niZsi
elektromagnetickou odolnost pfistroje a vést k jeho nespravnému fungovani.

Pfistroj by se nemél pouZivat po uplynuti deklarované Zivotnosti. Zivotnost p¥istroje se za normalnich podminek odhaduje na
pfibliZné 10 let. Pfistroj neustale sleduje stav nabiti této baterie a pfi jejim vybiti informuje uZivatele zpravou.

Oznameni
Veskeré zavazné udalosti, k nimZ dojde v souvislosti s timto pfistrojem, musite hlasit vyrobci a pfislusnému organu clenského
statu, v némz se uzivatel a/nebo pacient nachazi, v souladu s nafizenim 2017 /745.

121 Nebezpeti kfiZové kontaminace

Aby se predeslo nebezpeéi kifzové kontaminace, musi se pro kazdého pacienta pouzivat jednorazovy naustek.
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Jednorazovy turbinovy senzor se musi ménit pro kazdého pacienta.

Pifstroj se muze pouzivat se dvéma typy turbinovych senzort: s opakované pouzitelnym a jednorazovym.

Opakované pouzitelné turbinové senzory se musi pfed pouzitim u nového pacienta vycistit. Pouziti antibakterialnfho virového filtru je
ponechano na rozhodnuti lékafte.

1.2.2  Turbina
Jednorazova turbina

A VAROVANI

Pokud chcete pouZivat spirometr s ,,jednorazovou* turbinou, je dileZité, aby se pro
kaZdého pacienta pouZila nova turbina.

Piesnost a hygienu jednorazové turbiny lze zarulit pouze v pfipadé, Ze byla pfed
pouZitim uchovavana v originalnim uzavieném obalu

Jednorazova turbina je vyrobena z plastu a jeji likvidace po pouZiti by se méla fidit
mistnimi pfedpisy a normami.

Opakované pouZitelna turbina

VAROVANT]

Spravna funkce ,,opakované pouZitelné“ turbiny bude zarucena pouze v pfipadé, Ze
je turbina ,Cista“ a neobsahuje cizi objekty, které naruSuji pohyb lopatek.
Nedostatecné CiSténi opakované pouZitelné turbiny muZe vést ke kiiZové infekci
pacienta. Pouze a vyhradné v pfipadé, Ze je pfistroj pouZivan pro osobni potfebu a je
pouZivan stejnym pacientem, postaci pravidelné ¢iSténi. Dalsi podrobnosti o ¢isténi
naleznete v pfislu§né Casti této uzivatelské pfirucky.

Nasledujici informace plati pro oba typy turbin.

Turbinu nikdy nedrzte pod tekouci vodou nebo piimym tlakem vzduchu a turbina rovnéz nesmi pfijit do styku s horkymi kapalinami.
Do senzoru turbiny nesmi vniknout prach nebo cizi télesa, ktera by mohla zménit spravnou funkei a piipadnée zptsobit poskozeni.
Piitomnost jakychkoli necistot, jako jsou vlasy, hleny, nit¢ atd., v t¢le turbinového senzoru mize vazné ohrozit pfesnost méfeni.

1.2.3 Naustek

Pro zakoupeni vhodnych naustkdl, zpravidla papirovych nebo plastovych, na jedno pouziti/jednorizové pouziti, doporucujeme
kontaktovat mistniho distributora.

A VAROVANI

Abyste pfedesli jakymkoli problémtim s pacientem, pouZivejte biologicky kompatibilni naustek,; nevhodné materialy by
mohly zptisobit nespravnou funkci pfistroje a nasledné nespravné vysledky vysSetfeni.

Uzivatel je zodpovedny za pofizeni vhodnych naustka pro piistroj. Pozadovany ndustek je standardniho typu o vnéjsim praméru 30
mm, bézné se pouziva a obecné je snadno k dostani.

A VAROVANI

Aby se predeslo kontaminaci prostfedi, zpisobené vyhozenymi pouZitymi naustky, musi uZivatel dodrZovat platné mistni
pfedpisy.

1.2.4 Oxymetrické senzory

PriloZeny kod senzoru 919024_INV a nasledujici senzory oxymetrie lze pouzit s Spirobank II:

Envitec RS-3222-12 Opakované pouzitelny maly senzor s 939006
mékkym klipem (détsky)

Envitec RM-3222-12  Opakované pouzitelny stiedni senzor s 939007
mékkym klipem (pro dospélé)

Envitec R-3222-12 Opakované pouzitelny velky senzor s 939008
mekkym klipem (pro dospélé)

BCI 3044 Opakované pouzitelny senzor s 919020

pevnym klipem (pro dospelé)

Tyto senzory, s vyjimkou senzoru MIR kod 919020, ktery ma konektor MIR s oranzovou Sipkou, vyzaduji pro spravné pfipojeni ke
Spirobank II pouziti prodluzovaciho kabelu. K dispozici jsou dve délky kabelu:

e Kod 919200_INV délka 1,5 m
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e Ko6d 919210_INV délka 0,5 m

Dlouhodobé pouzivani a/nebo stav pacienta mtze vyzadovat pravidelnou zménu mista umisténi senzoru. Nejméné kazdé 4 hodiny
zmeénte misto, kde se senzor nachazi, a zkontrolujte neporusenost kuze, prokrveni a spravné nastaveni senzoru.

A VAROVANI

Nespravné nasazené oxymetrické senzory nebo poskozené kabely mohou zpusobit, Ze ziskané idaje budou nepiesné. PouZiti
poskozeného oxymetrického senzoru muiZe zpusobit nepfesné uidaje, coZ muiZe mit za nasledek zranéni nebo smrt pacienta.
Pfed pouZitim kaZdy oxymetricky senzor zkontrolujte.

Pokud se oxymetricky senzor zda poskozeny, nepouZivejte jej. PouZijte jiny oxymetricky senzor nebo se obrat’te na
autorizované servisni stfedisko.

PouZivejte pouze oxymetrické senzory MIR dodané se Spirobank IT nebo specialné urCené pro pouZiti se Spirobank II. PouZiti
oxymetrickych senzort, které nejsou uréeny pro pouZiti s pfistrojem Spirobank II, maZe zpusobit nepfesné udaje.
Intenzivni okolni osvétleni miZe vést k nepfesnému oxymetrickému méfeni. Pokud je to nutné, chraiite oblast senzoru
(napfiklad chirurgickym ru¢nikem).

A VAROVANI

Barviva zavedena do krevniho fecisté (napf. pro provedeni diagnostickych testl), jako je methylenova mod¥, indocyaninova
zelen, indigokarmin, patentni modf V (PBV) a fluorescein, mohou nepfiznivé ovlivnit pfesnost oxymetrickych tdaji.
Jakykoli stav, ktery omezuje prutok krve, napfiklad pouZivani manzety na méfeni krevniho tlaku nebo pfistroj na méfeni
systémové cévni rezistence, miZe zplisobit nemoZnost stanovit pfesné hodnoty tepové frekvence a SpO2.

Pfed nasazenim senzoru SpO2 odstrafite lak na nehty a/nebo umélé nehty. Oboji muZe vést k nepfesnostem pfi oxymetrickém
méfeni.

Vyznamné hladiny dysfunkc¢nich hemoglobini, jako je karboxyhemoglobin nebo methemoglobin, mohou nepfiznivé ovlivnit
pfesnost oxymetrického méfeni.

Pokud jsou dva nebo vice senzorti umistény v tésné blizkosti, miZe dojit k optickému pfeslechu. Optické pfeslechy mohou
nepfiznivé ovlivnit pfesnost oxymetrickych méfeni. Nebezpeci lze eliminovat zakrytim kaZdého mista neprithlednym
materialem.

Piekazky nebo nelistoty na emitotru a/nebo detektoru senzoru mohou zpusobit poruchu senzoru nebo nepfesné udaje.
Ujistéte se, Ze na senzoru nejsou Zadné pfekazky a Ze je Cisty.

Sterilizace autoklavem, ethylenoxidem muZe zpusobit poSkozeni senzoru. Nepokousejte se senzor sterilizovat.

Pred cisténim nebo dezinfekci odpojte senzor od pfistroje Spirobank II, aby nedoslo k poskozeni senzoru nebo pfistroje a
abyste zabranili ohroZeni bezpecCnosti uZivatele.

1.2.5 Pfipojovaci kabel USB

Nespravné pouziti nebo pouziti kabelu USB muze vést k nepfesnym méfenim, ktera budou ukazovat velmi nepfesné hodnoty stavu
pacienta. Pfed pouzitim kazdy kabel peclivé zkontrolujte.

Nepouzivejte kabely, které vypadaji nebo jsou poskozené. V piipadé, Ze potiebujete novy kabel, obrat’te se na mistniho distributora.
Pouzivejte pouze kabely dodavané spolecnosti MIR, které jsou specialné navrzeny pro pouziti s piistrojem Spirobank II. Pouzit{ jinych
typt kabeld muzZe vést k nepfesnym meéfenim.

1.2.6 Pfistroj

A VAROVANI

Udrzba popsana v této ptiruéce musi byt provadéna v plném rozsahu a co nejpeélivéji. NedodrZeni téchto pokynii muze
zpusobit chyby méfeni a/nebo nespravnou interpretaci vySetfeni.

Tento pfistroj neupravujte bez schvaleni ze strany vyrobce.

Veskeré upravy, sefizeni, opravy nebo zmény konfigurace musi provadét vyrobce nebo jim povéfeni zaméstnanci. Nikdy se
nepokousejte pfistroj opravit sami. Nastaveni konfigurovatelnych parametri by méli provadét pouze kvalifikovani
zaméstnanci. Nespravné nastaveni parametra vSak v Zadném pfipadé neohroZuje zdravi pacienta.

V technickém popisu je uvedeno, Ze vyrobce poskytne schémata zapojeni, seznamy soucasti, popisy a pokyny pro kalibraci,
které pomohou servisnim technikim pfi opravé soucasti.

Pouziti jiného pfisluSenstvi a kabeld, neZ které specifikoval vyrobce, muze vést ke zvySenym emisim nebo sniZené odolnosti
pfistroje.

Pokud je pfistroj pfipojen k dal§im pfistrojim, je pro splnéni bezpecnostnich poZadavka systému poZadovanych normou CEI
EN 60601-1 nutné pouZivat vyhradné pfistroje vyhovujici této bezpecnostni normé. Proto musi pocita¢ nebo tiskarna, ke
kterym je pfistroj Spirobank II pfipojen, spliiovat normu EN 60601-1.

Pro likvidaci pfistroje Spirobank II, jeho pfisluSenstvi, vSech plastovych spotfebnich materiali (naustki) a baterie pouZivejte
pouze vhodné nadoby nebo vSechny tyto Casti odevzdejte prodejci nebo do recyklac¢niho centra. Je tieba dodrZovat vSechny
platné mistni pfedpisy.

Pokud néktera z téchto pravidel nebudou dodrZena, spole¢nost MIR odmita veskerou odpovédnost za jakékoli pfimé nebo
nepfimé §kody, at’ uZ byly zptisobeny jakymkoli zptisobem.

Pro napajeni pfistroje pouZivejte pouze typ baterie uvedeny v ¢asti Technické udaje.
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Piistroj 1ze napajet pfes pocita¢ kabelem USB. Pfistroj tak funguje jak v reZimu on-line s poc&itacem, tak samostatné pomoci
napajeni z pocitace.
Pfistroj uchovavejte mimo dosah déti a osob s mentalnim postiZenim.

1.2.7 Upozornéni pro pouZiti v elektromagnetickém prostiedi

Vzhledem k rostoucimu poctu elektronickych zafizeni (pocitaCe, bezdratové telefony, mobilni telefony atd.) mohou byt
zdravotnické prostfedky vystaveny elektromagnetickému ruseni zptsobené jinymi zafizenimi.

Tato elektromagnetické ruseni mohou zpiisobit nespravnou funkci zdravotnického prostiedku, napfiklad niZ§i pfesnost
méfeni, neZ je uvedeno, a vytvofit potencialné nebezpecnou situaci.

Piistroj Spirobank II splfiuje normu EN 60601-1-2:2015 o elektromagnetické kompatibilit¢ (EMC pro elektromedicinské
pfistroje), a to jak z hlediska odolnosti, tak z hlediska emisi.

Pro spravnou funkci pfistroje je v§ak nutné nepouzivat Spirobank II v blizkosti jinych zafizeni (pocitace, bezdratové telefony,
mobilni telefony atd.), ktera vytvafeji silna magneticka pole. Ponechejte tento pfistroj v minimalni vzdalenosti 30 cm. Pokud
je nutné jej pouZivat na krat$i vzdalenosti, doporucujeme pfistroj Spirobank II a ostatni zafizeni sledovat, aby se ovéfilo, Ze
funguji normalné.

Pristroj nepouZivejte v pfitomnosti zafizeni MRI, které miZe v senzoru pro méfeni oxymetrie generovat indukovany proud a
zpusobit zranéni pacienta.

1.3 Varovani pfed lithium-iontovymi bateriemi

Piistroj je napajen dobfjeci lithium-iontovou baterif s napajecim napétim 3,7 V.
Pro spravné pouziti baterie si pozorné prectéte nize uvedené upozornéni

A VAROVANI]

Pouzivejte pouze baterie dodavané spole¢nosti MIR

Nespravné pouZiti baterie muZe zpusobit tnik kyseliny, pfehfati, kouf, rozbiti, vybuch a/nebo poZar. V disledku toho muZe
dojit k poskozeni baterie nebo k poklesu jeho celkového vykonu. Vnitini bezpecnostni ¢idlo baterie muZe byt rovnéz
poskozeno nékterou z vySe uvedenych skutecnosti. Mohlo by rovnéZ dojit ke zranéni uZivatele pfistroje a k posSkozeni dalSich
zafizeni v okoli.

Piectéte si prosim pozorné nasledujici pokyny.

NEBEZPECI

Baterii nerozebirejte ani neupravujte. Baterie je vybavena vnitfnim bezpecnostnim cidlem, které muzZe pfi manipulaci
zpusobit unik kyseliny, pfehfati, kouf, rozbiti, vybuch a/nebo poZar.

Kladny (+) a zaporny (-) pol nezkratujte Zadnymi kovovymi pfedméty.

Nenoste baterii v kapse nebo v tasce s jinymi kovovymi pfedmeéty, jako jsou nahrdelniky, sponky do vlasti, mince nebo
Sroubky.

Neskladujte baterii v blizkosti vySe uvedenych pfedmétu.

Baterii nezahfivejte ani nevhazujte do ohné.

Baterii nepouZivejte ani neskladujte v blizkosti ohné nebo ve vozidle, kde miZe teplota dosahnout 60 a vice °C

Baterii nevkladejte do vody nebo slané vody a nenechavejte ji mokrou.

