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BEZPECNOST- Ni A PRAVNI DOPORUCENI

11 PRAVNI INFORMACE

V8echna préava vyhrazena. Tato publikace nesmi byt reprodukovana,
kopirovdna ani uklddéna na pamétova zafizeni. Kromé toho Ize tuto
publikaci pouzivat pouze jako ndvod k pouziti modulu MESI SPIRO
(soucdst zafizeni MESI mTABLET SPIRO). Tato publikace nesmi byt
preklddédna do jinych jazyk( ani pfevddéna do jinych forméatl bez
pfedchoziho pisemného souhlasu spolec¢nosti MESI, Ltd.

Obsah této prirucky se mlize zmeénit bez predchoziho upozornéni.
Nejnovejsi verze této pfirucky je k dispozici na adrese www.
mesimedical.com/support/mtablet/instructions-for-use.

1.2 BEZPECNOSTNI INFORMACE

Dodrzujte nize uvedend bezpecnostni doporuceni, abyste predesli
zranéni osob nebo poskozenf zafizeni ¢i prisluSenstvi.

Zafizeni musi montovat oprdvnéeny personal s odpovidajicim Skolenim
a zkuSenostmi, ktery si je védom vsech nebezpedi spojenych s
montdazi a pouzivanim zafizeni a ktery pfijme pfimeéfenad opatieni, aby
zabrdnil ohrozeni sebe, uzivatel(, ostatnich pracovnik( a zafizen.

Pfistup mohou mit pouze oprdvnéné osoby.

Pokud to vyzaduji pravni pfedpisy, musi byt spinény mistni bezpec-
nostni pozadavky. Kromé mistnich bezpecnostnich predpist je nutné
dodrzovat bezpecnostni pokyny uvedené v tomto dokumentu.
Pokud existuje jakykoli rozpor mezi bezpecnostnimi doporucenimi
v tomto dokumentu a doporucenimi stanovenymi mistnimi pfedpisy,
maji pfednost mistni pfedpisy.

Uzivatelé systému MESI mTABLET SPIRO by méli byt fddné proskoleni
v pouzivdni tohoto zarizeni. Pfed prvnim pouZitim zarizen/ jsou uZiva-
telé povinni rddné si precist cely ndvod k pouZiti a dodrZovat pokyny
k obsluze pfipojeného zarizeni.

NASTAVENI A
TECHNICKY
PERSONAL

PRISTUP
K PRISTROJI

BEZPECNOSTNI
OPATRENI



POPIS PRODUKTU

MESI SPIRO MODULE je bezdrdtovy spirometricky modul urceny
pro systém MESI mTABLET SPIRO. Priitok a objem vydechovaného
a vdechovaného vzduchu namérené jednotkou MESI SPIROMETER
se soucasneé zobrazuji na displeji systému MESI mTABLET.

2.1 OBSAH BALENT

Balenf diagnostického systému MESI mTABLET SPIRO obsahuje
nasledujici vybavent:

. SPIROMETR MESI (SPIROMD)

- bezdratovy Iékarsky tablet (samostatné baleni),

- jednotka 4portové nabijeci stanice (samostatné baleni),
« navod k obsluze a

« prohlaseni o shodé.

Spiro




POPIS PRODUKTU

POZNAMKA
Dalsiinformace o filtrovanych ndustcich, filtrech a prislusenstvi ziskdte u mist-
niho distributora.

PouZivejte pouze prislusenstvi a dalsi dily doporucené nebo dodané
spolecnosti MESI. PouZiti' jinych neZ doporucenych nebo dodanych
dilg maze zpdsobit zranéni, nepresné informace a/nebo poskozeni
zafizeni. DodrZujte pokyny dodané s konkrétnim prislusenstvim.

2.2 URCENE POUZITI

MESI mTABLET SPIRO je automaticky bezdrdtovy spiro-
metr pro diagnostiku a screening pacientll s respira¢nimi
chorobami. Systém je urcen k provadeéni, prohlizeni a uk-
ladani spirometrickych méreni dospélych pacientll a détf.
Jednd se o bezdrdtovy systém sestavajici z bezdrdtového
lékafského tabletu, modulu spirometru, jednorazovych na-
ustk( a modulu nabijecl stanice.

Systém MESI mTABLET SPIRO je urcen pro pouziti v profesi-
onalnim klinickém prostfedi vyskolenym zdravotnickym per-
sondlem, ktery rozumi principlm spirometrickych mérfent,
ma kontrolu nad spravnym postupem méfeni, ma moznost
overit, zda systém funguje spravné, a mize zahdjit proces
meren.

Systém MESI mTABLET SPIRO pracuje na principu pneu-
motachografie, kterd spocivd v méfeni pritoku vzduchu
na zdkladé rozdilu tlak{, ktery vznikd pfi protlacovani prou-
dici tekutiny uzkym prlifezem, coz vede ke snizenf tlaku a
zvyseni rychlosti, coZ je také znamo jako Venturiho efekt.
Naméfené hodnoty se nepfimo vypocitavaji z naméfené-
ho pritoku vzduchu. Hodnoty objem( plic, pritok( a kfivek
jsou zachyceny a zobrazeny jako Ciselné a grafické znézor-
nénf na pfistroji MESI mTABLET UNIT.

PRISLUSENSTVI
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POPIS PRODUKTU

Pfistroj se nabiji pomoci zdroje stfidavého/stejnosmérného
proudu. Systém MESI mTABLET SPIRO se vSak nesmi pou-
Zivat, pokud je pfipojen k elektricke siti.

e -
-

2.3 ZKRATKY

ATS American Thoracic Society (Americka
spolec¢nost Iékatl hrudni medicinu)

BMI Body Mass Index (Index télesné
hmotnosti)

ERS European Respiratory Society (Evropska
spolecnost pro respira¢ni onemocnéni)

FEVC Forced Expiratory Vital Capacity (Nuce-
nd vydechova vitdlni kapacita)

FIVC Forced Inspiratory Vital Capacity
(Nucend nddechova vitalni kapacita)

FVC Forced Vital Capacity (Nucend vitdIni

kapacita)



POPIS PRODUKTU/TECHNICKE SPECIFIKACE

FV Objem pratoku

Pre Fdze bazalnijo vyzkumu

Post Fédze bronchodilata¢niho vyzkumu
Reprezentativni Nejlepsi vysledek z mérenf
vysledek

Faze Rezim mérfeni (Pre a Post faze)
TV Dechovy objem

svC Pomal3 vitdIni kapacita

VT Objem/¢as

VT6 Objem/Cas za 6 sekund
POZNAMKA

Nekteré funkce jsou dostupné pouze v urcitych aplikacich systému MESI
mMTABLET SPIRQ.

Udaje poskytované systémem MESI mTABLET SPIRO odrdZeji

fyziologicky stav pacienta. Udaje by nemély byt pouzivdny jako jediny
prostredek pro urceni diagnozy pacienta.

Nasledujitechnické informace tykajici se modulu MESI SPIRO, jeho
méreni a ndustkad.

31 MESI SPIROMETER UNIT (SPIROMD)

Sitka 40 mm ROZMERY
Hioubka 40 mm
Vyska 140 mm

Hmotnost 220g



NAPAJANI A
BATERIE

KLASIFIKACE

PROVOZNI
PODMINKY

TECHNICKE SPECIFIKACE

Typ baterie

Kapacita
Adaptér AC/DC

Vstup

Vystup

Pocet vysetieni na
jedno nabiti baterie
Nepfretrzité
pouzivani

Doba nabijeni
vybité baterie

Dobijeci lithium-polymerova baterie
(LP6022438)

620 mAh
FW8030M/05 (FRIWO FOX30-XM)

100 — 240V
AC/50 — 60Hz/600 — 300 mA

5V DC/5,0A
>150

13 h
Pfiblizné 1 hodina (minimaini doba

nabijeni pro kompletni méfeni v rezimu
FVC: 10 minut).

3.2 PARAMETRY PRISTROJE

Ochrana pred Urazem
elektrickym proudem

Klasifikace zdravot-
nického prostredku
Aplikované Casti
SW Kilasifikace

Radiofrekvenéni
zareni (CIPSR 11)

Provozni teplota
Relativni vihkost

Tlak béhem
provozu

Trida ochrany proti
vniknuti

Doba zahfivani

Trida Il

Trida lla

Aplikovany dil typu BF
Tfida B

Skupina 1. tfida A

10 °C az 40 °C (50 °F az 104 °F)
25 az 85 % (bez kondenzace)
700 az 1060 hPa

IP30

5 minut



Rozsah objemu
Rozsah pritoku
Typ snimace

Uréeni ¢asu nula

Hodnoty BTPS

ReZimy méfeni
SPIRO+

Rezimy méreni
SPIRO

Presnost a
reprodukovatelnost

Nejvyssi vydechova
impedance

TECHNICKE SPECIFIKACE

0-141

+/-14 /s
Pneumotach
Zpétna extrapolace

Hodnoty jsou vyjddieny jako hodnoty
BTPS

FVC, FEVC, SVC vcetné zdkladni (PRE)
a bronchodilatacni (POST) faze a rezimu
animace ditéte.

FEVC, SVC, v¢etné zakladni (PRE) a
bronchodilata¢ni (POST) faze

Spliiuje nebo prekracuje pozadavky
ATS (1994), ERS (1993), ATS/ERS (2005)
a ATS/ERS (2019)

Vydechovd impedance spirometru
vcetné pfislusenstvi a odnimatelnych
soucdsti nesmi prekrocit 0,15 kPa.

Datova konektivita s MTABMD (Bluetooth 2.1 + EDR)

Pfijimaci sekce
Frekvencni rozsah

Sitka pdsma

Vysila¢
Vystupni vykon
Frekvencni rozsah

Modulace

2 401,3 MHz — 2 480,7 MHz
0,930 MHz

0,5-4,5dBm
2 401,3 MHz — 2 480,7 MHz
GFSK

Pokud je zarizeni pouZivdno nebo skladovdno mimo stanovené
parametry prostredi, neni zarucena presnost uvedend v technickych

specifikacich zafizeni.

Spirometr by nemeél byt pouZivdn, pokud je zndmo nebo existuje
podezreni, Ze nékterd cdst zarizeni nebo systému je vadnd.

SPECIFIKACE
MERENI(

KONEKTIVITA

13



3.3 KALIBRACE A KONTROLA KALIBRACE

Systém MESI mTABLET SPIRO vyuziva bezkalibracni technologii,
kterd umoznuje prfesné spirometrické testovani bez nutnosti
manualini kalibrace.

Pfi kazdém otevfeni nového baleni ndustku je vSak nutné zadat
kalibra¢ni' kod ndustku. Kalibracni kéd se nachazi na kazdém balenf
ndustkl a Ize jej zadat v nabidce kalibrace.

Kalibra¢ni kéd Ize kdykoli zadat/zmeénit v kalibracni nabidce
stisknutim tlacitka /\x ).

Spiro Smith Gregory Avery Alexander

Kalibracia

Kalibragny kéd ndustku

Ked otvorite nové balenie naustiov, zadajte kalibracny kid ndustku

Ruén kontrola presnosti

Na

Zatnite kontrolu presnosti injekénou
striekackou

SPAT \

Pouziti nesprdvného kalibra¢niho kodu mize vést k

nepresnym ddajim.

Nesprdvny kod je oznacen cervené.

Ptestoze systém MESI mTABLET SPIRO nevyzaduje manualni
kalibraci, doporucuje se pravidelné nebo alespon pfi otevieni
nového baleni ndustk( ovéfovat presnost pristroje. Kontrolu presnosti
Ize provadét pouze pomoci kalibra¢ni stfikacky MESI SPIROMD o
objemu 3 000 ml.



