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Koszonjik, hogy MIR terméket vélasztott

Spirolab

MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

Ez a kézikonyv a kovetkez6 sorozatszamu spirolab generaciora vonatkozik:

A23-0].xxxxx
Ahol:
A23-0] a torzs
XXXXX €gy Sorszam.
A bels6 szoftver a kdvetkezé nyelveken érhetd el:
Angol Spanyol Orosz Roman
Olasz Portugal Torok Ukran
Francia Brazil Kinai
Német Lengyel

A kévetkez6 tablazat a csomag tartalmat és a spirolab eszkézzel hasznalhaté tartozékokat ismerteti:

REF. Leiras

672684 Hordtaska v
532367 USB-kébel v
910350 Hopapi v
920660 Akkumulatortoltd v
900595 MiniFlowmeter v
910002 Ujrafelhasznalhaté turbina ®)
910004 Egyszer hasznélatos turbina v
919024 Oximetria-érzékel6 o)

v mellékelt O opcionalis

A mellékelt tartozékok az eszkozzel egytitt szallitott ,,Uj spirolab eszkoz felszerelése” boritén be vannak jeldlve.

A spirolab hasznalata elétt...
e Olvassa el figyelmesen a haszndlati Gtmutatét, a cimkéket és az eszkdzzel egyiitt szallitott 6sszes informaciot.
e Konfiguralja az eszkozt (datum, id6, hozzarendelt értékek, nyelv stb.) a 2.5-6s szakaszban lefrtak szerint.

& FIGYELMEZTETES

A spirolab PC-hez valé csatlakoztatasa el6tt telepitse az eszkdzhoz mellékelt MIR Spiro szoftvert.
A szoftver megfelel§ telepitése utan csatlakoztassa az eszkodzt a PC-hez; egy ilizenet jelenik meg, amely megerdsiti
az 4j periférias eszkoz felismerését.

Orizze meg az eredeti csomagolast!
A termékkel kapcsolatos probléma esetén hasznalja az eredeti csomagolast, és kiildje el a helyi forgalmazoénak vagy a gyartonak.

Ha az eszkozt javitasra kiildik, a kévetkezé szabalyok érvényesek:
e A termékeket eredeti csomagolasukban kell elkiilden;
e A termék elkiildésével jar6 koltségek a feladot terhelik.

A gyart6 cime

MIR S.P.A.

Viale Luigi Schiavonetti 270

00173 ROMA (OLASZORSZAG)

Tel + 39 0622754777 Fax + 39 0622754785
Webhely: www.spitometry.com E-mail: mir@spirometry.com

MIR USA, Inc.

5462 S. Westridge Drive

New Berlin, WI 53151 - Egyesiilt Allamok

Tel + 1 (262) 565 - 6797 Fax + 1 (262) 364 - 2030
Webhely: www.spitometry.com E-mail: mirusa@spirometry.com
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A MIR a folyamatos termékfejlesztés iranyelvet koveti, é€s az altalunk hasznalt technolégia folyamatos fejlédésben van. Ezért
a vallalat fenntartja a jogot, hogy sziikség esetén aktualizalja ezeket az utasitasokat. Ha barmilyen hasznosnak gondolt
javaslata van, kérjiik, kiildjon e-mailt az alabbi cimre: mir@spirometry.com. K6szonjiik.

A MIR nem vallal felel6sséget semmilyen karért vagy sériilésért, amelyet a felhasznalok az utasitasok vagy a jelen
kézikonyvben szerepl6 figyelmeztetések figyelmen kiviil hagyasa miatt okoznak.

Tilos a kézikonyv teljes vagy részleges masolasa.

1. BEVEZETES
1.1 Rendeltetésszerti hasznalat

A Spirolab spirométert és pulzoximétert orvos, engedéllyel rendelkez6 egészségligyi szakember vagy orvos vagy engedéllyel rendelkez6
egészséglgyi szakember utasitasai alapjan a beteg hasznalhatja.
A késztlék a tiidéfunkcio vizsgalatara szolgal, és képes elvégezni:
e  Spirometrids vizsgalatokat minden harom évnél id6sebb betegnél;
e  oximetrids vizsgalatokat minden életkord személynél.
Koérhazi kérnyezetben, orvosi rendel6ben, gyarban, gydgyszertarban hasznalhato.

1.11 Felhasznal6 tipusa

A spirolab spirométer és oximéter (opciondlis) az emberi légzésfunkciéval kapesolatos szamos paraméterrdl nydjt informaciot.

Az eszkoz hasznalatat altalaban orvos ,,irja fel”, aki felelSs az eredmények és a vizsgalati idGszak alatt gydjtétt adatok elemzéséért és ellenGrzéséért.
1.1.2 Sziikséges képesség és tapasztalat

Az eszko6z hasznalatanak és karbantartasanak technikaja, valamint a kapott eredmények értelmezésének képessége képzett egészségiigyi
dolgozét igényel.

& FIGYELMEZTETES

A MIR nem vallal felelsséget semmilyen karért vagy sériilésért, amelyet a jelen kézikonyvben szerepld figyelmeztetéseket
figyelmen kiviil hagyo felhasznalok altal elkévetett hibak okoznak.
Ha a spirolab felhasznal6ja olyan személy, aki nem képes gondoskodni magardl, az eszkozt az adott személyt térvényesen
feliigyeld személy feliigyelete és felel6ssége mellett kell hasznalni.

Ha a spirolab eszkozt oximéterként hasznaljak, akkor azt sziuréprobaszerii ellenSrzésekre szanjak.

1.1.3 Az eszkoz hasznalatanak helye

A spirolab eszkozt kérhazi kérnyezetben, orvosi rendelében, gyarban, gyogyszertarban térténd hasznalatra tervezték.

A termék nem alkalmas mitSkben vagy gytlékony folyadékok vagy tisztitoszerek jelenlétében térténd hasznalatra, illetve olyan helyeken,
ahol érzéstelenité gazkeverékek vannak jelen, amelyek levegd, oxigén vagy dinitrogén-oxid jelenlétében gyalékonnyd valnak.

A terméket nem szabad kozvetlen légaramlatok (pl. szél), h6- vagy hidegforrasok, kézvetlen napsugarak vagy mas fény-vagy
energiaforrasok, por, homok vagy barmely vegyi anyag kozelében hasznalni.

A felhasznalé felel6ssége annak biztositasa, hogy a terméket a megfelelé kornyezeti feltételek mellett hasznalja és tarolja. Tovabbi
informaciéért olvassa el az alabbi 1.5.3-as szakaszban taldlhato utasitasokat.

& FIGYELMEZTETES

Ha az eszko6zt az 1.5.3-as szakaszban leirtaktol eltérs éghajlati kériilményeknek teszik ki, el6fordulhat, hogy meghibasodasok
1épnek fel és/vagy helytelen eredmények jelennek meg.

1.1.4 A termék hasznalatat befolyasolé egyéni betegtényezbk

A spirométer csak akkor hasznalhatd, ha a beteg nyugalomban és j6 egészségi llapotban van, vagy legalabbis olyan egészségi allapotban,
amely Osszeegyeztethetd az elvégzendd vizsgalattal. A vizsgalat elvégzéséhez a beteg egyiittmiikédése szikséges, akinek erdltetett
kilégzést kell végeznie annak biztositasahoz, hogy a mért paraméterek megbizhaté eredményeket eredményeznek.

1.1.5 A hasznalat kotlatai - Ellenjavallatok

A spirometria eredményeinek elemzése 6nmagaban nem elegend6 a beteg klinikai allapotanak diagnosztizalasihoz. A diagnézis csak
a paciens kortorténetét, valamint az orvos dltal javasolt egyéb vizsgalatok eredményeit figyelembe vevé vizsgalattal egyiitt allithaté fel.
A megjegyzéseket, diagnézisokat és a megfelelS terapias kezeléseket az orvos késziti el.

A spirometria elvégzése elétt minden tiinetet ki kell értékelni. Az eszkéz hasznalatat elrendel6 orvosnak elészor meg kell gy6z6dnie a beteg
fizikai/ pszicholbgial képességérdl, hogy felmétje, alkalmas-e a vizsgilat elvégzésére. Ugyanennek az orvosnak ezt kévetden ki kell értékelnie
az eszkoz altal gytjtott adatokat, hogy megbecsiilje a egyiittnmikddés szintjét minden egyes elvégzett vizsgalat esetében.

A helyes spirometrids vizsgalathoz a beteg teljes korl egytittmikodésére van szitkség. A kapott eredmények attdl figgnek, hogy a beteg
képes-e a lehet6 leggyorsabban be- és kilélegezni. Ha ezek a kulcsfontossagu feltételek nem teljesiilnek, a spirometrids eredmények nem
lesznek megbizhatoéak, vagy ahogy az orvosok mondjak, ,,elfogadhatatlanok™ lesznek. A vizsgalat elfogadhatésaga az orvos felelGssége.
Kilé6nésen 6vatosnak kell lenni id8s betegek, gyermekek vagy fogyatékkal él6k esetén.
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A terméket nem szabad hasznalni, ha meghibasodast vagy hibat észlel vagy gyanit, mivel ezek veszélyeztethetik az eredményeket.

Spirolab
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Ha a spirolab eszkozt oximéterként hasznaljak, korlatozott riasztasi rendszerrel rendelkezik, ezért a kijelz6n megjelené SpO2-t
és pulzusszamot gyakran ellendrizni kell.

1.2 Fontos biztonsagi figyelmeztetések

A Spirolab eszkozoket figgetlen laboratorium vizsgalta be, amely igazolta, hogy megfelelnek az EN 60601-1 biztonsagi szabvanynak, és
garantalt, hogy elektromdgneses 6sszeférhetéséglik az EN 60601-1-2 szabvanyban meghatarozott hatarértékeken beliil van.

A Spirolab eszkozoket a gyartds soran folyamatos ellendrzik, ezért megfelelnek az UE 2017/745 orvostechnikai eszk6zokre vonatkozd
biztonsagi és mindségi szabvanyoknak.

Miutan kivette az eszkozt a csomagolasbol, alaposan vizsgalja meg, hogy nincs-e rajta sériilési nyom. Sériilés esetén ne hasznalja
az eszkozt, hanem azonnal kildje vissza a gyartonak az esetleges csere érdekében.

& FIGYELMEZTETES

A betegbiztonsag és az eszkoz teljesitménye csak akkor garantalt, ha betartjak a figyelmeztetéseket és a hatalyos biztonsagi
szabvanyokat.

A gyart6 minden felelGsséget kizar a hasznalati utasitas be nem tartasa miatt bekovetkezd karokért.

A terméket a hasznalati utmutatoban leirtak szerint kell hasznalni, kill6ndsen ami a Rendeltetésszerl hasznalat c. bekezdést
illeti, és csak a gyart6 altal meghatarozott eredeti tartozékokat szabad hasznalni. A nem eredeti turbinas érzékelSk, oximetria-
érzékelSk vagy egyéb tartozékok hasznalata hibas mérési eredményeket okozhat, vagy veszélyeztetheti az eszkéz megfelelé
miikédését. Ezért az ilyen 6sszetev6k hasznalata nem megengedett.

Kiilonésen a gyarté altal megadottaktol eltérd kabelek hasznalata megnovekedett sugarzashoz vagy az eszkoz alacsonyabb
elektromagneses zavartiiréséhez vezethet, és helytelen miikodést eredményezhet.

Ne hasznalja a terméket, ha lejart a tervezett élettartama. Normal munkakoériilmények kozott ez koriilbeliil 10 évnek felel meg.
Az akkumulator toltottségi szintjét az eszkéz folyamatosan ellen6rzi. Az akkumulator lemeriilése esetén az eszkoz
figyelmeztetd lizenetet jelenit meg a felhasznalonak.

A 2017/745 rendelettel 6sszhangban jelenteni kell minden, az eszkdzzel kapcsolatban bekévetkezett sulyos eseményt a
gyartonak és azon tagallam illetékes hatdsaganak, amelyben a felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedett.

1.2.1 Keresztszennyez8dés kockazata

A keresztszennyez6dés kockazatanak elkeriilése érdekében elengedhetetlen, hogy minden egyes betegnél egyszer hasznalatos szajrészt
hasznaljon.

A készulék kétféle turbinas érzékel6vel hasznalhato: egyik jrafelhasznalhat6, a masik pedig egyszer hasznalatos.

Az ujrafelhasznalhat6 turbinas érzékel6ket meg kell tisztitani, mielStt egy 4j betegnél hasznaljak. Az antibakterialis virusszaré hasznalata
az orvos belatasara van bizva.

Az egyszer hasznalatos turbinas érzékel6t minden egyes betegnél ki kell cserélni.

1.2.2 Turbina
Egszer hasznalatos turbina

FIGYELMEZTETES

Ha Ggy dént, hogy a spirométert egyszer hasznalatos turbinaval hasznalja, fontos, hogy
minden egyes beteghez 4j turbinat hasznaljon.

Az egyszer hasznalatos turbinak megfelel6 higiéniai, biztonsagi és miikodési feltételei csak
akkor garantaltak, ha az emlitett turbinakat az eredeti, lezart csomagolasban taroljak.

Az egyszer hasznalatos turbinak miianyagbél késziilnek; a turbinak artalmatlanitasahoz,
kérjiik, tartsa be a helyi jogszabalyi elGirasokat.

Ujrafelhasznalhat6 turbina

& FIGYELMEZTETES

Az ujrafelhasznalhaté turbina helyes hasznalata csak és kizaroélag akkor garantalt, ha az ,,tiszta”,
és mentes a lapatok mozgasat megvaltoztat6 idegen testektSl. Ha az Gjrafelhasznalhato turbinat
nem tisztitjak megfelelGen, az a betegek kozotti keresztfertGzést okozhat. Az eszkoz rendszeres
tisztitasa csak akkor elegendd, ha az eszkézt kizarolag ugyanaz a beteg hasznalja. A tisztitassal
kapcsolatos tovabbi részletekért olvassa el a jelen felhasznalé6i kézikonyv megfeleld szakaszat.

Az alabbi informaciék mindkét turbinatipusra érvényesek.

Soha ne tegye ki a turbinas érzékelSket vizsugarnak vagy 1égaramnak, és ne engedje, hogy forré6 folyadékkal érintkezzenek.

A meghibasodasok vagy karosodasok elkeriilése érdekében ne juttasson port vagy idegen testeket a turbinds érzékel6be. Az idegen testek
(példaul hajszalak, nyal stb.) jelenléte a turbinas aramlasméré belsejében veszélyeztetheti a mérés pontossagat.

1.2.3 Szajrész
Javasoljuk, hogy Iépjen kapcsolatba azzal a helyi forgalmazéval, ahol a spirométert vasarolta, hogy tovabbi szajrészeket szerezzen be.
Ezek altalaban kartonbdl vagy mianyagbol készilnek, és mindig csak egyszer hasznalatosak.
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Hasznaljon biokompatibilis szajrészt annak érdekében, hogy elkeriilje a beteget érint6 problémakat; a nem megfelels
anyagok az eszk6z meghibasodasat okozhatjak, és veszélyeztethetik a mérés pontossagat.

A felhasznal6 felelGssége, hogy megfelel6 szajrészt biztositson. Ezek dltalaban 30 mm-es kiilsé atmérSjlek, és az egészségiigyi dolgozok
altalanosan hasznaljak Sket. Széles korben elérhetéek.

& FIGYELMEZTETES

A hasznalt szajrészek artalmatlanitasa altal okozott kérnyezetszennyezés elkeriilése érdekében a felhasznalonak be kell
tartania a vonatkozoé hatalyos helyi szabalyozasokat.

1.2.4 Oximetra-érzékeld

Az eszk6zh6z mellékelt 919024-es kddszami érzékeldn kiviil a kévetkezo specidlis érzékelSk is hasznalhatok a kilénb6z6 tipust betegekhez:

Envitec RS-3222-12 Ujrafelhasznalhaté kis méretd puha érzékels 939006
(gyermekgybgyaszati)

Envitec RM-3222-12  Ujrafelhasznalhat kézepes méretii puha érzékel$ (felndtteknek) 939007

Envitec R-3222-12 Ujrafelhasznalhaté nagy méret(i puha érzékeld (felnStteknek) 939008

Ezekhez az érzékel6khoz a 919200 cikkszamu hosszabbitokabel (hossza 1,5 m) hasznalata szikséges, hogy csatlakoztathaté legyen
a spirolab eszk6zhoz.

Az érzékel6 hosszan tarté hasznilata vagy a beteg allapota sziikségessé teszi az érzékel helyének rendszeres megvéltoztatasat.
4 6ranként valtoztassa meg az érzékelSk helyzetét. Ellendrizze tovabba a bér allapotat és a véraramlast, és gy6z6djon meg arrdl, hogy az
érzékel6 megfeleléen van-e beigazitva.

A FIGYELMEZTETES

Az érzékels vagy az érzékelSkabel helytelen hasznalata, valamint hibas érzékel6 vagy érzékelGkabel hasznalata
veszélyeztetheti a mérések pontossagat, és kifejezetten helytelen méréseket eredményezhet a beteg allapotarél. Hasznalat
el6tt minden érzékelSt gondosan ellendrizzen.

Ne hasznaljon sériiltnek tling vagy sériilt érzékelSket. Ha nincs tobb miikodd érzékeldje, forduljon az eszkoézt szallité helyi
forgalmazoéhoz.

Csak olyan MIR-érzékelSket hasznaljon, amelyeket kifejezetten a spirolab eszkézzel valé miikodésre terveztek. Egyéb
érzékel6k hasznalata hibas méréseket eredményezhet.