Tyto situace mohou poskodit vnitini bezpecnostni ¢idlo baterie, a tim zptuisobit, Ze se baterie bude nabijet vy$§im napétim,
coZ vyvola abnormalni chemické reakce, které mohou vést k aniku kyseliny, pfehfati, koufi, vybuchu a/nebo poZaru
Nenabijejte baterii v blizkosti ohné nebo v extrémné horkém prostfedi. Vysoka teplota miiZe aktivovat vnitini bezpeCnostni
cidlo baterie, a tim zabranit nabijeni. Vysoka teplota muzZe také poskodit vnitini bezpeclnostni Cidlo baterie a zpusobit
extrémné vysoky narazovy proud; a nasledné zpuisobit abnormalni chemické reakce v baterii, které mohou vyvolat anik
kyseliny, pfehfati, rozbiti koufe, vybuch a/nebo poZar.

K dobijeni baterie pouZivejte pouze nabijecku, ktera splituje vlastnosti definované v bodé 1.6.3 této uZivatelské pfirucky.
Nabijeni nevhodnou nabijeckou v nevyhovujicich podminkach miZe zpusobit jeji pfebiti nebo extrémné vysoky nabijeci
proud, coz muZe v baterii zptisobit abnormalni chemické reakce, které mohou vést k uniku kyseliny, pfehfati, koufi, vybuchu
a/nebo poZaru.

NeprorazZejte baterii ostrymi pfedméty, napfiklad hfebikem.

Do baterie nebouchejte kladivem, nestoupejte na ni, nehazejte s ni, ani na ni neptisobte silou.

Poskozena nebo deformovana baterii mtzZe zpusobit vnitfni zkrat a tim mozZnost uniku kyseliny, pfehfati, koufe, rozbiti
a/nebo poZaru.

NepouZivejte silné posSkrabanou nebo zdeformovanou zadni Cast baterie, protozZe to muZe zpusobit unik kyseliny, pfehfati,
kouf, rozbiti a/nebo poZar.

NepouZivejte pajku pfimo na baterii.

Baterii nevkladejte dovnitf pfistroje s obracenymi poly + a -.
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Pokud nelze snadnym zpusobem svorky baterie k nabijeCce nebo k pfistroji pfipojit, nepouZivejte k tomu nadmeérnou silu.
Zkontrolujte, zda jsou svorky spravné vyrovnany. Pokud jsou svorky obracené, miZe spojeni s opacnou polaritou zpusobit
unik kyseliny, pfehfati, kouf, poruchu a/nebo pozar.

Nezapojujte svorky baterie do zasuvky nebo zapalovace automobilu. Pod vysokym napétim muZe zalit z baterie unikat
kyselina, muZe dojit k jejimu pfehfati, vzniku koufe, explozi a/nebo se vzniceni.

Nepouzivejte baterii k jinym neZ uvedenym uceliim, jinak mtZe dojit k naruSeni jejich vlastnosti a zkraceni Zivotnosti
Pokud se kyselina z baterie nedopatfenim dostane do o¢i, oCi si neprotirejte, ale proplachnéte je Cistou tekouci vodou a
okamZité zavolejte 1ékafe.

VAROVANI

Nenechavejte baterii nabijet déle, neZ je uvedena primérna doba nabijeni.

Baterii nevkladejte do mikrovlnné trouby ani do tlakové nadoby. Rychlé pfehfati nebo ztrata ochranné upravy muiZe zpusobit
unik kyseliny, pfehfati, kouf, rozbiti a/nebo pozar.

Pokud baterie vydava nepfijemny zapach, pokud se zahfiva, pokud vybledne/deformuje se nebo pokud se béhem skladovani,
pouZivani a dobijeni stane cokoli neobvyklého, okamZité ji vyjméte z pfistroje nebo z nabijecky a dale ji nepouZivejte, protoZe
néktera z téchto skuteénosti muzZe zpusobit tnik kyseliny, pfehfati, kouf, rozbiti a/nebo poZar.

POZNAMKA

Soucasti baterie je vnitfni bezpecnostni ochrana. NepouZivejte baterii v mistech, kde je pfitomna staticka elektfina (vyssi, neZ
je deklarovano vyrobcem).

Pokud se kyselina z baterie dostane do kontaktu s pokoZkou nebo odévem, okamZité pokoZzku omyjte tekouci vodou, aby
nedoslo k jejimu zanétu

Baterii skladujte mimo dosah déti, aby nedoslo k nahodnému spolknuti.

Pokud baterii pouZiva dité¢, musi mu dospély vysvétlit spravné pouZiti.

Pied pouZitim baterie si peclivé pfectéte uZivatelskou pfirucku a vénujte pozornost vSem doporucenim tykajicim se spravného
zachazeni.

Peclive si prectéte pfirucku, abyste uméli baterii do pfistroje spravné vloZit a vyjmout.

Pfed nabijenim baterie si peclivé prectéte uzivatelskou pfirucku.

Baterie ma vymezenou Zivotnost. Pokud zaznamenate mnohem krat$i doby pouZiti mezi jednotlivymi nabitimi, vymeéiite
baterii za novou.

Pokud uplynula doba Zivotnosti baterie, je potfeba ji vyjmout z pfistroje.

Po vyjmuti baterie z pfistroje se ujistéte, Ze jsou svorky (+) a (-) oddéleny elektrickou paskou; chcete-li baterii spravné
zlikvidovat, postupujte podle mistnich pfedpisti nebo baterii vrat’te do recyklacniho centra.

Pied uskladnénim nebo v pfipadé, Ze pfistroj dlouhodobé nepouZivate, vyjméte baterii a uloZte ji na misté, kde teplota a
vlhkost spliiuji stanoveného rozmezi.

Pokud jsou svorky baterie znecisténé, pfed pouZzitim je olistéte suchym hadfikem.

Baterii 1ze nabijet v teplotnim rozmezi od 0 °C do pfibliZné 40 °C

Baterii 1ze pouZivat v teplotnim rozmezi od -20 °C do pfiblizné 60 °C.

1.4  Stitky a symboly

1.4.1 Identifikacni Stitek a symboly

2 A23-0U.00000
= |Model: spirobank 17 €
with Bluetooth SMART 0476
> MIR-Medical International Research
g u Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 E
Rome Italy Y
&) )
A” FCCID:TUKMIR059 —
Symboly jsou popsany v nasledujici tabulce:
SYMBOL POPIS
Model Nazev vyrobku
S/N Sériové cislo piistroje
“ Nazev a adresa vyrobce
C€ Oznaceni CE pro zdravotnické prostiedky: tento vyrobek je zdravotnicky prostiedek tifdy Ila, ktery je certifikovan
0476 a spliiuje pozadavky natizeni (EU) 2017/745 pro zdravotnické prostiedky
Symbol elektrické bezpec¢nosti: podle normy IEC60601-1 jsou vyrobek a jeho soucasti typu BF, a proto poskytuji
IR ochranu pfed urazem elektrickym proudem
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SYMBOL POPIS

Symbol WEEE je povinny podle evropské smeérnice 2012/19/EHS o odpadnich elektrickych a elektronickych
zatizenich. Po skonceni zivotnosti se pfistroj nesmi likvidovat jako komundlni odpad, ale musi byt odeslan do
autorizovaného centra WEEE pro likvidaci odpadu. Pii nakupu nového rovnocenného modelu piistroje, 1ze piistroj
rovnéz zdarma odeslat zpét puvodnimu prodejci.

— 7 davodu materiala pouzitych pii vyrobé¢, muze likvidace pifstroje jako komunalntho odpadu poskodit Zivotni
prostiedi a/nebo zdravi.
Pokud nebude kterakoli osoba dodrzovat vyse uvedené zakonné pozadavky, hrozi ji pravni postih

IPX1 Informace o ochran¢ proti vniknuti kapalin. Na $titku je uveden stupen ochrany proti vniknuti kapalin (IPX1).
Pristroj ma ochranu proti vertikalné padajicim kapkam vody

(((i))) Symbol antény pro pfistroje, které obsahuji RF vysila¢

ID FCC Identifikacni kéd FCC oznacujici sledovatelnost shody s FCC
P[;)f'ifli)insa Odkaz na predpisy amerického utadu FDA: pouziti piistroje na lékafsky predpis

Symbol navodu k pouziti. Viz uzivatelska pifrucka. Pfed pouzitim zdravotnického prostiedku si peclivé prectéte
tuto uzivatelskou pfirucku

Datum vyroby pfistroje

Stitek s varovanim o portu USB. Pro piipojeni zafizeni k pocitadi. Pouzivejte pouze kabely dodévané virobcem a
dodrzujte bezpecnostni normy IEC 60601-1

AR

Stitek s upozornénim na port oxymetru SpO2

>

Symbol elektrostatického vyboje. Tento symbol se pouziva u kazdé piipojky, ktera neprosla zkouskou
elektrostatického vyboje. Na tomto piistroji byly provedeny zkousky elektrostatického vyboje.

Teplotn{ limity: oznacuje teplotnf limity, v ramci kterych lze zdravotnicky prostfedek bezpecéné pouzivat

Omezeni vlhkosti: udava rozsah vlhkosti, v ramci kterého lze zdravotnicky prostiedek bezpecné pouzivat

Omezeni tlaku: udava rozsah tlaku, v ramci kterého lze zdravotnicky prostfedek bezpeéné pouzivat

Symbol oznacuje, ze se jednd o zdravotnicky prostiedek

g @ eesh

Symbol oznacuje unikatni identifikaci zafizeni

.
S

WY
2

Symbol znamend, Ze piistroj nesmi byt vystaven pfimému slune¢nimu zafeni

.
“‘
N
-

SSymbol oznacuje, ze pifstroj musi byt uchovavan v suchu

1.4.2 Varovani FDA a FCC

Spirobank II splnuje pozadavky casti 15 pravidel FCC. Provoz piistroje podléha nasledujicim podminkam:
(1) tento piistroj nesmi zpusobovat $kodlivé rusent
(2) tento piistroj musi byt schopen pfijimat jakékoli ruseni, véetné rusent, které muze zptsobit jeho nezadouci chod.

Jakékoli upravy, které nejsou vyslovne schvaleny touto spolecnosti, mohou zrusit opravnéni uzivatele provozovat zafizeni.

POZNAMKA: Tento piistroj byl testovan a bylo zjisténo, Ze spliuje limity pro digitalni zafizeni tiidy B podle ¢asti 15 pravidel FCC.
Tyto limity jsou navrzeny tak, aby poskytovaly pfiméfenou ochranu proti skodlivému ruseni pfi pouzivani v obytnych instalacich. Tento
piistroj generuje, vyuziva a maze vyzafovat vysokofrekvencni energii, a pokud nenf pouzivan v souladu s pokyny, muaze zpusobit skodlivé

ruseni radiové komunikace.

Nelze vsak zarucit, ze se ruseni v konkrétnim prostfedi nevyskytne. Pokud tento piistroj zptsobuje $kodlivé ruseni rozhlasového nebo
televizniho pifjmu, coz lze zjistit prostym vypnutim a zapnutim zafizen{ UZivateli doporucujeme, aby se pokusil ruseni odstranit jednim

nebo nekolika z nasledujicich zptsobu:

e Zmente polohu pfijimaci antény.

e Zvétsete vzdalenost mezi piistrojem a pfijimacem.

e Zapoijte piistroj do zasuvky v jiném obvodu, nez ke kterému je pfipojen pfijimac.

e Porad’te se s prodejcem nebo zkusenym radioteleviznim technikem.
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1.4.3 (ESD) Symbol citlivosti na elektrostaticky vyboj

& VAROVANI

V pfipadé, Ze se nepouZivaji bezpeCnostni postupy ESD, nedoporuCujeme dotykat se vyvodu konektort oznaenych
vystraznym symbolem ESD a rovnéZ nedoporucujeme provadét pfipojeni k témto konektorim.

Preventivni postupy jsou nasledujici:
e Postupy v oblasti zivotniho prostied{ jako napftiklad: klimatizace, zvlhcovani vzduchu, vodivé podlahové krytiny, nesyntetické
odeévy
e  Postupy uzivatele jako napifklad: vybiti téla pfes velky kovovy pfedmét, pouziti uzemnéného naramku.

Doporucuje se, aby vsichni ztcastnén{ pracovnici byli obeznameni s vystraznym symbolem ESD a byli proskoleni o preventivnich
postupech ESD.

elektrostaticky vyboj je definovan jako elektricky naboj v klidu. Je to nahly tok elektfiny mezi dvéma objekty zptsobeny kontaktem,
elektrickym zkratem nebo priarazem dielektrika. ESD muze byt zpasobeno nahromadénim statické elektfiny trojitfm vybojem nebo
elektrostatickou indukei. Pfi nizsi relativni vlhkosti, kdy je prostied{ sussi, se tvorba naboje vyrazné zvysuje. Nejvétsi staticky naboj
obecné vytvareji bézné plasty.

Typické hodnoty elektrostatického napéti:

Chuze po koberci 1 500-35 000 V
Chuze po neosetfené vinylové podlaze 250-12 000 V
Vinylova obalka pro pracovni pokyny 600-7 000 V
Pracovnik u stolu 700—6 000 V

Pokud maji dva pfedméty raznou uroven elektrostatického naboje, mtze pii jejich vzajemném piiblizeni dojit k jiskfeni nebo
elektrostatickému vyboji (ESD). Tento rychly samovolny pienos elektrostatického naboje muze zptsobit vznik tepla a roztaveni obvodu
v elektronickych soucastkach.

Skryta vada mize vzniknout, kdyz je prvek citlivy na ESD vystaven udalosti ESD a je ¢aste¢né znehodnocen. Muze nadale plnit svou
funkci, takze béznou kontrolou nemusi byt zjisténa. Pozd¢ji mize dojit k obcasnym nebo trvalym porucham.

Staticky disipativni material umozni pfenos naboje na zem nebo na jiné vodivé predméty. Pfenos naboje ze staticky disipativniho
materialu trva obecné déle nez z vodivého materialu stejné velikosti. Mezi znamé izolatory patif bézné plasty a sklo. Izolator udrzi naboj
a nemuze byt uzemneén a odvadét naboj pryce.

Vodice i izolatory se mohou nabit statickou elektfinou a vybit se. Uzemnén{ je velmi G¢innym nastrojem kontroly ESD, nicméné uzemnit
lze pouze vodice (vodivé nebo rozptylové).

Zakladni principy kontroly ESD jsou:

e Uzemnéni vSech vodicua véetné osob

e Odstranéni izolatord, jejich nahrazeni ochrannymi verzemi ESD

e neutralizace pomoci ionizatora

e  ESDS mimo EPA (chranény prostor ESD) musi byt v obalu, ktery je chranén proti ESD

1.5 Popis vyrobku

Spirobank II je kapesni spirometr s volitelnym modulem pulzni oxymetrie. Muaze pracovat bud samostatn¢, nebo jej lze ptipojit k
pocitaci ¢i tiskarné nékterym z nékolika zpasobu: USB, Bluetooth.