TECHNICKE SPECIFIKACE
KONTROLA
PRESNOSTI
Krok 1
Pfipojte naustek k jednotce MESI SPIROMETER UNIT.
Krok 2 Krok 3
Pripojte jednotku MESI SPIROMETER Vytahnéte pést a naplnite kalibracni stfikacku.

UNIT s ndustkem ke kalibracnf strikacce.
Ujistete se, ze je mezi dily dostatocné
utésnént.

@%



TECHNICKE SPECIFIKACIE

Krok 4

Klepnéte na tlacitko spustit a vyprazdnéte stfikacku stisknutim pistu a po vyprdzd-
neni celé stfikacky klepnéte na tlacitko dokonceni. Graf by se mél setkat s osou x
pfesné v bodé 3 I.

Spiro

Smith Gragory Avery, Alexander Spiro Smith Gragory Avery, Alexander

[] Rugna kontrola presnosti [ Rugna kontrola presnosti

objem

mUSIT |
. )

Pokud se pouzije kalibra¢nf stfikacka SPIROMD o objemu 3 000
ml, musi byt rozdil v objemu v rozmezi +-3,5 % (2,9 a 3,1 |) podle
aktualizovaného standardu ATS/ERS 2019 pro spirometrii.

Pokud vysledek neni v mezich pfijatelnosti, zkontrolujte, zda je
zaddn spravny kalibra¢nikod. Pokud ovérenistéle selhavd, obratte
se na technickou podporu spole¢nosti MESI.

Ujistéte se, Ze je pritokovy senzor neporuseny a bezpecné pripojeny
ke spirometru a kalibracni stfikacce.

POZNAMKA

Spirometr md vestavénou jednotku pro méreni okolnich faktord. Okolni fak-

tory, jako je teplota, tlak a vihkost, jsou aktualizovdny automaticky a nelze je
ménit rucné.



TECHNICKE SPECIFIKACE 17

3.4 JEDNORAZOVE NAUSTKY A FILTRY

VSechny jednorazové ndustky MESI jsou vyrobeny s vysokou
pfesnosti, takze neni nutné kalibrovat spirometricky systém s
kazdym prlitokovym senzorem zvidst. Cislo $arze je uvedeno na
Stitku kazdého baleni pritokového senzoru a mélo by byt zaddno
a ovéreno pri kazdém zahdjeni pouzivani nového baleni ndustk(.
Kalibra¢ni kod naleznete na kazdém baleni ndustka.

. — s
| N L

oY

VSechny jednordzové naustky MESI pouZivaji princip sitkového
pneumotachu. Pfivyrobé jsou jednorazové naustky MESI podrobeny
pribézné a podrobné kontrole, aby byla zajisténa spolehlivé kvalita,
a poté je jim pfidéleno ¢&islo Sarze.

Kazdy jednordzovy ndustek MESI je kontrolovdn a méfen. Zakladnf
hodnota namérenych Udajl je zarucena kvalitou vyrobni Sarze.

Zaddni nesprdvneho kalibracniho kodu mize vést k nepresnym
udajdm.

Zarizeni SPIROMD, DISPOSABLE MOUTHPIECE a SPIROMD,
DISPOSABLE FILTERED MOUTHPIECE Ize pouZit pouze s
diagnostickym spirometrickym modulem MESI SPIROMD.

SPIROMD, DISPOSABLE MOUTHPIECE a SPIROMD, DISPOSABLE
FILTERED MOUTHPIECE jsou vyrobky na jedno pouZziti. SPIROMD,
DISPOSABLE MOUTHPIECE a SPIROMD,

> > [>

DISPOSABLE FILTERED MOUTHPIECE by se nemély prdt ani Cistit.
Tim by se zvysilo riziko kfiZzove kontaminace a vyrazné by se

zménily vysledky mérfeni. Pokud se pristroj SPIROMD, DISPOSABLE
MOUTHPIECE nebo SPIROMD, DISPOSABLE FILTERED MOUTHPIECE
umyje, nemdze spolecnost MESI zarucit presnost méreni

spirometrického systemu.

>



TECHNICKE SPECIFIKACIE

> P>

>

Pristroje SPIROMD, DISPOSABLE MOUTHPIECE a SPIROMD,
DISPOSABLE FILTERED MOUTHPIECE jsou baleny ve sterilnim stavu.

Nemichejte Cisté a pouZité ndustky.

U kazZdeho pacienta pouZivejte novy, Cisty ndustek.

Nikdy nekalibrujte spirometr s pouZitym ndustkem SPIROMD,
DISPOSABLE MOUTHPIECE nebo SPIROMD, DISPOSABLE FILTERED
MOUTHPIECE. Zplsobilo by to riziko kiiZove kontaminace pres
kalibracni strikacku.

Prii kazdem novem baleni pristroje SPIROMD, DISPOSABLE
MOUTHPIECE nebo SPIROMD, DISPOSABLE FILTERED.

MOUTHPIECE, zkontrolujte ¢islo SarZze nebo kalibracni kod ze stitku
pripevnéneho na baleni. Pokud se toto Cislo SarZze nebo kalibracni kod
lisi od aktudiné pouzivaneho, musite zadat novy kalibracni kod. PouZitl
nesprdvného kalibracniho kédu mdze mit za ndsledek nepresné ddaje.

POZNAMKA

Kalibracni kod najdete take vytistény na zatavenych kapsdch kaZdeho jed-
notliveho ndustku.

POZNAMKA

Snimac prdtoku, vnitini sdcek a vnéjsi obal zlikvidujte v souladu s ndrodnimi
nebo mistnimi zdkony nebo v souladu se zdsadami likvidace vaseho zarizeni.
VSechny materidly jsou recyklovatelne nebo spalitelné. Pro kazdy materidl je
na vyZdddni k dispozici bezpecnostni list vyrobku.



STRUCNA PRIRUCKA MERENI 19

POZNAMKA

Pred prvnim pouZitim zarizeni si peclivé prectéte ndvod k obsluze a dodr-
Zujte doporuceni a ndvrhy. Tato kapitola obsahuje pouze strucné pokyny k
pouzivdni systemu MESI mTABLET SPIRO. Podrobny popis jednotlivych funkci
zarizeni najdete v kapitole 5.3.1 Méreni SPIRO krok za krokem.

41 PRIPRAVA NA MERENI

ODUL MESI SPIRO je soucdsti systemu MESI mTABLET SPIRO.

Pred zahdjenim méreni se ujistéte, Ze jste se sezndmili s veskerym
vybavenim a pfiloZenymi pokyny. System MESI mTABLET SPIRO se
sklddd ze zarizeni MESI mTABLET (MTABSYSW), modulu MESI SPIRO
MODULE (SPIROSYS) a velkeé mérici desky MESI LARGE CHARGING
PLATE (CS4SYS).

Modul MESI SPIROMETER UNIT musi byt pfed méfenim sparovan ! o
s jednotkou MESI mTABLET UNIT. Podrobnéj$i pokyny naleznete  PAROVANI S

v kapitole 5.1.5 Parovani. JEDNOTKOU
MESI mTABLET

Naustky se pfi skladovani a pfepravé oddéluji a jsou jednotliveé o
zabaleny v samostatnych uzavienych saccich v pfepravni krabici. UPEVNENI
NAUSTKU

Pfed pouzitim spirometru musi uzivatel nasadit ndustek na jednotku K JEDNOTCE

MESI SPIROMETR.

Pfipojte ndustek k hornimu bo&nimu portu na jednotce MESI
SPIROMETER UNIT. Umistéte, otocte a zajistéte ndustek od Sedého k
zelenému bodu, abyste se ujistili, Ze je ndustek bezpelné pfipevnén.



STRUCNA PRIRUCKA MERENI

Pred vlastnim merenim nebo kalibraci se doporucuje spirometr krdtce
zahrdt, alespori 5 minut, aby se teplota vyrovnala.

4.2 PROVEDENI MERENI FEVC

POZNAMKA
Dalsi informace naleznete v uzivatelské prirucce MESI mTABLET - kapitola
Sprdva pacientd.

Krok 1 Krok 2

Na jednotce MESI mTABLET Po vybéru pacienta vyberte
UNIT vyberte stdvajiciho jedno z mefeni SPIRO
pacienta (1) nebo pfidejte v nabidce aplikace.

nového pacienta (2).

5 LEKAR, Smith Gregory ,g | LR Smith Gregory
7 Pracovnd skupina pouZivatela Smith Gregory Pracovna sku pouzivatefa S

atela Smith Gregory

PACIENT Avery, Alexander
4 Muz, 22/01/1974 (48)

A APLIKACIE
g Adams, Gloria
6MWT ABI BP
@ Allen, Patrick
a Anderson, Haley
B o e : DBP ECG Photo
P . ;
B
75 Baker, Bernie ) Spiro

a Bell, Katie

APLIKACIE



Krok 3

Po stisknuti tlacitka
Pokracovat zadejte tdaje o
pacientovi: vysku, hmotnost a
z rozeviraci nabidky vyberte
pfislusny model predikce.

Spiro Smith G

regory Avery, Alexander

[ s |

Krok 5

Po stisknuti tlacitka FEVC START
prejde pfistroj do pohotovostniho
rezimu a zacne méfit v okamziku, kdy
pacient za¢ne foukat.

Pred foukanim pacient pomalu a
dlouze vdechuje. Pacient vydechuje
rychle a silné do ndustku a fouka
nejméne 6 sekund (dokud animace
neskonci).

Manévr ukoncete stisknutim tlacitka
UKONCIT ZAZNAM.

STRUCNA PRIRUCKA MERENI 21

Krok 4

Po pfechodu na obrazovku
méfeni vysvétlete a pfipravte
pacienta na méren.

pacienta pfed zahdjenim vlast-
niho méfeni. Pacient by mél
dychat normalné a uvolnéneé.

ZRUSIE

Spiro Smith Gregory

Manéve
FEVC
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Krok 6

Po stisknutf tla¢itka UKONCIT
ZAZNAM miiZze pacient
vyjmout ndustek z Ust.
UZivatel si mize prohlédnout
spirograf a hodnoty manévru.

Spiro Smith Gregory ery, A
Menéver; Graf  Hodnoty
FEVC
Prietok
On
obje
1
Jmac @ormer o
DOKONEIT

Po stisknutf tla¢itka DOKONCIT
vyberte z rozbalovaci nabidky
droven spoluprace pacienta a
zadejte komentare k mérenim.

* Podle doporuceni ATS/ERS 2019,

Krok 7

Provedeni manévru lze opakovat
stisknutim tla¢itka NOVY ZAZNAM
(1). Stisknutim tlagitka DOKONCIT
(2) mozete meranie dokoncit.
Doporucuje se, aby pacient proved|
alespon tfi reprezentativni manévry,
z nichZ nejlepsi bude automaticky
vybran jako vysledek*.