Az oximetrias eredmények hibasak lehetnek, ha a vizsgalatot nagyon vilagos kornyezetben végzik. Sziikség esetén takarja le
az érzékel6t (pl. egy tiszta kenddvel).

& FIGYELMEZTETES

A vérben jelen 1év6 szinezékek (példaul diagnosztikai vizsgalatok céljaboél), mint példaul a metilénkék, indocianinzéld,
indigékarmin és patentkék V (PBV) hatranyosan befolyasolhatjak az oximetrias mérés pontossagat.

Barmely olyan allapot, amely korlatozza a vér aramlasat, pl. a vérnyomasméréshez hasznalt mandzsetta, veszélyeztetheti
a SpO2 és a pulzusszam mérésének pontossagat.

A miikérmoket és a kéromlakkot el kell tavolitani az érzékelS hasznalata el6tt, mivel azok veszélyeztethetik az oximetrias mérések
pontossagat.

A diszfunkcionalis hemoglobinok, példaul a karboxihemoglobin vagy methemoglobin jelentds szintje hatranyosan
befolyasolhatja az oximetrias mérés pontossagat.

Ha két vagy t6bb oximetrias érzékel6t egymas kézelében helyeznek el, optikai intetferencia léphet fel. Az ilyen interferencia
veszélyeztetheti az oxigénmérés pontossagat. Az ilyen interferenciak kikiisz6bolése érdekében fedje le az érzékelGket egy
atlatszatlan anyaggal.

Az érzékelS piros fényét blokkolé vagy az érzékel6t elzard szennyezddések vagy akadalyok pontatlan leolvasast, vagy
az érzékel6 meghibasodasat eredményezhetik. Mindig gy6z8djon meg arrél, hogy az érzékel§ tiszta és akadalymentes.

Soha ne tegye az érzékelSt autoklavba. Ne sterilizalja az érzékel6t.

Az érzékeld tisztitasa elStt valassza le azt a spirolab egységrél annak érdekében, hogy elkeriilje az érzékeld és az eszkoz
sériilését, valamint a felhasznal6i biztonsag veszélyeztetését.
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1.2.5 USB-csatlakozdékabel

Spirolab

Az USB-kabel helytelen hasznalata vagy alkalmazasa pontatlan méréseket eredményezhet, amelyek nagyon pontatlan értékeket mutatnak
a beteg allapotardl. Hasznalat el6tt gondosan ellenérizze az egyes kabeleket.

Ne haszndljon sériiltnek tiné vagy sériilt kibeleket. Ha 4j kdbelre van sziikség, forduljon a helyi forgalmazéhoz.

Csak a MIR altal szallitott, kifejezetten a Spirolab eszk6zzel valé hasznalatra tervezett kabeleket hasznaljon. Mas tipust kabelek hasznalata
pontatlan mérésekhez vezethet.

1.2.6 Az egység

& FIGYELMEZTETES

A Felhasznal6i kézikoényvben leirt karbantartasi miveleteket rendkiviil koriiltekintGen kell elvégezni. Ezen utasitasok
be nem tartasa hibas mérési eredményekhez vagy a mért értékek helytelen értelmezéséhez vezethet.

Ne moédositsa az eszkozt a gyarté engedélye nélkiil.

Minden moédositast, beallitast, javitast vagy ujrakonfiguralast csak a gyarté vagy a gyart6 altal felhatalmazott személyzet
végezhet. Probléma esetén ne prébalkozzon javitassal. A konfiguralhat6 paraméterek beallitasat szakképzett személyzetnek
kell elvégeznie. A paraméterek helytelen beallitasa azonban nem veszélyezteti a beteg egészségi allapotat.

Kérésre a gyarto elektromos rajzokat, alkatrészlistakat, leirasokat és kalibralasi utasitasokat tud biztositani, hogy segitse
a technikusokat a javitasban.

A gyart6 altal megadottaktol eltérd tartozékok és kabelek hasznalata az eszkéz altal kibocsatott fokozott sugarzast vagy
csokkent zavartiirést eredményezhet.

A spirolab eszkoézt nem szabad mas berendezések mellett vagy azokkal egymasra helyezve hasznalni. Amennyiben
mindenképpen egymas mellett vagy egymasra helyezve kell hasznalni, a spirolab eszkoézt meg kell figyelni, hogy
meggy6z6djenek a normal miikodésrdl abban a konfiguraciéban, amelyben hasznalni fogjak.

Ha az eszkézt mas berendezésekkel egyiitt hasznaljak, csak olyan berendezések hasznalhatok, amelyek megfelelnek
a hatalyos biztonsagi elGirasoknak, és igy megfelelnek az IEC EN 60601-1 szabvanyban meghatarozott biztonsagi
elSirasoknak; kévetkezésképpen a PC-nek vagy nyomtatonak, amelyhez a spirolab eszkézt csatlakoztatjak, meg kell felelnie
az IEC EN 60601-1 szabvanynak.

A spirolab késziilékek, tartozékok, miianyag fogyodeszkozok (szajrészek), kivehet§ alkatrészek és az oregedésnek kitett
elemek (pl. az akkumulator) artalmatlanitisa tekintetében csak megfelel taroléedényeket hasznaljon. Ennél is jobb
megoldas, ha az anyagokat elkiildi az forgalmazojahoz, vagy egy jovahagyott artalmatlanit6 kozpontba. A hatalyos helyi
jogszabalyi elGirasokat minden esetben be kell tartani.

A fent emlitett elSirasok be nem tartasa a MIR vallalatot minden felelGsség alol mentesiti, minden koézvetlen vagy kézvetett
kartéritési igényt illetGen.

Kizarolag a Miiszaki leirasban bekezdésben meghatarozott akkumulatorcsomagot hasznaljon.

Tartsa elzarva az eszko6zt gyermekek és fogyatékkal €16 személyek el6l.

1.2.7 Figyelmeztetések az elektromagneses kornyezetben térténé hasznalatra vonatkozéan

& FIGYELMEZTETES

Az elektronikus eszk6z6k (szamitéogépek, vezeték nélkili telefonok, mobiltelefonok stb.) noévekvSé szama miatt
az orvostechnikai eszk6z6k ki lehetnek téve mas berendezések altal okozott elektromagneses interferencianak.

Az ilyen elektromagneses interferencia az orvostechnikai eszk6z hibas miikédését okozhatja, példaul a megadottnal
alacsonyabb mérési pontossagot, és potencialisan veszélyes helyzetet teremthet.

A Spirolab megfelel az elektromagneses kompatibilitasra vonatkozé EN 60601-1-2:2015 szabvanynak (EMC az elektromos
orvosi késziilékek szamara) mind a zavartiirés, mind a kibocsatas tekintetében.

Az eszk6z megfelel6 miikodése érdekében azonban a Spirolab eszkézt nem szabad mas, erds magneses mezét létrehozéd
eszkozok (szamitogépek, vezeték nélkiili telefonok, mobiltelefonok stb.) kozelében hasznalni. Tartsa ezeket az eszkézoket
legalabb 30 centiméteres tavolsagban. Ha révidebb tavolsagon beliil kell hasznalni, a Spirolab eszkozt és a t6bbi eszkozt
megfigyelés alatt kell tartani megfelel6 miikédésiik ellenérzéséhez.

Ne hasznalja a miiszert MRI-berendezés jelenlétében, mert az indukalt aramot generalhat az oximetria méréséhez hasznalt
érzékelSben, ami a beteg sériilését okozhatja.

Ami kilénésen az elektromagneses immunitast illeti, a Spirolabot az alabbi, az IEC 60601-1-2:2014 szabvany 9. tablazataban
meghatarozott "Vizsgalati el6irdsok a vezeték nélkuli radidfrekvencids kommunikaciés berendezésekkel szembeni ZAROAPTOK
IMMUNITASARA" c¢im tablazatban meghatarozottak szerint, valamint az IEC 61000-4-3 szabvanyban leirtak szerint vizsgaltak.

Test level

Field | Modulation Frequency

AM 80%
3V/m 1kE, 80MHz-1GHz

27V/m PM 50% 380MHz-390MHz
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Minden frekvenciasavban figgdlegesen és vizszintesen elhelyezett antennaval végeztek vizsgalatokat.
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18Hz
0

28V/m Pﬁ;oz/ * | 430MHz-470MHz
0

9V/m P;\ffHOZ/“ 704MHz-787MHz
0

28V/m P%IS{OZ“ 800MHz-960MHz
0

3V/m Aﬁ\iﬁg/" 1GHz-2,7GHz
0

28V/m Pé\ffHOZ/" 1,7GHz-1,99GHz
0

28V/m Pé\fflgz/ * | 24GHz-2,57GHz
0

9V/m Pé\ffHOZ/" 5,1GHz-5,8GHz

Spirolab
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1.3 Cimkék és szimbolumok

1.31

Azonosité cimke

(SN | A23-00.00000 [OD] )
Model: spirolab p {
IPX{ 12V === 085A =

FOC Ix 2AA05-5F 1507 Rx ONLY

MIR-Medical Intermational Research
Wiale Luigi Schiavonett 270, 00173
Rome ltaly M

A szimbdlumok leitrdsa az alabbi tablazatban talalhato:

SZIMBOLUM LEIRAS
Modell Termék neve
SN Az eszkdz sorozatszama

wl

A gyart6 neve és cime

C€
0476

Orvostechnikai eszkézokre vonatkoz6é CE-jelolés: ez a termék Ia. osztilya orvostechnikai
eszkdz, amely tanusitvannyal rendelkezik és megfelel az EU 2017/745 rendelet kévetelményeinek

Elektromos biztonsag szimbolum: az IEC60601-1 szerint a termék és alkotbelemei BF-tipusuak, ezért
védelmet nytjtanak az aramités ellen.

II. osztalyu berendezés szimbdluma: az IEC60601-1 szerint a termék megfelel a 1I. osztalya
berendezések biztonsagi kdvetelményeinek, mikézben az akkumulatort tolti

I O

Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl sz6l6 2012/19/EGK eurépai iranyelv
értelmében a WEEE szimbolum jelenléte kotelez6. Hasznos élettartamanak lejartaval ezt
a késziiléket nem szabad kommunalis hulladékként artalmatlanitani, hanem el kell juttatni egy
jovahagyott WEEE hulladék-artalmatlanité kézpontba. A késziiléket egy 4j, egyenértékd modell
vasarlasa esetén ingyenesen visszakiildhetik az eredeti forgalmazonak.

A gyartas soran felhasznalt anyagok miatt a készilék kommunalis hulladékként torténd
artalmatlanitdsa kirosithatja a kornyezetet és/vagy az egészséget.

Azokra, akik nem tartjdk be az itt emlitett jogi kévetelményeket, jogi szankcidkat szabnak ki.

A folyadékok behatolasa elleni védelemre vonatkozé informacidk. A cimke a folyadékok
behatolasa elleni védelem mértékét jelzi (IPX1). Az eszkéz védett a fuggdlegesen érkezé
vizeseppek ellen.

Antennaszimboélum RF-addkkal ellitott eszkozokhoz

FCCID

FCC azonosit6 kod, amely jelzi az FCC-megfelel6ség nyomonkovethetSségét

Rx ONLY

Hivatkozas az Egyesilt Allamok FDA-elGirasaira: az eszkoz hasznalata vénykoteles.

Hasznalati utasitas szimbolum. Lasd a hasznalati dtmutatot. Az orvostechnikai eszkoz hasznalata
elétt figyelmesen olvassa el ezt a kézikonyvet

Az eszkoz gyartasi ddtuma

USB-portra figyelmezteté cimke. Az eszkéz PC-hez valé csatlakoztatasahoz. Csak a gyarto altal
szallitott kabeleket haszndljon, és tartsa be az IEC 60601-1 biztonsagi szabvanyokat.

SpO2 oximetria portra figyelmezteté cimke

Elektrosztatikus kisiilés szimboluma. Ezt a szimbdélumot minden olyan csatlakozé kézelében
hasznalni kell, amelyen nem végeztek elektrosztatikus kistilési vizsgalatot. Ezen a késztléken
elektrosztatikus kistilési vizsgalatokat végeztek.

C——®

DC IN 12V

Az akkumulatorcsomag toltésének modjara vonatkozé cimke. A szimbélum az akkumulatort6lté
csatlakozoja mellé van nyomtatva. Kizardlag a gyarté altal szallitott t6lt6t hasznalja.
Az akkumuldtortolts jellemz6i: FW8000/12 modell

Hémérsékleti  hatarértékek: azokat a hémérsékleti hatarértékeket jelzi, amelyeknek
az orvostechnikai eszk6z biztonsagosan kitehet6.
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% Paratartalom-korlatozds: azt a paratartalom-tartomanyt jelzi, amelynek az orvostechnikai eszkoz

s biztonsidgosan kitehetd.

@ Nyomiskotlatozas: azt a nyomastartomanyt jelzi, amelynek az orvostechnikai eszkoz

biztonsagosan kitehetd.

M D A szimbdlum azt jelzi, hogy a termék orvosi eszkoz
UDI A szimbélum az eszkoz egyedi azonositéiat jelzi

e
’%i‘ A szimbdlum azt jelzi, hogy a késziiléket nem szabad kézvetlen napfénynek kitenni

T” A szimbélum azt jelzi, hogy a késziiléket szarazon kell tartani

Folyamatos aram

1.3.2 FCC tanusito cimke

A Spirolab megfelel az FCC szabvanyok 15. szakaszanak. Az eszkdz tizemeltetése a kovetkez6 feltételekhez kotott:

(1) Ez az eszkdz nem okozhat karos interferenciat.

(2) Ez az eszk6z minden tipusu interferencianak kitehet6, beleértve azokat is, amelyek nemkivanatos hatasokat okozhatnak.
A vallalat kifejezett jévahagyasa nélkul végzett barmilyen médositas veszélyeztetheti a késziilék felhasznal6 altali hasznalatat.

MEGJEGYZES: Ezt az eszkézt olyan teszteknek vetették al, amelyek megerésitik, hogy megfelel az FCC szabvanyok 15. szakasza
szerinti A osztalyd digitalis miszerekre vonatkozé hatarértékeknek. Ezeket a hatarértékeket ugy tervezték, hogy ésszerd védelmet
nyudjtsanak a karos interferenciaval szemben, amikor a berendezéseket kereskedelmi kérnyezetben tizemeltetik. Ez a berendezés
radiofrekvencias energiat termel, hasznal és sugarozhat, és ha nem a hasznalati utasitaisnak megfeleléen telepitik és hasznaljak, karos
interferenciat okozhat a radiotavkozlésben. A berendezés lakott teriileten térténd tizemeltetése valdszindleg karos interferenciat okoz,
amely esetben a felhasznalonak sajat koltségén kell az interferenciat kijavitania.

A meghatarozott szimbolumok a késziilék azonositd cimkéjén taldlhatok.

1.3.3  Elektrosztatikus kisiilés szimboéluma
Ezt a szimbélumot minden olyan csatlakozé6 kozelében hasznalni kell, amelyen nem végeztek elektrosztatikus kistilési vizsgalatot.

& FIGYELMEZTETES

Az ESD figyelmeztetd szimbolummal jeldlt csatlakozok érintkezdit nem szabad megérinteni, és a csatlakoztatasokat nem
szabad elvégezni az elektrosztatikus kisiilés (ESD) elleni megfelel§ 6vintézkedések megtétele elStt.

Az alabbiakban példdkat mutatunk be az ilyen évintézkedésekre:
Kornyezeti eljarasok: 1égkondicionalas, parasitas, vezetd padlo leburkoldsa, nem szintetikus ruhazat hasznélata.
Felhasznaléi eljarasok: kistités nagy méreti fémtargyak hasznalataval; ESD csuklépant hasznalata.

Az elektrosztatikus kistilés altal érintett eszk6zoket hasznalé személyzetnek megfeleléen ismertetni kell az ESD szimbdlumokat,
és megfelel6 képzést kell kapnia az elektrosztatikus kistilés hatdsairdl és az ilyen hatasok megel6zésére meghozandé
intézkedésekrol.

Az elektrosztatikus kistilést nyugalmi allapotban 1évé elektromos toltésként hatarozzak meg. Ez két targy k6zotti gyors aramatvitelt jelent,
amelyet érintkezés, elektromos zatlat vagy dielektromos atiités okoz. Az ESD oka lehet a statikus elektromossag felhalmozodasa vagy
az elektrosztatikus indukcié. Alacsony relativ paratartalom esetén az elektromos feltoltédés a szaraz kérnyezet miatt jelent6sen megnd.
A kézonséges mianyagok magasabb toltésszinteket hoznak Iétre.

Az elektrosztatikus kistilések altal okozott fesziiltségek tipikus értékeit az alabbiakban mutatjuk be:

Sétalas sz6nyegen 1500-35 000 volt
Sétalas kezeletlen vinilpadlon 250-12 000 volt
Dokumentumok rendszerezésére hasznalt vinilboritékok 6007000 volt
Munkapadnal 1évé dolgozo 700—6000 Volt

Ha két elem eltéré toltésértékkel rendelkezik, érintkezésiik elektrosztatikus kistiléses szikrat okozhat. Ez a gyors és spontan toltésatvitel
az elektronikus alkatrészek aramkoreinek tdlmelegedéséhez vagy megolvadasahoz vezethet.
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Latens hiba akkor fordulhat el8, ha egy ESD-érzékeny elem ESD-nek van kitéve, és részben karosodik. Az eszkéz tovabbra
is normalisan mikddhet, és a rutinellenrzések soran a karosodas nem feltétlenil észlelhets, de id8szakos vagy tartés karosodas hossza
id6 utan is el6fordulhat.