Piistroj je specialné navrzen k méfeni fady dechovych parametrt a ke sledovani nasyceni krve kyslikem a srdecniho tepu. U méfenych
parametru se provadi interni kontrola kvality a pfistroj ma vnitini pamét’ pro pfiblizné 10 000 spirometrickych vysetfeni nebo nejméné
900 hodin monitorovani oxymetrie.

Spirobank II je vykonny a kompaktni méfici pfistroj, ktery je ucen pro pouziti respira¢nim specialistou nebo vhodné vyskolenym
praktickym lékafem. Spirometr vypocita az 30 funkénich respiracnich parametra, které udavaji farmakodynamické acinky, tj. srovnani
Udajt po podani lé¢iva (PRE/POST) u bronchodilataé¢niho testu nebo u testu bronchialni vyzvy. Porovnavaji se udaje POST (po podani
léku) a PRE (pfed podanim léku).
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Spirobank II

Senzor pro méfeni pratoku a objemu predstavuje digitaln{ turbina zaloZena na principu infracerveného preruseni. Tento senzor zajist'uje
presnost a reprodukovatelnost méfeni bez nutnosti pravidelné kalibrace.
NiZe jsou uvedeny funkce senzoru:

e Presné méfeni i pti velmi nizkych pratocich (na konci vydechu)
e Nulové ovlivnéni vlhkosti a hustotou vzduchu
e Nairazuvzdornost a nerozbitnost

e Moznost levné vymény.

Turbinovy senzor pro méfen{ pratoku je k dispozici jak v opakované pouzitelném, tak v jednorazovém provedeni.

Opakované pouZitelna
turbina Jednorazova turbina

Aby se vlastnosti turbiny ¢asem nezménily, je tfeba dodrzovat nasledujici opatfeni:

e u jednorazové turbiny: po pouziti jednim pacientem musi byt vzdy vyménéna.
e u opakované pouzitelné turbiny: turbinu je tieba pokazdé dezinfikovat u kazdého vysetfeni nového pacienta, abyste zajistili maximalni
uroven hygieny a bezpecnosti.

Aby bylo mozné spirometrické vysSetfeni spravné interpretovat, je tfeba naméfené hodnoty porovnat bud’ s tzv. normalnimi nebo
pfedpokladanymi hodnotami, které se vypocitavaji z antropometrickych udaji pacienta, nebo s nejlep§imi osobnimi hodnotami z
klinické anamnézy subjektu.

Nejlepsi osobni hodnoty se mohou znacné lisit od predpokladanych hodnot, které jsou prevzaty od ,,zdravych® subjekta.

Spirobank II Ize také piipojit k pocitaci (nebo k jinému pocitacovému systému) a konfigurovat piistroj. Veskera data spirometrického
vysetfeni véetné souvisejicich tdaji o pacientovi ulozenych v piistroji lze pfenést z piistroje do pocitace a poté je na ném zobrazit (kfivky
pratoku/objemu, spirometrické parametry a volitelné parametry oxymetrie).

Pripojeni k zafizeni MIR Spiro lze provést prostiednictvim pfipojeni USB.

Spirobank IT dokaze provadet vysetieni FVC, VC a IVC, MVV a dechovy profil a vypoc¢itava index pfijatelnosti vysetieni (kontrola
kvality) a reprodukovatelnost provedenych spirometrickych vysetfeni. Automaticka funkéni interpretace zahrnuje urovné definované
klasifikaci ATS (Americkd torakalni spolec¢nost). Kazdé vysetfeni Ize podle potieby opakovat. Nejlepsi parametry jsou vzdy k dispozici
ke kontrole. Normidlni (pfedpokladané) hodnoty lze vybrat z nékolika ,,sad normdlnich hodnot. Napiiklad v Evropské unii vétsina
Iékatt pouziva predpokladané hodnoty ERS (Evropské respiracni spole¢nosti).

Funkce oxymetru

Oxymetricky senzor ma dve svételné diody. (LED), z nichz jedna vyzatuje ve viditelném spektru a druha v infracerveném. Obe svetla
pak projdou prstem a pfijimac je ,,pfecte”. Pfi pruchodu svétla prstem je ¢ast svétla absorbovana krvi a mékkymi tkanémi v zavislosti na
koncentraci hemoglobinu. Mnozstvi absorbovaného svétla pii kazdé frekvenci zavisi na stupni okysliceni hemoglobinu v mékké tkani.
Tento princip méfeni zajist'uje piesnost a reprodukovatelnost bez nutnosti pravidelné kalibrace.

Oxymetricky senzor lze dezinfikovat alkoholem.

1.6 Technicka specifikace
NiZe je uveden komplexni popis hlavnich funkei piistroje, turbiny pro méfeni pratoku a objemu a také oxymetrického senzoru:

1.6.1 Funkce spirometru

Tento piistroj spliuje pozadavky nasledujici normy:
e  ATS Standardizace spirometrie 2005, 2019
e ISO 23747:2015
e ISO 26782: 2009

Méfené parametry:

*FVC Nejlepsi FVC I
*FEV1 Nejlepsi FEV1 I
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*PEF Nejlepsi PEF 1/s
FVC Usilovna vitalni kapacita 1
FEV1 Objem vyprsel v prvni sekundé vysetfeni 1
FEV1/FVC FEV1/FVCx 100 %
FEV1/VC FEV1 / nejlepsi mezi EVC a IVC x 100 %
PEF Vicholovy vydechovy pratok /s
T-PEF Cas na provedeni 90 % PEF s
FEF2575 Pramérny pratok mezi 25 % a 75 % FVC /s
FEF7585 Pramérny pratok mezi 75 % a 85 % FVC /s
FEF25 Usilovny vydechovy pratok pii 25 % FVC /s
FEF50 Usilovny vydechovy pratok pii 50 % FVC /s
FEF75 Usilovny vydechovy pratok pii 75 % FVC /s
FEV05 Vydechnuty objem za 0,5 sekund 1
FEVO05 % FEVO05/FVC x 100 %
FEVO075 Vydechnuty objem za 0,75 sekund 1
FEV075 % FEV075/FVC x 100 %
FEV2 Vydechnuty objem za prvni 2 sekundy vySetfeni 1
FEV2 % FEV2/FVC x 100 %
FEV3 Vydechnuty objem za prvni 3 sekundy vySetieni 1
FEV3/FVC  FEV3/FVCx 100 %
FEV6 Vydechnuty objem za prvnich 6 sekund vysetfeni 1
FEVG6 % FEV1/FEV6 x 100 %
FET Cas trvani usilovného vydechu s
EV Extrapolovany objem ml
FIVC Usilovnd nadechova vitaln{ kapacita 1
FIV1 Objem vdechnuty v prvni sekundé vysetfeni 1
FIV1/FIVC  FIV 1% %
PIF Maximalni pritok dosazeny na vrcholu nadechu /s
FIF25 Maximdlni pritok pti 25 % FIVC /s
FIF50 Maximdlni pritok pti 50 % FIVC /s
FIF75 Maximdlni pritok pti 75 % FIVC /s
R50 FEF50/FIF50 x 100 %
MVVcal maximalni usilovna ventilace vypoctend na FEV1 /s
VC Vitaln{ kapacita pomalého vydechu (vydechova) 1
EVC Vitilni kapacita pomalého vydechu 1
IVC Vitilni kapacita pomalého nadechu 1
1C Kapacita nadechu: (max. mezi EVC a IVC) — ERV 1
ERV Exspiracni rezervni objem 1
vV Aktudlni objem 1
VE Ventilace za minutu, v klidovém stavu 1/min
RR Respiracni frekvence Nadech/min
tl Primérna doba nadechu, v klidu s
tE Pramerna doba vydechu, v klidu s
TV/t1 Prameérny pratok nadechu, v klidu 1/min
tl/tTot tl/ (tI+tE) \
MVV maximalni usilovna ventilace 1/min
ELA Odhadovany vek plic rok

*= nejlepsi hodnoty

Systém méfeni pritoku/objemu

Obousmérna digitalnf turbina

Teplotni senzor

polovodicovy (0—45 °C)

. wy . Prerusent infrac¢erveného
Princip méfeni L
zateni
Rozsah objemu 101
Rozsah prutoku +161/s

Pfesnost u objemu (ATS 2019)

+ 2.5 % nebo 50 ml

Pfesnost u pratoku

+5 % nebo 200 ml/s

Dynamicky odpor pfi 121/s

<0,5 cmH,O/1/s

1.6.2 Funkce oxymetru

Pristroj spliuje pozadavky nasledujici normy pro oxymetrické mefent:
ISO 80601-2-61:2017 Zdravotnické elektrické piistroje — zvldstni pogadavky na dkladni bezpecnost a nezbytnou funkinost pulznich oxymetrsi

Spirobank II

[
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Opakovatelné pouzitelny senzor s Opakovatelné pouzitelny senzor | Opakovatelné pouzitelny senzor s
pevaym klipem pro dospélé s mékkym klipem pro dospélé | mékkym klipem pro déti
Rozsah (SpO2) | Hodnota Arms | Rozsah (SpO2) Hodnota Rozsah (SpO2) | Hodnota Arms
(%) Arms (%) (%)
70-100 % 1,19 70-100 % + 1,470 70-100 % + 1,390
70-80 % 0,554 70-80 % + 1,626 70-80 % + 1,851
80—90 % 1,32 80-90 % T 1,667 80-90 % + 1,397
90-100 % 1,45 90—-100 % + 0,941 90-100 % + 0,652 Hodnota
Arms (Accuracy

Root Mean Square), jak je uvedeno ve vyse zminéné norme, predstavuje presnost piistroje ve smyslu stfedni kvadratické chyby kazdého
méfeni SpO2 ziskaného pulzni oxymetrii ve vztahu k piislusné referencni hodnoté SaO2 ziskané ko-oxymetrif. Uvedené rozsahy ukazuji
ruzné rozsahy nasyceni kyslikem, pro které byla vypoctena piesna hodnota.

Simulatory SpO2 by nemély byt pouzivany k ovéfovani pfesnosti oxymetru, Ize je pouzit pouze jako funkéni testery k ovéreni jeho
pfesnosti a systému vystraznych upozornéni (je-li to nutné).

Definice:
Pripady desaturace SpO2 klesaji > 4 % v omezeném casovém useku 8—40 s a nasledné stoupaji > 2 %

Pripad desaturace o s
p v celkovém casovém useku 150 s.

Celkova zména  Vzestup tepové frekvence 2 10 BPM v omezeném ¢asovém utseku 8—40 s a nasledny pokles > 8 BPM
tepové frekvence behem celkové doby 150 s.

Specifikace:

Cervend a infracervena absorpce
0-99 % (s prirastky po 1 %)

Metoda méfeni:
Rozsah méfeni % SpO2:

RozliSeni SpO2 1%

%SpO2 presnost: + 2 % v rozsahu 70-100 % SpO2
Vypocet pramérného poctu srdecnich tepti pfi %SpO2: 8 tepu

Rozsah méfeni srdecniho pulzu: 30-300 BPM (s piirtstky po 1 BPM)
RozliSeni srde¢niho pulzu 1 BPM

+ 2 BPM nebo 2 % podle toho, ktera
hodnota je vyssi

8 sekund

0—8 segmentu na displeji

Cervené svétlo: 660 nm, 2,0 mW (**)
Infracervené svétlo: 905 nm, 2.4 m\W

Presnost srde¢niho tepu:

Pramérny interval pro vypocet srdeéniho pulzu:
Indikace kvality signalu:

Vlnové délky a maximalni pramérny opticky vystupni
vykon senzori oxymetru (919024, 919020)

)

Cervené svétlo: 660 nm, 3,5-4,5 mW
Vlnova délka a opticky vystupni vykon senzorti exymetru ()
(senzor Envitec) Infracervené svétlo: 905 nm, 3,5-4.5

** Tyto informace mohou byt pro 1ékate uzitecné

Parametry oxymetrického testu:

%SPO2 min Minimalni SPO2 béhem vysetfeni %
%SPO2 max Maximalni SPO2 bé¢hem vysetieni %
bpm/ in Minimalni bpm béhem vysetfeni bpm
bpm max Maximaélni bpm b¢hem vysetfeni bpm
%SPO2 pramér  Pramérnd SPO2 %
BPM prameér Prameérné bpm bpm

1.6.3 Popis vystraznych upozornéni na oxymetru

Spirobank II je vybaven zvukovymi a vizualnimi indikatory vystraznych upozornéni, které upozornuji, ze pacient vyzaduje okamzitou
Jjevy vy Ty vy ) P > p )1, ze p vy ]

péci, nebo upozornuji na abnormalni stav piistroje. Spitobank II detekuje vystraznd upozornéni jak pro pacienty tak pro piistroj.

Vystrazna upozornéni jak pro pacienty tak pro piistroj jsou oznaceny jako vystrazna upozornéni se stfedni prioritou jak je definovano

v normé IEC 60601-1-8.

Vystrazna upozornéni se stfedni prioritou

Vystrazna upozornéni se stfednf prioritou signalizuji potencialni problémy s pfistrojem nebo jiné situace, které neohrozuji zivot.
Zvukova vystrazna upozornéni se stfedn{ prioritou se rozezn{ tfemi pipnutimi.

Aby obsluha spravné registrovala vizualni vystrazné upozornéni, méla by byt ve vzdalenosti 1 metr od pfistroje.

(
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Souhrnné informace k vystraznym upozornénim
Spirobank II detekuje vystrazna upozornéni jak pro pacienty tak pro piistroj. Indikatory vystrazného upozornéni zastavaji aktivai po
celou dobu trvani vystrazného upozornéni.

&VAROVANi

Pfed zahajenim oxymetrického testu zkontrolujte vSechna nastaveni vystraZznych upozornéni a limit, abyste se ujistili, Ze
jsou nastaveny tak, jak maji.

Nastaveni extrémnich hodnot LIMITU VYSTRAZNYCH UPOZORNENI miiZe zpusobit, Ze se SYSTEM VYSTRAZNYCH
UPOZORNENI se stane nepouzitelnym.

Nebezpeci muzZe vzniknout, pokud se v jedné oblasti pée pouZivaji rizné piedvolby na vice pfistrojich.

Systém vystraznych upozornéni vydava vystrazna upozornéni se stfedni priotitou pro nasleduijici stavy:
— Nizka a vysoka hladina SpO2;

— Nizka a vysoka uroven tepové frekvence;

— Senzor odpojen;

— Prst nenf vloZen

— Nizka droven baterie.

Kazdy stav vystrazného upozornéni vyvola zvukovy signal vystrazného upozornéni. Pii bézném pouzivani obsluha nemusi nepfetrzité
sledovat oxymetricky test a jsou generovany dalsi zvukové signaly vystraznych upozornéni.

Vystrazna upozornéni pro pacienta (fyziologicka)
Pokud jsou hodnoty SpO2 nebo pulzu pacienta rovny hornf limitdm vystraznych upozornéni nebo jsou vyssi, nebo pokud jsou rovny
dolnimu limitu vystraznych upoznén{ nebo jsou nizsi, pifstroj vyda vystrazné upozorneni se stfedni prioritou.