Spiro oy Avery Alsxander
Wandrer oot Hodnoty 3

PSR o

11,56 8,78 131,64 11,56

3,56 / 1 / 3,56

47 420 112,24 47

518 524 98,78 5,18

ve (U 518 521 99,34 518
TIL 1,82 / / / 1,82
013 / / / 0,13

EVY' % 091 0,81 112,29 0,91
FEVis(FEVe) (Wl 091 0,82 11090 185 091
FeFS79(Usl 531 3,98 13351 1,68 531
FEF25 [Us] 975 7,09 137,59 2,26 9,75

@  Predcasnéukoncenie. (124)

Jmac @uwerma @as

[ poonert |

Spiro Smith Gregory Avery, Alexander



STRUCNA PRIRUCKA MERENI

4.3 VYSLEDKY

Po provedeni méfeni se systém automaticky pfepne na obrazovku
vysledk(l. Prochdzenim strédnky s vysledky Ize zobrazit dalsi para-

metry méfeni SPIRO. V horni ¢asti navigacni nabidky jsou uvedeny
nasledujici akce:

& — zopakovat méfenf

Vﬂ@ ,1 — sdileni ke konzultaci

‘\@W — odstranit méfeni
\:%) — tisk mérenf
L\ | — nastavit pfipomenuti po fazi mérenf
— pokracovat do faze POST

Graf Hodnoty — pfepnout do zobrazeni grafu

Graf Hadnoty — prepnout na zobrazeni hodnot

POZNAMKA
Dalsi informace o obrazovce vysledki naleznete v ¢dsti 5.4 KONTROLA
MERENI SPIRO.
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ZAKLADNI
FUNKCE

ZDROJ STRIDAVE-
HO/STEJNOSMER-
NEHO PROUDU
A BATERIE

AKTIVACE

PODROBNE POKYNY

Tato kapitola obsahuje vSechny informace, které uzivatel pfistroje
potfebuje pro bezpecné, spravné a pfesné méefeni. Obsahuje
podrobny a dplny popis vsech funkci pfistroje, bezpecnostni pokyny
a vsechny informace potfebné k pochopeni fungovani pfistroje.

51 PRVNI POUZITI

MTABSYSSPIRO je bezdrdtovy systém urceny k provadéni spiro-
metrickych méfeni. Systém se skldda z jednotky MESI mTABLET,
velké nabfjeci desky MESI (CS4SYS) a jednotky MESI SPIROMETR.

Jednotka MESI SPIROMETER UNIT vyuzivd dva zdroje napajent:
elektrickou sit, kde se k nabijeni pouziva zdroj AC/DC, a baterii
pro merfeni.

Napdjeci zdroj AC/DC pfipojte k sitovému zdroji s napétim 100 - 240
V o frekvenci 50 - 60 Hz a ke konektoru na zadni stranée pfistroje.

Ptistroj nyni dobiji baterii. Béhem tohoto procesu kontrolka na
modulu zluté blika. Teprve kdyz je zafizeni pIné nabito, zaCne blikat
zelené. Dalsiinformace naleznete v kapitole 5.8 Multifunkéni'tlacitka.

Nepripojujte do série vice neZ jedno dalsi zafizeni nabijeci stanice
MESI.

Pfi prvnim nastaveni jednotky MESI SPIROMETER je tfeba ji akti-
vovat, aby se ukondil rezim pfepravy. Jednotka nebude reagovat,
dokud nebude polozena na VELKOU NABIJECI DESKU MESI a
dokud se nerozsviti multifunkéni tlaCitko. Doporucuje se, aby byla
SPIROMETRICKA JEDNOTKA MESI pted prvnim pouzitim piné nabita.

POZNAMKA

Baterie uvniti zcela noveho zarizeni pravdépodobné neni zcela vybitd a
muze mit dostate¢nou kapacitu pro provoz zarizeni. Presto pred prvnim po-
uzitim zafizeni pfipojte k elektricke siti pomocr zdroje stfidaveho/stejnosmér-
néeho proudu.

POZNAMKA

Pokud je treba baterii vyménit, zobrazi se na zarizeni MESI mTABLET UNIT
upozornéni' na potrebu vymény baterie. Dalsi informace naleznete v kapitole
8 CHYBY.
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Jednotka MESI SPIROMETER UNIT je dodavéna s interni baterii.

Modul probudite stisknutim tla¢itka na horni strané MESISPIROMETER ~ STAV
UNIT. Pokud blika zelend kontrolka, je modul pfipraven k dalsimu  BATERIE
kroku. V opa¢ném pfipadé naleznete dalsi informace o nabijenf

baterie v kapitole 6.1 Nabijeni baterie.

Pfed méfenim je nutné spdrovat jednotku MESI SPIROMETER
UNIT s jednotkou MESI mTABLET UNIT. Vezméte MESI mTABLET =~ PAROVANI
UNIT a oteviete profil Doktor (dalSi informace o uzivatelskych
dctech naleznete v Uzivatelské pfiruc¢ce MESI mTABLET, kapitola

9 UZIVATELSKA SPRAVA).

Krok 1 Krok 2

Prejdéte do UZivatelsky profil Stisknéte a podrzte tlacitko v hornf
> Nastaveni > Moduly > ¢asti jednotky MESI SPIROMETER,
+Pfidat modul. dokud se kontrolka multifunkéniho

tlacitka nerozsviti modre.

3 LEKAR Smith Gregory
Archivoval Moje konzuitacie Nastavenia

25, Pouzivatelské
3 nia Pripojené moduly

+ Podrzte tlacidlo v hornej Easti modulu (na § az 7 sekind)

ECGMD - Ked'sa svetlo na module zmeni na modré, kiiknite na DALEJ.
Pracovné skupiny peaiecia

0 Moduly SPIROMD

Pouzivatelia —
pomacky .

Profil CUFFMD

Pridatmodul

Nie je zvoleny Ziaden pacient [ zrusit
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Krok 3

Po navazani spojeni mezi jednotkou
MESI mTABLET UNIT a jednotkou
MESI SPIROMETER UNIT se barva
horni kontrolky zméni na zelenou.
Proces parovani potvrdte opétovnym
stisknutim tlacitka v hornf ¢asti
modulu.

- Stlagenim tlacidla v homej &asti modulu potvrdite vyber

—
SPAT |
L b,

POZNAMKA

Krok 4

Posledni obrazovka ukazuje, ze
spojeni mezi jednotkou MESI
mTABLET a jednotkou MESI
SPIROMETER bylo tspésné
navdzdno. V ¢asti Uzivatelsky
profil > Nastaveni > Moduly
mate pristup ke vsem technickym
informacim o pfipojenych
modulech.

- Tuknutim na tlacidlo DOKONCIT mbzete pokratoval v merani

+MODUL |[/ DOKONEIT \]

Pokud pracujete pouze s jednou jednotkou MESI mTABLET UNIT, staci tuto
operaci provest pouze jednou. Pokud mdte vice jednotek MESI mTABLET
UNIT, musite tento postup opakovat u kazdeé z nich.

POZNAMKA

Proces pdrovdni je treba provest u vsech pouZzitych moduld.
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Pfed pouzitim spirometru musi uzivatel nasadit ndustek na jednotku
MESI SPIROMETR.

Ndustky se pfi skladovani a pfepravé oddeéluji a jsou jednotlive
baleny v samostatnych uzavienych saccich.

Otevrete ndustek MESI a nedotykejte se oblasti kolem otvoru. Pokud je
to mozné, dejte pacientovi naustek, aby si ho oteviel sam.

Drzte jednotku MESI SPIROMETER na misté a pfipojte ndustek k horni-
mu bocnimu otvoru na jednotce MESI SPIROMETER. Umistéte, otocte
a zajistéte naustek od Sedého k zelenému bodu, abyste se uijistili, ze
je naustek bezpecné upevnén. Zkontrolujte, zda je naustek bezpecné
upevnen.

UPEVNENI(
NAUSTKU

Pri pripojovdni snimace pritoku vZdy zkontrolujte, zda jsou otvory v
horni ¢dsti bez cdstic, které by mohly blokovat cestu vzduchu a oviivnit
vysledek méreni.

Pri nasazovdni ndustku nepouZivejte nadmérnou silu, mohlo by dojit k
poskozeni krytu modulu nebo ndustku.

27
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5.2 VYBER PACIENTA
Pfed méfenim je tfeba vybrat nebo vytvofit pacienta v seznamu

pacientd pracovni skupiny.

VYBER PACIENTA

Krok 1 Krok 2 Krok 3
Na domovské Pouzijte vyhleddvaci panel Vyberte pacienta.
obrazovce stisknéte (1) nebo prejdéte (2) na
tlacitko karty Pacient. pacienta, jehoz SPIRO se
zaznamenava.

z LEKAR Smith Gregory
i 0 A it Svat gy

PPPPPPP Nie je zvoleny Ziaden pacient

ke A A
ﬂ Adams, Gloria E ﬂ Adams, Gloria
6MWT ABI BP c
K & Allen, Patrick H & Allen, Patrick
ﬂm Anderson, Haley s ﬂm Anderson, Haley
DBP ECG Photo ) Avery, Alexander X E Aver, Alexander
Kk . o I g = i g
B B
- i, Baker, Bernie i, Baker, Bernie
Spiro o e

ﬁ Bell, Katie X ﬁ Bell, Katie



Krok 1

Na domovské obrazovce
stisknéte na karté Pacient

‘3 LLLLL Smith Gregory
| Pracovnd skupi

Nie je zvoleny Ziaden pacient

6MWT ABI BP
DBP ECG Photo
Spiro

Krok 2

Vyplrite pozadovanad pole
(jméno, prijmeni, datum

narozeni a pohlavi) a dalsi

PODROBNE POKYNY

informace o pacientovi.

Smith Gregory
Novy pacient

Pronl

5.3 PRIPRAVA NA SPIROMETRICKE MEREN(

Krok 3

PRIDANI

PACIENTA

UloZte pacienta stiskem

tlacitka(L).

V rdmci systému MESI mTABLET SPIRO jsou k dispozici dve drovné
spirometrickych aplikaci MESI.

Zahdjeni procesu méfenije v obou aplikacich jednotné, ale rozsah
funkcf, které pfistroj nabizi, se mdze lisit.

Smith Gregory

Novy pacient

29
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Nasadte naustek SPIROMD na jednotku MESI SPIROMETER.

Pacient stdle stoji nebo sedi vzpfimene, ma zvednutou hlavu a
normdliné dycha. Doporucuje se nechat pacienta pfed méfenim
provést 1-2 odbérové manévry, aby si pacient na manévr zvykl.

Béhem méfeni se doporucuje pouzivat nosni klip.

POZNAMKA
Osoba provddéjici mereni by méla vzdy zdstat u pacienta a peclivé sledovat
prubéh méreni.

POZNAMKA

Béhem vdechu mize operdtor pacienta povzbuzovat frdzemi jako ,jeste,
Jesté, jesté”

Krok 1 !z | LA Smith Gregory .

Na jednotce MESI mTABLET N —

UNIT vyberte stavajiciho e ey ERden pReEnt

pacienta nebo pridejte

nového pacienta. Dalsi

informace naleznete v

kapitole 5.2 Vybér pacienta. 6MWT ABI BP
DBP ECG Photo

Spiro Spiro+



Krok 2

Po vybéru pacienta vyberte v nabid-
ce aplikaci aplikaci SPIRO (uZivatelé
SPIRO+ vyberou aplikaci SPIRO).

Krok 3

Pripojte ndustek k jednotce
spirometru MESI podle pokyn( na
pristroji MESI mTABLET a stisknéte
tla¢itko POKRACUJTE.

PODROBNE POKYNY

z s
(# -

PACIENT Nie je zvoleny Ziaden pacient
APLIKACIE
6MWT ABI BP
DBP ECG Photo
Spiro Spiro+
Spiro+ Smith Gregory Demo, Patient

N N

( ZRUSIT \
)

31
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Krok 4 Spiro+ Smith Gregory Demo, Patient
Po stisknutf tla¢itka POKRACOVAT zadejte
Udaje o pacientovi: vySku, hmotnost a B

z rozeviraci nabidky vyberte pfislusny Vitka pacena
predikéni model. Poté stisknéte tlacitko
POKRACOVAT.