Az BESD-anyagok esetében a toltések a féldbe vagy egy olyan masik vezeté targyba aramolnak, amellyel az anyag érintkezik.
A disszipativ anyagok lassabban engedik a t6ltéseket a f6ldbe aramlani, mint az azonos méretd vezets anyagok. A kézonséges mianyagok
és az uveg szigetel6anyagként mikodhetnek. A szigetel6 megtartja a toltéseket, és ezek nem tudnak a foéldbe Aaramlani.
A vezetbk és a szigetel6k egyarant feltlthetSk elektrosztatikus toltéssel, és kistlhetnek. A foldelés nagyon hatékony eszkéz az ESD
ellen, de a foldeléshez csak vezetSk csatlakoztathatdk.

Az ESD elleni védekezés alapelvei a kovetkez6k:

Spirolab
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Minden vezeté foldelése, beleértve az embereket is

Szigetel6k eltavolitasa és ESD-biztos valtozatokkal val6 cseréje

Ionizatorok hasznalata

Odafigyelés a nem ESD-biztos tertletekre, pl. ESD-biztos termékcsomagolas hasznalata.

1.4 Termékleiras

A Spirolab egy hordozhaté spirométer, amely pulzoximéter funkcioval is rendelkezhet (opciondlis). Az eszkoz teljesen 6nalldan is
mikoédhet, vagy USB kapcsolaton keresztll személyi szamitogéphez csatlakoztathato; az eszkéz USB-n keresztul kilsé nyomtatéhoz is
csatlakoztathato.

Az eszkoz a légzési paraméterek mérésére, valamint az oxigéntelitettség és a pulzusszam monitorozasara szolgal. Az eszkoz ellenSrzi
a mért értékek mindségét, és kortlbelil 10 000 spirometriai vizsgalat vagy kortlbelil 500 oranyi oximetrids adat eredményét képes
elmenteni.

A Spirolab egészségligyi szakemberek szamara készilt, és egy nagy teljesitményl, de kompakt eszkézt biztosit szamukra, amely
korilbelil 30 funkcionalis paraméter feldolgozasiara képes. Az eszkéz farmakodinamikai valasz funkciot is kinal, azaz
a horgéprovokécié vagy horgbtagitis céljiabdl alkalmazott gydgyszer beaddsa elétt és utan (PRE/POST) mért spirometriai adatok %-os
Osszehasonlitasat. A gyogyszer beadasa utan mért POST adatok 6sszehasonlitasra keriilnek a beadas el6tt kapott PRE adatokkal.

A késztlék belsejében 1évé turbina — amelynek miikdési elve az infravords-sugar megszakitasa — méri a térfogatot és az aramlasi sebességet.
Ez a mikédési elv pontos, reprodukalhaté eredményeket biztosit, anélkiil, hogy rendszeres tjrakalibralasra lenne sziikség.
Az ilyen tipusu érzékel6k legfontosabb jellemzéi a kévetkezsk:

e Pontos leolvasas még alacsony légaramlasi sebesség esetén is (kilégzés vége)
e Nem befolyasolja a paratartalom és a levegé strtisége

e Torhetetlen és iitésallo

® Olcson cserélhetd

A turbinas térfogat- és aramlasérzékelS egyszer hasznalatos és tjrafelhasznalhatd valtozatban is kaphato.

-
UJRAFELHASZNALHATO EGYSZER HASZNALATOS
TURBINA TURBINA

A turbinak jellemz&inek megorzése érdekében fontos betartani a kvetkez6 ovintézkedéseket:

o Az egyszer hasznalatos turbina esetében: mindig cserélje ki a beteg spirometriai vizsgalatat kdvetSen.

e Az ujrafelhasznalhaté turbina esetében: a lehetd legjobb higiéniai és biztonsagi eléirdsok biztositisa érdekében mindig fertStlenitse,
miel6tt 4j betegnél hasznalna.

A spirometrias vizsgalat eredményeinek megfelel6 értelmezéséhez elengedhetetlen, hogy Osszehasonlitsuk azokat a standardizalt
betegadatok alapjan kiszamitott Un. normal értékekkel, vagy az adott beteg klinikai anamnéziséhez kapcsolédé személyes
referenciaértékekkel.

Az egyes betegek kortorténeti értékei jelentésen eltérnek a normal értékektdl, amelyek mindig ,,egészséges” alanyra vonatkoznak.

A Spirolab PC-hez vagy mds szamitogépes rendszerhez csatlakoztathaté. A rendszer minden egyes vizsgalat spirometriai adatait
az eszkozben tirolja, és atvihetSk a PC-re, majd megjelenithetSk (iramlas/térfogat gorbék, spiromettiai paraméterek, opcionalis
oximettiai paraméterek).

Az eszkdzt micro USB-porton keresztiil lehet csatlakoztatni a PC-hez.

A Spirolab elvégzi az FVC, VC & IVC és MVV vizsgalatokat és a 1égzési profilt, valamint a beteg altal végzett spirometrias vizsgalat elfogadhatésagi
(mindségellenbrzési) és reprodukalhatosagi indexét. Az automatikus értelmezés funkci6 11 szintet haszndl az ATS (American Thoracic Society
(Amerikai Mellkasgyogyaszati Tarsasag)) osztalyozas szerint. Minden egyes vizsgalat megismételhetd. A legjobb funkcionalis paraméterek mindig
rendelkezésre allnak a gyors djraolvasashoz. Az (elméleti) normdl értékek a rendelkezésre allo értékek kozil valaszthatok ki. Az Eurépai Unié
orszagaiban példaul az orvosok altalaban az ERS (European Respiratory Society (Eurépai ILégzészervi Tarsasag)) altal ajanlott értékeket hasznaljak.

Oximetria funkcié

Az oximetrias érzékel6 két fénykibocsatd diddaval (LED) rendelkezik ; az egyik lathaté voros, a masik infravords fényt boesat ki. Mindkét
fénynyalab athalad az ujjon, hogy elérje a fényérzékel6t. Az ujjon vald athaladas soran a fény egy részét a hemoglobin koncentraciéjatol
fiiggben a vér és a lagyszovetek elnyelik. Az egyes fényfrekvenciak elnyelt mennyisége attdl fiigg, hogy a szévetben 1évé vér mennyire
oxigéndus.

Ez a mtkddési elv biztositja a pontos és reprodukalhaté leolvasasokat, anélkil, hogy az eszkozt folyamatosan kalibralni kellene.

Az oximetria-érzékel6 izopropil-alkohollal fert6tlenithetd.
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Az aldbbiakban a késztlék alkatrészeinek és portjainak reprezentativ abraja lathaté:
(6)

(7)

()

(10)

(9)

(1) Hépapir

(2) kijelz6

(3) Mini USB-port

(4) Bekapcsologomb

(5) MiniFlowmeter

(6) Eldobhato "FlowMIR" turbina
(7) SpO2 port

(8) MiniFlowmeter-port
(9) USB-port

(10) RJ45 port

(11) 12V-0s DC IN port

1.5  Miiszaki adatok
Az alabbiakban az eszkdz, a turbinds térfogat- és dramlasérzékel, valamint az oximetria-érzékel6 specifikacidinak teljes leirasa talalhato.

1.5.1 Spirométer specifikaciok

Ez a késztlék teljesiti a kdvetkez6 szabvany kévetelményeit:
e A spirometria 2019-6s +ATS szabvanyositasa
e ISO 23747: 2015
e ISO 26782: 2009
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Mért paraméterek:

Spirolab

*FVC Legjobb FVC 1
*FEV1 Legjobb FEV1 1
*PEF Legjobb PEF 1/mp
FVC Ero6ltetett vitalkapacitas 1
FEV1 A vizsgalat 1. masodpercében kilélegzett térfogat 1
FEV1/FVC FEV1/FVC x100 %
FEV1/VC FEV1 / legjobb az EVC és IVC kozott x 100 %
PEF Kilégzési csticsaramlis 1/mp
PEF Time A PEF 90%-anak eléréséhez szitkséges id6 mp
FEF-2575 Median dramlas az FVC 25%-a és 75%-a kozott 1/mp
FEF7585 Median dramlas az FVC 75%-a és 85%-a kozott 1/mp
FEF25 Maximalis aramlas az FVC 25%-4nal 1/mp
FEF50 Maximalis aramlas az FVC 50%-4nal 1/mp
FEF75 Maximalis aramlas az FVC 75%-4nal 1/mp
FEV05 Kilélegzett térfogat 0,5 misodperc utin 1
FEVO05/FVC FEV05/FVC x 100 %
FEV075 Kilélegzett térfogat 0,75 masodperc utdn 1
FEV075/FVC FEV075/FVC x 100 %
FEV2 A vizsgalat elsé 2 masodpercében kilélegzett térfogat 1
FEV2/FVC FEV2/FVC x 100 %
FEV3 A vizsgalat elsé 3 masodpercében kilélegzett térfogat 1
FEV3/FVC FEV3/FVC x 100 %
FEVG6 A vizsgalat elsé 6 masodpercében kilélegzett térfogat 1
FEV1/FEV6 FEV1/FEV6x100 %
FEV1/PEF FEV1/PEF (Empey-index) 1/1/s
FEV1/FEV0.5 FEV1/FEV0.5 \
FET Ero6ltetett kilégzési id6 mp
EVOL Extrapolalt térfogat ml
FIVC Ero6ltetett belégzési vitalkapacitds 1
FIV1 Az 1. masodpercben belélegzett térfogat 1
FIV1/FIVC FIV 1% %
PIF Belégzési cstcsaramlis 1/mp
FIF25 Maximalis aramlis az FIVC 25%-anal 1/mp
FIF50 Maximilis dramlas az FIVC 50%-4nal 1/mp
FIF75 Maximilis dramlas az FIVC 75%-4nal 1/mp

3.1 -as atdolgozas
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FEF50/FIF50  FEF50/FIF50 x 100 %

MVVcal A FEV1 alapjan szamitott max. akaratlagos 1égzés 1/mp

VC Lassu kilégzési vitalkapacitas 1

EVC Kilégzési vitalkapacitas 1

IVC Belégzési vitalkapacitas 1

Ic Belégzési kapacitas: (maximum az EVC és az IVC |
kozott) -ERV

ERV Kilégzési tartalék térfogat 1

IRV Belégzési tartalék térfogat 1

VT Légzési térfogat 1

VE Percenkénti légzés nyugalomban 1/petc

RR Légzési frekvencia Légzés/petc

tl Atlagos belégzési id6 nyugalomban mp

tE Atlagos kilégzési id6 nyugalomban mp

TV/tl Atlagos belégzési daramlis nyugalomban 1/petc

tI/tTOT tl/(tI+tE) \

MVV Maximalis akaratlagos 1égzés 1/petc

ELA A tid6 becsilt életkora évek

*= legjobb értékek

Aramlas/térfogat érzékel

Kétiranyu turbina

Hdémérséklet-érzékeld

félvezetd (045 °C)

Eszlelési modszer

Infravords-sugar megszakitas

Maximalis mért térfogat 101

Aramlasi sebesség +161/mp

Térfogat pontossag (ATS 2019) + 2,5% vagy 50 ml
Aramlasi pontossag + 5% vagy 200 ml/mp

Dinamikus ellenallas 12 1/mp-nél

<0,5 cmH,0/1/mp

1.5.2

Oximéter specifikaciok

Az oximetrias mérésekhez az eszkéz megfelel a kévetkez6 szabvany kévetelményeinek:
ISO 80601-2-61:2017 Gydgydszati villamos késziiléke — Pulzoximéterek alapvetd biztonsdgi és lényeges miikidési kovetelményei

Ujrafelhasznalhat6 puha érzékels

Ujrafelhasznalhat6 gyermekgyogyaszati

felnStteknek puha érzékeld
Tartomany Arms (%) Tartomany (SpO2) Arms (%)
(8p02)
70-100% + 1,470 70-100% + 1,390
70-80% + 1,626 70-80% + 1,851
80-90% + 1,667 80-90% + 1,397
90-100% 0,941 90-100% + 0,652

Az Arms (Accuracy Root Mean Square (Pontossag négyzetes kozépértéke)) a fent emlitett szabvanyban emlitettek szerint az eszkdz
pontossagat a pulzoximetridval kapott egyes SpO2-mérések atlagos négyzetes hibajanak a kooximetriaval kapott SaO2-referenciaértékhez
viszonyitott atlagos négyzetes hibajaval fejezi ki.

A felsorolt tartomanyok azon killénb6z6 oxigéntelitettségi tartomanyokat mutatjak, amelyekre vonatkozéan a pontossagot kiszamitottdk.
Az eszkéz pontossaga tesztelGvel értékelhetd.

Meghatarozasok

Az SpO2 >= 4%-o0s csbkkenése 8—40 mdsodperces idészakon belil, majd ezt kévetSen >=2%-
os emelkedése egy 150 masodperces id6szakon beliil.

A pulzus >= 10 BPM-es emelkedése 8—40 mdsodperces kotlatozott idStartam alatt, majd ezt
kévets >=8 BPM-es csokkenés egy 150 masodperces teljes idStartam alatt.

Deszaturacios esemény

Pulzusvaltozasi esemény

Oximetrias vizsgalati paraméterek:

%SPO2 min Minimalis SPO2 a vizsgalat soran %
%SPO2 max Maximalis SPO2 a vizsgalat sordn %

BPM min Minimdlis BPM a vizsgalat soran BPM
BPM max Maximalis BPM a vizsgalat sorin BPM
Median %SPO2 Median SPO2 %

Median BPM Median BPM BPM

T Total A vizsgalat id6tartama 66:pp:mm

3.1 -as atdolgozas
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Analysis T Teljes mérési id6 (a vizsgalat idStartama a nullak nélkal) 66:pp:mm
T<90% 90%-nal kisebb SpO2-vel t6ltétt id6 %-66:pp:mm
T<89% 89%-nal kisebb SpO2-vel t5ltétt id6 %-66:pp:mm
T5 Az atlagérték 5%-anal kisebb SpO2-vel t6lt6tt id6 %-66:pp:mm
T<40BPM <40 BPM-es pulzusszammal eltelt id6 %-66:pp:mm
T>120BPM <120 BPM-es pulzusszammal eltelt id6 %-66:pp:mm

Eszlelési médszer Vo6r6s és infravords fény abszorpcid

A %SpO2 mérési tartomanya 0-99% (1%-o0s 1épésekkel)

Az SpO2 felbontasa 1%

A %SpO2 pontossaga £ 2% 70-99% SpO2 kozott

A rynedién SpO2 % kiszamitasahoz hasznalt Gitések 8 iités

szama

Pulzusszam mérési tartomany 18-300 BPM

A pulzusszam felbontasa 1 BPM

[Pulzusszam pontossaga + 2 BPM vagy a legmagasabb érték 2%-a

Intervallum a median pulzusszam kiszamitasahoz 8 masodperc

A jel mingsége 038 kijelz6 szegmens

Az oximetria-érzékel6k (919024) hullamhossza és Vo6r6s fény: 660 nm, 2,0 mW (¥*)

imaximalis optikai kimeneti teljesitményének atlaga | InfravorSs fény: 905 nm, 2,4 mW (**)

Az oximetria-érzékel6k hullamhossza és optikai Vorés tény: 660 nm, 3,5-4,5 mW (**)

kkimeneti teljesitménye (Envitec érzékeldk) Infravords fény: 905 nm, 3,5-4,5 mW (*¥)

(**) Ez az informacié hasznos lehet az orvos szamara.

1.5.3 Oximetrias vészjelzések

A Spirolab vizualis és akusztikus berendezéseket tartalmazé vészjelz6 rendszerrel van felszerelve, amely figyelmezteti a kezelGt
az eszkoz rendellenes allapotara, és biztositja, hogy a betegrdl azonnal gondoskodjanak. A Spirolab észleli a beteg fiziologiai vészjelzéseit
éppugy, mint az eszkéz miszaki vészjelzéseit. Az IEC 060601-1-8 szabvanyban szereplé meghatarozas szerint ezeknek
a vészjelzéseknek kézepes a prioritisa.

Kozepes prioritasu vészjelzések

A koézepes prioritisu vészjelzések potencialis eszkézproblémakat vagy mads, nem életveszélyes helyzetekre figyelmeztetnek.
A kozepes prioritisu akusztikus vészjelzések haromszor szolalnak meg, koriilbelil 5 masodpercenként.

A kezelbnek az eszkéz 1 méteres kdrnyezetében kell lennie, hogy egyértelmten eljusson hozza a vészjelzés.

Vészjelzések listaja

A Spirotel észleli mind a beteg fiziologiai vészjelzéseit, mind pedig az eszkéz miszaki vészjelzéseit. A vészjelz6 berendezések aktivak
maradnak mindaddig, amig a vészhelyzet meg nem oldédik.

& FIGYELMEZTETES

Ellendrizzen mindenbeallitast és vészjelzési hatarértéket az oximetrias vizsgalat elStt.

A VESZJELZESI HATARERTEKEK szélsGséges értékekre torténd beallitasa hasznalhatatlanna teheti a VESZJELZO
RENDSZERT.

Veszélyes lehet eltérd el6zetes beallitasokat alkalmazni egy kezelési teriilet kiillonb6z6 eszkozein.

A riasztorendszer kbzepes prioritdsii riasztasi feltételnek tekinti a kovetkezSket:
- Alacsony és magas SpO2-szint;
- Alacsony és magas pulzusszam szint;
- Lecsatlakoztatott érzékeld;
- Nem megfelel6en behelyezett ujj;
- Alacsony akkumulator toltés.

Minden riasztasi feltétel vizuilis vészjelzést general. A kezel6 végezhet oximetrids vizsgalatot nem asszisztalt médban szokasos
hasznalat soran, ami tovabbi akusztikus vészjelzéseket generil.