Horni limit vystrazného 99 % 85-99 % 1%

upozornéni — SpO2

Dolni limit vystrazného 85 % 85-99 % 1%

upozornéni — SpO2
VystraZna Horni limit vystrazného 120 bpm 30-240 bpm 1 bpm upozornéni
vybaveni upozornéni — tepovi frekvence (technicke)
— Senzor je [ Dornf limit vystrazného 60 bpm 30-235 bmp 1 bpm odpojen
— Prst neni | ypozornéni — tepova frekvence vlozen
- Nizka uroven nabiti

baterie

Vizualni indikator vystrazného upozornéni

Pokud se aktivuje vystrazné upozorneéni v disledku piekroceni fyziologického limitu vystrazného upozorneni, pfislusna datova oblast
se zobrazi v obraceném rezimu. (video).

Pokud je vystrazné upozorneéni aktivovano vice nez jednim fyziologickym stavem vystrazého upozorneéni, kazdy parametr se zobraz{ v
obraceném rezimu.

Pokud je vystrazné upozornéni spusténo v disledku technického stavu, zobrazi se piislusna vystrazna zprava, naptiklad:

VAROVANI
PRST neni vlozen

Zvukovy indikator vystrazného upozornéni

Zvukova vystrazna upozorneni jsou slyset i v tichém prostiedi. Zvukova vystrazna upozornéni se stfedni prioritou maji ton ,,tu-tu-tu*,
ktery se opakuje kazdych 5 sekund. Pokud je vystrazné upozornéni aktivni, Ize zvukovy signal vystrazného upozornéni docasné vypnout.
Doba trvani pozastavené¢ho zvuku, tedy casovy interval, kdy systém vystraznych upozornéni nebo jeho ¢ast nevydava zvukovy signal
vystrazného upozornéni, je maximalné 2 minuty.

Hladina akustického tlaku ténu vystrazného upozornéni je pfiblizné 55 dB, coZz odpovida normé.

Ostatni zvukové signaly (akustické signaly):
e Pulznf tén, pipani s frekvenci zavislou na tepové frekvenci
e Zazni pii dal$im zapnuti piistroje po prerusenti testu z davodu vybiti baterie

Specifikace, které se vztahuji na SpOs a tepovou frekvenci, jsou stejné bez ohledu na pouzity senzor, pokud jiz byly zmineny dfive.

1.6.4 Dalsi funkce

Kapacita paméti pro vice nez 10 000 spirometrickych vysetieni

Pamér PP o I PO
Presny pocet zavisi na konkrétn{ konfiguraci, takze jej nelze blize urcit

klavesnice membranova klavesnice se 6 tlacitky
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Displej LCD 160 x 80 monochromaticky

Rozhrani

USB, Bluetooth

Rozhrani Bluetooth

pracovni rozsah frekvenci = 2,4-2,4835 GHz

jmenovity vystupni vykon REF = 7,5 dBM maximalniho vystupniho vykonu
typ antény = nakresleny na panelu

Zisk antény = 0 dBi

Doba provozu 3,7 V lithiové baterie

Priblizné 500 nabfjecich cyklt za béznych podminek pouzivani

Napajeni

Baterie Li-Ion 3,7 V 1100 mAh

Nabijecka baterii

Napéti = 5 VDC
Proud = 500 mA nebo vyssi
Konektor = micro USB typu B

Rozmeéry

160 x 55,2 x 25 mm;

Hmotnost

Centralni jednotka 140 g (v¢etné bateri)

Typ elektrické ochrany

vnitini napajeni

Stupen elektrické ochrany

BF

Stupen ochrany proti vniknuti vody

Pristroj s krytim IPX1, chranéné proti kapkdm vody

Bezpecnostni aroven v pfitomnosti hoflavého
anestetického plynu, kysliku nebo dusiku

Pristroj nevyhovuje

Podminky pouZiti

Pristroj pro nepfetrzité pouziti

Teplota: MIN -20 °C, MAX + 60 °C

Skladovaci podminky Vlhkost: MIN 10 % RH; MAX 95 % RH
Atmosféricky tlak: 50 kPa, 106 kPa
Teplota: MIN -20 °C, MAX + 60 °C

Pfepravni podminky Vlhkost: MIN 10 % RH; MAX 95 % RH

Atmosféricky tlak: 50 kPa, 106 kPa

Provozni podminky

Teplota: MIN + 10 °C, MAX + 40 °C;
Vlhkost: MIN. 10% RH; MAX. 95% RH
Atmosféricky tlak: 50 kPa, 106 kPa

PouZité normy

IEC 60601-1:2005 + Al: 2012 (Elektricka bezpecnost)
TEC 60601-1-2:2015 (EMC)

Normy ATS/ERS: aktualizace z roku 2005, 2019
ISO 26782: 2009

ISO 23747: 2015

EN ISO 14971: 2019

I1SO 10993-1: 2018

Smérnice 2011/65/EU

EN ISO 15223-1:2021

EN IEC 60601-1-6: 2010+ Amd2013

I1SO 80601-2-61: 2017

TEC 60601-1-8: 2006

Smérnice 2014-53-EU-RED

Chyba zobrazené ¢iselné hodnoty: Chyba méfeni pratoku v procentech < £ 5
Zakladni vlastnosti (EN 60601-1:2005 + Al: 2012) %
Méfeni parametrii oxymetrie s pfesnosti definovanou v casti Specifikace oxcymetru

Emisni limity CISPR 11 skupina 1 tfida B

Ochrana proti elektrostatickému vyboji 8 kV kontakt, 15 kV vzduch

Odolnost viiéi magnetickému poli 30 A/m

Odolnost vici radiovym frekvencim Pii 80—2700 MHz 3 V/m

Spole¢nost MIR vam na pozZadani poskytne schémata zapojeni, seznamy soucasti, popisy, pokyny ke kalibraci nebo jiné
informace, které pomohou servisnim pracovnikiim opravit ty ¢asti pfistroje, které spole¢nost MIR oznacila soucasti, které
mohou servisni technici opravit.

2. FUNKCE pfistroje Spirobank IT

2.1 zapnuti a vypnuti pfistroje
OK
Spitobank II zapnete stisknutim tlacitka €

spirobank II

ESC

<=1+ >
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Na prvni obrazovce se zobrazi logo vyrobce, informace o datu a hodiné spirobank II SMIR

nastavené na piistroji. Pokud se nedotknete zadného tlacitka, po né¢kolika

[}

sekundach se zobrazi hlavni obrazovka. = & MI R ESC
(8 spirobank II 1.0 OK
i °P —
i 28/10/13 Tuesday o

| <

spirobank II
IS

SPIROMETRY
OXIMETRY

-+ >

Na druhé obrazovce se zobrazi informace jako na obrazku vedle. Klavesa >
umoznuje zobrazit nabidku funkci; pomoci téchto polozek lze piistroj
spravné nakonfigurovat.

Pokud se dotknete jakéhokoli tlacitka, zobrazi se hlavni obrazovka.

MEMORY  [m==——] 9%

OK
Chcete-li piistroj vypnout, stisknéte tladitko €.

& VAROVANI

Piistroj Spirobank II se nevypina uplné, ale pfechazi do pohotovostniho reZimu s velmi nizkou spotfebou energie. Nékteré
funkce jsou pfipraveny a pfistroj aktualizuje datum a hodinu nebo v pfipadé potieby pfistroj zapnéte pomoci jinych dalkovych

I
ovladaci. Pro tento ucel se pouZiva symbol O odpovidajici pohotovostnimu stavu.

2.2 Uspora energie
A\ varovani

Pii zapnuti pfistroje pfiblizné po 1 minuté nepouZivani pfejde displej do usporného reZimu, ¢imzZ se automaticky snizi Groven
kontrastu displeje.

Pokud se pfistroj nepouZiva pfibliZzné 5 minut a neni pfipojen k pocitaci nebo nabijecce, vyda zvukovy vystraZny signal a
vypne se.

Po zapnuti piistroje se uroven nabiti baterie zobrazi pomoci symbolu:

Tento obrazek ukazuje, ze je baterie plné nabita (6 indikatort). Pokles nabiti baterie se projevi snizenim poctu indikatora.

2.3 Hlavni obrazovka

Na hlavni obrazovce v fezimu Doktor jsou pifstupné nasledujici oblasti: spirobank I
CHOOSE A FUNCTION

E oblast spravy udaji o pacientovi

i oblast spirometrie
5 M

oblast oxymetrie

oblast archivu

<=1+ >

Tato obrazovka umoznuje pacientovi rychlejsi pfistup k vyhrazenym funkcim. Dalsi informace naleznete v odstavci 3.6.1.

2.4  Symboly a ikony

Tkony pouzivané na ruznych obrazovkach s funkcemi jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

ﬁ Pifstup k vychozimu nastaveni (nabidka funkci)
B Piistup k ddajum pacienta z hlavniho displeje
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i Provedeni nového vysetfeni pacienta vyvolaného ze zaznamu pacienta.
0 Vlozeni novych udaji o pacientovi

Uprava udaji pacienta.

Zobrazeni nejnovejsich vysetreni pacienta

Zobrazeni posledniho provedeného vysetfeni

Piistup k databazi provedenych vysetfeni.

h]
oo

Vyhledani vysetieni s datem narozeni pacienta

Vyhledavani vysetfen{ od urcitého data dale..(¢astecna databaze)

Prochazenf databaze od zacatku do konce a naopak (kompletni databaze)

Vybeér pacienta muzského pohlavi

Tl E £ 2

Vybeér pacientl Zzenského pohlavi

Piistup ke v§em moznostem oximetrického testu / provedeni vysetfeni SpO2/bpm

Pristup k oximetrickému testu

Pifstup ke spirometrickému vysetfeni

K provedeni vysetfen usilovné vitalni kapacity FVC / vyhledani vysSetfeni FVC v paméti

Provedeni spirometrického vysetfeni / vyhledavani vysetfeni VC v archivu vySetfeni

Kontrola vystraznych upozornéni a prahovych hodnot nastavenych béhem oximetrického testu

Kontrola vystraznych upozornéni a prahovych hodnot nastavenych béhem oximetrického testu, kdyz je
alespon jeden parametr nastaven na hodnotu VYPNUTO

Varovani vystraznymi upozornénimi aktivnimi béhem oximetrického testu

Docasné vypnuti vystrazného upozornéni

o
N
>
g Spusténi bronchodilataéniho testu (POST)
m
2
a

Vystrazné upozornéni vypnuto béhem oximetrického testu

Povolen{ vystrazného upozornéni

2.5  Nabidka funkci
Do nabidky funkci vstoupite stisknutim tlacitka > na druhé obrazovce odpovidajici ikoné ﬁ

Do nabidky funci se rovnez dostanete, kdyz se na piistroji zobrazi hlavni obrazovka, stisknutim klavesy ESC. poté klavesy >
V nabidce funkcf se zobrazi nasledujici seznam polozek:

e /ména data/casu

e Nastaveni LCD

® Pozastaveni Bluetooth
e Vyber jazyka

e Vymazani paméti

e Nastaveni standardu
e Vybrat predpokladané
e Vybrat turbinu

e Kalibrace turbiny

e Nastaveni oxymetrie
e Format data

e Format jednotky

e Informace o firmware

OK
Pozadovanou polozku vyberete pomoci tlacitek < a > , poté jej zadejte pomoci tlacitka €.

Zména data/&asu

Pii nastavovan{ data a ¢asu kurzor A oznacuje polozku s datem, ktera se upravuje. Pouzit{ tla¢itek === , l ro upravu polozky s
jep > p ] p p p Y
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OK OK
datem, kterd vés zajim4, prejdéte na dalsi polozku s datem stisknutim tlacitka €=, Stisknéte tla¢itko €=, aby se promitlo nové nastaveni

a abyste se vratili do nabidky funkei. Chcete-li se vratit do nabidky funkci, aniz byste upravili polozku s datem, stisknéte tlacitko ESC.

Nastaveni LCD
Pomoci tlacitek =y I muzete ménit a nastavovat jas a kontrast. Z jednoho parametru na druhy je mozné pfepinat pomoci tlacitek
< a > Chcete-li se vratit do nabidky funkci, stisknéte tlacitko ESC.
Pozastaveni Bluetooth
Funkce Bluetooth se automaticky aktivuje pfi zapnuti pfistroje.
Pomoci tohoto hlasového menu je mozné funkci pozastavit, Bluetooth se automaticky aktivuje pii dalsim zapnuti piistroje.
Vybér jazyka
v V NP SO - S B, ,
Vyberte pozadovanou polozku pomoci tladitel ™S a @ a stisknéte €=, nastavili jste jazyk a mizete se vratit do nabidky funkci.

Vymazani paméti
Chcete-li vymazat pamét’ piistroje, vlozte nasledujici heslo dotykem niZze uvedenych ¢isel:

¢ o F F

Pokud heslo nebylo spravné vlozeno, zobrazi se nasledujici zprava:

MNVAROVANI

Chyba hesla
Stisknéte tladitko OK a
zkuste to znovu

Pokud uzivatel tfikrat po sob¢ nezada spravné heslo, pfistroj se automaticky vypne.
Pokud bylo misto toho spravné vlozeno heslo, zobrazi se nasledujici zprava:

/\VAROVANI
Vyckejte
mazani paméti

Priblizné po 30 sekundach se zobrazi nasledujici zprava:

MNVAROVANI

Pamét’ vymazana

OK
Stisknutim tlacitka €= se vritite do nabidky funkci.

Nastaveni standardu
OK
Vyberte standatd, ktety cheete pouzit (ATS/ERS nebo NHANES III), a to pomoci tlacitek < a >, poté stisknéte tlacitko €,

nastaveni se projevi a pifstroj se vrati do nabidky funkei.

&VAROVANI’

Pokud je vybran standard NHANES III, neni moZné nastavit nebo upravit pfedpokladané hodnoty.

Vybrat pfedpokladané
Zobrazi se seznam piedpokladanych hodnot; vyberte pozadovanou pfedpokladanou hodnotu.

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

OK
Pomoci tlacitek < a > vyberte par, ktery' chcete pouzit, a stisknéte tladitko €. Pfedpokladané hodnoty jsou nastaveny a pfistroj se
vrati do nabidky funkci.
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Typ turbiny
’ ’ ’ vz v v ’ - ’ I3 N v OK I v . vz vz .
Vybette typ turbiny, kterd se ma pouzit (opakované pouzitelna nebo jednorizova), a stisknéte €=; vybér se automaticky ulozi a pfistroj

se vrati do nabidky funkcf.