“

muST |
U

Krok 5 Spiro+

Smith Gregory Demo, Patient

Po vstupu na obrazovku méreni ma
uzivatel moznost volby mezi réiznymi
rezimy manévrovan.

<

FEVC FVC ve

Prietok [1/s]

SPIRO+ nabizi manévry FEVC (Forced
Expiratory Volume Capacity), FVC (Full
Loop Expiratory Vital Capacity), FIVC
(Forced Inspiratory Vital Capacity) a
SVC (Slow Vital Capacity).

SPIRO nabizi manévry FEVC a SVC.

Pred zahdjenim méreni se ujistéte, ze
jste vybrali pozadovany manévr.

Otjem ]

—
| wust

POZNAMKA
Prislusny predikcni model je definovdn uZivatelem a je bézné popsdn v nd-
rodnich spirometrickych pokynech dané zemé.



5.4. SPIRO MERENI

Krok 1

Po zvoleni manévru FEVC a stisknuti
tlacitka SPUSTIT prejde pristroj do
pohotovostniho rezimu a zacne
méfit v okamziku, kdy pacient za¢ne
foukat.

Pred foukdnim pacient pomalu

a dlouze dychd. Pacient vydechuje
rychle a silng, minimalné do
ukonéeni animace.

Manévr ukoncete stisknutim tlacitka
UKONCIT ZAZNAM.

Spiro

Smith Gregory Avery, Alexander

Manéver.
FEVC N

)

Prietok [1s]

Objem i

ZRUSIT

PODROBNE POKYNY

33

MANEVR SPIRO —

FEVC

Krok 2

Po stisknutf tla¢itka UKONCIT
ZAZNAM mize pacient vyjmout
ndustek z Ust.

UZivatel si mize prohlédnout
spirograf a hodnoty manévru.
Prijatelné manévry jsou oznaceny
zelenym zaskrtnutim tlacitka.

Spiro

Smith Gregory Avery, Alexander

Manéver. Graf Hodnoty

FEVC ’Lg/]

Prietok [I/s]

Gbjem(l

@ Prediasné ukongenie. (124)

1=

DOKONEIT |
= J
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Krok 3

Manévr Ize opakovat stisknutim
tlacitka NOVY ZAZNAM.

Pro splnénf kritérif
reprodukovatelnosti podle
doporuceni ATS/ERS 2019
je tfeba provést alespon tfi
pfijatelné manévry.

Novy manévr Ize provést
stisknutim tlac¢itka NOVY
ZAZNAM.

Stisknutim tlacitka FINISH se
meéreni dokoncr.

Krok 4

Po stisknuti tlacitka
DOKONCIT vyberte z
rozeviraci nabidky Uroven
spoluprdce pacienta a zadejte
komentare k méfenim.

Spiro Smith Gregory
Manéver =
FEVC
Parameter Zszam2  Referencia

PEF [L/s] 1069 878
FEVO.5 [L/s] 3,52 /
FEVI [ 4,67 4,20
FEV6 L] 4,89 524
Fve il 489 521
FETIL] 1,55 /
TZERO [L/s] 0,13 !
096 081
096 082
FEF(2575)[Us] 578 3,98
FEF25 [L/s] 9,47 7,09
1

@ Predéasné ukondenie. (124)

Avery, Alexander

Hodnaty

%Referncia Zskre
121,73

/ /
111,29 172
93,25

93,78

! ’

1 /
118,46
116,99
14533 2,28
133,64

Jasac @ ssarmbor @ars%

S
DOKONEIT |
-
Spiro Smith Gregory
Stupen spolupréce pacienta
Komentér

@

Najleptie
11,56
3,56
471
518
5,18
1,82
0,13
0,91
0,91
531
9,75

Avery, Alexander
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POZNAMKA

Pokud se SPIROMETRICKA JEDNOTKA MESI brzy vybije nebo md problémy s
pripojenim, na obrazovce s pokyny se zobrazi upozornéni. V pripadé chyb viz
kapitoly 8 Chyby a 9 Reseni problémd.

POZNAMKA

System MESI mTABLET SPIRO podporuje techniky oteviené i uzaviene smyc-
ky bez ohledu na zvoleny manévr. To znamend, Ze pacient mizZe nechat nd-
ustek stdle v Ustech a proveést manévr, az je pripraven, nebo jednoduse vioZit
ndustek do ust, kdyZ je pripraven provéest zvoleny manévr.

MANEVR SPIRO
-SvC

Krok 1 Spiro <t Gregory Avery, Alexander
Po stisknuti tlacitka SPUSTIT prejde — .
pfistroj do pohotovostniho rezimu a ve =
zacne méfit v okamziku, kdy pacient

zaéne foukat. ke

Pred foukanim pacient pomalu a dlouze
vdechuje. Pacient pomalu vydechuje.

Manévr ukoncete stisknutim tlacitka
UKONCIT ZAZNAM.

Cas|s]
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Krok 2

PODROBNE POKYNY

Po stisknuti tlacitka END RECORD

mdZe pacient vyjmout ndustek z Ust.
UZivatel si mGze prohlédnout spirograf

a hodnoty manévru.

Krok 3

Manévr Ize opakovat stisknutim tlacitka

NOVY ZAZNAM.

Stisknutim tla¢itka DOKONCIT se méfenf

dokon¢i.

Spiro Smith Gregory Avery, Alexander
Manéver. Graf Hodnoty
ve
m Zimem1 | Referencia %Refeenca  Zskre Nojlep:
Vel 5,09 5,21 97,61 5,09
1
f24c @ omarmbar @aren
Spiro Smith Gregory Avery, Alexander
Manéver: Graf Hadnoty
ve
Objem [}




Navigacni
cdst

Manévr:
prehled méreni
s grafem
pratoku/
objemu

a hodnotami

Udaje o pacientovi

Graf historie

Komentdre

Navigacni oblast

PODROBNE POKYNY 37
Prejit na: predesly/ 5.4.3

ndsledujici vysledek. KONTROLA SPIRO
Zopakovat mérent. MERENI

Sdilet na konzultaci.
[ Tiskvysledku.

J ': [u J m— Prejit na: Obrazovka aplikace
Zrusﬁ vysledek

Hodnoty

Smith Grdgory Avery, Alexander

16/11/2022 09:14

Pokracovat pfimo do POST
Manéver fdze mereni
FEVC

Graf
Povolit pfipomenuti pro POST

— fdzi mérens

Prepindni mezi grafem a

zobrazenim hodnot

Objem (]

Interpretécia

Typ ventilatnej dysfunkcie: n/a
Zévaznost narusenia ventilcie: n/a

Kvalitativny sthm

Gelkovy pocet zéznamov: 2
Opakované zaznamy: /
Prijatelné zsznamy: 2

o
/

Zobrazit vice:
Referencni skdla a
hodnoty Z-skore

Udaje pacienta

2469

Neznéme

Model prognozy: Stupefi spoluprce:

Eigen (EU) 2001 (37) and Cotes (E1) 1973 (815)  Dobré

C]

Fevi e

® P ® Pot
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Historie zobrazuje souhrn méfeni provedenych stejnym Iékafem
Trend méfeni u daného pacienta. Zobrazuje trend vysledk(l pacienta z nekolika
pacienta spirometrickych parametr(, které Ize vybrat v rozeviraci nabidce.

Ke kazdému méfeni je mozné pfidat komentar. Komentéar se uloZi
OBLAST a bude vZdy k dispozici spolu s protokolem o zdznamu.
KOMENTARE

5.5 MERENI SPIRO+

MANEVR SPIRO+
FVC

Krok 1

Po vybéru manévru FVC a stisknutf tlacitka RUN prejde pfistroj do
pohotovostniho rezimu a zacne meéfit v okamziku, kdy pacient za¢ne
foukat.

Pacient drzi ndustek v lstech a pomalu dycha. Pfed vyfouknutim se
pacient dlouze a pomalu nadechne. Pacient vydechuje rychle a silné,
dokud se alespon na animaci nevykresli cely kruh a neobjevi se
zaskrtavaci znaménko.
Signalizacni
Spiro+ D parant Spiro+ S S raien animace
Pocet Uspésnych

re = manévrd

FEVC  FVC ve

Indikdtor
reprodukovatelnosti

objem

. ; , == = Priddni
st JSTITF | +manever 4’\ \ DokoNit | nového

manévru



Krok 2

PODROBNE POKYNY

Manévr Ize opakovat na stejné obrazovce a pocet opakovani neni omezen.
Aby byla splnéna kritéria reprodukovatelnosti podle doporuceni ATS/ERS 2019,
musi byt provedeny alespon tfi pfijatelné manévry.

Stisknutim tla¢itka DOKONCIT se méteni dokondi. Kombinovdni méfeni s

rliznymi manévry Ize provést vybérem tladitka +MANEVR.

Béhem méreni mlize uzivatel prfepinat mezi zobrazenim grafu a zobrazenim

hodnot parametrd.

Spiro+ Smith Gregory

Manéver:
FVC

Sloupec

referencnich e Noinoxfe’ | Feferncte

hodnot PEF [L/s] 10,15 -
FEVO.5 [L/s] 3,35 -
FEVI U 440 4,50
FEV6 [L] 5,65 ¥
FvC(U 578 5,46
FET(U 9,84 -
TZERO [L/s] 0,49 =
FEV1%(FVC) %] 0,76 0,83

FEVI%(FEVE) [«] 0,78

FEF(25-75) [L/s] 3,56

FEF25 [L/s]
FEF50 [L/s]
FEF75 [L/s]
PEFT [L/s]
VEXT [L/s]

Sloupec s namerenymi

parametry

Vv nejvyssim manévru

9,33
436
1,44
0,08
018

4,58
1,92

I +MANEVER

% Referencia

97,76

105,78

91,81

77,80

75,05

Demo, Patient

Z-skére

24

Najlepsie

10,85
3,40
4,46
5,76
5,82
8,22
0,36
0,77
0,77
3,65
9,65
451
1,55

0.16

Tlacitko detskeho
rezimu
Kombinace
nejlepsich hodnot
napric vsemi
manévry

Posunutim prstu
prechdzite mezi
zobrazenimi grafu
a parametrd

Sloupec %
referencnich hodnot

39



40 PODROBNE POKYNY

Rezim détské animace

K dispozici je détsky animacni rezim - kdyZ pacient foukd, plachetnice se blizi k
¢ervené bdjce. Uspésné foukani je dokonéeno, kdy# se plachetnice dotkne bdjky a
objevi se zelend znacka.

Manéver ) >
FVC W

DO TOHO!

+MANEVER DOKONCIT

Krok 3

Po stisknuti tla¢itka DOKONCIT vyberte z rozbalovaci nabidky troveri
spoluprdce pacienta a zadejte komentdre k mérenim.

Spiro+ Smith Gregory Demo, Patient
Stupe spolupréce pacienta

Komentér



Krok 1

Po stisknuti tlacitka START prejde
pfistroj do pohotovostniho rezimu a
zacne méfit v okamziku, kdy pacient
zacne foukat.

Pacient drzi ndustek v Ustech

a pomalu dycha. Pfed foukanim se
pacient dlouze a pomalu nadechne.
Pacient pomalu vydechuje, dokud
neni kfivka rovnobéznd s osou x.

Manévr Ize opakovat na stejné
obrazovce
a pocet opakovani neni omezen.

Stisknutim tlacitka DOKONCIT se
méreni dokondr.

Krok 2

Béhem meéreni mdze uzivatel
prepinat mezi zobrazenim grafu a
zobrazenim hodnoty parametru.