A beteg vészjelzései (fiziologiai)

Az eszkoz kozepes prioritasi vészjelzést ad, ha a beteg SpO2 vagy pulzusszam értékei elérik vagy magasabbak a felsé vészjelzési
hatarértéknél, illetve elérik vagy alacsonyabbak az als6 vészjelzési hatarértéknél.
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Fels6 SpOa vészjelzési hatarérték 99% 85-99% 1%
Als6 SpO; vészjelzési hatarérték 85% 85-99% 1%
Fels6 pulzusszam vészjelzési hatarérték 120 bpm 30-240 bpm 1 bpm
Also pulzusszam vészjelzési hatarérték 60 bpm 30-235 bpm 1 bpm

Eszkoz vészjelzések (miiszaki)
- Lecsatlakoztatott érzékeld
- Nem megfelel6en behelyezett ujj
- Alacsony akkumulator toltés

Vizualis vészjelz6

Amikor a vészjelzés aktivalédik a fiziologiai vészjelzés tilzott kotlatozasa miatt, az ennek megfelel$ adatok ,,inverz” moédban jelennek
meg (fekete széveg fehér hattéren). Amikor t6bb fiziologiai vészjelzési kérulmény aktivalja a vészjelzést, minden paraméter inverz
modban jelenik meg.

Ha a riasztast egy miszaki allapot valtja ki, figyelmeztetd tzenet jelenik meg, példaul:

WARNING (FIGYELMEZTETES)
FINGER is not inserted (UJ] nincs behelyezve)

Akusztikus vészjelz6

Az akusztikus vészjelzések csendes kdrnyezetben hallhatéak. A kézepes prioritasii akusztikus vészjelzés tgy hangzik, hogy ,,du-du-
du”, és korilbelil 5 mésodpercenként szélal meg. Az akusztikus vészjelzés ideiglenesen kikapcsolhat6, amig a riasztasi allapot
folyamatban van. A vészjelzés szlneteltetésének ideje legfeljebb 2 perc.

A vészjelzés hangnyomasszintje hozzavetSleg 55 dB, a szabvany szerint.

Egyéb hangjelzések:

e  Pulzus: olyan hang, amelynek frekvenciaja a pulzus intenzitasatol fugg.

e A bekapcsolaskor szdlal meg az oximetrids vizsgalatnak az akkumulator lemertlése miatt bekévetkezé megszakitasa utan.

Az oximetrias és pulzus specifikaciok azonosak az alkalmazott érzékel6tdl fiiggetlenil (a korabban felsoroltak koziil).

1.5.4  Egyéb jellemzdk

A memoria tébb mint 10 000 spirometriai vizsgalat adatait képes tarolni.

Memoria A pontos szamot nem allapitottak meg, mivel az orvos altal meghatarozott
konfiguraciotdl figg.

Kijelz6 7 htvelykes szines érintképernyés LCD kijelz6 800 x 480-as felbontassal

Billentytizet ErintSképerny6

Interfész USB, Bluetooth

Bluetooth-interfész Szabvany 5.0

Akkumulatorcsomag élettartama

Korulbelil 10 év hasznalat

NiMH yjratolthets 7,2 V-os akkumulatorcsomag (6 db, egyenként 1,2 V-os),

Tépegység 4000 mAh

IAkkumulatortoltd FW8000/12 modell

lAutonoémia ~10 6ra

Méretek F6 haz 220 x 210 x 51 mm

Suly Kozponti egység 1450 g (akkumulatorcsomaggal egyiitt)

[Elektromos védelem tipusa

Belsé tapellatasos

II. osztaly az akkumulator toltése kézben

[Elektromos védelmi fokozat

BF

Vizbehatolassal szembeni védelmi fokozat

IPX1, a készilék védett a vizbeszivargissal szemben

Biztonsagi szint gyulékony altatégazok, oxigén
és nitrogén jelenlétében

Nem alkalmas késziilék

Hasznalati feltételek

Folyamatos hasznalatra szant eszkoz

Tarolasi feltételek

Hoémérséklet: MIN -40 °C, MAX +75 °C
Pératartalom: MIN 10% RH; MAX 95% RH
Légkori nyomas: 50 kPa, 106 kPa

Szallitasi feltételek

Hoémérséklet: MIN -40 °C, MAX +75 °C
Paratartalom: MIN 10% RH; MAX 95% RH
Légkori nyomas: 50 kPa, 106 kPa

IMiikodtetési feltételek

Hémérséklet: MIN + 10 °C, MAX + 40 °C;
Paratartalom: MIN 10% RH; MAX 95% RH
Légkori nyomas: 70 kPa, 106 kPa

Vonatkozé szabvanyok

IEC 60601-1:2005 + A1: 2012 (Elektromos biztonsag)
1IEC 60601-1-2:2015 (EMC)

3.1 -as atdolgozas
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+ATS/ERS irinymutatisok: 2019
ISO 26782: 2009

18O 23747: 2015

EN ISO 14971: 2019

18O 10993-1: 2018

IEC 60601-1-9:2007+AMD1:2013
2011/65/UE iranyelv

EN ISO 15223-1:2021

EN IEC 60601-1-6: 2010+ Amd2013
ISO 80601-2-61: 2017

IEC 60601-1-8: 2017

IEC 62366-1:2015

IEC 62304:2006 + A1:2015

Iranyelv 2014/53/UE RED

IEC 62311:2019

A megjelenitett numerikus érték hibaja: Aramlasmérés szazalékos
F§ teljesitmény (az IEC 60601-1: 2005 + A1: 2012 | hibdja < * 5%

szerint) Az oximetrids paraméterck mérése az 1.5.2-es bekezdésben 1évé
tablazataban meghatdrozott pontossiggal.

Kibocsatasi hatarértékek CISPR 11 1. csoport A osztaly*

[Elektrosztatikus kisiilés elleni védelem 8 kV érintkezés, 15 kV levegd

Magneses mezdvel szembeni zavartiirés 30 A/m

Radiofrekvencias zavartiirés 3V/m 80-2700 MHz-en

*A berendezés EMISSZi6s jellemz&i alkalmassa teszik ipari tertleteken és kérhazakban valé hasznalatra (CISPR 11 A osztély).
Lakokornyezetben torténé hasznalat esetén (amelyhez altaldban a CISPR 11 B osztaly sziikséges) el6fordulhat, hogy ez a berendezés
nem nydjt megfelel6 védelmet a radidfrekvencids kommunikiciés szolgaltatasok szamara. A felhasznalonak esetleg enyhitd
intézkedéseket kell hoznia, példaul a berendezés athelyezésével vagy atiranyitasaval.

A MIR kérésre rendelkezésre bocsitja az aramkori rajzokat, alkatrészlistakat, leirdsokat, kalibraldsi utasitisokat vagy mas olyan

informacidkat, amelyek segitik a szervizszemélyzetet a késziilék azon részeinek javitasaban, amelyeket a MIR a szervizszemélyzet altal
javithatonak jel6lt meg.

2. A SPIROLAB HASZNALATA
2.1 A spirolab be- és kikapcsolasa

A spirolab bekapcsolasdhoz nyomja meg, majd engedje el az eszkoz eliils
részén 1év6 gombot.

Az eszkéz bekapesolasakor az elsé képernySGkép a belsé  szoftver e =
betdltésének elérehaladasat mutatja.
Az eszkéz csak az elsé alkalommal kéri a felhasznalét, hogy PIN-kédos
hozzaférés-védelmet hasznaljon.
A GDPR (altalanos adatvédelmi rendelet) szerint a felhaszndlé ezt egy PIN-
kéd megadasaval teheti meg.

]

Loading .......
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Nyomja meg az OK gombot, ha személyes PIN-kédot szeretne beallitani.

vagy

A funkcié kihagyasahoz nyomja meg az Undo (Visszavonas) gombot.

Az OK gomb megnyomdsa utan egy tzenet a PIN-kéd hasznalatanak
megerSsitését kéri: nyomja meg az OK gombot a folytatashoz, vagy
az Undo (Visszavonas) gombot a funkcié kihagyasahoz.

e Nyomja meg az OK gombot a kévetkezs képernyén

e A PIN-kédnak 4 szambél kell allnia.

e firja be a PIN-kédot a ,,New PIN” (Uj PIN-kéd) mezSbe a numerikus
billentylizet segitségével,

o Ismételie meg a PIN-kédot a,,Confirm new PIN” (Uj PIN-kéd
megerGsitése) mezSben.

e Ha a PIN-kéd helyes, akkor egy felugré ablak jelenik meg a kovetkez6
tzenettel:

Change PIN
Successful
(PIN-kéd médositasa sikeres)

e Nyomja meg az OK gombot

e Nyomja meg a M&E gombot a f6képernyére vald visszatéréshez.

Ettél kezdve az eszkéz minden egyes bekapcsolasakor be kell irni
a PIN-kddot.

Ha a PIN-kod helytelen, a felhasznal6 djra megprobalhatja (az eszkéz naponta
20 probalkozast engedélyez).

20 probalkozas utan a felhasznalonak meg kell varnia a kévetkez6 napot az eszk6z
feloldasahoz.

Ha a felhasznalé elfelejtette a PIN-kodot, kildjon egy kérést az alabbi
webhelyre:

Www.spirometry.com/getpin

Téltse ki a mezdket, és illessze be a képernyén megjelend felugréd ablakban lathatd
ESZKOZAZONOSITOT.

A regisztraciot kévetéen a rendszer e-mailt kild a webhelyen megadott
cimre az eszkoz feloldasahoz sziikséges PIN-koddal.

3.1 -as atdolgozas
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Press OK to protect the device with PIN

BR0O0Os8EE

A0OIFY

[D.Martini Age 40 180cm 75 kg Male 22/02/2018  12:22 Ver4.2 |-

Press OK to confirm the use of the PIN

SETTINGS 22/02/2018 12:22 Ver 4.2 (-]
General | Daterime | Info | Printer
g e
[ oFF [m] \
‘Spuomelvy ‘i] ON Gonfirmnew PIN
| {8
1 Calibration Enable Privacy Info ‘
‘Oxlme(ry ‘—‘ Ock
, (a] oN
‘Relarence 1 2 3
Delete resuits 4 5 6
71819
0

22/02/2018 12:22  Ver 4.2 (=]

Insert PIN [ ]
Numbers of attempts: 1/20
11213
415|686
7|89
20| @

22/02/2018 12:22 Ver 4.2 (=]

Forgot PIN?
www.spirometry.com/getpin
DEVICE ID: J12458U
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Végil megjelenik a féképerny6

D.Martini Age 40 180cm 75 kg Male

Spirolab

22/02/2018 12:22 Ver4.2  m |

ARCHIVE

Turbine Reusable BTPS 1.082
Predicted in use File # 1
ERS/KNUDSON Free Memory
[PR—— =
A 12Y BN 1
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A spirolab kikapcsolashoz nyomja meg az egység eliilsé részén talalhaté bekapcsolégombot.

A FIGYELMEZTETES

A Spirolab nem kapcsol ki teljesen, hanem ultraalacsony készenléti izemmodba 1ép; néhany funkcié aktiv marad, hogy
az eszkoz naprakészen tartsa a datumot és az id6t, és sziikség esetén tavolrdl is aktivalhaté legyen. Ezért a bekapcsolé gomb

1
szimbdluma O, amely a készenléti izemmodnak felel meg.

2.2 Energiatakarékossag

A belsé akkumulatorcsomag toltottségi szintjét a kijelz6 jobb felsé sarkaban a kévetkezs szimbdlum jelzi:

Ha az akkumulator szimbolum teljesen z6ld, akkor az akkumulator feltéltédott.

& FIGYELMEZTETES

IAz akkumulator t6ltéséhez kizarolag a gyarto altal szallitott t61t6t hasznalja.

2.3  Fdoképernyd

[D.Martini Age 40 180cm 75 kg Male 22/02/2018  12:22  Ver4.2 |-
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Turbine Reusable BTPS 1.082
Predicted in use. File #

ERS/KNUDSON

Az eszkéz funkcidi a f6képerny6rol érhetdk el.
A kovetkez6 szakasz részletesen ismerteti az egyes ikonok jellemzait.

Free Memory
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2.4  Szimbodlumok és ikonok
Az alabbi tablazat a kilonb6z6 képerny6kon megjelend ikonokat és azok jelentését mutatja be.

ol A kezdeti beallitasok elérése (szervizment)

Uj betegadatok megaddsa

>

5 Betegadatok szetkesztése/archivalt betegvizsgalat djrafuttatisa
ré Az elvégzett vizsgalatokat tartalmazé fajl elérése
M Beallitasok mentése és visszatérés a f6képernydre

Kilépés mentés nélkil és visszatérés az el6z6 képernybre

)
&

2l

Az aktualis beteg legut6bbi spirometrids munkamenetének megtekintése

([ e
| I

Az aktualis beteg legutébbi oximetrids munkamenetének megtekintése

S
E

Az oximetria vizsgalata

Az FVC spirometria vizsgalata

A VC spirometria vizsgalata

Az MVV spirometria vizsgalata

Horgbtagito vizsgalat futtatasa (POST)

Az oximetrias vizsgalat soran beallitott riasztasok és kiiszobértékek ellenérzése

» | > = E D E

Az oximetrias érzékel6 megfeleld csatlakoztatasanak ellenérzése a vizsgalat soran

S

A jel jelenlétének ellenbrzése az oximetrids vizsgalat soran

a Akusztikus riasztas aktiv. Nyomja meg a némitashoz 2 percig
- Egy vizsgélat kinyomtatdsa
gg: Egy vizsgalat torlése
) Egy mivelet torlése

A papir el6rehaladasi iranyanak megforditasa (ellenkez6 iranyba)

2.5  Szervizmenil
A meni eléréséhez nyomja meg a 8 ikont.

A cimsorok megtekintéséhez adja meg a bedllitott PIN-kédot, vagy ha nem adtak meg személyes PIN-kédot, adja meg
az alapértelmezett PIN-kédot, amely a kvetkezé:

1223

Ha a személyes PIN-kodot rosszul adta meg, érintse meg a ? elemet annak érdekében, hogy az eszkoz feloldasdhoz Luminosita
kérést inditson a kordbban leirt internetes oldalon (2.1. pont).

Ezen a képerny6n a kijelz6 fényerejét is modosithatja a narancssarga kurzor figgéleges megérintésével. A fényerd
valds id6ben valtozik.
A szervizment a kovetkezé cimsorokat jeleniti meg (a lenti sorrendben):

o Eszkoz

e Spirometria

o Kalibralas

e Oximetria

e Hivatkozasok

e Archivum torlése

Koppintson a kivant cimsorra annak kivalasztasahoz.
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Eszkoz
Ez a szakasz a kovetkezSkre oszlik (a lenti sorrendben):

o Altalinos

e Diatum/id6
o Info

e Nyomtat6

o Adatvédelem

Vilassza ki a kivant beallitasokat a fehér mezé megérintésével; a kivalasztott
mezé narancssarga szind.

A kijelz6 fényerejének beallitaisahoz mozgassa a narancssirga kurzort
fiiggdSlegesen a kivant fényerdig.

A helyes datum és id6 bedllitasahoz koppintson a mezére a kurzor
megjelenitéséhez; a jobb alsé sarokban 1évé numerikus billentytzettel allitsa
be a helyes értéket.

A ,,Daylight saving time” (Nyari idészamitds) tertilet lehet6vé teszi az
automatikus id6beallitast att6l a foldrajzi tertlettél figgéen, ahol
tartézkodik. Az eszkdz 2026-ig ismeri fel a datumvaltozasokat.

Az Info” (Infé) rész a sorozatszam mellett a készilék legfontosabb
Osszetevoinek hardver- és szoftververzioit is megjeleniti.

A ,,Printer” (Nyomtatd) részben bedllithatja a nyomtatasi fejlécet. Erintse meg
a ,,Printout header” (Nyomtatasi fejléc) alatti fehér teriiletet a virtualis
numerikus billenty(izet megjelenitéséhez. A karakterek beirdsa addig lehetséges,
amig a karakterlanc be nem fejezédik.

Az ,External printer” (Kils6 nyomtatd) teriileten lehet engedélyezni vagy
letiltani a kiils6 nyomtatast az USB-csatlakozason keresztil, illetve ki lehet
valasztani a nyomtatasi szintipust az USB-n keresztiil hasznalt kiilsé nyomtatd
esetén. A hasznalt nyomtaténak postscript tipusinak kell lennie.

A ,,Privacy” (Adatvédelem) részben a felhasznalé engedélyezheti vagy
letilthatja a kévetkezdket:

e PIN-kéd
o Adatvédelmi informaciok

Az eszk6z6n alapértelmezett PIN-kod van beallitva, amely a kdvetkezo:

1223

Ebben a szakaszban lehet megvaltoztatni a PIN-kédot a ,,Change PIN”
(PIN-k6d médositasa) lehetSséggel.