Kalibrace turbiny
Vyberte polozku Kalibrace turbiny a vyberte jednu z nasledujicich moznosti:

e  zobrazit aktuilnf hodnoty
e  upravit kalibraci
e  vychozi tovarni nastaveni

Vybérem prvnif polozky se zobrazi procentualni korekce pouzita v daném okamziku.
Polozka ,,upravit kalibraci® umoznuje pomoci kalibra¢ni stifkacky vlozit nové vypoctené hodnoty vztahujici se k novému vysetieni. Pro
piistup k této moznosti je nutné zadat heslo;vlozte nasledujici heslo zleva doprava:

e

Polozka ,,tovarni nastaveni* vymaze predchozi kalibra¢ni hodnoty a obnovi dvé procentni korekce na nulovy procentni korekeéni faktor;
v tomto piipadeé je nutné zadat heslo, jak je vysvétleno vyse. Pro spravné provedeni tohoto postupu si prostudujte odstavec 2.5.1.

Nastaveni oxymetrie
Pii vstupu do nabidky Nastaveni oxymetrie se zobrazi nasledujici polozky:

e Nastaven{ vystraznych upozornéni
e Vychozi vystrazna upozornéni

Nastaveni vystraZnych upozornéni

Piistup k témto nastavenim je chranén heslem a umoznuje uzivateli nastavit
dolni a horni prahové hodnoty pro SpO: a tepovou frekvenci; béhem testu spirobank II
akustické vystrazné upozornéni vatuje uzivatele, pokud hodnoty SpO2 a/nebo
tepové frekvence klesnou pod minimalni prahovou hodnotu nebo pfekroci
dffve nastavenou maximalni prahovou hodnotu.  Konfigurovatelnym
parametrem jsou dolni/horni prahové hodnoty parametra SpO2 a tepové

oximetry alarms
%Spo2 Min 85 ESC
A

frekvence. U kazdého parametru je mozné nastavit vystraznénupozornéni na [ oK
ZAPNUTO nebo VYPNUTO a zmeénit vychozi prabovou hodnota. = o
Q)

K pfepinani z jednoho parametru na druhy pouzijte tlacitka < a > , k

nastaveni pozadované hodnoty pak ===, | : ikona pro vybéru je Seda.

Stisknutim tlacitka €= zménite obrazovku.
V tabulce jsou uvedeny dolni a horni prahové hodnoty, které 1ze nastavit:

min. SpO2 85 99
max. SpO2 85 99
min. bpm 30 235
max. bpm 30 240

A VAROVANI

Pokud je maximalni hodnota parametru % SpO2/bpm nastavena na niZ§i hodnotu neZ je minimalni hodnota nebo je ji rovna,
nastaveni se neprojevi. Pfistroj vyda zvukové upozornéni a automaticky se vrati k nastaveni minimalni hodnoty.

Konfigurace spirometrie
Konfigurace spirometrie
Typ parametra vypocitanych béhem spirometrického vysetfenf lze zvolit. Uzivatel si mize vybrat z nasledujicich dvou moznosti:

e zjednoduseny rezim
e  osobni rezim

»Zjednoduseny* rezim umoznuje pouze nasledujici parametry:
FVC FEV1 PEF FEF2575 FET VEXT ELA (pro test FVC)
VCIVCIC ERV EN (pro test VC)
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V ,,osobnim® rezimu si uzivatel muaze vybrat, které parametry se budou zobrazovat. Zobrazi se bile zvyraznéné parametry.
Vyberte parametr pomoci < a ) Vyberte paramett, ktery chcete zobrazit, pomoci I a odstrante parametr pomoc] =—

POZOR

Parametry ,,zjednoduSeného* reZimu se zobrazuji vZidy bez ohledu na zvoleny reZim.

APOZOR

Pokud zvolite standard NHAHES III, funkce nastaveni spirometrickych parametri se automaticky vypne.

Format JEDNOTKY

Hlas umoznuje vybrat jednu z nasledujicich moznosti:
e  Anglosasky (v, Ib)
e Metrickéy (cm, kg)

Format vyberte pomoci < nebo > a potvrd’te € vybér se uloZi.

Informacdni firmware
V této nabidce muze uzivatel zobrazit informace o verzi komponent v pfistroji: spirobank II SSMIR
e  Verze Bluetooth [l sN U00012

° PIN Bluetooth Bluetooth version . ESC

e Oxymetr

oximeter

| OK
Piiblizné po 10 sekundich se pfistroj automaticky vrati do nabidky fukci, v - —
opacném pifpadé stisknéte tlacitko ESC. Po nastaveni viech polozek nabidky O

funkef je mozné nabidku opustit stisknutim tlacitka ESC. ‘ < — e >

2.5.1 Kalibrace opakované pouZitelna turbiny

A VAROVANI

Opakovan¢ pouZitelna turbina nepotfebuje kalibraci, ale vyZaduje pouze pravidelné CiSténi.

Opakovan¢ pouZitelna turbina je pfed uzavienim do sacku zkontrolovana, takZe ji neni tfeba kalibrovat.
Pokud vsak skute¢né chcete provést kalibraci, méjte na paméti nasledujici.

Kalibraci Ize provést jak na opakované pouZitelné turbiné, tak na jednorazové turbinég.

Kalibrace turbiny se provadi pomoci kalibracni stifkacky, ktera simuluje spirobank I
vysetfeni FVC pro parametry vydechu a vysetfeni FIVC pro parametry M CALIBRATION
nadechu. : WITH A SYRINGE

Pro pifstup k funkci kalibrace, vyberte v nabidce funkef moznost
,»Kalibrace turbiny® (jak je vysvétleno v odstavci 2.5). Pro zadani novych
kalibra¢nich hodnot zvolte v podnabidce polozku ,,Upravit kalibraci®,
zadejte heslo a vlozte nové kalibra¢ni hodnoty. Proved’te tii manévry
stifkackou podle popisu na obrazovce piistroje, poté piistroj Spirobank II
vypo¢ita hodnoty FVC a FIVC.

Stisknéte ESC.

Move the piston OUT
Move the piston IN
Move the piston ouT

<=+

Na obrazovku je tfeba vlozit objem pouzité stifkacky; pifstroj Spirobank II tak vypocita korekéni procento mezi referencni a
OK
vypoctenou hodnotou. Objem stiikacky je mozné zmenit pomoci ==, , poté stisknéte tlacitko €. V tomto okamziku se
OK
zobrazi dvé nové korekéni hodnoty. Stisknutim tlacitka € tyto korekce pouZijete, v opacném piipadé stisknéte tlacitko ESC .

nastavite tovarni kalibra¢ni hodnoty (0 %).

Pokud jsou korekéni faktory FVC a FIVC > 10 %, zobrazi se na obrazovce nasledujici zprava:

& VAROVANI
Kalibrace
je mimo rozsah

Hodnoty FVC a FIVC nebudou akceptovany. To znamena, ze pifstroj neni schopen tak velkou chybu kalibrace korigovat. V tomto

piipadé:

— Zkontrolujte spravnou funkci pfistroje Spirobank II s novou turbinou a/nebo
— Vycistete turbinu.

Chcete-li vymazat pouzivanou kalibraci a obnovit pavodni{ tovarni kalibraci, pouzijte polozku ,,Vychozi tovarni nastaveni® v nabidce

Rev.2.4 Strana 22 z 35




/A\ MIR

MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

Spirobank II

Kalibrace

A VAROVANI

V souladu s publikaci ,,Standardized Lung Function Testing* Evropské respiracni spole¢nosti (Svazek 6, Dodatek 16, bfezen
1993) ma vzduch vydechovany z ust teplotu p¥iblizné 33/34 °C.
Vydechovany pritok a objem, které maji byt pfepocteny na podminky BTPS (37 °C), musi byt zvySeny o 2,6 % — to je odvozeno
z faktoru BTPS 1,026 pfi teploté 33 °C, coZ predstavuje korekci 2,6 %. V praxi je tedy faktor BTPS pro vydechovany pritok a
objemy konstantni a rovny 1,026.
U vdechovanych objemu a pratoku zavisi faktor BTPS na okolni teploté, protozZe vdechovany vzduch ma teplotu okoli.
Napfiklad pfi okolni teploté 20 °C a relativni vlhkosti 50 % je faktor BTPS 1,102, coZ pfedstavuje korekci +10,2 %.
Korekce vdechovanych objemu a pritoku se provadi automaticky, protoZe piistroj ma vnitini teplotni ¢idlo; hodnoty BTPS
jsou tedy vypocteny.
Pokud je ke kalibraci pouZita 3 1 injek¢ni stfikacka a pokud je pfistroj Spirobank II spravné kalibrovan, pak bude hodnota
FVC (injekeni stiikacka):

3,00 (FVC) x 1,026 (BTPS) = 3,08 1 (FVC pii BTPS).
Pokud je okolni teplota 20 °C, hodnota FIVC (stfikacka) bude:

3,00 (FIVC) x 1,102 (BTPS) = 3,311 (FIVC pii BTPS).
UZivatel si musi byt védom, Ze objem stfikacky zobrazeny pfistrojem je pfepocitan na podminky BTPS, takZe ,,narast® ve
vysledcich vzhledem k ocekavanym hodnotam nepfedstavuje chybu.
Napfiklad pokud se kalibracni postup provadi s naméfenymi daty:
FVC = 3,081a FIVC = 3,311 pfi okolni teploté 20 °C je vysledny korekéni faktor:

VYDECH 0,00 %
NADECH 0,00 %

Nejedna se o chybu, ale o logicky dusledek vyse uvedeného podrobného vysvétleni.

2.6 Udaje o pacientovi

Z hlavni obrazovky muize uzivatel pfistupovat ke sprave udaju o pacientovi pomoci < Vstupem do této nabidky lze:

Vlozit nového pacienta ) <

Upravit udaje o pacientovi *
2.6.1  VloZeni udaji nového pacienta
Stisknéte tlacitko < a vlozte v pozadovaném poradi informace o pacientovi.

Prvni obrazovka (datum narozeni, hmotnost, vySka a pohlavi)

Pro nastaveni spravné hodnoty pouzijte ===, ; a pro prepnuti z jednoho parametru na druhy pouZijte < a > . Nastavte den,
mesic, rok narozeni, vysku a hmotnost pacienta. Poslednim tdajem, ktery je tieba vlozit, je pohlavi pacienta, které lze zvolit vibérem
jedné z nasledujicich ikon:

'z
g Muz
11

= Zena
Druha obrazovka (etnicka skupina)

Nastaven{ korekéniho faktoru: tyto hodnoty umoznuji upravit udaje vysetieni v zavislosti na etnické skupiné pacienta (je mozné zvolit
,,bez korekee);

Bez korekce 100 % Kavkazska
Kavkazska 100 % Mexicko-americka
Orientaln{ 100 % Afroamericka
Cinskd-hongkongska 100 % Jina
Japonska 89 %

Polynéska 90 %

Severoindicka 90 %

Jihoindicka 87 %

Pakistanska 90 %

Afrického puvodu 87 %

Australsti domorodci 85 %
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Pfi pouziti standardtt ATS/ERS se korekce pouzije na predpoklidané hodnoty nisledujicich parametru:
FVC, FEV1, FEV3, FEV6, FIVC, FIV1, EVC, IC, VC, ERV, TV, TV /4
Pii pouziti norem NAHNES III je korekce zalozena na nckolika teoretickych vzorcich (podle norem NAHNES IIT).
Po nastaveni etnické skupiny piistroj udaje ulozi a automaticky se vrati na hlavni obrazovku.
Chcete-li vkladani dat pferusit, stisknéte tlacitko ESC. piistroj se automaticky vrat{ na hlavni obrazovku.

2.6.2  Uprava udaju o pacientovi

Tlacitko > umoznuje upravit aktudlni tdaje o pacientovi; zadanim této funkce se Gdaje o pacientovi zobrazi na raznych obrazovkach;
udaje upravite pomoci tlacitek ==y , které se opakované zobrazuji.

Stisknutim ikony ESC sc vratite na hlavni obrazovku, aniz byste jakdkoli data upravili

& VAROVANI

Pii vybéru této funkce se z pfedchoziho pacienta novy pacient nevytvofi. Informace o pacientovi vSak lze upravit. Dalsi
vySetfeni budou vZdy pfifazeny k pacientovi identifikovanému stejnym identifika¢nim kédem, ktery je pro daného pacienta
jedinecny.

2.7  Vizualizace pamétovych dat
2.71 Postup pfi prizkumu databaze

Na hlavni obrazovce je mozné piistupovat k databazi piistroje pomoci ikony (tlacitko >)
K dispozici jsou tfi zpusoby:

m Prazkum podle data narozeni pacienta.

@ Prazkum k datu vysetfeni.

E Vizualizace vsech vysetfeni v databazi od nejnovéjsiho.

o r . . v v z . v z v ” . . v vz OK
Priizkum podle data narozeni pacienta: je tfeba vlozit datum narozeni pacienta; po vlozeni viech udaju stisknéte tlacitko €.
Vsechna zobrazena data se tykaji vysetfeni provedenych u pacientd, jejichz datum narozeni odpovida vlozenému datu narozent.

OK
Databaze podle data vySetfeni: vyzaduje vlozeni data, kdy byl test proveden; po vlozeni vSech informaci o datu stisknéte tlaéitko €=

. Udaje vracené zafizenim jsou vSechny provedené relace vysetieni béhem daného dne.

Kompletni databaze: zobrazuje data od posledni relace. Konec databaze je signalizovan dvojitym pipnutim. Vyhledavani v databazi se
obnovi od posledni relace.

2.7.2 Vizualizace informaci z databaze

Vysledek vyhledavani provedeného jednou z metod popsanych v odstavci
2.7.1 si muzete prohlédnout na vedlejsim obrazku. Vybérem pozadované
relace lze ziskat piistup k provedenym vysetfenim

spirobank II CHMIR
04/11/67 cm 182 kg 70

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

Pomoci tlacitek < a # vyberete pozadovany test.

Po vybeéru relace vysetfeni se na obrazovce databaze zobrazi vedlejsi obrazek. - @ ) e
Dv¢ ikony ve spodni ¢asti obrazovky umoznuji piistup k nasledujicim ] ﬂ‘\ ‘ —
funkcim: " “LOAD __ POST_ o)
g . . . v v . s . .

:I: (klavesa === ro provedeni nového vysetfeni na aktudlnim pacientovi L < — ot > J

ﬁ (klavesa ) pro zobrazeni parametra vybraného vysetfeni

Uzivatel se mtze vratit na pfedchozi obrazovku pomoci ESC.

2.8  ReZim on-line

V rezimu on-line se Spirobank II stiava plné funkénim laboratornim piistrojem pfipojenym k tabletu, ktery pracuje v realném case.
Pripojeni je bezdratové pies Bluetooth.

Spirobank II se tak stava inteligentnim senzorem pro méfeni objemu a pratoku, zatimco tablet ovlada pfistroj véetné funkce zapnutf a
vypnuti.
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2.8.1  Jak stahnout aplikaci pro iPad

Aplikace, kterou je tfeba pouzit, je ,, MIR-Spiro®.