PODROBNE POKYNY 4

MANEVR SPIRO+
svC

Spiro+ Smith Gregory Demo, Patient

Manéver -
ve

objem(

[ +manever |

Spiro+ Smith Gregory Demo, Patient

FEVO.S [L/s]
FEVI L
FEVG IL]

Fvell

[ +manever |
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MANEVR SPIRO+
FEVC

Krok 1 Spiro+ Smith Gregary Demo, Patient

Po zvoleni manévru FEVC a stisknuti tlacitka —
SPUSTIT prejde pfistroj do pohotovostniho Feve
rezimu a zacne méfit v okamziku, kdy pacient

zacne foukat.

(¢

Prietok/s]

Pacient drzi ndustek v Ustech a pomalu dycha.
Pacient dychd pomalu a po dlouhou dobu
pfed nucenym vyfouknutim. Pacient fouka
rychle a nucené vydechuje, alespor dokud
animace nevykresli cely kruh a neobjevi se
zaskrtavaci znacka.

Manévr Ize opakovat na stejné obrazovce a
pocet opakovani neni omezen. Pro spinénf

kritérif reprodukovatelnosti podle doporucéent EEPCaEssma:

ATS/ ERS 2019, je tfeba provést alespon tfi
pfijatelné manévry. 3l )

Objem () Objem 1]

Kombinovani méreni's rliznymi manévry Ize
provést vybérem tlacitka Tlacitko +tMANEVR.

Stisknutim tlacitka DOKONCIT se méfen(

Spiro+

Smith Gregory Demo, Patient

dokondi.
reve &
PEF [Ls] 10,51 = - & 10,85
FEVO.5 [L/s] 3,29 - - - 3,40
FEVT (U 428 450 95,10 41 4,46
Krok 2 FEV6 (L] 5,43 - - - 5,76
Béhem méreni mize uzivatel il 549 | 548 10047 lops || A2
v - . - |8 8,78 - - - 8,22
prepinat mezi zobrazenim grafu a :;2;[/ 113 - - - 03
zobrazenim hodnoty parametru. e P | p—
FEVI%(FEVE) (3] 0,79 - - - 0,77
FEF(2575) [L/s] 3,66 4,58 79,98 0,82 3,65
FEF25 [L/s] 9,83 - - - 9,65
FEFS0 [L/s] 4,44 - - - 4,51
FEF75 [Us] 1,61 192 83,91 0,47 1,55
PEFT [L/s] 0,07 - - - 0,08
VEXT [L/s] 0.15 - - - 0.16
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Prejit na: predchozi/dalsi

vysledek. 5.5.4
Opakujte méreni. KONTROLA
Sdilejte pro konzultaci. SPIRO+ MERENI
[ s Sden| [ Emee Wisknout vysledek.
Navigacni ,, ———————— Vyradit vysledek.
oblast =) )\ Prejit na: obrazovku aplikace
— B2 = E Prejdéte pfimo do fdze
i o mérfen/ POST
Povolit pfipomenuti pro fdzi
Haneser ot | ooy N méreni’
. e L POST Zobrazit 3 nejlepsr
' grafygrafy
Prepindni mezi zobrazenim
grafu a hodnot
Manévr:
prehled
méreni
s grafem -
pratokdl/ . TR TR
ob j omu abem ) © Nsjepsie  né objemil]
a hodnotami ‘ _ﬁ——— Graf VT6
e s E
epetica
Kvalitativny sahm
<y . - X
&) Zobrazit vic: Referencni
l y Skdla a hodnoty
Uosie pasierta
" Z-skdre
Udgje -
pacienta
Eigen (EU) 2001 (37) and Cotes (EU) 1973 (8-15) Dobré.
[C]
Graf historie -
B
Komentdre
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5.6 POST FAZE MEREN(

Pfi kontrole vysledku mé uzivatel moznost vstoupit do faze po
meéreni, coz je uzitecné, pokud se uzivatel rozhodne provést test

bronchodilatace.

Krok 1

UzZivatel mlze vstoupit do faze
POST kliknutim na tlacitko faze
POST (1) nebo nastavenim
komentare kliknutim na tlacitko
zvonku (2).

Po uplynuti ¢asového limitu pro
pfipomenuti se otevie kontextové
okno. Pripadné mize uzivatel
vstoupit do faze POST

faze prostrednictvim archivu
pacienta do 60 minut po
provedeni spirometrického
méreni. Aktivni méreni je
oznaceno anotaci Probiha.

Krok 2

Po vstupu do faze POST se
uzivatel nejprve dostane na obra-
zovku s pokyny, kde musi pockat,
az se modul pfipoji k zafizeni MESI
mTABLET.

Jakmile je modul pfipojen, tlacitko
POKRACOVAT (2) se rozsvit zelené
a uzivatel mize pokracovat v mérent.

Spiro Smith Gregory AB

ZRUSIT

oseml
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Krok 3

Po kliknuti na tlac¢itko POKRACOVAT uzivatel vstoupi na obrazovku mérent, kde
meérfeni probihd podle standardniho postupu méreni.

Stisknutim tlacitka SPUSTIT pfejde pfistroj do pohotovostniho rezimu.

a zaCne méfit, jakmile pacient zacne foukat, jak je popsano v krocich 1a 2 v
kapitole 5.4, aZz se dostane na obrazovku spravy vysledk(, kde Ize porovnat a
zkontrolovat faze PRE a POST méreni.

Spiro+

Objem

ZRUSIT |

Vytvorenim sestavy ve fazi POST méreni mlZe uZivatel kontrolovat

porovnani grafll prltoku/objemu a mérent. KONTROLA
VYSLEDKU
V POST FAZI
MERENI
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Prejit na: predchozi/dalsi
vysledek.

Opakujte méreni.

— Sdilejte pro konzultaci

- =
pi Smith Gregory oo

o | Tisk vysledku
Navigacni oblast () (o= @(@)( = y}——— Prejit na: obrazovka
| e T aplikace
Zahodit vysledek

Manéver
Graf Hodnoty
Feve o

Prepinani mezi grafem a
zobrazenim hodnot

Nejlepsi graf POST fdze

Manévr: prehled s
méreni's grafem . NG Nejlepsi graf PRE fdze
prutoku/objemu a ’
hodnotami
L 1 2 3 4 5 8
- ot Objem ]
(@ Predcasné ukongenie. (124)
Interpretacia
Typ ventilatnej dysfunkcie: n/a
Zivatnos{ s veibci:va
Kvalitativny suhm
pos
S — s
Crtarast simrnf Opskonand sy
A s
o) Zobrazit vic: Referencni skdla
— ' a hodnoty Z-skore
Udaje pacienta
o ) Moipacens. 216
Udaje pacienta Neznime
Model pogtey. F——

Eigen (EU) 2001 (37) and Cotes (EU) 1973(815)  Dobré  Dobré
Pre Post

C]

Fevi e

Graf historie

® e @ post

Komentdre
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5.7 VYKLAD A KVALITA VYDECHU

Kazdy dech je hodnocen z hlediska kvality a reprodukovatelnosti.
Dechy jsou zndzornény krouzky.

Tri nejreprezentativnéjsi dechy jsou zobrazeny v pfislusném pofadi.
Pokud jsou provedeny vice nez tfi vdechy, zobrazi se pouze tfi
nejreprezentativnéjsi vdechy.

Reprezentativni kritéria pro FEV: FEVI+FEV6 Reprezentativni kritéria
pro PEF: FEV1+PEF

Na zékladé kritérii algoritmus automaticky vybere nejlepsi manévr
pro dany vysledek.

Hodnoty zobrazené béhem méfeni pfedstavuji jednotlivé manévry.
Hodnoty zobrazené v tabulce na obrazovce hlaseni pfedstavuji
kombinaci nejlepSich hodnot vybranych ze vSech provedenych
manévrl. Zobrazend kfivka je kfivka z nejlepsiho manévru.

Signalizace se zobrazuje béhem manévri FVC a FEVC. Ukazuje
délku trvani vydechu. Cilové doby 6 sekund je dosazeno, kdyz
signalizace vykresli cely kruh. Po dokoncenf vydechu se na
signalizaci zobrazi symbol kvality vydechu.

Pokud dech spliuje kritéria reprodukovatelnosti s nejreprezen-
tativnéjsim dechem, objevi se na levé strané indikatoru dechu
konektor. (=)

Kritéria reprodukovatelnosti pro FEV: Rozdil mezi obéma
hodnotami je maximalné 150 ml. Kritéria reprodukovatelnosti pro
PEF: Rozdil mezi dvéma nejlepsimi hodnotami je mensi nez 10 %.
% nejslabsi hodnoty.

47
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INDIKATORY
KVALITY

CiLOVE
HODNOTY
PREDIKCNIHO
MODELU

PODROBNE POKYNY

Pokud je manévr proveden spravng, zobrazi se zelené zaskrtnuti.
Pokud manévr neni proveden spravng, zobrazi se na obrazovce
méreni jeden z ndsledujicich indikator(:

Vahani
Symbol vdhani'se objevi, kdyz zacatek vydechu neni
dostatecné rychly a silny.*

Pomaly vydech

Symbol pomalého vydechu se zobrazi, kdyz zacatek
vydechu neni dostatecné rychly a silny. Vrchol vydechu
neni na kfivce vysoky a ostry.*

Kasel
Symbol kasle se zobrazi, kdyZ dojde ke kasli béhem
prvni sekundy vydechu.*

Predcasné ukonceni

Symbol pfedcasného ukonceni se zobrazi, kdyz
vydech neni dostatecné dlouhy. Kritériem pro pfija-
telnou dobu vydechu je interval 6 sekund.*

* kriterium prijatelnosti manévru definované Enright a kol. (1991).

Béhem kazdého manévru se vykresli a ulozi kfivka pratoku a
objemu pro kazdy nadech. Usecky zndzorfuji zdravé rozmezi v
ramci pfedpokladanych hodnot méfenych velicin.

Kfivka je vykreslena pouze v pfipadé, ze vybrany predik¢ni model
poskytuje predikované hodnoty pro proménnou.

Flow [L/s]

16

0 1 2 3 4 5 6 7 8
Vol [L]
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V tabulce vysledk( jsou uvedeny reprezentativni vysledky méfent,
jakoz i pfedpoveézené hodnoty a hodnoty z-skore, pokud vybrany — TABULKA
predikéni model poskytuje pfedpovézené hodnoty proménné. HODNOT

Pokud je k dispozici z-skére, grafické zobrazenf( signalizuje hodnotu
vzhledem k normalnimu rozsahu (+/- 1,645). Zelend plocha signalizuje,
Ze hodnota z je v normainim rozmezi nebo nad nim (z>= -1,645).
Zluté oblast signalizuje mitné snizeni hodnoty (-2,0 <= z < -1,645).
Cervend oblast oznaduje vyrazné&jsi pokles (z < -2,0).

Z-skore nejlepsiho zédznamu

?pre:—1405
FVC | l
post: -1.05
Tpre:—1405
FEV1 | l
post: -1.05
Tpre:-1.05
FEV1%(FVC) — l
post: -1.05

Pokud neni z-skdre k dispozici, zobrazi se na grafickém displeji
namérené hodnoty ve vztahu k pfedpoklddané hodnoté (% predikce).
100% vaha uprostied stupnice. Zelena plocha oznacuje, Zze hodnota
je v normalnim rozmezi nebo nad nim.