3.1 -as atdolgozas
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Felhasznaldi kézikonvv
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A képernyén megjelenik egy numerikus DbillentyGzet a PIN-kod

modositasara szolgalé mezékkel. [u]

u
u]

Spirometria
Ez a szakasz a kovetkezSkre oszlik (a lenti sorrendben):

e  Paraméterek
e  Eredmény
o Osztonzék

SETTINGS 22/02/2018 12:22 Ver4.2 -

A, Parameters” (Paraméterek) szakaszban kivalaszthatja azokat
az értékeket, amelyek a vizsgilat végén megjelennek; ezek
a nyomtatvanyon is szerepelnek. A kivalasztast itt is narancssarga mez6
jelzi.

bration

-A

Spirometry

ERECOROROROO0
EEOEREO0CN ERED
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SETTINGS 22/02/2018 12:22 Ver 4.2 (-]

A Results” (Eredmények) részben kivalaszthatja, hogy mit szeretne
> Y > gy abled parameters
En Results m

szerepeltetni a nyomtatasban a kévetkez elemek kézil:

Legjobb értékek

A spirometrias eredmények értelmezése
F/V (kilégzési + belégzési) és V/t gorbék
F/V csak kilégzési gorbe és V/t gorbék

Ez a szakasz lehetévé  teszi a PEF-érték  megjelenitési
mértékegységének kivilasztasat: L/sec vagy L/min

22/02/2018 12:22 Ver4.2

Eratied oramotr

Az Incentive” (Osztonzd) szakaszban bedllithatia a  gyermek-
gyogyaszati 6sztonz6t a spirometriai teljesitmény javitasara.

Az 6szt6nz6 engedélyezhetd vagy letilthato; ha engedélyezve van, a bal
oldali ,,ON” (Be) kivalasztasaval meg kell adnia azt a korhatart, ameddig
az 6sztonzé megjelenik; ezt az értéket az alsé6 numerikus billentytizettel

allithatja be.

Kalibralas
A kalibralashoz lasd az alabbi 2.5.1-es bekezdést.

( wjaee )
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Oximetria
Ebben a szakaszban konfigurilhatja az oximettids vizsgilathoz kapcesolodd e 22022081222 e A2 =)
. . , s, . , 99 . J I PP aramete
oss.ze’s ’ r{asztast. A }<1vant nasztasgk ,,QN (PC) leh/et?s?gre al}lt?sav?l - R e
aktivalodik egy mez3, ahol a numerikus billentytizet segitségével beallithatja —— = o (=] oFr
PRI pirometry
a megfelel$ kiiszobértéket. Ll o5 | L
Calibration %SpO2 max Finger
OR[N |_| oFF
o B oo
Reference BPMmin Sensor 1 2 3
Delete resuits ]i o P E‘ O
(lon | [60 | [ lon 41516
BPM max Battery 7 8 9
morFl [=] oFF
(Jon | [120] [ |on 0] @

& FIGYELMEZTETES

Ha egy paraméter maximalis értéke kisebb vagy egyenl6 a minimalis értékkel, a beallitasi folyamat nem folytatodik.
Egy hangjelzés hallatszik, és a késziilék automatikusan visszatér a minimalis érték beallitasara szolgal6 képerny6ére.

Hivatkozasok
Ez a szakasz lehet6vé teszi az elSre jelzett érték beallitasat, amelyet a kévetkez6k k6z6tt hasznalnak:

ERS Knudson
Knudson Knudson
USA Knudson
ERS Zapletal
MC-Barcelona Zapletal
JRS-JAPAN JRS-JAPAN
Kinai H.K. Kinai H.K.
Pereira Pereira
CECA1971 Knudson
NHANES III NHANES III
GLI GLI
Padilla-Perez Knudson

Ha a legutolsé elére jelzett NHANES TII értéket valasztja, akkor a standard NHANES 11T altal a mdltban el6irt korlatozasok keriilnek
alkalmazasra.

A\ FIGYELMEZTETES
IHa beallitja az elére jelzett NHANES III értéket, letiltja a VC és MVV vizsgalatokat. I

Archivum torlése
Irja be a numerikus billentytizet segitségével a PIN-kédot az eszkézben tarolt Osszes vizsgalat végleges torléséhez.

2.5.1 Turbinak kalibralasa

& FIGYELMEZTETES

A turbina nem igényel kalibralast, csak rendszeres tisztitast.

Az egyszer hasznalatos turbinat a csomagolasba helyezés el6tt ellendrzik, ezért nincs szitkség kalibralasra.
Ha azonban kalibralast szeretne végezni, tartsa szem el6tt a kovetkezdket.

A kalibralas ujrafelhasznalhat6 és egyszer hasznalatos turbinakon is elvégezhetd.

A kalibralas a kalibralt fecskendével végzett vizsgalat soran mért FVC (kilégzési) és FIVC (belégzési) értékek alapjan torténik.
A kalibralasi bedllitisok eléréséhez vélassza a ,,Calibration” (Kalibralds) szervizmenii-pontot; a ,,Last values” (Utolsé értékek) elsé
képerny6 lehet6vé teszi az eszkoz altal alkalmazott aktualis szazalékok ellenérzését.

A ,,New calibration” (Uj kalibralas) lehet6ség kivalasztasaval Gj atvaltasi AR BA2:22 N Ve
, ” ., . , . , . New calibration | Syringe value = Factory values l
tényezOket szamithat ki. Végezzen egy vizsgalatot a fecskend6s
12 . Device Syringe Volume (cL) Date and Time
kalibralas alkalmazisaval. = —
. ’ . ” piromelry
Hajtsa végre sorba a kévetkezbket:
o Inspiréciés mandver Oximetry Temperature (°C) =
e  Lejirati mandver végrehajtisa Reference | pumly (6
e Hajtson végre még egyszer inspiraciés mandvert Debires Il Expratory Calibratcn =
e A fecskendé mandverében az aramlasnak a piros vonalakon Inspiratory Caliration =
beliil kell belépnie. =
. Rl -
e Nagyon alacsony aramlassal indul PRAT
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e  kozbensd aramlas
e  nagy aramlds, amig a piros vonalakat lefedik.
e A kijelz6n a teszt grafikaja lathato.
) . M
Ezutan koppintson a EE5 gombra.
példaul a | Syringevalve | 300 () bellitasaval m
a kovetkez6 képerny6t jeleniti meg
Allitsa be a paraméterekhez kapcsolod6 adatok megadasaval:
Pressure | (mmHg)
e Nyomas R
Temperature *c]
e Hdémérséklet pere ”
e Piratartalom Humidity (%)
Ha a kalibraciés korrekcié < 10%, akkor az értékek a kovetkezd e zzmmms — '” - £
, ” , 2 ast values New calibration ringe
képerny6n lathatdak lesznek. —— e .
Az 4j korrekcids értékek beallitasahoz koppintson az ,,OK” gombra. S  mm e
. . , L, irometr:
Ha az értékek > 10%, akkor a kovetkez6 tizenet jelenik meg a képernyén: ——
WARNING! CORRECTION too high (FIGYELMEZTETES! KORREKCIO tdl magas) Onnsly Temperatue (€)=
Reference Humidity (%)=
‘Delete results . _
Expiratory Calibration =
Inspiratory Calibration =
'! Confirm Factory Calibration? OK

A rendszer nem fogadja el az FVC és FIVC értékeket. Ez azt jelenti, hogy a rendszer képtelen korrigalni egy ilyen nagy kalibracios hibat.
Ebben az esetben:

- ellendtizze, hogy a spirolab megfelel6en mikodik-e egy 4j turbina felszerelésével és/vagy
- tisztitsa meg a szoban forgd turbinat.

A hasznalatban 1év6 kalibralas torléséhez és a gyari beallitasok visszaallitisdhoz valassza a ,,Factory values” (Gyari értékek) mentipontot
a kalibralds mentibdl.

Ezutan koppintson a BES gombra.

&. FIGYELMEZTETES

Az Eurdpai Légz8szervi Tarsasag ,,Standardized Lung Function Testing” cimi kiadvanyanak (Vol 6, Supplement 16, 1993.
marcius) megfelelGen a szajon at kilélegzett levegd hémérséklete kb. 33/34 °C-os.
A térfogatokat és a levegBaramlasi sebességeket a BTPS (37 °C) koriilményekre vald atvaltashoz 2,6%-kal kell novelni.
A 33 °C-os hémérsékletre vonatkozé BTPS-tényezd 1,026, ami valéjaban 2,6%-os korrekciot jelent. A gyakorlatban
a kilélegzett térfogatok és aramlasi sebességek BTPS-tényezdje allando és egyenld 1,026-tal.
A belégzési térfogat és az aramlasi sebesség BTPS-tényezbje a kérnyezeti h6mérséklettdl fiigg, mivel a belélegzett levegd
hémérséklete annak a h6mérsékletnek felel meg.
Példaul 20 °C-os kornyezeti hmérséklet és 50%-os relativ paratartalom esetén a BTPS-tényez§ 1,102, ami +10,2%-o0s
korrekciot jelent.
A belégzési térfogatok és aramlasi sebességek korrekcidja automatikusan torténik a kornyezeti hémérséklet-érzékelének
készonhetGen, amely méri az eszk6z belsejében 1évé hémérsékletet, és lehet§vé teszi a BTPS-tényez6 kiszamitasat.
Ha a vizsgalathoz 3 literes fecskend6t hasznalnak, és a spirolab eszkozt tokéletesen kalibraljak, a mért FVC (fecskendd) érték
a kovetkezd lesz:
3,00 (FVC) x 1,026 (BTPS) = 3,08 1 (FVC a BTPS-nél).
Ha a kornyezeti levegé hémérséklete 20 °C, a mért FIVC (fecskendd) érték a kovetkez§ lesz:
3,00 (FIVC) x 1,102 (BTPS) = 3,31 L. (FIVC a BTPS-nél).
A felhasznalonak tisztaban kell lennie azzal, hogy a lathaté fecskend§ térfogata BTPS-re lett konvertalva, ezért ebbél
kifolydlag az eredmények ,,eltérései” a vart értékekkel valé 6sszehasonlitaskor nem jelentenek hibat.
Példaul, ha kalibralast végez az adatmérésekkel:
FVC = 3,081 ¢és FIVC = 3,311 - 20 °C-os kérnyezeti h6mérsékleten, a korrekcids egyiitthat6 a kévetkezd lesz:
KILELEGZESI 0,00%
BELELEGZESI 0,00%
Ismételten, ez NEM hiba, hanem a fentiek logikus kovetkezménye.

MEGJEGYZES

A kalibralas az eszkozhoz mellékelt MIR Spiro szoftver segitségével is elvégezhetd. Az ezzel a szoftverrel végzett kalibralasi
eljaras részleteiért olvassa el a MIR Spiro online kézikényvet.
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2.6 Betegadatok

A f6képerny6rél hozzaférhet a betegadatok kezelése tertilethez:
e j betegprofil 1étrehozasa vagy meglévé betegek keresése az archivumban Q

e ajelenlegi betegadatok médositasa T

MODIFY

2.6.1  Uj betegadatok megadasa

EW PATIENT DATA 30/03/2022  12:22  Ver5.0 (]

Ez a képernyé hozzaférést biztosit az Osszes betegadathoz. = Hame Sumame

Az azonosité kéd nem kotelez8. Koppintson a szirke tertletre : : ‘ :
a killénb6z6 mezbk eléréséhez, az adatbevitelhez pedig hasznalja _—r

a képernyén megjelené virtualis billentylzetet. A ,,Personal Best” T M! 4 = &] F;m ‘)C“::‘mim v
(Személyes legjobb) lehetéség valasztasa esetén a beteg kezelése — -
az orvos altal meghatarozott specialis el6re jelzett értékek alapjan

torténik; a személyes legjobb kezeléssel kapcsolatos tovabbi informaciokat ajwileriTjvjujijojr 112)3
lasd a jelen szakasz végén talalhatd kiegészit6 informacioknal. alslolelelulolx]L sfs5]s
Az ,,Origin” (Eredet) mezbre koppintva egy legérdilé meni jelenik S lzlxlclvlielnln 71813
meg, ahol kivalaszthatja a kivant értéket. [« ] “To 1z
A ikon segitségével torolheti az utoljara beirt karaktert.

AT

ikon lehet6vé teszi nagybetis karakterek befrasat.

A ikon segitségével a kévetkez6 mezdben adhat meg informaciokat.
A
A BEEY ikon segitségével elmentheti a bejegyzéseket, és visszatérhet a f6képernyére.

& FIGYELMEZTETES

BN ikon segitségével az adatok mentése nélkiil térhet vissza a f6képernydre.

A betegprofil 1étrehozasahoz sziikséges adatok a kovetkezdk:

. name (név)
surname (vezetéknév)
. sex (nem)

Ha ezen informaciék barmelyike nincs megadva, a betegprofil nem jon létre, amikor a(z) gombra koppint.

Az ,,Origin” (Eredet) mezében a kévetkez6 lehetéségek jelennek meg:

No group selected (Nincs kivalasztott

Caucasian (kaukazusi)

100%
csoport)
Caucasian (kaukazusi) 100% Afro-American (afro-amerikai)
Oriental (keleti) 100% Mexican-American (mexikéi-ametikai)
Hong Kong Chinese (hongkongi kinai) ~ 100% Others (egyéb)
Japanese (japan) 89%
Polynesian (polinéz) 90%
North Indian (észak-indiai) 90%
South Indian (dél-indiai) 87%
Pakistani (pakisztani) 90%
Of African descent (afrikai szarmazasa)  87%
Aborigine (ausztraliai §slakos) 85%

ATS/ERS szabvanyok esetében: a beallitott etnikai csoporttd] figgben a korrekcids szézalék a kovetkezd paraméterek eldre jelzett
értékeire hat:

FVC, FEV1, FEV3, FEV6, FIVC, FIV1, EVC, IC, VC, ERV, TV, TV/t

Az NHANES 111 szabvanyok esetében: a meghatarozott etnikai csoporttol fiiggen kiillonbozé elbrejelzési képleteket vesznek figyelembe
(a referenciaszabvanynak megfelel6en).

A kivant etnikai csoport kivalasztasa utin az eszkoz befejezi a beteg paramétereinek meghatirozasat, és automatikusan visszatér a
féképernydre.
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Az eszkéz a GLI esetében minden egyes etnikai csoportnal mas tablazatot alkalmaz az el6re jelzett értékek kiszamitasahoz, és nem
korrekcids szazalékot.

A beteg személyes legjobb értékének beallitasival az orvos meghatarozhatja az o o —
. . L . s s , I ]
FVC, FEV1 és PEF paraméterck el6re jelzett értékeit. Engedélyezve lesz a "
kovetkez6 képerny6, ahol be lehet allitani, hogy melyik paramétert kezelje az .. o e e e T
eszkoz a személyes legjobb figyelembe vételével, és meg lehet adni annak értékét.  © [ CI Caucesian v |
Amikor a személyes legjobb funkcié be van kapcsolva, a nyomtatott jelentésben i"‘cw
lesz egy ennek szant teriilet, amely leirja, hogy mely paraméterck vannak won | 300,
bekapcsolva. = i Gl
| OFF
= 4 56
mloN | 500 |
PEF 71819
] oFF
.\! [|] on 100 | o) frin g a

2.6.2 Betegadatok szerkesztése

|
MODIFY
Vilassza ki az ikont, és hasznalja a képerny6t a 2.6.1 szakaszban lefrtak szerint.

A\ FIGYELMEZTETES

E funkci6 kivalasztasa nem hoz létre Gj beteget az el6z6ekben leirtak szerint, hanem megvaltoztatja ugyanazon beteg adatait,
és a jovBbeni vizsgalati adatokat ehhez a beteghez tarsitja, akit a rendszer mindig ugyanazzal az egyedi azonosité koddal
azonosit.

FIGYELMEZTETES

Az orvos moédosithatja a ,,Personal Best” (személyes legjobb) kezelést a ,,Personal Best” funkcié engedélyezésével vagy
letiltasaval. Az 4j beallitasok alkalmazasa csak az Gj munkamenetre vonatkozéan térténik meg. Az archivumban 1év6 adatok
nem moédosulnak.

2.7  Tarolt adatok megtekintése
2.7.1 Keresés az archivumban

=

ARCHIVE

A féképernyén a fenti ikon segitségével férhet hozza az eszkéz SEARCH by oz 22z et (=]
archivumaban 1évé adatokhosz =l [ SURNAME [ BIRTHDAY [ITEST DATE (5 ALL patient
-, . . ” . . 4 (m] L)

Kivalaszthatja a kévetkezdk szerinti keresést: — —— _— — —

e AZONOSITO

o  Vezetéknév =8 60 6 6 &0 &

e  Sziletési ditum ol ad) 62 a3 G il ) B o) W uJ €3 L

° ViZSgé.lat idépontja AlsfioflrFrlecluflaslkilL 4lsl6

° OSSZ es O zixjlclvisinin]| @ 718109
S = Ilol#

Vagy valassza ki a vizsgalat tipusat:

e FVC
e DPOST
e VC

e MVV
e OXY

Minden egyes kivalasztott opcié megjelenit egy mez6t, amelybe beirhatja a keresési adatokat.

2.7.2  Archivalt adatok megtekintése

Az archivumban a betegek listaja jelenik meg, a legtjabbakkal kezdve.
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Valassza ki a kivant beteget a sor megérintésével (amely narancssargava valik), és et
, . L, . T, , ., . S 12587 D. Mnninl(Pl?) 0510571985 178 80 Male
valassza ki a képernyé aljan felsorolt engedélyezett funkcidk egyikét. 8 BOH PREA
, . , . R i . 51147“‘ . ‘,‘1,5'"’"“ 12104 11979 180 92 ‘”7‘
Az engedélyezett ikonok szinesek, mig a sziirke ikonok le vannak tiltva. T r——. S —— F.,,&.”,{

Az archivumbdl val6 kilépéséhez hasznalja a B ikont.

A kivalasztott beteg altal végzett spirometrids vizsgalatok megtekintéséhez
—

hasznalja a o ikont.

Az informacié a jobb oldali képen lathaté médon jelenik meg. A bal oldalon
a vizsgalati trend grafikon formajaban lathaté (Aramlas/Térfogat és
Térfogat/1d3), mig a jobb oldalon mindséggel kapcsolatos kilonboz4 tizenetek,
valamint a szervizmeniiben kivalasztott paraméterek értékei lathatok.