Na Apple Store vyhledejte polozku ,,MIR-Spiro®. Zobrazi se ikona, ktera
identifikuje aplikaci.

Po stazeni aplikace je nutné sparovat tablet se zafizenim. Dalsi informace
naleznete v uzivatelské pfirucce k aplikaci.

A VAROVANI

Pro spravnou funkci zafizeni s tabletem je nutné, aby tento mél Bluetooth verze 4.0 nebo vyssi.

Otevienim aplikace se automaticky spusti pfipojeni Bluetooth se Spirobank II a pfipojeni ztstane aktivni, dokud aplikaci nezaviete. I
kdyz je aplikace Spirobank II vypnutd, spusténim Bluetooth se aplikace automaticky opét zapne.
Tato aplikace umozuje kompletn{ ovladani pfistroje.

Kromé obvyklych spirometrickych parametrti a F/V v redlném case zobrazuje Spirobank II také ptfesné ukazatele, jako je ventilaéni
profil a extrapolovany objem (Vext).

Aplikace na tabletu obsahuje nejnovejsi protokoly bronchidlni provokace, které zobrazuji odezvu na davku a casovou odezvu FEV'1
Dalsi podrobnosti o spravném pouzivani aplikace naleznete v piislusné uzivatelské piirucce.

A VAROVANI

Pokud je pfistroj pfipojen k tabletu, nelze jej ze samotného pfistroje dalkové ovladat. Vychozi nastaveni softwaru tabletu se
’ y
pfenese do zafizeni a zGistane v ném i pfi pouZiti v samostatném reZimu, dokud zafizeni nerestartujete.

2.9  Spirometrické vySetfeni
Pro spravné provedeni spirometrického vysetfen{ je tfeba peclive dodrzovat nasledujici pokyny.

e Vlozte turbinu do pfislusného pouzdra, dokud se nedostane k mechanické zarazce a postupné otacejte turbinou ve smeéru hodinovych
rucicek, dokud se nezastavi. Naustek zasunte alespon 0,5 cm dovniti drazky turbiny.

e Nasad'te nosni klipy na nos tak, aby pacientovi neunikal vzduch z nosnich direk.

e Piistroj Spirobank II drzte obéma rukama nebo jej uchopte jako mobilni telefon. Displej musi vzdy sméfovat k pacientovi, ktery
vysetfeni provadi.

e Vlozte horni ¢ast naustku do ust a ujistéte se, ze po stranach ust neunika vzduch.

A VAROVANI

Je velmi duleZité, abyste naustek zasahujici pod zubni oblouk spravné umistili v ustech pacienta, aby nedochazelo k
turbulencim, které by mohly chybné ovlivnit vysledky spirometrie.

A VAROVANI

Pokud je to mozné, doporucujeme pfi provadéni vySetieni stat. Pfi vydechu doporuc¢ujeme piedklonit horni ¢ast téla, aby se
pomoci bfis$nich svala vypustil vS§echen vzduch.

Stisknutim tlacitka == yzhledem k ikon¢ ﬂ muze uzivatel vstoupit do oblasti spirometrickych vysetfeni, kterd zahrnuje nasledujic
vysetfent:
Spirometrické vysetteni FVC

N <
s Spirometrické vysetfeni typu VC
+ Spirometrické vysetfeni typu
ﬁ > test s bronchodilataci (POST)

Po vybéru vysetfeni se na obrazovce zobrazi informace o typu pouzité turbiny (opakované pouzitelnda nebo jednorazova) vcetné
informaci nezbytnych pro spravné provedeni vysetfeni.

Chcete-li vysetfeni ukoncit, stisknéte klavesu ESC
291  VySetfeni FVC
Aby bylo vysetien{ FVC spravné provedeno, je tieba dodrzet jednotlivé kroky uvedené na obrazovce, konkrétne:

VDECHNOUT veskery vzduch
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VYDECHNOUT veskery vzduch s vekou silou
VDECHNOUT veskery vzduch s vekou silou

Je mozné (a muze byt uzitecné) zacit vysetfeni nekolika okamziky dychani v klidu. Jakmile jste pfipraven, vdechnéte pomalu co nejvice
vzduchu (usnadnite si to zvednutim pazi dosiroka od sebe) a poté provedte co nejrychlejsi siplny vydech. Poté s naustkem stale pevné drzenym
v ustech dokoncete cyklus co nejrychlejsim vdechovanim. Tento zavére¢ny vdech lze vynechat, pokud netestujete vdechové parametry
(FIVC, FIV1, F1V1%, PIF).

Volitelnou uvodni fazi vdechu lze provést také pred vlozenim naustku do ust.

Po pomalém a hlubokém nadechu musi nasledovat vydech s maximalnim a co nejrychlejsim vydechnutim veskerého vzduchu v plicich.
Po 6 sekundach vydechu zazni nepfetrzity zvukovy signal, ktery uzivateli pomutze pochopit, zda dosahl minimalni doby vydechu, kterou
doporucujf hlavni mezinarodni respira¢ni instituce.

A VAROVANI

Aby bylo spirometrické vySetfeni pfesné, je potfeba, aby pacient vydechl veskery vzduch v plicich.

Vysetien{ lze provést nckolikrat opakovanim cyklu bez vyjmuti naustku z dst, v tomto piipadé piistroj Spirobank II rozpozna nejlepsi
vsetfeni (nejlepsi FVC+FEV1) a automaticky zobrazi vysledky nejlepsiho vysetfent..
OK

Vysetfeni ukondite stisknutim tlacitka €=,

Béhem vysetteni zazni z pfistroje Spirobank II ,pipnuti, jehoZ frekvence je pfimo umeérna rychlosti vdechovaného a vydechovaného
vzduchu. To pomaihd lékafi pochopit, kdy se rychlost vzduchu blizi nule a pacient jiz téméf vycerpal veskery vdechovany nebo
vydechovany objem.

V casti vénované udrzbé je vysvétleno, jak mize tato funkce fungovat také jako velmi jednoduchy kontrolni systém spravné funkce
pohyblivého ,,rotoru® turbiny.

Aby bylo vysetfeni FVC vyhodnoceno jako pfijatelné, je krome co nejhlubsiho dychan{ také nutné, aby doba usilovného vydechu (FET)
byla dostatecné dlouha a umoznila uplné vydechnuti veskerého vzduchu obsazeného v plicich.

2.9.2  Vysetieni POST, po podani 1éku

& VAROVANI

Pro provedeni vySetfeni POST je nutné, aby bylo ve stejny den provedeno alespoii jedno vySetfeni PRE FVC; neni mozné
provést vySetfeni POST na zakladé vySetfeni PRE, VC nebo MVYV; je vS§ak moZné provést vySetfeni POST, VC nebo MVYV,
pokud databaze jiZ obsahuje alespori jedno vySetfeni PRE provedené ve stejny den.

Chcete-li provést vysetfeni POST, pfejdéte do oblasti spirometrie stisknutim === 3 njislednym stisknutim >

Vysetfen{ POST je spirometrické vysetfeni po podani n¢jakého 1éku, obvykle bronchodilatancia. Na obrazovce pfistroje (uprostied) se
na prvnf obrazovce spirometrické oblasti zobrazi napis ,,POST Phase®. Nasledujici vysetfeni provedena pacientem vykazuji nasledujici
parametry:

e Tyto hodnoty se vztahuji k provedenému vysetieni
e Tyto hodnoty se vztahuji k nejlepsimu vysetfeni PRE stejného pacienta ve stejny den (tj. ve stejném vysetfeni)
e Procentudlni odchylka mezi hodnotami PRE a POST (ve sloupci CHG)

Neni mozné provést vysetfeni POST u pacienta, jehoZ vysetien{ PRE nebylo provedeno ve stejny den.
Pokud se béhem relace POST vlozi novy pacient nebo je z archivu vyvolan jiny pacient, pfistroj automaticky ukonéi aktualni relaci
POST.

2.10 Zobrazeni vysledku spirometrie spirobank II SMIR

ST A N

Po vysetieni FVC se zobrazi vysledky spirometrického vysetfeni. Na prvni =
obrazovce se zobrazi
graf pritoku/objemu usilovné vitalni kapacity

OK
stisknutim €= se zobraz{ parametry FVC, FEV1, FEV1%, PEF vzhledem k
nejlepsim  pfijatelnym v relaci s procentualnim pomérem vzhledem k
teoretickym hodnotam. L <

— || +

Posouvanim pomoci < a > je mozné zobrazit vSechny parametry vedle vybranych predikovanych hodnot.

2.10.1  Pfijatelnost, opakovatelnost a kvalita zprav

Prijatelnost, pouzitelnost a opakovatelnost parametri FVC a FEV1 pro kazdé jednotlivé vysetien jsou definovany tak, jak jsou shrnuty
v tabulce 7 pokyntt ATS/ERS 2019:

Pro FEV1 a FVC Vyzadovano pro | Vyzadovano pro
piijatelnost pouzitelnost
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Kritérium pfijatelnosti a pouzitelnosti FEV1 | FVC FEV1 | FVC
Musi mit EVOL (VEXT nebo BEV) <5 % FVC nebo 0,100 1, podle toho, ktera | ANO | ANO | ANO | ANO
hodnota je vyssi

V prvni sekundé vydechu nesmi dojit ke kasli* ANO | NE ANO | NE
V prvni sekundé vydechu nesmi dojit k uzavieni hlasivek* ANO | ANO | ANO | ANO
V prvni sekundé vydechu nesmi dojit k uzavieni hlasivek NE ANO | NE NE
Musi dosahnout jednoho z téchto tif ukazatela ukonéeni usilovného vydechu | NE ANO | NE NE
(EOFE):

Vydechova plocha (< 0,025 1 v posledni 1 sekundé vydechu)
Doba vydechu > 15 sekund
FVC je v ramci tolerance opakovatelnosti nebo je vétsi nez nejveétsi dfive

pozorovana FVC 1
Nesmi vykazovat zddné znadmky ucpaného ndustku nebo spirometru ANO | ANO | NE NE
Nesmi vykazovat zddné znamky uniku ANO | ANO | NE NE

Pokud je maximaln{ nadech po EOFE vétsi nez FVC, pak FIVC — FVC musi byt | ANO | ANO | NE NE
< 0,100 1 nebo 5 % FVC, podle toho, co je vétsif

Kritéria opakovatelnosti (plati pro pfijatelné hodnoty FVC a FEVT)

Vek > 6 let: Rozdil mezi dvéma nejvétsimi hodnotami FVC musi byt < 0,150 1 a rozdil mezi dvéma nejvétsimi
hodnotami FEV1 musi byt < 0,150 1.
Vek <6 let: Rozdil mezi dvéma nejvétsimi hodnotami FVC musi byt < 0,100 1 nebo 10 % nejvyssi hodnoty, podle

toho, ktera hodnota je vyssi, a rozdil mezi dvéma nejvetsimi hodnotami FEV1 musi byt < 0,100 1
nebo 10 % nejvyssi hodnoty, podle toho, ktera hodnota je vyssi
Zkratky: EVOL (VEXT nebo BEV) = zpétné extrapolovany objem; EOFE = konec usilovného vydechu; FEV075 =
objem usilovného vydechu v prvnich 0,75 sekundach.
Systém klasifikace (vyse uvedena tabulka 10) informuje osobu provadéjici interpretaci, pokud jsou hlaseny hodnoty z
pouzitelnych manévra, které nesplnuji vSechna kritéria piijatelnosti.
*U déti ve veku 6 let a mladsich musi byt pro pfijatelné nebo pouzitelné meéfeni FEV0,75 dosazeno alespon 0,75 sekundy
vydechu bez uzavieni hlasivek nebo kasle.
T Vyskytuje se, kdyz pacient nedokaze dostatecne dlouho vydechovat a dosahnout plosiny (napf. u détf s vysokym
elastickym tahem nebo u pacientt s restriktiva{ plicni nemoci), nebo kdyz pacient nadechuje nebo odebere dstni trubicku
pred dosazenim plosiny. Pro pfijatelnost v ramci manévru musi byt FVC vétsi nebo v ramci tolerance opakovatelnosti
nejvetstho FVC zjisteného pfed timto manévrem v ramci aktudlni testovaci sady pfed bronchodilataci nebo po
bronchodilataci.

T Ackoli se durazné doporucuje provedeni maximalniho usilovného nadechu, jeho absence nebrani tomu, aby byl manévr
hodnocen jako pfijatelny, pokud se nevysetiuje vyslovné mimotélni obstrukce.

Konstrukce spirometrdt MIR s turbinou je takova, ze u nich nehrozi chybné nastaveni nulového pritoku.

Pro vySetfeni VC jsou kritétia pfijatelnosti podle pokyni ATS/ERS 2019 definovana takto: vysetfeni VC je povazovano za piijatelné,
pokud dojde k narastu objemu o méné nez 0,025 1 bé¢hem 1 sekundy; v tomto pifpadé se ma za to, Ze vysetfeni ma plosinu.

Kiritéria opakovatelnosti v piipad¢ vysetfeni VC jsou definovana nasledovneé:

Pocet Jsou pozadovana 3 piijatelna vysetfeni
provedenych
vySetfeni
VC Rozdil ve VC mezi nejvetsim a dalsim nejvetsim manévrem musi byt < mensi z nasledujicich hodnot:
0,150 I nebo 10 % VC, pro pacienta starstho 6 let
Nebo
0,100 1 nebo 10 % VC. Pro déti ve veku 6 let a mladsi
V opacném pifpad¢ by se méla provadét dalsi vySetfeni.

Po kazdém manévru poskytuje smérnice ATS/ERS 2019 zpravy o kvalité zalozené na kritériich piijatelnosti definovanych v tabulce 7
pokyntt ATS/ERS 2019, a to nésledovné:

Varovna zprava Varovny spoustéc Instrukce pro pacienta

Zadna plosina zadnd plosina a vydech <155 pokracujte do tplného vyprazdnéni

Vihavy zacatek EVOL (VEXT nebo BEV) piekracuje limit ihned po Uplném naplnéni prudce vydechnéte

Pomaly zacatek doba nab¢hu > 150 ms ihned po uplném naplnéni prudce vydechnéte

Nahly konec podezieni na uzavieni hlasivek pokud citite, Ze se vam svira hrdlo, uvolnéte se, ale
nepfestavejte

Kasel behem | podezfeni na kasel v prvnf sekundé vydechu pred dalsim fouknutim si zkuste dat dousek vody

vydechu

Vahani pii | doba zavahani > 2's po uplném naplnéni vydechnéte

maximalnim

objemu

Pomalé plnéni pramérny nadechovy pratok tésné pred pred vydechem se rychleji nadechnéte
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Varovna zprava

Varovny spoustéc

Instrukce pro pacienta

usilovnym vydechem je mensi nez 21/s

Melky  koncovy
nadech

FIVC <90 % FVC

po uplném vyprazdneni plic se nezapomerite
nadechnout - zpét nahoru

Neuplny nadech

FIVC < FVC

pred videchem zcela napliite plice —

nadechnéte se co nejhloubéji

A VAROVANI

Za nejlepsi vySetfeni podle kritérii definovanych v pokynech ATS 2019 se nepovazuje vySetfeni s nejlepsim soultem
FVC+FEV], ale vybira se z vySetfeni, ktera spliiuji kritéria pfijatelnosti stanovena vySe uvedenymi pokyny. Pak je vybrano z

téch vySetfeni, ktera neposkytla chybové zpravy
Nasledujici tabulka pokyni ATS 2019 definuje kritéria pro vybér vySetfeni z hlediska pfijatelnosti a opakovatelnosti.