5.8 MULTIFUNKCNI TLACITKA

Pfestoze se vétSina ovladacich operacinajednotce MESI SPIROMETER

UNIT provadi prostfednictvim rozhrani MESI mTABLET UNIT, na LED INDIKATORY
horni strané jednotky se nachazi viceldceloveé tlacitko LED. Kromé

zdkladnich oznamovacich funkci zprostfedkovanych prostfednictvim

barevného indikatoru umoznuje toto tlac¢itko provadét i nékteré

dalsi operace. Tyto operace zavisi na aktualnim stavu jednotky

MESI SPIROMETER UNIT.
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Pohotovostni
rezim

Nabiji se

Paruje se

FUNKCE
TLACITEK

Pohotovostni
rezim

Rezim méreni

PODROBNE POKYNY

Zelend

Cervend @

Zelend

Oranzova

Modra

Kontrola stavu

Rezim pdrovani

Resetovani jed-
notky

Zastaveni méreni

Kapacita baterie je vyssi nez 25 %.

Kapacita baterie je niz8i nez 25 %, a proto ji co
nejdrive dobijte.

Baterie je zcela nabita.

Jednotka sa dobiji.

Jednotka ¢eka na potvrzeni z jednotky MESI
mTABLET.

Kratkeé stlaceni tlacitka v pohotovostnim rezi-
mu vykona zdkladni kontrolu stavu jednotky
MESI SPIROMETER UNIT — zelend barva:

vic nez 25 % kapacity baterie,  Cervena
barva: z(stdvda méné nez 25 % kapacity a
modul by je tfeba dobit.

Podrzenim tlacitka po dobu 4 sekund pfejde
modul do reZimu pérovani, ve kterém se

Ize pfipojit k jednotce MESI mTABLET (dalsi
informace viz kapitola 5.1.5 Parovani).

Chcete-li provést resetovani jednotky MESI
SPIROMETER, stisknéte a podrzte tlacitko
LED po dobu 10 sekund, dokud nezménf
barvu na Cervenou. Jednotka bude za
nékolik sekund pfipravena k pouZziti.

Rychlym stisknutim horniho tlacitka na
jednotce b&éhem méreni se méfen( zastavi.



UDRZBA

6.1 NABIJENI BATERIE

Vzhledem k tomu, Ze zafizen(Ize pouZivat pouze na baterii, je nutné
zajistit jeji pravidelné nabijeni. Jedno nabiti baterie vystaci na 150
mérfeni nebo 4 hodiny nepfetrzitého pouzivani.

Chcete-li baterii nabit, poloZte jednotku MESI SPIROMETER na
jednotku MESI VELKA NABIJECI DESKA. B&hem nabijeni bude
kontrolka na modulu Zluté blikat. Teprve po Uplném nabiti jednotky
zacne blikat zelené. Dalsi informace naleznete v kapitole 5.8
Multifunkéni tlacitka.

Pokud se kapacita baterie po obdobiintenzivniho pouzivani vyrazné
snizi, je pravdépodobné, Ze baterie je na konci své Zivotnosti a
méla by byt vyménéna. Protoze zafizeni neobsahuje zadné dily,
které by si uzivatel mohl vyménit sdm, pozadejte o vymeénu baterie
mistniho distributora nebo vyrobce.

6.2 CISTENI A DEZINFEKCE

Precteéte si pokyny k cisténi a peclivé je dodrzujte.

MESI SPIROMETER UNIT

Pri ¢isténi zafizeni nepouzivejte agresivni Cisticl prostredky, tekaveé kapaliny
ani nadmérnou silu. Neponofujte zafizeni nebo pfislusenstvi do kapalin
nebo disticich prostfedkd.

1. Pred cisténim vyjméte jednotku MESI SPIROMETER z nabijecl
stanice a odpojte snimac¢ od jednotky MESI SPIROMETER.

2. Kisténi a dezinfekci vnéjsiho a vnitfntho povrchu jednotky/senzoru

pouzijte mékky hadfik, ktery nepousti vidkna, navihé¢eny vhodnym

Cisticim prostredkem.

Suchym hadfikem setiete pfipadné zbytky Cisticiho roztoku.

4. Pred dalSim pouzitim pfistroj osuste.

w
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Doporucené cistici prostiedky:
«  Peroxid vodiku (3%)
« Ethanol (70 %)
» izopropanol (70 %)
« Jemné mydlo (zfedéné)
+  bélidlo chlornanu sodného (zfedéné)

Neschvalené cistici prostredky:

Organicka rozpoustédla

Cistici prosttedek na bazi ¢pavku
Abrazivni &istic prostfedky

* 100% alkohol, aceton, chlor atd

6.3 ZIVOTNOST PRODUKTU A SKLADOVANI

Pfi spravném pouzivani a idrzbé bude Zivotnost zafizeni minimalné
5 let. Zafizen( Ize skladovat ve vhodnych podminkach maximalné
5 let. Béhem skladovani je tfeba baterii jednou mésicné dobijet,
aby se zabranilo jejimu nadmérnému vybiti. Pfi pouzivani zafizeni
po uskladnéni doporucujeme zafizeni podrobit dikladné kontrole.

PODMINKY NA eppli -15 °C a7 50 °C (< 1 mésic)
PREPRAVU 15 °C a2 40 °C (< 3 mé&sic)
A SKLADOVAN

-15 °C az 25 °C (< 12 mésicl)
Relativni vihkost 25 a7z 85 % (bez kondenzace)

Atmosfericky tlak 500 hPa (mbar) az 1 060 hPa (mbar)

Zartizeni by mél nejméné jednou za 12 mésicll zkontrolovat kvalifi-
kovany servisnitechnik a provést nasledujici bezpecnostni kontroly:

« Jakékoli mechanické nebo funkéni poSkozeni zafizeni a
prislusenstvi,

- kontrola, zda je vykon zafizeni v souladu s ndvodem k
obsluze,

. Citelnost vystrazného stitku,

« pocet cykll baterie
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Pred prvnim pouZitim pristroje si peclive prectete ndvod k obsluze a
dodrzujte doporucent.

Uzivatelé systéemu MESI mTABLET SPIRO by méli byt fadné proskoleni
v pouzivdni'tohoto zarizeni. Toto skoleni musi provéest vyskoleny
zdstupce spolecnosti MESI. Pred prvnim pouZitim zarizenr si uZivatelé

musi rddné precist cely ndvod k pouZiti a dodrZzovat pokyny k obsluze
pripojeneho zarizeni.

> [

71 POSTUP MEREN(

Tento vyrobek neni urcen pro sterilni pouZiti.

Pristroj nepouZivejte v mistech, kde jsou pfitomny hoflave plyny,
napriklad anestetika, nebo v prostredi's vysokym obsahem kysliku.

Pro kazdeho pacienta pouzivejte novy jednordzovy ndustek.

Udaje odrdzejici fyziologicky stav pacienta: tidaje by nemély byt
pouzivdny jako jediny prostiedek pro stanoveni diagnozy pacienta.

Lékar je zodpovedny za sprdvné provedeni, vyhodnoceni a
interpretaci spirometrickych testd.

Pacienta peclive sledujte. V pripadé jakychkoli pochybnosti test
preruste a provedte prislusnd opatreni.

Vykon pristroje maze byt ovlivnén tim, Ze pacient pfi vydechu vyplivne
sliny nebo zakasle do pristroje.

Pokud jsou naméreny abnormdlini hodnoty, je treba pristroj vizudlne
zkontrolovat, zda neobsahuje cdstice, ktere by mohly brdnit proudéni
vzduchu mezi ndustkem a modulem. Obsluha musi take zkontrolovat,
zda je ndustek sprdvné nasazen na modul.

Kazdd zdvaznd uddlost, ke které dojde v souvislosti s prostfedkem, by
méla byt nahldsena vyrobci a prislusnému orgdnu clenskeho stdtu, ve
kterem je uZivatel a/nebo pacient usazen.

> R
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> > > >

>

> >

Krizovd kontaminace: po méreni zlikvidujte snimac pratoku a nosni’
svorky. Snimac pritoku ani nosni klip necistéte.

Vyména jednordzoveho snimace pratoku: Pri vyméné snimace pratoku
pouZivejte gumove rukavice a po dotyku snimace pritoku si umyjte
ruce.

Pred zahdjenim procedury se ujistéte, Ze pacient dodrzuje pokyny
pro spirometrii (nékterée Ieky a stimulancia mohou oviivnit vysledky
spirometrie).

Na zarizeni a jeho pfislusenstvi nejsou povoleny Zddnée dpravy.

Ddlezite informace o elektromagnetické kompatibilité (EMC). S
rostoucim poctem elektronickych zarizeni, jako jsou pocitace a mobilni’
telefony v mistnosti, se zdravotnickée prostredky

mohou stdt ndchylneé na elektromagnetické vlivy jinych zafizeni.
Elektromagneticke ruseni mize zplsobit nesprdvnou funkci
zdravotnickych pfistrojd, coZz mize vést k nebezpecnym situacim.
Zdravotnické pristroje navic nesmi zpdsobovat ruseni jinych zarizeni.
Norma IEC/EN 60601-1-2 byla zavedena z divodu potreby stanovit
poZadavky na elektromagnetickou kompatibilitu (EMC), aby se
zabrdnilo nebezpecnym situacim pii pouZivdni zdravotnickych pristrojd.
Norma definuje droven odolnosti zdravotnickych prostredkd proti
elektromagnetickému ruseni. Tento zdravotnicky prostredek spiriuje
poZadavky normy IEC/EN 60601-1-2, pokud jde o odolnost vici
elektromagnetickému ruseni a elektromagnetickému vyzarovdni.
Presto nepouZivejte mobilni telefony a podobné piistroje, ktere
vytvdreji silne elektromagneticke

pole. Mohlo by to zpdsobit poruchu pristroje, kterd mize véest k
nebezpecnym situacim.

Diky svym EMISNIM viastnostem je tento piistroj vhodny pro pouZiti

v primyslovych oblastech a nemocnicich (SICPR 11 tfida A). Pokud

Jje zafizeni pouzivdno v obytném PROSTREDI (pro které je obvykle
vyZadovdna norma SICPR 11 tfidy B), nemusi poskytovat dostatecnou
ochranu vf komunikacnim sluzbdm.Mdze byt nutne, aby uzivatel prijal
ndpravnd opatrfeni, jako je pfemisténi nebo zména orientace zarizeni.

Nepracujte v blizkosti varné konvice nebo jiného zarizeni, které mdze
vytvdret vihkost.

Nepracujte v blizkosti krbu, sdlaveho topeni nebo jakéhokoli zarizeni;
které muze vytvdret teplo.

Kabely a prislusenstvi mohou negativné oviivnit vykon EMC. Pristroj by
nemél byt béhem provozu umistén ve vzddlenosti mensi nez 30 cm od
Jinych zdravotnickych zarizeni.
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Neprovddejte méreni u osob s poranénim na rtech nebo v oblasti Ust,

protoZe by mohlo dojit k dalsSimu poranéni.

NepouZivejte zarizeni, které v blizkosti produkuje mikrovinné zdreni.
Mohlo by to narusit provoz zarizeni.

Neumistujte pristroj ME tak, aby bylo obtiZzné oviddat odpojovaci
zafizent.

7.2 KONTRAINDIKACE

Jednordzové senzory priitoku jsou Cisté, ale ne sterilni. Nepokladejte
snimac¢ prltoku na oteviené rdny, které jsou nachylné k infekci.
Nejsou zndmy zadné dalsi zdravotni kontraindikace, pouze fyzicka
omezeni pacienta.

Spirometrické vySetfeni neprovddéjte, pokud se na pacienta
vztahuje nékterd z nasledujicich skutec¢nosti. Relativni kontraindikace
provedeni spirometrie:

> [ [ [> > [>]>

Nezndmd hemoptyza (forsirovany vydechovy manévr mize zhorsit
doprovodny stav).

Pneumotorax.