Obstructon I .

© P o N s a oo

Restriction seey  sese

[QuaityGrade —FvC U FEVT U]

1 2 3

—
- 4 L.
exir \ v oxy PRINT

Ha az FVC, FEV1 vagy PEF pirossal ki van emelve az eredmény teriileten, az azt jelenti, hogy ezeket a ,,Personal best” el6re jelzett
értékekkel allitottak be. A Personal Best (személyes legjobb) beallitas a cimsorban talalhato, a betegadatok mellett (,,PB” a beteg neme
utan).

Ha végightizza ujjat a paraméterek teriiletén, a szervizmentiben kivalasztott egyéb paramétereket is megtekintheti.

Az elvégzett vizsgalatok egyikét a kévetkezbképpen térlheti: koppintson a torélni kivant vizsgalati adatokra vonatkozoé oszlopra; az

Ripoambi. EF ]

S
adatokat két sav jeloli ki a bal és a jobb oldalon; most koppintson a ikonra a jobb alsé sarokban. A képernyén megjelend felugré
ablakban koppintson az ,,OK” gombra.

Minden képerny6n visszatérhet az el6z6 Iépésre a gombra koppintva.

—_— D.Martini_Age 40 180cm 75 kg Male 30103/2022  12:22 _Ver5.0 -
A kivalasztott beteg oximetrias vizsgalatainak megtekintéséhez hasznalja a e '§ﬁ’ e e
ikont. ! s 5 s e
Az adatok a jobb oldali képen lathaté médon jelennek meg, a bal oldalon mindig é%
a % SpO2 és a BPM grafikus trendje, a jobb oldalon pedig a kilénb6z6 R A
paraméterek szamértékei lathatoak. - '
A vizsgalatot a jobb als6 sarokban taldlhatd Bl ikon segitségével torolheti. i ST—
Ha ezen a képerny6n 4j vizsgalatot szeretne végezni a kivalasztott betegen, akkor td I
az eclvégzendS vizsgalat ikonjat hasznalhatja; Uzenet jelenik meg annak
megerGsitéséhez, hogy Uj vizsgalatot szeretne-e végezni a kivélasztott betegen. IQ MA M

Koppintson a ,,YES” (Igen) gombra a megerSsitéshez, vagy a ,,NO” (Nem)
gombra a visszatéréshez.

Ha a beteg tobb spirometrids vagy oximetrids vizsgalatot végzett, a kezdeti listaban (a vizsgalat tipusa mellett zardjelben) feltintetésre

keriil a mentett vizsgalatok szama.
—
y

Ha nem az elsé vizsgalatot kivanja megtekinteni, koppintson a .o . (spirometria) vagy a - o . (oximetria) ikonra.

2.7.3 Az utols6 vizsgalati munkamenet megjelenitése

A vizsgalati munkamenetek soran a spirométer akar 8 FVC vizsgalatot is automatikusan elment. A féképerny6rél a kovetkezs ikonokkal:

spirometrids vizsgalatok esetén

[ ]
=]

AT/

>

oximetrias vizsgalatok esetén

megtekintheti a legjobb hairom munkamenet tesztjét (ahol a PRE1 a legjobb). A munkamenet végén, amikor 0j témat ad meg vagy POST
fazisra valt, az el6z6 munkamenet 3 legjobb vizsgalata automatikusan az archivumba keril. Ezek tehat el6hivhaték az archivumbdl és
kinyomtathatok, akar egyiitt, akar killon-kilén.

A szamok megjelenhetnek a f6képernyén, példaul a spirometrias vizsgalat ikonjai mellett:

N

A piros koérén belili szam ebben az esetben az aktualis munkamenetben elvégzett FVC vizsgalatokat jel6li.
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2.8  Online iizemmoéd (PC-hez csatlakoztatva)

Ez a funkci6 ugy miakédik, mint egy tényleges laboratériumi, valés ideji spirométer, amely egy PC-hez van csatlakoztatva.

A PC-hez val6 csatlakozas térténhet USB-n vagy vezeték nélkiili Bluetooth kapcsolaton keresztil. A Spirolab intelligens érzékelévé
valik a térfogat és az aramlasi sebesség mérésére, mikézben a funkcidkat a PC vezérli, beleértve a be- és kikapcsolast is.

Laptophoz csatlakoztatva a spirolab jarvanyiigyi vizsgalatokra hasznalhaté munkahelyeken, iskoldkban stb.

A szokésos spirometriai paraméterek és F/V gorbék mellett ez a rendszer valés idSben olyan kifinomultabb informécidkat is képes
gy(jteni, mint a 1égzési profilok és az extrapolalt térfogat (Vext) adatok.

A szamitogépes szoftver lehet6vé teszi a korszerbb hérgéprovokacios protokollok hasznalatat, és képes megjeleniteni a FEV1 dézist
és az id6 valaszokat.

& FIGYELMEZTETES

Ha az eszk6z PC-hez van csatlakoztatva, nem lehet tavolrél miikoédtetni. A PC-n 1év6 beallitasok atkeriilnek az eszkozre,
és aktivak maradnak minden tovabbi alkalommal, amikor tavolr6l hasznalja az eszkozt. Ha példaul a spirolab eszkozt a PC-
hez csatlakoztatva hasznalja, és beallit egy adott turbinat (egyszer hasznalatos vagy ujrafelhasznalhato), akkor ez marad
az alapértelmezett turbina minden tovabbi alkalommal, amikor tavolrdl hasznalja az eszkézt. Ezért fontos, hogy a turbina
tipusanak meghatarozasakor koriiltekinten jarjon el.

2.9  Spirometrias vizsgalat elvégzése

& FIGYELMEZTETES

IA vizsgalatok elvégzése kézben huzza ki a toltét a spirolab eszk6zbdl.

A spirometrids vizsgalat helyes elvégzéséhez pontosan tartsa be az aldbbi utasitisokat.

e Csusztassa a turbinat teljesen a helyére a MiniFlowmeter eszkézben,
majd forditsa el az 6ramutat6 jarasaval megegyez6 iranyba, amig be
nem kattan a helyére.

o Csatlakoztassa a MiniFlowmeter egységet a spirolab eszk6zhéz a
jobb oldali képen lathaté médon.

o Csusztassa a szajrészt legaldbb 0,5 cm-re a turbina hornyaba.

o Illessze az orresipeszt a beteg ortlyukaira, hogy megakadalyozza a levegd
kiszokését.

e Fogja meg a MiniFlowmeter egységet mindkét kezével, vagy masik lehetGségként tartsa tgy, mint egy mobiltelefont.
e Vezesse be a szajrészt a szajba, a fogak mogé, tigyelve arra, hogy ne tavozzon levegé a szajiregbdl.

A FIGYELMEZTETES

A szajrész fogak mogotti megfelelS elhelyezése elengedhetetlen a turbulenciak kikiiszob6léséhez, amelyek negativ hatassal
lehetnek a vizsgalati paraméterekre.

& FIGYELMEZTETES

Javasoljuk, hogy a paciens a vizsgalat alatt legyen allé6 helyzetben, és kilégzéskor hajoljon elére, hogy a hasizmok
megkoénnyitsék a levegd tavozasat.

A f6képerny6 a kovetkez6 ikonokat tartalmazza a kiilonb6z6 tipusu tesztek elvégzéséhez:
& FVC spirometrids vizsgilat

W VC spitometrids vizsgalat

Vo

MVYV spirometrias vizsgalat

Y

Horgétagitoval végzett vizsgalat (POST)

A vizsgalat befejezéséhez koppintson a EEm
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2.9.1  FVC vizsgalat

(Y

FVC
Az FVC vizsgalat elvégzéséhez kvesse az alabbi utasitasokat:

Spirolab

LELEGEZZE BE az 6sszes leveg6t
LELEGEZZEN Kl erételjesen (26 mp)
LELEGEZZEN BE er6teljesen

A vizsgalatot (opcionalisan) nyugalmi 1égzéssel is el lehet kezdeni. Amikor készen all, 1élegezzen be a lehetS leggyorsabban (kénnyebb,
ha széttarja a karjait), és fajja ki a lehet6 legnagyobb erével a tudédben 1évé Gsszes levegbt. Fejezze be a ciklust a leheté leggyorsabb
belégzéssel, a szajrész eltavolitasa nélkil. Ez utobbi 1épés elhagyhatd, ha a belégzési paraméterek (FIVC, FIV1, FIV1%, PIF) kiszamitasa
nem szlkséges.

A belégzési szakasz a szajrész szajba vétele el6tt is elvégezhetd.

A lassu, mély belégzést kbvetSen a kdvetkez6 kilégzést a lehets legnagyobb erével és a leheté leggyorsabban kell végrehajtani.

6 masodperc kilégzés utan a késziilék folyamatos hangjelzést ad, amely jelzi, hogy letelt a minimalis kilégzési id6. Ez a f6 nemzetkdzi
pulmonoldgiai tarsasagok altal el6irt minimalis id6.

& FIGYELMEZTETES

INe feledje, hogy a pontos spirometrias eredményekhez elengedhetetlen, hogy az 6sszes levegd kiaramoljon a tiid6bél. I

A vizsgalat tetsz6leges gyakorisaggal megismételhetd, anélkiil, hogy a szajrészt ki kellene venni a szajbol. Ebben az esetben a spirolab
automatikusan felismeri a hosszabb ciklust (hosszabb FVC+FEV1), és megjeleniti a relativ értékeket.

A vizsgalat befejezésekor koppintson a gombra.

A vizsgalat soran a spirolab ismételt hangjelzéseket bocsat ki, amelyek frekvenciaja egyenesen aranyos a levegd be- és kilégzésének
sebességével. Ez segit az orvosnak megérteni, hogy mikor kozelit a légaramlas sebessége a nullahoz, tehat hogy mikor meritette
ki a beteg a kilégzés és belégzés soran rendelkezésre all6 térfogatot.

A karbantartasrdl szol6 fejezet azt is leirja, hogy milyen médon hasznos ez a funkcid a térfogat- és légaramlas-érzékelk megfelelé
mikodésének egyszeri ellenbrzéséhez.

Amellett, hogy az FVC vizsgalat eredményeinek megbizhatésaga érdekében mély kilégzésre van sziikség, az erdltetett kilégzési idének
(FET) elég hosszunak kell lennie ahhoz, hogy a tidében 1évé 6sszes levegd teljesen kitirtiljon.

2.9.2 VC vizsgalat

Wil

VG
Légzési profil
A lassu vitalkapacitas vizsgalatat nyugalmi légzéssel kezdheti. Harom vagy négy hasonld, egymast kovetS légzés utan egy folyamatos
hangjelzés figyelmezteti a felhasznalot, hogy a 1égzési profil mérése megtortént, és most mar mérheté a VC vagy az IVC.

Lassu kilégzési vitalkapacitas: VC
A hangjelzés utan g lebetd leglassabban llegezzen be, és ezt kvetben a lebetd leglassabban llegezzen /i

Lasst belégzési vitalkapacitas: IVC
A hangjelzés utan g lebetd leglassabban lilegezzen ki, és ezt kbvetden a lebetd leglassabban lelegezzen be.

A vizsgalat befejezésekor koppintson a gombra.
2.9.3 MYVYV vizsgalat

W

MV
Kezdje a vizsgilatot egy sor erdltetett, a lehetd leggyorsabban végzett be- és kilégzéssel. Az ajanlott gyakorisag 30 1égzés/petc.
A teszt 12 masodperc utan automatikusan véget ér.

&. FIGYELMEZTETES

A szervizmenii teszteléséhez ellendrizze, ho az emlitett vizsgalathoz tartozé paraméter engedélyezve van-e a ,,Set
» gy g g y »
parameters” (Paraméterek beallitasa) meniipontban; ellenkezd esetben az ikon le lesz tiltva.
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Fontos hangsulyozni, hogy az egyszer hasznalatos szajrészt és az egyszer hasznalatos turbinat a beteg vizsgalati
munkamenetének végén ki kell cserélni.

Spirolab

2.94 POST vizsgalat lefuttatasa a gyogyszer beadasa utan

&. FIGYELMEZTETES

A POST vizsgalat elvégzéséhez a betegnek ugyanazon a napon (azaz ugyanazon alkalomkor) el kell végeznie legalabb egy
PRE FVC vizsgalatot; PRE VC vagy MVV vizsgalatokon nem végezhet6k POST vizsgalatok; ugyanigy, végezhet6k POST
VC vagy MVYV vizsgalatok, feltéve, hogy ugyanazon a napon legalabb egy PRE FVC vizsgalatot elvégeztek és archivaltak.

A POST vizsgalat elvégzéséhez a kévetkezbképpen jarjon el: = e e
12587 v D. Martini 05705 11985 178 80

Koppintson a &l gombra a f6képernyén.

A jobb oldali képernyé az Gsszes olyan beteg listajat megjeleniti, akik
ugyanazon a napon végeztek PRE vizsgalatot.

Valassza ki a kivant beteget, és valassza ki az alabb engedélyezett
funkciok egyikét.

A felhasznalonak meg kell erésitenie a POST moédra val6 atvaltast:
koppintson a ,,YES” (Igen) gombra a vizsgalat POST médban t6rténé
elvégzéséhez, vagy koppintson a ,NO” (Nem) gombra a
visszatéréshez. NN M M ==

DATA

15945523 a K. Brown 05105 /195 158 59 Female
FVC(2), 0XY(1) MIXED

A ,,POST” vizsgalat alatt a betegnek horgotagit6 addsa utan végzett spirometrias vizsgalatat értjik. A kivalasztott betegen ezt kvetGen
elvégzett vizsgalatok a kovetkezé paramétereket mutatjak:

o Az elvégzett vizsgalat értékei;

e Az ugyanazon a napon (azaz ugyanazon alkalomkor) ugyanazon paciens altal elvégzett legjobb PRE vizsgalat értékei;
e A PRE és POST értékek kozotti szazalékos valtozas (a CHG feliratd oszlopban).

Nem végezhet POST vizsgalatot egy paciensen, ha az archivum csak a korabbi napokon (az aktualis alkalmon kivil) elvégzett PRE
vizsgalatokat tartalmazza.

Ha egy POST munkamenet soran 4j beteget hoz létre vagy egy masik beteget tolt be az archivumbdl, az eszk6z automatikusan kilép
az aktualis POST munkamenetbdl.

2.10 A spirometrias eredmények megjelenitése és leolvasasa

D.Martini Age 40 180cm 75 kg

Az FVC vizsgalat befejezése utin megjelennek a spirometrids

Predicted

o) [ Parameter
eredmények. A képernyén megjelenik az Aramlas/Tétfogat és a . o | [ W W aw
Tétfogat/Id6 grafikon, a beallitdisokban kivilasztott paraméterek a i = w 5 W
munkamenetben elvégzett tesztek kézil alegjobbra vonatkozoéan, . ="
valamint a szazalékos arany az el6re jelzett értékekhez képest. A ‘N 6 | [pr
. ’ . . . 117, z g
paraméterek tertiletén gorgetve megtekintheti a bedllitott egyéb o N | - — W
paramétereket. y
4-
: Il el
i 12 T ——
0 1 2 3 4 5 &L T A Zm—

- BhOOE D

2.10.1 Elfogadhatésag, IsmételhetGség és mindségi tizenetek

Az FVC és FEV1 paraméterek elfogadhatdsagat, hasznalhatdsagat és ismételhetSségét minden egyes tesztre az ATS/ERS 2019 dtmutaté
7. tablazatban Gsszefoglalt médon hatarozzuk meg:

A FEV1-hez és az FVC-hez Sziikséges az Sziikséges
elfogadhat6saghoz | a hasznalhat6siaghoz
Elfogadhato6sagi és hasznalhatdsagi kritérium FEV1 FVC FEV1 FvVC

Az EVOL (VEXT vagy BEV) az FCV <5%-a, vagy 0,100 1 kell legyen attdl fiiggben, hogy | IGEN IGEN IGEN IGEN
melyik a tobb.