Stupen kvality vySetfeni je vyjadfen pismenem, které se vztahuje zvlast’ na FVC a FEV1, jak je popsano v tabulce 10 pokynid ATS/ERS

—)[ Perform FVC maneuver J

Y

< Within-maneuver criteria met? >

‘L yes

no Achieved three acceptable FEV, and
three acceptable FVC measurements?

L yes

< Between-maneuver criteria met? >

L yes

‘ Determine largest FVC and largest FEV, ‘

|

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

Store data

Dalsi uvahy a fesenf konkrétnich piipadt jsou podrobné popsany v pokynech ATS/ERS 2019.

2019:
Trida | Pocet méfeni Opakovatelnost: Vek > 6 let Opakovatelnost: Vék < 6 let*
A > 3 pfijatelné Do 0,1501 Do 0,100 I*
B 2 pfijatelné Do 0,1501 Do 0,100 I*
C > 2 pfijatelné Do 0,2001 Do 0,150 I*
D > 2 piijatelné Do 0,2501 vstupni 0,200 I*
E > 2 ptijatelné >0,250 1 > 0,200 I*
nebo 1 pfijatelné Neni k dispozici Nenfi k dispozici
U 0 prijatelné A > 1 pouzitelné Neni k dispozici Nenfi k dispozici
F 0 prijatelné A 0 pouzitelné Neni k dispozici Neni k dispozici

Stupen opakovatelnosti je stanoven pro soubor pre-bronchodilata¢nich manévri a samostatné pro soubor post-
bronchodilata¢nich manévrua. Kritéria opakovatelnosti se pouziji na rozdily mezi dvéma nejvyssimi hodnotami FVC
a dvéma nejvyssimi hodnotami FEV1. Ttida U znamena, ze byla ziskana pouze pouzitelna, ale ne piijatelna méfeni.
Ackoli nékteré manévry mohou byt piijatelné nebo pouzitelné pfi nizsim stupni hodnoceni nez A, hlavnim cilem musi
byt vzdy dosazeni co nejlepsi kvality vySetfeni u kazdého pacienta. Pfevzato z Am. ]. Respir. Crit. Care Med.
2017;196:1463-1472.
*Nebo 10 % nejvyssi hodnoty, podle toho, kterda hodnota je vyssi; plati pouze pro vek 6 let nebo mladsi

2.10.2 Interpretace vysledka spirometrie

Interpretace vysledkt spirometrie odkazuje na usilovnou vitalni kapacitu (FVC) a je zvyraznéna podsvicenym indikatorem.
Tato intetpretace je vypoctena na zakladé nejlepsiho manévru podle smérnice ATS /ERS 2019.

Zpravy mohou obs

ahovat nasledujicf:

{Normaln{ spirometrie
4 Lehka obstrukce/restrikce

4 Stfedné tézka obstrukce/restrikce
4 Stfedné zavazna obstrukce/restrikce

4 Zavazna obstrukce/restrikce
< Velmi zavazna obstrukce/restrikce

Zaverecnd interpretace Grovne je ,,restrikce + obstrukce®, kde svételny indikator oznacuje nejhorsi parametr mezi restrikei a obstrukef.
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2.11  Oxymetricky test

A VAROVANI

Zkontrolujte, zda je v pfistroji k dispozici funkce oxymetrie, tato funkce je u nékterych modelu volitelna.

A VAROVANI

Oxymetricky senzor pouZity v uZivatelské pfirucce je pouze jednim z rtiznych typt pouZitelnych senzorti uvedenych v odstavci
2.2.4. Spolecnost MIR nedoporuéuje Zadny konkrétni senzor; je na rozhodnuti 1ékafe, aby si zvolil senzor, ktery povazuje za
nejvhodnéjsi.

Béhem oxymetrického testu nelze pfistroj Spirobank II vypnout. Chcete-li pfistroj vypnout, je tfeba nejprve pferusit
oxymetricky test. Je tomu tak proto, aby se zabranilo neZadoucim pferusenim, ktera by mohla ohrozit pfesnost udaju.

Pro neinvazivni méteni SpO2 saturace krve kysliken a tepové frekvence krve pouzijte opakovane pouzitelny prstovy senzor. Tento senzor
se doporucuje pro pacienty, ktefi vazi vice nez 20 kg a béhem vysetfeni ztstavaji v klidu. U 6minutového testu chize se doporucuji jiné
typy senzoru, které pohyb ruky tak neovliviuje.

Provedeni oxymetrického testu:
e Pripojte senzor k pfistroji: zasunte konektor sipkou (vytisténou na
konektoru) smérem nahoru, jak je znazornéno na obrazku:

Vyberte misto s vysokym pratokem krve, které lze pouzit pro umistén{

senzoru.

e Vlozte prst do senzoru, dokud se prst nedotkne konce sondy. Ujistéte se,
ze spodni ¢ast prstu zcela zakryva detektor. Pokud prst nelze umistit do
senzoru vhodnym zpusobem, zkuste jiny prst.

e  Umistcte senzor tak, aby se kabel lezel na hibetu ruky. Tim zajistite, Ze zdroj
svetla bude na strané nehtu a ¢tecky na spodni ¢asti ruky.

e Vyberte jedno z vysetieni, které lze provadét pomoci pifstroje Spirobank

IIL.

Pro vstup do oblasti oxymetrie stisknéte na hlavni obrazovce tlacitko I ; test
se okamzité spusti.

Pokud se pfi spusténi zobrazi nasledujici zprava:

VAROVANI OXIMETR NENI PRITOMNY

To znamena, ze vas piistroj tuto funkci nema.

A VAROVANI

Pokud je pfed provedenim vySetfeni hodnota napajeni nizka, zobrazi se nasledujici zprava:

Nizka tGroven baterie
Stisknéte tlatitko ESC a ukonéete vySetfeni, v opaéném pfipadé se po nékolika sekundach vysetfeni spusti.
V pfipadg, Ze je vySetieni pferuseno kvuli tplnému vybiti baterie, zobrazi se pfi pfiStim zapnuti pfistroje nasledujici zprava:
VAROVANI
Chybné preruseni posledniho oxymetrického testu

Soucasné se na 4 sekundy ozve pferusované pipani. Nasledné se pfistroj Spirobank II vrati na hlavni obrazovku.

& VAROVANI

Davejte pozor, aby se kabel senzoru nedeformoval, deformovany kabel miiZe ohrozit pfesnost méfeni a integritu samotného
senzoru; pfi pouZivani, pfipojovani, odpojovani nebo skladovani oxymetrického senzoru rovnéZ nepouZivejte nadmérnou silu.

Prvnich nékolik sekund slouzi k nalezeni nejlepstho mozného signalu; poté se casovac pifstroje Spirobank II vynuluje a pifstroj zacne
zaznamenavat data.
P1i jakémkoli typu oxymetrického testu, pokud neni senzor spravné pfipojen, se po neékolika sekundach na obrazovce zobrazi nasledujici

zprava:
& Senzor

odpojen

Soucasne piistroj Spirobank II vyda zvukovy signdl (pokud byl pfedtim nastaven v nabidce funkci).
Pokud byl senzor spravné pfipojen, ale prst nebyl do senzoru spravné vlozen, zobrazi se na obrazovce nasledujici zprava.
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nevlozen

Soucasne piistroj Spirobank II vyda zvukovy signdl (pokud byl pfedtim nastaven v nabidce funkei).
Pokud signal spravné dorazi k senzoru, zpfistroj po nekolika sekundach vyda zvukovy signal a zaroven zobrazi hodnoty na displeji.
Vystrazna upozornéni lze pfizpusobit, postup je popsan v odstavci 2.5.

Pokud béhem oxymetrického testu klesne SpO2 a tepova frekvence pod dolni prahovou hodnotu nebo se zvysi nad horni prahovou
hodnotu, pfistroj Spirobank II vyda zvukové vystrazné upozornéni (pokud bylo dffve nastaveno v nabidce funkci) po dobu trvani této
situace. Pfi testu spankové oxymetrie je #dn srden? frekvence vzdy vypnut.

Pokud jsou behem vysetfeni povolena vS§echna vystrazna upozornéni, zobrazi se na obrazovce nasledujici ikona .
Dotykem na tuto ikonu muzete zobrazit nastaveni vystraznych upozornéni, jak je znazornéno na sousednim obrazku, ktery umoziiuje
zkontrolovat prahové hodnoty a vystrazna upozornéni aktivovana v nabidce funkci; po né¢kolika sekundach se obrazovka vrati na
obrazovku probfhajictho vysetfeni.

Pokud se béhem vysetfeni zobraz{ &= znamena to, ze alespon jeden z vystraznych upozornéni je v nabidce funkci nastaven na
hodnotu VYPNUTO. Konfiguraci je vzdy mozné zkontrolovat dotykem samotné ikony.

S
Pokud nastane néktery z aktivovanych stava vystraznych upozornéni, Spirobank II zapipad a na displeji se zobrazi ikona . Pokud ji

stisknete, zvukové vystrazné upozornéni se na 2 minuty pozastavi; v takovém piipade se ikona zméni na & a po skonceni rezimu

ztlumeni se vrati na predchozi ikonu.

A VAROVANI

Vysetfeni se uloZi se zobrazenym kédem posledniho pacienta. Pokud se vySetfuje jiZ dfive uloZeny pacient, musi uZivatel pfed
provedenim vySetfeni vyvolat tohoto pacienta z databaze, jak je uvedeno v odstavci 2.7.2

A VAROVANI

Béhem oxymetrického testu se na displeji vZdy zobrazuje uroven nabiti baterie, coZ poskytuje odhad skutecné Grovné nabiti,
ktera se miiZe ménit v zavislosti na tom, zda je pfistroj v isporném reZimu nebo na maximalni Grovni pfi podsvicenim displeje.

Béhem vysetfeni se na displeji zobrazi nasledujici informace:

Plethismographic curve Testduration Perfusion index autonomy

spirobank II

ESC

OK

‘—l
—O~

Enable/disable alarm

Check alarm

Oxymetricky test ukoncite stisknutim tlacitka ESC.
2.11.1 Pokyny pro senzor u dospélych pacientii

& VAROVANI

Oxymetricky senzor pouZity v uZivatelské pfiru€ce je pouze jednim z riznych typt pouZitelnych senzorti uvedenych v odstavci
1.2.4. Spole¢nost MIR nedoporucuje Zadny konkrétni senzor, rozhodnuti o volbé nejvhodnéjsiho senzoru je ponechano na
l1ékafi.

Pro neinvazivni kontinualn{ monitorovani arterialni saturace kyslikem doporucujeme pouzivat opakované pouzitelny senzor typu
,»mEkky*.

A VAROVANI

I Materialy pouZité k vjrobé& senzoru neobsahuji PRIRODNI LATEX A PROTEINY a podléhaji testim biokompatibility.
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e Vyberte misto pouziti na prstu pacienta, kde bude zdroj svétla pfimo nad detektorem a v
jedné linii s timto detektorem. Preferovanym mistem je ukazovacek nebo mensi palec..

e Odstrante lak na nehty nebo umelé nehty.

e Vlozte ¢islo pacienta do senzoru nchtem nahoru a zarovnejte polstafek cisla nad
detektorem. Polohovaci ¢ara senzoru vede pfes stfedni osu $picky prstu

e Prelozte hornf ¢ast senzoru pfes ¢islo a ujistéte se, Ze je zdroj svétla pfimo nad detektorem a v jedné linii s nim. Ved'te
kabel podél dlané nebo spodni ¢asti chodidla a v pifpadé potieby jej zajistéte lepici paskou..

e Pripojte senzor k piistroji: zasunte konektor Sipkou na konektoru smérem nahoru a zkontrolujte spravnou funkci senzoru
podle predchozich pokynt.

& VAROVANI

Pii pouzivani, pfipojovani, odpojovani nebo skladovani senzoru se snazte nedeformovat kabel ani nepouZivejte nadmérnou
silu.
Aby zamezili jeho zamotani, doporucujeme pfipevnit kabel k zapésti pomoci obvazu.

3. PRENOSDAT

A VAROVANI

Pfed zahajenim pfenosu dat si pozorné pfectéte a ujistéte se, Ze jste spravné porozuméli pokyntim.

3.1 Pripojeni k pocitaci pfes port USB
A\ varovani

Pied pfipojenim pfistroje Spirobank II pfes USB k pocitaci je tfeba nejprve nainstalovat do pocitace software MIR Spiro, aby
mohl software spolupracovat se pfistrojem.

Pied zahajenim nasledujiciho postupu je duleZité znat verzi operacniho systému nainstalovaného na pocitaci pouZitém pro
pfipojeni (v ovladacim panelu kliknéte na ,,Systém®, kde lze zkontrolovat typ operacniho systému nainstalovaného na
pocitaci).

Pokud je software MIR Spiro v pocitaci jiZ nainstalovan, neni nutna nova instalace.

Chcete-li provést pfipojeni, zasufite konektor mini USB dodany s piistrojem
Spirobank II jak je znazornéno na obrazku, a druhy konektor pfipojte k portu
USB pocitace.

Pii prvnim piipojeni pocita¢ v zavislosti na verzi operacniho systému bud’
provede automatickou instalaci ovladace (u Windows 98, 2000, ME), nebo si
vyzada nékteré informace (u Windows XP, Vista a Seven). Abyste v této fazi
zamezili chybam, pfectéte si pozorné c¢ast Rozsifené informace v uzivatelské
pfirucce k softwaru MIR Spiro.

3.2 Aktualizace interniho softwaru

Interni software pifstroje Spirobank IT lze aktualizovat z pocitace prostiednictvim pfipojeni USB. Aktualizace 1ze stdhnout po registraci
na strankach www.spirometry.com. Dalsf informace o aktualizaci softwaru naleznete v uzivatelské pfirucce k softwaru ,, MIR Spiro “.

4. UDRZBA

& VAROVANT]

IBéhem pouZiti nelze Zadny dil Cistit nebo kontrolovat.