Nestabilni kardiovaskuldrni stav (nuceny vydechovy manévr mize
zhorsit anginu pectoris nebo zpusobit zmény krevniho tlaku) nebo
neddvny infarkt myokardu ¢i plicni embolie.

Neddvny infarkt myokardu nebo plicni embolie.

Hrudni; brisni nebo mozkove aneuryzma (nebezpeci prasknuti v
ddsledku zvyseneho tlaku v hrudniku).

Pritomnost akutniho onemocnéni, které muze oviivnit provedeni testu
(napr: nevolnost, zvraceni).

Neddvnd operace oka (napi: Sedy zdkal), hrudniku a bficha.

Bolest na hrudi a brise.
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VSEOBECNE UPOZORNENI

7.3 UDRZBA

> [P >

Zarizeni nelikviduje netfidény komundini odpad. Pripravte jej k
recyklaci nebo oddélenemu sbéru odpadu v souladu se smérnicr
2002/96/ES o odpadnich elektrickych a elektronickych zarizenich
(OEEZ).

Abyste predesli riziku drazu elektrickym proudem v ddsledku
unikajiciho proudu, pouZivejte pouze zdroje stridaveho/
stejnosmérneého napdjeni, ktereé odpovidaji technickym specifikacim
zarizeni.

K cisténi zarizeni pouZivejte pouze neagresivni Cistici prostredky.
Zarizeni Ize otfit vihkym hadiikem.

Prii nasazovdni ndustku budte opatrni. Neotdcejte jim ndsilim.

Ujistéte se, Ze zarizeni neni beéhem cisténi pod napétim.

Zarizeni neotvirejte. Zafizeni neobsahuje Zddné dily, které by mohl
uZivatel vyménit. Zafizeni neupravujte ani neupravujte.

Chrarite zafizeni pred vihkosti, kapalinami a extréemné vysokymi/
nizkymi teplotami. Zafizeni rovnéZz chrante pred mechanickym
namdhdnim a nevystavujte jej pfimému slunecnimu zdreni; protoze by
mohlo ohrozit sprdvnou funkci zarizeni.

Nikdy neponofujte zafizeni nebo kabelove soubory do kapaliny.

NepouZivejte sterilizacni procesy pfi vysokych teplotdch (napr:
autokldvovdni). NepouZivejte sterilizaci zrychlenymi elektrony nebo
gama zdrenim.

Provddéjte pouze bézné postupy cisteni a udrzby, které jsou vyslovné
popsdny v této prirucce.

Pred cisténim odpojte spotrebic od elektricke sité. VVzhledem k
trvalému pohotovostnimu rezimu pristroje necistéte svorky.

Béhem prepravy nebo skladovdni mdze byt vnéjsi provozni teplota
fidiciho zarizeni snizena nebo zvysena. Pristroj nepouZivejte,
dokud nebude uloZen pii pokojové teplote mezi 10 °C a 30 °C po
dobu nejméeéné dvou hodin. Tato doba je nutnd k tomu, aby pristroj
spirometru dosdhl normdlini doporucené provozni teploty.



VSEOBECNE UPOZORNENI/CHYBY

7.4 FUNGOVANI PRISTROJE

Pristroj smi pouZivat pouze kvalifikovany zdravotnicky persondl. Toto
zarizeni je zafizeni tridy A, které mdze zpusobovat rddiove ruseni
nebo dokonce zplisobit, Ze zatizeni v jeho blizkosti pfestane fungovat.
Mdze byt nutné premistit systém MESI mTABLET SPIRO nebo odstinit
mistnost, ve kterée je system umistén, od elektromagnetickeho zdreni.

Vyrobek by nemél byt pouzivdn, pokud je nékterd z jeho cdsti rozbitd,
opotrebovand, chybi, je nekompletni; deformovand nebo znecistend.

CHYBY
Cislo chyby

N21:
Modul MESI SPIRO
MODULE neni v dosahu.

N22:

Modul MESI SPIRO MODULE
neni sparovany s jednotkou
MESI mTABLET UNIT.

N23:

Pocet cykld baterie modulu
MESI SPIRO MODULE je
vysoky.

E24:
Baterie je vybitd. Méreni se
ukoncgilo.

N61:

Odpojte modul MESI SPIRO
MODULE od napéjeciho
zdroje a restartujte aplikaci
SPIROMETRY.

N62:

Spojeni s diagnostickym
modulem bylo pferusené.
Restartujte proces
zdznamu.

Popis

SPIROMETROVA
JEDNOTKA MESI je
mimo rozsah.

Spojeni mezi
diagnostickou jednotkou
MESI SPIROMETER
UNIT a MESI mTABLET
UNIT neni optimalini.

MESI SPIROMETER
UNIT nenfi sparovén s
tabletem.

Bude tfeba vyménit
baterii.

Baterie jednotky MESI
SPIROMETER UNIT je
vybita.

Jednotka MESI
SPIROMETER UNIT je
umisténa na jednotce
MESI LARGE CHARGING
PLATE UNIT.

Mohlo dojit k chybé
modulu SPIRO nebo ke
komunika¢nimu prob-
[ému mezi modulem a

zafizenim MESI mTABLET.

Reseni

Presunuti jednotky MESI
SPIROMETER UNIT
blize k tabletu a

znovu spustte aplikaci
SPIROMETRY.

Odstrarite vSechna mobilnf
zafizen( v blizkosti jednotky
MESI SPIROMETER nebo
presurite jednotku MESI
mTABLET blize k jednotce
MESI SPIROMETER.

Spérovani jednotky MESI
SPIROMETER UNIT s
jednotkou MESI mTABLET.
Parovénf je popsano v
kapitole 5.1.5 Parovani.

Chcete-li baterii vyménit,
obratte se na zdstupce
spolec¢nosti MESI.

Umistéte jednotku MESI
SPIROMETER UNIT na
jednotku MESI LARGE
CHARGING PLATE UNIT.

Odstrarite jednotku MESI
SPIROMETER UNIT

z jednotky MESI LARGE
CHARGING PLATE.

Restartujte aplikaci
SPIROMETRY a proces
zdznamu.
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RESEN{ PROBLEMU/INFORMACEO ZARUCE

Nepfretrzité Nesprdvny stav
blikajici fialovy diagnostického
nebo ¢erveny modulu.
indikator na

SPIROMETROVE

JEDNOTCE

MESI.

Kdyz je Baterie je vybita.
multifunkéni

tlac¢itko na

horni strané

pfistroje MESI

SPIROMETER v

poloze stisknuto,

nerozsviti se

zadna kontrolka.

Méreni Moznost elektro-
SPIROMETRIE magnetického
se nespusti, rusent.

jednotka MESI

SPIROMETER

UNIT

je spdrovana
a nachazi se
vedle
jednotky MESI
mTABLET
UNIT.

POZNAMKA

Stisknéte a podrzte
tlacitko na hornf
strané pfistroje MESI
SPIROMETER po dobu
15 sekund, abyste jej
restartovali. Kontrolka
by méla zacit blikat.

Jednotku
SPIROMETRU MESI
umistéte ji na

nabijeci stanici a
pred opakovanim
experimentu ji nechte
alespon pdl hodiny
nabijet.

Ujistéte se, Zze v
blizkosti nejsou
7&dnad zafizeni, kterd
by zplsobovala
elektromagnetické
ruseni. Tato zafizeni
mohou negativné
ovliviiovat zdkladni
funkce zafizeni MESI
mTABLET UNIT, které
mUze potencidlné
vést k nebezpecnym
situacim.

Pokud problém pretrvdvd, pozddejte o pomoc vyrobce nebo mistniho distri-
butora.

Na zafizeni se vztahuje zaru¢ni doba, ktera zacina bézet od data
nakupu (datum dodani uvedené na faktufe). Naroky ze zaruky
jsou platné pouze tehdy, je-li k nim pfilozen doklad o koupi. Dalsi
podrobnosti o zaruce naleznete v zaru¢ni brozufe pfilozené k
navodu k obsluze.
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Projekt je v souladu s nafizenim o zdravotnickych prostfedcich
(EV) 2017/745, smérnici RoHS 2015/863/EU a smérnici o rédiovych
zafizenich (RED) 2014/53/EU.

Referencni cislo
(ID: rok)

EN 60601-1:2006/
A1:2013

IEC 60601-
1:2005+A1:2012

EN 60601-1-2:2015

IEC 60601-1-2:2014

EN 60601-1-6:2010

EN 60601-1-6:2010 +
A1:2013

EN 62304:2006
+A1:2015

EN ISO 26782:2009

EN ISO 14971:2019

EN ISO 13485:2016

EN ISO 15223-
1:2016

EN ISO 10993-
1:2009

Popis

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
Obecné pozadavky na zdkladni vybavenf
bezpecnost a zakladni funkénost

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast
1-2: V8eobecné pozadavky na zakladnf
bezpecnost a nezbytnou funkcénost -
Bezpecnostni norma
Elektromagnetické ruseni - Pozadavky a
zkousky

Zdravotnické elektrické piistroje - Cést
1-6: VSeobecné pozadavky na zdkladnf
bezpecnost a nezbytnou funkénost.

Zdravotnicky software
Zatizeni - Procesy zivotniho cyklu softwaru

Anesteziologické a respiracni pfistroje
- Spirometry ur¢ené k méfeni ¢asového
objemu nuceného vydechu u lidi

Zdravotnické prostfedky - Aplikace fizenl
rizik na zdravotnické prostfedky

Zdravotnické prostfedky - Systémy fizenf
jakosti - Pozadavky pro regula¢ni icely

Symboly pouzivané pfi oznacovani
zdravotnickych prostfedk

Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostredk( - Cést 1: Hodnoceni a zkougenf
jako soucast procesu fizeni
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Referencni cislo

(ID: rok) ReBls
EN 60068-2- Environmental testovanie — Cast 2-64:
64:2008 Testy — Test Fh: Vibrdcie, Sirokopasmové

ndhodné a usmernenie

EN 60068-2-27:2009 Environmentdine testovanie Testy. Test Ea
a usmernenie. Naraz

EN 62366-1:2015 Zdravotnicke pomocky — Cast 1: uplatnenie
technickych aspektov pouzitelnosti pri
zdravotnickych pomdckach

111 PROHLASENI VYROBCE O EMK

Systém MESI mTABLET SPIROMETRY je uréen pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.
Zdakaznik nebo uzivatel vy$e uvedenych modell by mél zajistit, aby byly v takovém prostiedi pouzivany.

Test zafeni Uroven Elektromagnetické prostiedi — vedeni
Radiofrekvencni Skupina 1 Vyse uvedené modely vyuzivaji RF energii pouze pro svij
zaren( vnitfini provoz. Proto jsou jejich radiofrekvencéni emise velmi
CISPR 11 nizké a je nepravdépodobné, Ze by zplsobovaly ruseni

okolnich elektronickych zafizeni.

Radiofrekvencni Trida A
zadreni
CISPR 11

Harmonické emise N/A
IEC 61000-3-2

Kolisdni napéti/ Vyhovuje
emise blikani
IEC 61000-3-3
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Zafizeni MESI mTABLET SPIRO je uréeno pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredr.
Zdakaznik nebo uZivatel vyse uvedenych model(l by mél zajistit, aby byly v takovém prostfedi pouzivany.

PORT na pfipojeni pacienta

Zkougky odolnosti Podminky testu IEC 90601 Elektromagnetvu:k? Prostred| -
Stupen shody usmérnéni
Elektrostaticky + 8 kV — kontakt + 8 kV — kontakt Podlahy by mély byt dfevéné,
vyboj (ESD) IEC +2,4,8a15kV +15 kV — vzduch betonové nebo z keramické
61000-4-2 vzduch dlazby. Pokud jsou podlahy

pokryty syntetickym materidlem,
méla by byt relativni vihkost
vzduchu alespor 30 %.