Nem lehet k6hégés a kilégzés elsé masodpercében* IGEN NEM IGEN NEM
Nem lehet glottlis zar a kilégzés elsé masodpercében* IGEN IGEN IGEN IGEN
Nem lehet glottélis zar 1 masodpercnyi kilégzés utan NEM IGEN NEM NEM
El kell, hogy érje az eréltetett kilégzés vége kévetkez6 harom indikatoranak valamelyikét: NEM IGEN NEM NEM

1. Kilégzési platé (<0,025 1 a kilégzés utolsé 1 masodpercében)

2. Kilélegzési id6 >15 masodperc

3. Az FCV az ismételhetéségi tdréshataron belill van, vagy nagyobb, mint a legnagyobb
korabban megfigyelt FVC 1

3.1 -as atdolgozas 31/42 oldal




AN\ MIR

Spirolab

Nem lehet jele a szajrész vagy a spirométer obstrukciéjanak IGEN IGEN NEM NEM
Nem lehet jele szivargasnak IGEN IGEN NEM NEM
Ha a maximalis belégzés az EOFE utan nagyobb, mint az FVC, majd az FIVC - FVC < 0,100 | IGEN IGEN NEM NEM
1 vagy az FVC 5%-a kell legyen attdl fiigg6en, hogy melyik a nagyobbf
IsmételhetSségi kritérium (alkalmazhaté elfogadhaté FVC és FEV1 értékekre)

Kor > 6 év: A két legnagyobb FVC érték kozotti kulonbségnek < 0,150 1-nek kell lennie, és a két legnagyobb FEV1 érték kozotti

kiilénbségnek < 0,150 1-nek kell lennie
Kor < 6 év: A két legnagyobb FVC érték kozotti kulonbségnek < 0,100 1-nek kell lennie, és a két legnagyobb FEV1 érték kozotti

kilénbségnek < 0,100 l-nek vagy a nagyobb érték 10%-dnak kell lennie, attdl fiiggSen, hogy melyik a nagyobb
Roviditések: EVOL (VEXT vagy BEV) = vissza extrapoldlt térfogat; EOFE = erdltetett kilégzés végey FEV075 = az erdltetett kilégzés elsd 0,75 mdsodpercének
térfogata.
A fokozatokra osztott rendszer (a fenti 10. tablazat) tdjékogtatia azg, értékeldt, hogy az értékek olyan haszndlhatd mandverekbidl szarmaznak, amelyek nem felelnek
meg az, dss3es elfogadbatdsagi Rritériummatk.
*A 6 éves vagy fiatalabb gyerekeknél legalibb 0,75 masodperc glottalis dridis vagy kohagés nélkiili kilégzés sziikséges a FEV0,75 elfogadbatd vagy haszndlhatd
méréséhez.
T Akkor fordul eld, ha a beteg nem tnd elég hosszan kilélegezni a platd eléréséhe; (pl. magas elasztikns visszacsapdddst mutatd gyermeket vagy korlitozd tiiddbetegségben
szenvedd betegek esetében) vagy amikor a beteg belélegez vagy a s3djrésy, kicsiiszik a s3djabil. A mandveren beliili elfogadbatisag érdekében az FCV -nek nagyobbnak
kell lennie, vagy a mandver elott megfigyelt legnagyobb FCV ismételhetdségi hatdrértékén beliil kell lennie a jelenleg alkalmazott bronchodildtor elitti vagy bronchodildtor
utdni tesgteld készletben.
I Bir kifejezetten ajanlott a maximalis erdltetett belégzés (vizsgalat) végrehajtdsa, hidnya nem drja ki eleve a mandver elfogadbatinak itélését, hacsak nem kiféjezetten
azg extrathoracikus obstrukcidt vizsgaljak.
A MIR spirométer turbinds kivitele olyan, hogy nincs kitéve a hibdas nulla dramlds bedllitds veszélyének.

A VC vizsgélat esetében a 2019-es ATS/ERS utmutat6 a kovetkez8képp hatirozza meg az elfogadhatdsigi feltételt: a VC vizsgalatot
akkor tekintjik elfogadhaténak, ha kevesebb mint 0,025 1 térfogat-névekedés van 1 masodpercen til. Ebben az esetben ugy {téljik meg,
hogy a vizsgalatnak van platoja.

Az ismételhetSségi kritérium meghatirozasa VC vizsgalatnl a kévetkezd:

Vizsgalatok szama | 3 elfogadhaté vizsgalat sziikséges

VC A VC-ben a legnagyobb és a kovetkez6 legnagyobb manéver kézotti kilonbség < kisebb kell legyen a kévetkezénél:
0,150 1 vagy a VC 10%-a, 6 évesnél idGsebb betegeknél

vagy

O,1gOO 1 vagy a VC 10%-a a 6 éves és ennél fiatalabb betegek esetében

Ellenkez6 esetben tovabbi probakat kell végezni.

A 2019-es ATS/ERS utmutaté mindségi Uzeneteket nyujt minden egyes mandver utdn a 2019-es ATS/ERS utmutatd 7. tibldzata alapjan
a kovetkezok szerint:

Figyelmeztet$ lizenet | Figyelmeztetd trigger Utasitasok a paciensnek
Nincs platé nincs platé and kilélegzés < 15 s folytassa, amig teljesen ki nem iriil
Bizonytalan/Haboz6 Az EVOL (VEXT v. BEV) meghaladja a hatarértéket | fajja ki azonnal, amikor teljesen tele van
indulas
Lassu inditas emelkedési id6 >150 ms fjja ki azonnal, amikor teljesen tele van
Hirtelen befejezés feltételezett glottis zarddas ha ugy érzi, a torka Gsszeszorul, lazitson, de nyomja
tovabb
Kohogés kilégzés alatt feltételezett kohogés a kilégzés elsé masodpercében probaljon inni egy korty vizet a kévetkezd fijas elétt
Bizonytalansig/hezitalds | hezitalds ideje > 2's fajja ki, amikor teljesen tele van
maximalis térfogatnal
Lassu t6lt6dés azt jelenti, hogy az inspiraciés aramlas kézvetleniil | lélegezzen be gyorsabban, kifgjas el6tt
az erdltetett kilégzés elStt kevesebb mint 21/
Alacsony/gyenge FIVC <90% FVC miutan teljesen kitiritette a tiidejét, 1élegezzen be ujra,
2416/ végss belélegzés a tetépontra
Tokéletlen/nem  teljes | FIVC < FVC toltse meg teljesen a tiddejét, mielStt kiftjja a levegSt
belélegzés — vegyen olyan nagy levegét, amilyet csak tud
A\ FIGYELMEZTETES

A 2019-es ATS utmutatéban meghatarozott kritériumok szerint a legjobb prébanak nem a legjobb 6sszesitett FVC+FEV1-t tekintjik,
hanem azok koziil a vizsgalatokbdl kertl kivalasztasra, amelyek megfelelnek az elfogadhatésdg fentebb ismertetett kritériumainak. Tehdt
azoknak a vizsgalatoknak a k6rébdl kell valasztani, amelyek nem adtak hibatizenetet.

A 2019-es ATS atmutaté nyoman alkotott kévetkezé tablazat meghatarozza a vizsgalatok elfogadhatésag és ismételhetéség alapjan
torténé kivalasztasanak kritériumait.
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—)[ Perform FVC maneuver J

< Within-maneuver criteria met?

i, yes

no Achieved three acceptable FEV, and >

three acceptable FVC measurements?

¢ yes

Between-maneuver criteria met? >

L yes

‘ Determine largest FVC and largest FEV, ‘

!

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

A tovabbi megfontoldsokat és az egyes esetek kezelését a 2019-es ATS/ERS ttmutaté részletezi.