Piistroj Spirobank II vyZaduje jen velmi malou adrzbu
Pravidelné se provadéji tyto operace:

e Cisténi a kontrola opakované pouZitelné turbiny.

e Vyména jednorazové turbinky pfed kazdym vysetfenim
e Cisténi piistroje

e Cisténi oxymetrického senzoru
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e Nabijeni internf baterie

Udrzbu popsanou v uZivatelské piiruécee je tfeba provadét s maximalni opatrnosti. Nedodreni pokyni muze zpisobit chyby v méfent
nebo nespravnou interpretaci naméfenych hodnot.

Upravy, sefizeni, opravy a rekonfigurace musi provadét vjrobce nebo kompetentni pracovnici.

Pokud se vyskytne problém, nepokousejte se piistroj opravovat.

Nastaven{ konfigurace parametrii musi provadét kompetentni pracovnici. Rizika spojena s nespravnym nastavenim konfigurace v
zadném pripadé neohrozuji pacienta.

4.1 Cisténi a kontrola opakované pouZitelné turbiny
S pfistrojem Spirobank II. Ize pouzit dva typy turbin. Jednorazova turbina nebo turbina pro opakované pouziti. Oba zarucuji pfesné
méfeni a jejich vihodou je, Ze nevyzaduji pravidelnou kalibraci. Pro zachovani standardnich vlastnosti opakované pouzitelné turbiny je

pred pouzitim nutné provést jednoduché cisténi.
Cistenf jednorazové turbiny nenf nutné, protoze se dodava ¢ista v uzavieném plastovém sacku. Po pouziti se musf zlikvidovat.

A VAROVANI

Pravidelné kontrolujte vnitfni ¢ast turbiny, abyste se ujistili, Ze v ni nejsou Zadné necistoty, téliska nebo cizi ¢astecky, jako
jsou vlasy, které by mohly nedopatfenim zablokovat nebo dokonce zpomalit mobilni zafizeni v turbince a v disledku toho
ohrozit pfesnost spirometrického méfeni.

Pred pouzitim proved’te zkousku popsanou v odstavci 4.1.1, pomoci které zkontrolujeme tGc¢innost turbiny. Pokud je vysledek vysetieni

negativni, postupujte nasledovné.

Chcete-li vycistit opakované pouZitelnou turbinu, vyjmeéte ji z pouzdra otacenim proti sméru hodinovych rucicek a pouzitim mirného

tlaku prstu zespodu.

Ponoftte turbinu do studeného kapalného roztoku a protiepejte ji, abyste odstranili veskeré necistoty. Nechte turbinu ponofenou po dobu
uvedenou v navodu k pouziti roztoku.

A VAROVANI

Aby nedoslo k neopravitelnému poskozeni opakované pouZitelné turbiny, nepouZivejte Zadné lihové nebo mastné Cistici
prostfedky a nevkladejte turbinu do horké vody nebo horkych kapalin.

Nevkladejte turbinu pod pfimy proud vody nebo jiné kapaliny. Pokud nemate k dispozici Cistici roztok, vycistéte turbinu v
Cisté vodé. K ¢isténi turbiny nepouZivejte stla¢eny vzduch.

Oplachnéte turbinu ponofenim do cisté vody (voda nesmi byt horka).
Vytiepejte z turbiny piebyte¢nou vodu a nechte ji vyschnout, umistéte turbinu ve svislé poloze na suchy povrch..

Pred vlozenim opakované pouzitelné turbiny do pifstroje je vhodné vizualné zkontrolovat, zda se rotor uvnitf volné otaci. Drzte turbinu
ve vodorovné poloze a pomalu s ni pohybujte smérem doleva a doprava a naopak. M¢lo byste videét, jak se mobilni zafizen{ (nuz) volné

otaci. Pokud tomu tak nentf, nelze jiz zarucit pfesnost méfen{ a je nutné turbinu vymenit.

Po dokonceni ¢isténi turbiny ji vlozte do pouzdra a ujistéte se, ze se otaci ve sméru hodinovych rucicek, jak ukazuje symbol zamku
vytistény na obrazku piistroje Spirobank II.

Turbinu spravné zasunete tak, ze ji zatlacite az na doraz a nasledn¢ ji otocite ve sméru hodinovych rucicek az na doraz; tento bajonetovy
mechanismus zajist’uje, ze je turbina blokovana uvniti plastového krytu.

Chcete-li mit naprostou jistotu, ze turbina funguje spravné, provedte kontroni kroky uvedené v odstavci 4.1.1; pokud turbina stile
nefunguje spravne, vymeénte ji za novou.

& VAROVANI

Pfi pouZiti jednorazovych turbin neprovadéjte Zadné Cisténi, u kazZdého nového pacienta je tfeba pouZit novou jednorazovou
turbinu.

4.1.1 Kontrola spravného chodu turbiny

e  Zapnéte piistroj Spirobank II

e nastavte pfistroj na spirometrické vysetfeni (napiiklad FVC).

e Drzte piistroj Spirobank IT jednou rukou a pomalu s nim pohybujte do stran, tak aby turbinou prochazel vzduch.

e Pokud se rotor otaci spravne, piistroj vyda sérii zvukovych signala ,,pipnuti. Frekvence pipani je funkei pratoku vzduchu
prochézejiciho turbinou.

e Pokud pfi pohybu piistroje zadné pipnuti nezazni, pokracujte v ¢isténi turbiny
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4.2 Cisténi pfistroje

Piistroj cistéte jednou denné nebo pokazdé, kdy dojde ke zméné pacienta. K ¢isteni piistroje pouzivejte pouze latky a metody uvedené
v této kapitole.
Doporucené distici prostiedky:

e Jemné mydlo (zfedéné)

e  Belidlo chlornanu sodného (zfedéné na 10 %)

e  Peroxid vodiku (1,5%)

e  Alkoholova rozpoustedla

Navlhc¢ete mekky hadiik doporuc¢enym roztokem (z hadiiku nesmi roztok kapat) a lehce otirejte povrch po dobu 30 sekund. Nechte
piistroj uschnout na vzduchu. NepouzZivejte ketonova rozpoustedla a aromaticka rozpoustedla. Pifstroj nikdy nevkladejte do vody nebo
jinych tekutin.

4.3 Cisténi a dezinfekce oxymetrického senzoru
Opakované pouzitelny prstovy senzor je tieba Cistit pfi kazdé vimené pacienta, proto jej pfed pouzitim u nového pacienta vycistéte.
Cistete senzor vlhkym hadfikem namocenym ve vodé nebo v jemném mydlovém roztoku. Cheete-li senzor vydezinfikovat, dukladné ho

otfete izopropylalkoholem. Po ¢isténi nechte senzor zcela vyschnout.
Nepouzivejte k ¢isténi senzoru abrazivni nebo Ziravé prostredky.

& VAROVANI

Nesterilizujte ozafovanim, parou ani pomoci ethylenoxidu.
Pred ciSténim nebo dezinfekci senzor vZidy odpoijte.

Senzor dodavany s pifstrojem Spirobank II je vyroben z materidlu, ktery neobsahuje latex.

4.4  Nabijeni baterie

Zapnéte piistroj Spirobank II a na hlavni obrazovce se zobrazi nésledu'iici ikona ukazujici Groven nabitf baterie:

Maximalni uroven nabitf je zobrazena vSemi 6 ¢arkami uvniti baterie.
Pokud se zobraz{ pouze jedna ¢arka nebo pokud se pfistroj ani nezapne, je tieba baterii dobit nasledujicim zptsobem:

e Zapojte nabijecku do zasuvky a kabel nabfjecky do konektoru micro USB piistroje;
piistroj je v této fazi vzdy zapnuty
e Po dokonceni nabijeni se na ikon¢ baterie zobrazi vSech Sest ¢arek. - -

eV tomto okamziku odpojte nabfjecku od pfistroje.

& VAROVANI

Doporucujeme pfistroj nepouZivat, pokud se baterie nabiji.
Po ukonéeni nabijeciho cyklu nabijecku vidy odpojte od pfistroje.

& VAROVANT]

Obsluha se pfi béZné udrzbé po sejmuti krytii nesmi bez pouZiti nastroje dotykat soucasné pacienta a ¢asti nezdravotnického
vybaveni, které jsou obsluze pfistupné.

5. RESENI PROBLEMU

Spirobank II se \ Baterie mutze byt vybita Pripojte pifstroj k nabijecce baterif.
nezapne \ Baterie neni v pfistroji spravné vloZzena Kontaktujte technické servisni centrum
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'PROBLEM  ZPRAVA MOZNEPRICINY ~ NAPRAVNEOPATRENI
\ Mozna ztrata interniho softwaru pfistroje Pripojte pfistroj k pocitaci pomoci kabelu

USB a aktualizujte intern{ software;
Podrobné¢jsi informace naleznete v
uzivatelské pifrucce k softwaru
winspiroPRO, ktera je k dispozici on-line v
samotném softwaru.

Data v pameéti piistroje byla poskozena Pokud byla data obnovena spravné,

Chyba v . . o
i .. 3 U standardni proces zapnutf se dokondf sam.
Problém pfi zapnuti paméti ram v )
L. Pokud se tento proces nedokonci, obrat’te
pfistroje Obnova dat ) , o ;
o se na autorizovany technicky servis.

Vyckejte ’

\ Doslo k interni chybeé. Aktualngjsi intern{ verzi softwaru piistroje
naleznete na nasledujici webové strance
www.spirometry.com. Aktualizujte interni

Pristroj se vypne a software stazenim nejnovejsi verze pomoci
nasledné opét zapne. softwaru MIR Spiro. Dalsi informace
naleznete v uzivatelské piirucce k softwaru
MIR Spiro, ktera je k dispozici on-line v
samotném softwaru.
Visledk \ Turbina mtze obsahovat necistoty nebo cizi  Vycistéte turbinu podle navodu uvedeném
rsledky . : PP .
y Yoo telesa. v odstavci 4.1; v pfipadé potfeby vymeénte
spirometrickych )
Setfent i turbinu za novou.
rSetfent jsou T — - T . .
vy IS0 \ Vysetfeni nebylo provedeno spravne. Zopakujte vysetien{ a pozorné sledujte
nespolehlivé P . R
udaje zobrazené na displeji.
Nekteré spirometrické \ Personalizované nastaven{ parametrt v nabidce Zkontrolujte nastaveni parametrti v polozce
a/nebo oxymetrické funkci. ,Nastaveni PARAMETRU® v nabidce
parametry se na konci funkcf, jak je vysvétleno v odstavci 2.5
testu nezobrazuji.
Béhem oxymetrického \ Senzor je nespravné umistén nebo je pratok  Upravte polohu oxymetrického senzoru.
testu se hodnoty vraceji krve pacienta nedostatecny.
v nepravidelnych \ Pacient se pohnul. Abyste ziskali pfesné udaje oxymetrie, je
intervalech, pferusované dulezité, aby pacient neprovadeél prudké
nebo jednoduse pohyby.
nespravne.
Béhem oxymetrického \ Po nékolika minutach se podsviceni obrazovky Zadny
testu je obrazovka malo automaticky vypne, aby se Setfila energie
citelna baterie.
Problém pii dobfjeni Poskozena  Baterie muze byt poskozena nebo je jednoduse Kontaktujte technické servisni centrum
baterie baterie $patné vlozena.
Nepfedvidatelna chyba ~ Chyba Data v archivu jsou poskozena. Kontaktujte technické servisni centrum
paméti paméti
Pifstroj 1 \ \ e e O
fistro) zamrzl v Stisknéte tfikrat tlacitko napajeni € a
dusledku pockejte piiblizné &tyfi sekundy, poté se

nepfedvidatelné udalosti piistroj resetuje a znovu zapne

& VAROVANI

NezZ se obratite na technické servisni stfedisko, zkuste pomoci softwaru MIR Spiro stahnout databazi z pfistroje do pocitace.
Tento postup je nutny pro uloZeni zalohy pro pfipad, Ze by béhem opravy pfistroje doslo k nahodné ztraté vSech dat. Databaze
muZe rovnéZ obsahovat duvérné informace a opravnéni pracovnici k ni nemusi mit pfistup a miZe také podléhat zakonim o
ochrané osobnich udaja.
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PODMINKY OMEZENE ZARUKY

Na pfistrojSpirobank II a jeho standardni pifislusenstvi je poskytovana zaruka po dobu:

e 12 mesict, pokud jsou urceny pro profesionalni pouziti (Iékafi, nemocnice atd.)

e 24 mesict, pokud byl vyrobek zakoupen pfimo koncovym uzivatelem.

Zaruka plati od data ndkupu uvedené¢ho na piislusné prodejni faktue nebo dokladu o koupi.

Zaruka platf od data prodeje, které musi byt uvedeno na piislusné prodejni fakture nebo dokladu o koupi.

Prfstroj musi byt pfi nakupu nebo pfi dodani zkontrolovan a pfipadné reklamace musi byt neprodlené pisemné uplatnény u vyrobce.
Tato zaruka se vztahuje na bezplatnou opravu nebo vyménu (podle uvazeni vyrobce) vyrobku nebo vadnych dila.

Vsechny baterie a dal$f spotiebni dily, véetné opakovane pouzitelnych turbinek, jsou z podminek této zaruky vyslovné vylouceny.
Tato zaruku nelze pouzit podle uvazeni vyrobce v nasledujicich ptipadech:

e  Pokud je zavada zptsobena nespravnou instalaci nebo provozem piistroje nebo pokud instalace neodpovida platnym bezpecnostnim
normam v zemi instalace.

e Pokud je vyrobek pouzivan jinym zpusobem, nez je popsano v uzivatelské pfirucce.

e  Pokud jakoukoli zménu, sefizeni, upravu nebo opravu provedli pracovnici, kteff k tomu nemaji povoleni.

e Pokud je zavada zpusobena nedostatecnou nebo nespravnou béznou udrzbou piistroje.

e  Pokud piistroj spadl, byl poskozen nebo vystaven fyzickému ¢i elektrickému namahani.

e Pokud je zavada zpusobena elektrickou siti nebo vyrobkem, ke kterému byl pfistroj pfipojen.

e Pokud chybi sériové dislo piistroje, je poskozeno a/nebo neni jasné citelné.

Oprava nebo vymeéna popsana v této zaruce je poskytovana pro zboz{ vracené na naklady zakaznika do nasich certifikovanych servisnich
stfedisek. Podrobné informace o téchto stiediscich ziskate od mistnfho dodavatele spirometru nebo pfimo od vyrobce.

Zikaznik je odpovedny za prepravu a za veskeré prepravni a celni poplatky, jakoz i za poplatky za doruceni zbozi do servisniho stiediska
a zpct.

Ke kazdému vracenému piistroji nebo pifslusenstvi musi byt pfilozeno jasné a podrobné vysvetleni zjistené zavady nebo problému.
Pokud se jednotky budou vracet vyrobci, spolecnost MIR pred vracenim vyzaduje pisemny nebo astni souhlas.

Spole¢nost MIR — Medical International Research si vyhrazuje pravo na pfipadnou tpravu piistroje, kdy popis provedenych dprav bude
zaslan spolu s vracenym zbozim.

( swana35235 |