Vedené RF 3 Vrms Vyiimka z této podminky
indukované RF 150 kHz — 80 MHz — délka kabelu je mensi
polemi nez3m
IEC 61000-4-6 (a) 6 Vrms v padsmech

ISM mezi

150 kHz — 80 MHz

0

80 % AM 1 kHz

Pozndmka: *Neplati, jednotka bez portovych komponent pro vstup/vystup signdlu.

a) SIP/SOPS s maximdlini délkou kabelu mensi nez 3 m jsou vylouceny.

b) Tato zkouska se vztahuje pouze na vystupni vedeni urcend k prfimému pripojeni k externim kabeldm.

(c) Pdsma ISM (Industrial, Scientific and Medical) mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 6 765 MHz az 6 795 MHz; 13 553
MHz az 13 567 MHz; 26 957 MHz az 27 283 MHz; a 40,66 MHz aZ 40,70 MHz. Radioamatérske vysildni pdsma
mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 1,8 MHz aZ 2,0 MHz, 3,5 MHz aZ 4,0 MHz, 5,3 MHz aZ 5,4 MHz, 7 MHz aZ 7 MHz
7.3 MHz, 10,1 MHz aZ 10,15 MHz, 14 MHz aZ 14,2 MHz, 18,07 MHz aZ 18,17 MHz, 21,0 MHz aZ 21,4 MHz, 24,89 MHz
az 24,99 MHz, 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz az 54,0 MHz.
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Zafizeni MESI mTABLET SPIRO je ur¢eno pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi.
Zdakaznik nebo uzivatel vy$e uvedenych modelll by mél zajistit, aby byly v takovém prostiedi pouzivany.

Test odolnosti

Elektrostaticky
vyboj (ESD) IEC
61000-4-2

\yzarovana ra-
diofrekvencni elek-
tromagneticka pole
a pole priblizeni

z radiofrekvenc-
nich bezdratovych
komunikacnich
zarizeni

IEC 61000-4-3

MENOVITE
vykonové
frekvencni
magnetické pole
IEC 61000-4-8

Port pouzdra

Podminky testu

+ 8 kV — kontakt
+2,4,8a15kV vzduch

3V/m
80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz

385 MHz (18 Hz impulzni
modulaci)

450 MHz (FM +/-5 KHz
odchylka 1 kHz sinusova
anebo 18 Hz pulzni modulaci)

710 MHz (217 Hz PM)
745 MHz (217 Hz PM)
780 MHz (217 Hz PM)
810 MHz (18 Hz PM)
870 MHz (18 Hz PM)
930 MHz (18 Hz PM)
1720 MHz (217 Hz PM)
1845 MHz (217 Hz PM)
1970 MHz (217 Hz PM)
2 450 MHz (217 Hz PM)
5240 MHz (217 Hz PM)
5 500 MHz (217 Hz PM)
5 785 MHz (217 Hz PM)

50 Hz anebo 60 Hz

IEC 60601
Stupen shody

+ 8 kV — kontakt
+15 kV — vzduch*

3V/m
80 MHz — 2,7 GHz

27 V/m

28 V/m

9V/m
9 V/m
9 V/m
28 V/m
28 V/m
28 V/m
28 V/m
28 V/m
28 V/m
28 V/m
9V/m
9V/m
9V/m

30 A/m

Elektromagnetické
prostfedi — usmérnéni

Podlahy by meély byt
ze dreva, betonu nebo
keramickych dlazdic.
Pokud jsou podlahy
pokryty syntetickym
materidlem, relativni
vlhkost by méla byt
alespon 30 %.

Kvalita elektrického
napdjeni by méla
odpovidat standardu
pozadovanému pro
prostfedi zdravotnickych
zarlizeni a prostiedi pro
poskytovani zdravotni
péce prostiedi domacl
zdravotni péce.

Magneticka pole o
vykonové frekvenci by
méla dosahovat urovni
charakteristickych

pro typickou lokalitu v
typickém komercnim
nebo nemocni¢nim
prostredf.



SOULAD S NORMAMI 63

Pokyny a prohldseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Zatizeni MESI mTABLET SPIRO je uréeno pro pouziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zékaznik nebo uzivatel
vy$e uvedenych modell by mél zajistit, aby byly v takovém prostiedi pouzivdny.

Test odolnosti

Rizené radiové
frekvence indukované
radiofrekvencnimi poli
IEC 61000-4-6

\yzafovana
radiofrekvencni
elektromagneticka
pole a pole priblizeni
z radiofrekvencnich
bezdratovych
komunikacnich
zafizen(

IEC 61000-4-3

IEC 60601
Uroven
testovani

3Vrms

150 kHz — 80 MHz

6 Vrms v pasmech
ISM mezi

150 kHz — 80 MHz ¢)

3V/m
80 MHz — 2,7 GHz

Uroven
souladu

3Vrms

150 kHz — 80 MHz

6 Vrms v pasmech
ISM mezi

150 kHz — 80 MHz c)

3V/m
80 MHz — 2,7 GHz

Elektromagnetické prostredi —
usmérnéni

Pfenosna a mobilni radiofrekvenéni
komunikacni zafizeni by neméla byt
pouzivana blize k zadné ¢dasti vyse
uvedenych modell, véetné kabel(, nez
je doporucend odstupova vzdalenost
vypoctena podle rovnice vztahujici se k
frekvenci vysilace.

Doporucena odstupova vzdalenost
d=12+vP

d=12+P 80 MHz — 800 MHz
d=2,3vP 800 MHz — 2,7 GHz

Kde P je klasifikace maximalniho vystupniho
vykonu vysilace ve wattech.

(W) podle vyrobce vysilace a d je
doporucena vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole pevnych vysokofrekvencnich
vysilacll stanovend na zékladé prizkumu
elektromagnetického pole by méla byt
niz8i nez Uroven shody v jednotlivych
frekvencnich rozsazich (b).

V blizkosti zafizeni ozna¢eného timto
symbolem mize dochéazet k rusenf:

(@)

POZNAMKA 1: Pro frekvence 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusf byt relevantni za véech okolnosti. Charakteristiky elektromagnetického $ifenijsou ovlivnény
absorpci a odrazy od konstrukci, pfedmétd a osob.

a)intenzita pole z pevnych vysilacd, jako jsou zdkladni stanice pro radiovée (mobilni/bezdrdtoveé) telefony, pozemni mobilni rddia,
amatérskd rddia, rozhlasove vysildni' v pdsmech AM a FM a televizni vysildni, se nedaji teoreticky presné predpovidat. Na
posouzeni elektromagnetického. Pokud namérend intenzita pole v misté, kde se pouZivd systém MESI mTABLET SPIROMETRY,
prekroci prislusnou vyse uvedenou droveri shody s RF, je tfeba sledovat vySe uvedene modely, aby byl zajistén standardni
provoz. Pokud je zjistén abnormdini provoz, mohou byt nutnd dalsi opatieni; napiiklad zména orientace nebo pfemisténi vyse
uvedenych modeld.

b)Ve frekvencnim pdsmu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez 3 V/m.

c)Pdsma ISM (primyslovd, védeckd a Iekarskd) mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 6 765 MHz aZ 6 795 MHz; 13 553 MHz aZ

13 567 MHz, 26 957 MHz az 27 283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz. Radioamatérskd pdsma mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou
ndsledujici 1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz aZ 4,0 MHz, 5,3 MHz aZ 5,4 MHz, 7 MHz aZ 7.3 MHz, 10,1 MHz az 10,15 MHz, 14 MHz az
14,2 MHz, 18,07 MHz az 18,17 MHz, 21,0 MHz az 21,4 MHz, 24,89 MHz aZ 24,99 MHz, 28,0 MHz aZ 29,7 MHz a 50,0 MHz azZ 54,0
MHz.



64 SOULAD S NORMAMI

Doporucené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi RF komunikaénimi zafizenimi a vyse
uvedenych modell

Systém MESI mTABLET SPIROMETRY je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi,
kde je vyzafované vysokofrekvenéni ruseni pod kontrolou. Zdkaznik nebo uzivatel vyse
uvedenych modelll mlze prispét k prevenci elektromagnetického ruseni dodrzovanim
minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi radiofrekvenénimi komunikaénimi
zafizenimi (vysilaci) a vySe uvedenymi modely, jak je doporuéeno nize, v zavislosti na
maximalnim vystupnim vykonu komunikacéniho zafizeni.

Jmenovity maximalni Vzdalenost podle frekvence vysilaée m

vystupni vykon vysilace

w
150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=12vP d=12vP d=23 P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

U vysilacli se jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize doporu¢enou oddélovaci vzdélenost

d v metrech (m) urcit podle rovnice vztahujici se k frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve
wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pro frekvence 80 MHz a 800 MHz plati vzdélenost pro vy$i frekvenéni rozsah. POZNAMKA 2: Pésma ISM
(Industrial, Scientific and Medical) mezi 150 kHz a 80 MHz jsou 6 765 MHz az 6 795 MHz;

13 553 MHz az 13 567 MHz; 26 957 MHz az 27 283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz.

POZNAMKA 3: Do vzorcli pouzivanych pro vypocet doporuc¢ené odstupové vzdélenosti pro vysilade v kmitoctovych padsmech
ISM mezi 150 kHz a 80 MHz a v kmitoc¢tovém pasmu 80 MHz az 2,5 GHz byl zahrnut dodatecny faktor 10/3, aby se sniZila
pravdépodobnost, ze mobilni/pfenosné komunikacni zafizeni mize zpUsobit ruseni, pokud se neldimysiné dostane do prostoru
pacienta.

POZNAMKA 4: Tyto pokyny nemusi byt relevantni za véech okolnosti. Charakteristiky elektromagnetického $itenf jsou ovlivnény
absorpci a odrazy od konstrukci, pfedmétd a osob.
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11.2 ZAKLADNI UZITNE VLASTNOSTI

Modul MESI SPIRO je souclasti systému MESI mTABLET SPIRO,
jehoz zakladni funkci je méfeni spirometrie za stanovenych pro-
voznich podminek. Méfeni je definovano jako proces méreni a
ukladani dat v jednotce MESI mTABLET UNIT. Vzhledem k vyso-
ké citlivosti zafizeni, urcenému pouziti a provoznim rezimiim je
zarizeni citlivé na EM ruSeni. Pokud dojde ke zhorSeni zdkladnich
uzitnych vlastnosti zafizeni, zafizeni upozorni obsluhu chybovym
hldSenim na mozné problémy.

komundlniho odpadu.

Elektrickd a elektronickd zarizeni likvidujte
oddélene, nelikvidujte je jako soucdst béZneho
I
I:]E:I DodrZujte ndvod k pouZitl

VWyrobce:
I MESI, Ltd.,

Leskoskova cesta 11a,
1000 Ljubljana, Slovinsko

C€1304 Znacka CE

(((°))> Oznaceni zatizeni, které obsahuje RF vysilace.
Prectete si ndvod k pouZiti. Ndvod k pouZiti obsahuje
varovdni a upozornéni. NedodrZzeni pokyni nebo jejich

nedodrZeni muze zpusobit zranéni pacienta nebo
uZivatele nebo poskozeni zarizeni.

® Jednordzove pouZiti

g 200%-XX  potum expirace

Zachdzejte opatrne

IEC 60601-1 (typ BF) klasifikace tfidy ochrany
elektrickych zdravotnickych pristroji

(]
@ Viz ndvod k pouZiti

Symbol kodu UDI
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