no

~~~~~~

10. tablazatiban ismertetett mddon:

MinGségi | Mérések szama IsmételhetGség: Ismételhetség:

fokozat Kor > 6 év Kor < 6 év*

A > 3 elfogadhaté 0,150 l-en beltl 0,100 l-en belul*

B 2 elfogadhaté 0,150 l-en belul 0,100 l-en belul*

C > 2 elfogadhaté 0,200 l-en belul 0,150 l-en belul*

D > 2 elfogadhaté 0,250 I-en belil 0,200 I-en belul*

E > 2 elfogadhaté > 0,250 1 > (0,200 I*
vagy 1 elfogadhaté Nem értelmezhetd Nem értelmezhetd

U 0 elfogadhat6 ES > 1 Nem értelmezhetd Nem értelmezhetd
hasznilhaté

F 0 elfogadhat6 ES 0 Nem értelmezhets Nem értelmezhets
hasznalhaté

Az ismételhet6ségi fokozatot kiilon hatarozzak meg a bronchdilator el6tti mandéver egyiittesre
és a bronchodiltor utani mandver egyiittesre. Az ismételhetéségi kritériumokat a két legnagyobb
FVC érték és a két legnagyobb FEV1 érték kozotti kulonbségre alkalmazzak. Az U fokozat azt jelzi,
hogy csak haszndlhaté mérési eredményeket kaptak, elfogadhatéakat nem. Bar néhany manéver
elfogadhat6 vagy hasznalhaté lehet az A-ndl alacsonyabb minésit6 fokozaton is, a legfontosabb cél
mindig az legyen, hogy a lehet6 legjobb vizsgalati mindséget érjiik el minden betegnél. Adaptalt
forras: Am. |. Respir. Crit. Care Med. 2017; 196: 1463—1472.

*Vagy a legnagyobb érték 10%-a, attdl fligg6en, hogy melyik a nagyobb; csak a 6 éves vagy fiatalabb

csoportra vonatkozik

2.10.2 A spirometrias eredmények értelmezése

A spirometria értelmezése az erltetett vitalkapacitasra (FVC) vonatkozik, és a jelz6fény segitségével lathato.
Ezt az értelmezést a 2019-es ATS/ERS atmutaté szetinti legjobb mandvette szamitjak.
Az tuzenetek a kovetkezdk lehetnek:

< Normal spirometria

4 Enyhe elzirodas/ szikiilet

4 Mérsékelt elzarddas/ szikilet

A Kozepesen sulyos elzarddas/szikilet
4 Sulyos elzarédas/ sziikilet

4 Nagyon stlyos elzirddds/ szlkiilet

A végsé értelmezési szint a ,,sziikllet + elzardédas”, ahol a jelz6fény a szikiilet és az elzarddas kézotti legrosszabb paramétert jelzi.

2.11 Oximetria elvégzése

& FIGYELMEZTETES

IA vizsgalatok elvégzése kdzben hizza ki a t6lt6t a spirolab eszk6zbdl.

& FIGYELMEZTETES
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Ellendtizze, hogy az On altal hasznalt eszk6zon rendelkezésre all-e az oximetria funkci6, mivel ez opcionalis tsbb modell
esetén.

& FIGYELMEZTETES

A kovetkezd érzékeld leirasa csak példaként szolgal. Az 1.2.4-es szakaszban leirt dsszes érzékel6 hasznalhat6é a spirolab
eszkozzel. A MIR nem ajanl semmilyen konkrét érzékel6t; a déntés az orvos belatasara van bizva.

Az oximetrias vizsgalat soran a spirolab eszké6z nem kapcsolhat6 ki. A kikapcsolashoz meg kell szakitania egy folyamatban
1év6 vizsgalatot. Ez a rendszer megakadalyozza a nem kivant megszakitasokat, amelyek veszélyeztethetik az adatok
megbizhatésagat.

Az SpO; oxigénszaturdcié nem invaziv méréséhez és a pulzusszam méréséhez hasznalja az Wjrafelhasznilhaté ujjérzékelét.
Ez az érzékel6 20 kg-nal nagyobb testsulyu, korldtozottan mozgékony vagy a vizsgalatok soran mozdulatlanul maradé betegek szamara
ajanlott; a beteg mozgasa (jarasa) kozben végzett vizsgalatokhoz mas tipusu érzékel6k hasznalata ajanlott, amelyeket kevésbé befolyasol
a kezek mozgisa.
Az oximetrias vizsgalat elvégzéséhez a kévetkez8képpen jarjon el:
Csatlakoztassa az érzékel6t a késziilékhez: dugja be a csatlakozét a nyillal
felfelé.
Vilasszon egy j6 véraramlasu, az érzékel szamara megfelel6 helyet.
Helyezze be a beteg ujjt teljesen az érzékelébe. Ugyeljen arra, hogy az ujj alsé
része teljesen fedje az érzékel6t. Ha nem tudja megfelelSen elhelyezni a beteg  r
ujjat, hasznaljon masik ujjat.
Helyezze el az érzékel6t ugy, hogy a kabelt a kézfejen vezesse el. Ez biztositja,
hogy a fényforras a krmokkel azonos oldalon marad, mig az érzékeld az ujj
alatt marad.

Az oximetria teriiletre valé belépéshez nyomja meg az "= gombot a f6képernyén. Ha a gomb nincs engedélyezve, az azt jelenti, hogy az
eszkoz nem rendelkezik oximetria funkciéval.

A FIGYELMEZTETES

Ha a vizsgalat megkezdése el6tt a tapellatas alacsony, a kévetkez6 tizenet jelenik meg:

Low battery (Alacsony t6lt6ttségii akkumulator)

Ebben az esetben nyomja meg a ﬂ gombot a vizsgalatbdl val6 kilépéshez, kiillonben az eszkéz néhany masodperccel késébb
elinditja a vizsgalatot.

Ha a vizsgalat valamilyen varatlan okbol megszakad, az eszkoz kovetkezd bekapcsolasakor a kovetkez8 tizenet jelenik
meg:

WARNING (FIGYELMEZTETES)
the last oximetry test was improperly interrupted
(az utols6 oximetrias vizsgalatot helyteleniil szakitottak meg)

Ezzel egyidejiileg a késziilék 4 masodpercig szakaszos hangjelzést ad.
A spirolab ekkor megjeleniti a f{6képernyét.

& FIGYELMEZTETES

A mérések megbizhatosaga veszélyeztetésének elkeriilése és az érzékelS védelme érdekében ne csavarja meg az érzékelS kabelét ok
nélkiil, és ne alkalmazzon tulzott er6t az oximéter-érzékeld hasznalatakor, csatlakoztatasakor, levalasztasakor vagy tarolasakor.

A vizsgalat elsé néhany masodpercét a legerGsebb jel megtalalasira haszndljuk; ha ez megvan, az id6zit6 visszaallitia magit,
és a spirolab megkezdi az adatok mentését.

Ha az érzékel6 nincs megfeleléen behelyezve, a #% ikon ikonra valtozik, és mellette megjelenik a “&% ikon.
Ugyanakkor a spirolab csipogni fog (ha a szervizmeniiben igy van beallitva).

Ha az érzékel6t behelyezték, de az ujj nincs megfelel6en elhelyezve, a (f ikon X ikonra valtozik, és mellette megjelenik a ﬁ ikon.
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Ugyanakkor a spirolab csipogni fog (ha a szervizmeniiben igy van beillitva).

A 4.‘ ikonra koppintva néhdny percre sziineteltetheti a riasztast. Ha a riasztasi helyzet tovabbra is fenndll, a hangjelzés néhany perc
mulva folytatédik.

Ha a jel megfelelSen eljut az érzékel6hdz, néhany masodperc mulva a késziilék hangjelzést ad, és a kijelz6n megjelenik a mért érték.

A 2.5-6s szakaszban leirtak szerint riasztasok allithatok be az oximetrias vizsgalatokhoz.

Ha a vizsgalat soran a %SpO2 vagy a BPM szama a kiiszobérték folé vagy ala megy, a spirolab hangjelzést ad ki (ha a szervizmentben
igy van beallitva) mindaddig, amig ez az anomalia fennall.

& FIGYELMEZTETES

A vizsgalatokat az utoljara megjelenitett beteg koédjaval taroljak; ha ez egy korabban megadott betegre vonatkozik,
a vizsgalat elvégzése elbtt toltse be a széban forgoé alanyon korabban elvégzett vizsgalatot, és jarjon el a 2.7.2-es bekezdésben
leirtak szerint.

Az oximetrias vizsgalatok soran megjelenik az akkumulator t6lt6ttségi szintje. Ez lehet6vé teszi, hogy megbecsiilje, hogy
az eszk6z mennyi ideig fog miikddni az adott miikddési allapotban (kijelz6 maximalis vagy energiatakarékos tizemmaodban).

A vizsgalat befejezéséhez koppintson a E gombra.
2.11.1 Az érzékelS hasznalatara vonatkozo utasitasok felnétt betegeknél

& FIGYELMEZTETES

A kovetkezd érzékelS leirasa csak példaként szolgal. Az 1.2.4-es bekezdésben leirt érzékel6k barmelyike hasznalhaté
a spirolab eszkozzel. A MIR nem ajanl semmilyen konkrét érzékelSt; a déntés az orvos belatasara van bizva.

Az artérias vér oxigéntelitettségének nem invaziv mérésére puha, tjrafelhasznalhat6 érzékelSk hasznalatat javasoljuk.

& FIGYELMEZTETES

Az érzékelsk PROTEINMENTES TERMESZETES LATEX anyagbol késziilnek. Az érzékeldk gyartasahoz hasznalt
anyagokat szigoru biokompatibilitasi teszteknek vetették ala.

e  Vilasszon megfelelS helyet a paciens ujjan vagy labujjan, amely
lehet6vé teszi, hogy a fényforras kézvetlentil az érzékel6vel egy
vonalban legyen. Az elény6s helyek a mutatéujj vagy a
hivelykujj.

e Tavolitson el a kéromlakkot vagy a mikormot.

e Helyezze a paciens ujjat az érzékel6be a krommel felfelé, és helyezze az ujjbegyet az érzékeld f61é. Az érzékels kézepén athaladd
képzeletbeli vonalnak at kell haladnia az ujjbegyen.

e Helyezzen ragasztoszalagot az ujj alsé részére, tigyelve arra, hogy ne takarja el a kérmét.

e Hajtsa az érzékels felsé részét az ujj folé, Ugyelve arra, hogy a fényforras kozvetlenil egy vonalban legyen az alatta 1év6
érzékel6vel. Futtassa végig a vezetéket a tenyér vagy a talp mentén, és ha sziikséges, ragassza a helyére ragasztdszalaggal.

e Csatlakoztassa az érzékel6t az eszk6zhoz: dugja be a csatlakozot a (csatlakozon 16v6) nyillal felfelé, és gy6z6djon meg arrdl, hogy
minden megfeleléen, a korabbiakban lefrtak szerint mikodik.

&. FIGYELMEZTETES

Ne csavarja meg az érzékel6 kabelét ok nélkiil, és ne alkalmazzon tdlzott er6t az oximéter-érzékelé hasznalatakor,
csatlakoztatasakor, levalasztasakor vagy tarolasakor.

Ha az érzékeld tul szorosan van felszerelve, akkor pontatlan szaturacios értékeket kaphat.

Javasoljuk, hogy az érzékeld vezetékét ragtapasz segitségével rogzitse a csuklohoz.
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3. ADATATVITEL

&. FIGYELMEZTETES

IAz adatatvitel megkezdése el6tt olvassa el figyelmesen az utasitasokat, és gy6z8djon meg arrol, hogy teljesen megértette 6ket.|

& FIGYELMEZTETES

A Bluetooth-kommunikacié kiegészitd funkcionak mindsiil. Az atvitel megszakadasa esetén javasoljuk egy megbizhatébb
USB-port technolégia hasznalatat.

31 Adatatvitel Bluetooth-on keresztiil

A Spirolab ,,slave eszkézként” csatlakoztathaté barmely mas ,,master eszk6zh6z”. Ezért a spirolabot csatlakoztathatja egy PC-hez vagy
mobiltelefonhoz, és a MIR Spiro szoftver segitségével vezérelheti.

A kapcsolat az SPP (Serial Port Profile) protokollt hasznalja.

Egy ilyen kapcsolat létrehozasahoz a kévetkezbkre van sziikség:

e A Spirolabnak Bluetooth funkcidval kell rendelkeznie (ez a funkci6 egyes modelleknél opcionalis).
e A, Bluetooth” beallitisnak ,,ON” értékre kell allnia.

If these conditions are met, you can search for enabled devices from the "mastet" device.
A spirolab azonositisa utin a rendszer felszolitia Ont a PIN-kod ESMLES —_— . =

s . . s . , .o o General Date/Til Prints Pri
megadasira; ez az informacié a szolgaltatds meni ,,Eszkéz”, ,Info” = e e By
részében talalhato, ahogy a jobb oldalon lathato. _EE" Senal Number 2302154

] Spirometry Firmware release 50
Adja meg a megjelenitett értéket, és folytassa az ugynevezett icm.bm,on AR #
»parositasi” tevékenységet, azaz a spirolab ,eszkéz” és a ,,mester” ‘ T
eszkoz parositasat. —

] Reference Biuetooth pin 10218

| Bluetooth address 00 26 3300 27 ea

|Delele results

Oximeter release 201

Ezen a ponton a spirolab az SPP (Serial Port Profile) protokollon keresztiil tudja hasznalni a kapcsolatot. A protokoll hasznalataval
kapcsolatos részletekért forduljon a gyartéhoz.

Hasonléképpen a spirolab csatlakoztathat6 egy olyan PC-hez, amelyre a MIR Spiro-t telepitette. A fent leirt médon torténd csatlakoztatas
utan a MIR Spiro interaktiv panella valik a spirolab vezérlésére, és igy vezeték nélkili ,,online” spirometrids és oximetrids vizsgalatok
elvégzésére, amelyek kozvetlentl a szoftverben kertilnek taroldsra.

3.2 Csatlakozas PC-hez USB-porton keresztiil

&. FIGYELMEZTETES

Miel6tt a spirolab eszkézt USB-n keresztiil csatlakoztatna a PC-hez, telepitenie kell a MIR Spiro programot, amely lehet6vé
teszi az eszkozzel val6 kapcsolédast.

Miel6tt elkezdené a kovetkezd eljarast, fontos, hogy ismerje azon a PC-n futé operaciés rendszer verzidjat, amellyel
csatlakozni fog (kattintson a ,,Rendszer” gombra a Vezérl6pulton a telepitett operacids rendszerrel kapcsolatos informaciok
megtekintéséhez).

Ha a MIR Spiro mar telepitve van, nincs sziikség a kévetkezé miiveletekre.

A csatlakozashoz dugja be a spirolab eszkozzel szallitott micro
USB-csatlakoz6t a szamitégép USB-portjaba.

Az elsé csatlakozaskor a PC a hasznalt operaciés rendszer verzidjatol
figeben automatikusan telepiti a Microsoft altal hitelesitett
illesztéprogramot. Ezen a ponton tovabbi timogatist a MIR Spiro
szoftver kézikényvében talal.

3.1 -as atdolgozas 36/42 oldal



AN\ MIR

NTERNATIONAL

Spirolab

3.3  Adatok nyomtatasa

A Spirolab lehetévé teszi mind az utoljara elvégzett, mind az archfvumban tarolt vizsgalatok kinyomtatasat.
Az utoljira elvégzett vizsgilat kinyomtatisahoz toltse be a Vizsgé.latot Ll AL R - e
] —

B . foz 2 . . . =v .
a o+ ikon segitségével a spitometria esetében, vagy a o+ ikon
segitségével az oximetria esetében. Ha megtekintette a vizsgalatot,

nyomja meg a = . ikont.

Ha a szervizmeniben engedélyezte a kézvetlen USB nyomtatast,
akkor a képerny6én megjelenik egy ablak, amely lehet6vé teszi a
nyomtaté tipusanak kivalasztasat:

— P . (] o D
L INTERNAL honyomtato L[; MA M M. 4 L.
exiT P v oxY o M PrinT

s, Kozvetlen USB-s csatlakozast nyomtatd
Vilasszon egy funkciét 5 masodpercen beltll (amikor az Gsszes goly6 narancssargava valik); ha nincs funkcié kivalasztva, akkor 5 masodperc
mulva a hényomtatds automatikusan elindul.

Ha a kézvetlen USB-nyomtatas ki van kapcsolva, akkor a " ikon megérintésével automatikusan elindul a hényomtatd.
A maltban elvégzett és az archivumban tirolt tesztek kinyomtatisahoz végezzen keresést a 2.7.1-es szakaszban lefrtak szerint;

a megjelenités utin koppintson a ' gombra.
Ebben az esetben is megjelenik a nyomtatas tipusanak kivalasztasara szolgal6 ablak: hényomtaté vagy USB-kapcsolat.
A rendszer kinyomtatja a ,,Spirometry” (Spirometria) - ,,Results” (Eredmények) beallitasoknal kivalasztott informacidkat.

A nyomtatasi fazis alatt egy k6zépen elhelyezkedd ikon fog megjelenni, amely lehetévé teszi a nyomtatasi fazis leallitdsat, és megjelenik
egy felugré ablak, amely lehet6séget ad harom ikon kivalasztisara (ahogyan az az alabbi abran lathato):
e OK az esetleges problémak nélkili nyomtatdsi fazis befejezéséhez és a spirometriai eredmények képernydjénck
megjelenitéséhez.
e  OUT a papir el6rehaladasi iranyanak megforditasahoz (ellenkezé iranyba), hogy a papir kénnyebben eltavolithaté legyen, ha
nem volt megfelel6en elhelyezve.
e  PAPER a hépapir el6rehaladasahoz a nyomtatas végén, ha tovabbi tesztet kell nyomtatni.

Press PAPER to adjust or press OK

34 Belsd szoftver frissitése

Ha az eszkézt USB-porton keresztil csatlakoztatta a PC-hez, a spirolab a belsé szoftvere frissithet6. A regisztracié utan a frissitések
a kovetkez6 cimrdl tolthetSk le: www.spirometry.com. A frissitések letSltésével kapcsolatos tovabbi informaciékat a ,,MIR Spiro”
kézikényvben talal.

4. KARBANTARTAS

& FIGYELMEZTETES

IA hasznalat soran egyetlen alkatrészen sem lehet karbantartast végezni.

A Spirolab eszk6z6k kevés karbantartast igényelnek. Rendszeresen el kell végeznie a kovetkezoket:

e Ujrafelhasznalhaté turbinak tisztitisa és ellenSrzése

e [Hgyszer hasznalatos turbinak cseréje minden egyes vizsgalatnal

e Az oximetria-érzékeld tisztitasa (Gjrafelhasznalhaté érzékelSk esetén)
e A bels6 akkumulatorcsomag feltSltése

A Felhasznal6i kézikonyvben leirt karbantartasi méveleteket rendkivil koriltekintéen kell elvégezni. Ezen utasitdsok be nem tartisa
hibas mérési eredményekhez vagy a mért értékek helytelen értelmezéséhez vezethet.
Minden modositast, beallitast, javitast vagy Gjrakonfiguralast csak a gyartd vagy a gyarto altal felhatalmazott személyzet végezhet.
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Probléma esetén ne probalkozzon javitassal.
A konfiguralhaté paraméterek beallitasat szakképzett személyzetnek kell elvégeznie. Az eszk6z helytelen beallitisa semmilyen esetben
sem veszélyezteti a beteget.

Spirolab

4.1 Az ujrafelhasznalhaté turbinak tisztitasa és ellenGrzése

A spirolab eszkozzel két tipust térfogat- és aramlasi turbinds érzékel6 hasznalhaté: egyszer hasznalatos és ujrahasznalhat6. Ezek nagy
pontossagot garantalnak, és tovabbi elénytik, hogy nem kell Sket rendszeresen kalibralni. Egy egyszer( tisztitis minden hasznalat elStt
biztositja, hogy a turbina tovabbra is Ggy mikédjon, ahogyan mikédnie kell (csak az tjrafelhasznalhaté turbinak esetében).

Az egyszer hasznalatos turbinak esetében nem sziikséges tisztitas, mivel azokat tisztin és lezart csomagolasba csomagolva szallitjak.
Ha befejezte a hasznalatukat, ki kell dobni Sket.

& FIGYELMEZTETES

Jo gyakorlat az, ha rendszeresen ellendrzi, hogy a turbina belsejében nem rakédtak-e le szennyezédések vagy idegen testek,
példaul bdr, vagy még rosszabb esetben haj/sz8rszalak. Az ilyen akadalyok lelassithatjak vagy blokkolhatjak
a turbinalapatokat, és veszélyeztethetik a mérések pontossagat.

Minden hasznalat el6tt végezze el a 4.1.1-es szakaszban leirt tesztet, amely lehetévé teszi a turbina hatékonysaginak ellenérzését.
Ha az eredmény negativ, jarjon el a kdvetkez6képpen.

Az tjrafelhasznalhaté turbina tisztitisahoz vegye ki azt a MiniFlowmeter eszk6z hazabol éramutaté jarasaval ellentétes iranyba torténé
elforgatassal és enyhe megnyomassal. Az eltavolitas megkonnyitése érdekében a turbina aljat 6vatosan megnyomhatja
az ujjaval.

Aztassa a turbinat hideg folyékony mosészerbe, és razza fel, hogy eltavolitsa a belsejében lerakédott szennyezédéseket; aztassa
a mososzer gyartoja altal ajanlott, a haszndlati utasitasban feltiintetett ideig,

& FIGYELMEZTETES

A turbina helyrehozhatatlan karosodasanak elkeriilése érdekében ne hasznaljon alkohol- vagy olajalapu tisztitészeres
oldatokat, és ne aztassa vizben vagy forr6 oldatokban.

Soha ne tegye a turbinat autoklavba. Ne sterilizalja a turbinat.

Soha ne tisztitsa a turbinat foly6 viz alatt, és ne permetezze le mas folyadékkal. Ha nem all rendelkezésre folyékony tisztitoszer,
tisztitsa meg a turbinat legalabb tiszta vizzel.

A MIR natrium-hipoklorit hasznalatat javasolja, amelyet minden MIR érzékel6n teszteltek.
Oblitse ki a turbinat tiszta (nem forrd) vizbe meritve.
Razza le a felesleges vizet a turbinardél. Hagyja szaradni az érzékel6t fiiggblegesen, szaraz feliiletre helyezve.

A turbina Gjboli felszerelése el6tt ellendrizze, hogy megfeleléen muikddik-e. Jé gyakorlat, ha szemrevételezéssel ellenérzi, hogy
a lapatok szabadon mozognak-e. Helyezze a turbinat az oldalara, és lassan mozgassa a lapatokat jobbra és balra. Szabadon kell forogniuk.
Ha ez nem igy van, a mérések pontossiga mar nem garantalt, és a turbinat ki kell cserélni.

A tisztitas befejezését koévetSen helyezze vissza a turbindt a hazaba, tgyelve arra, hogy az a megfelel6 helyzetben legyen,
a MiniFlowmeter eszk6z6n 1évé zart lakat szimbolum altal jelzett médon.

A turbina megfelel6 behelyezéséhez nyomja be teljesen, és forditsa el az 6ramutatd jarasaval megegyez6 iranyba, amig a helyére nem
kattan a manyag hazban.

A turbina helyes miikédésének kétszeres ellendrzéséhez ismételje meg a 4.1.1-es pontban leirt ellendrzéseket; ha a turbina még mindig
problémas, cserélje ki egy masikra.

/L\. FIGYELMEZTETES

Ha egyszer hasznalatos turbinakat hasznal, ne végezzen semmilyen tisztitasi miiveletet, hanem cserélje ki a turbinat 4j beteg
esetén.

411 A turbina megfelel6 miik6désének ellendrzése

e Kapcsolja be a spirolab eszkozt, és tegyen gy, mintha spiromettids vizsgalatot szeretne végezni.

e Vegye az egyik kezébe a MiniFlowmeter egységet, és lassan mozgassa jobbrdl balra és forditva, hogy a levegs athaladjon
a turbinan.

e  Ha alapatok megfeleléen mozognak, a késziilék ismételt hangjelzéseket ad ki, amelyek frekvenciaja az athalado6 levegé aramlasanak
megfelel6en valtozik.

e Ha e mozgas soran nem hallhaté hangjelzés, tisztitsa meg a turbinat.

4.2 Az oximetria-érzékeld tisztitasa
Az Gjrafelhasznalhaté oximetria-érzékel6t meg kell tisztitani minden betegvéltaskor, vagyis Gj betegre t6rténé felhelyezés el6tt.
Tisztitsa meg az érzékel6t vizzel vagy enyhe szappanos oldattal megnedvesitett puha kendével. Az érzékel6 fertStlenitéséhez dorzsolje

azt at izopropil-alkohollal. Tisztitas utan hagyja az érzékel6t teljesen megszaradni.
Ne hasznaljon semmilyen dérzshatdsa vagy maré anyagot az érzékeld tisztitasahoz.
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Spirolab

Ne sterilizalja besugarzassal, g6zzel vagy etilén-oxiddal.
Tisztitas vagy fertGtlenités el6tt mindig valassza le az érzékeldt.

A spirolab érzékel6k latexmentesek.

4.3 Az akkumulatorcsomag felt6ltése

& FIGYELMEZTETES

IAz akkumulator t6ltéséhez kizarolag a gyarto altal szallitott t6lt6t hasznalja.

A spirolab eszkéz bekapesolasakor a jobb felsé sarokban egy ikon mutatia az akkumulator allapotat:

Az akkumulator a maximalis t6lt6ttségi szintet akkor érte el, amikor a szimbdlum teljesen z6ld szind.

Ha a szimbdlumnak csak egy része z6ld, vagy ha az eszk6z nem kapcsol be, akkor fel kell t6ltenie az akkumulatort az alabbiak szerint:

Csatlakoztassa az akkumulatortdlt6t a csatlakozéhoz és a halézati tipegységhez. A jobb
als6 sarokban egy kék LED kezd el vilagitani.
® Haa toltés befejez6dott, a LED zéldre valt.

R
2

11 ¢

o Feltoltés utan valassza le az akkumulatortoltdt az eszkozrdl és a haldzatrdl.

& FIGYELMEZTETES
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INe hasznalja az eszkozt t6ltés kozben. Mindig valassza le a t6lt6t, ha a t6ltés befejez6dott.
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4.4 A hépapir cseréje

A kévetkez6 eljaras ismerteti a hépapirtekercs megfelelS cseréjéhez sziikséges 1épéseket.

c 1) Nyissa ki a h6papirrekesz fedelét, és vegye ki az eszk6zbol. e

Tavolitsa el a papirtekercs tartojat.

2) Helyezze az 0 papirtekercset a papirtekercs-tartora, és vezesse
be a hépapirt a tekercstarté nyilasokba.

3) Helyezze a papirt a nyomtaté hépapirt elérehaladé hengere
(fekete hengere) belsejébe; egy érzékeld észleli a papir jelenlétét,
és automatikusan el6rehalad

Ha sziikséges, a papirt az ikon megnyomdsaval a kijelz6n
haladjon elére.

Ha sziikséges, a papirt az ikon megnyomdsaval a kijelz6n
haladjon beljebb.

Amikor a papir készen all a nyomtatasra, nyomja meg az OK
ikont.

4) Huzza a papirt a hépapir-fiok fedelén 1év6 résen keresztil,
majd zarja be a fedelet.

& FIGYELMEZTETES

Ha a hépapir levagasa utan hosszabb ideig nem hasznalja a nyomtatot, a papir elakadhat. Ennek elkeriilése érdekében vagas
utan nyomtasson 2 mm-nél (2 hiivelyknél) t6bbet, vagy nyomija fel a papirt.

Ne huizza vissza a h6épapirt 2,5 mm-nél nagyobb mértékben. Ha a hépapir elhagyja a héfejet és a hengereket, el6fordulhat,
hogy a nyomtat6 nem tudja betolteni a papirt, vagy elakadhat.

Részleges vagas utan ne huzza el6re vagy hatra a papirt. Probléma lehet a papir mozgatasakor.

& FIGYELMEZTETES

A kezel6 nem érintheti meg egyidejiileg a beteget és a nem orvosi berendezések azon részeit, amelyekhez a kezel§ a rutinszert
karbantartas soran a fedelek eltavolitasa utan szerszam hasznalata nélkiil hozzaférhet.
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5. HIBAELHARITAS ES MEGOLDASOK

A spirolab nem
kapcsol be

Az akkumulitor lemertlhetett

Spirolab

Toltse fel az eszkdzt a t6ltSegységgel

Az eszkozon elveszhetett a belsé
szoftver

Csatlakoztassa az eszkozt USB-n keresztil a PC-
hez, és frissitse a szoftvert; tovabbi
informaciokért tekintse meg az online MIR Spiro
felhasznaldi kézikonyvet.

Uzenet bekapcsolas
kézben

Too many attempts for
today (Tul sok mai kisérlet)

A felhaszndl6 tallépte a PIN-kod
megadasi kisérletek maximalis szamat.

Vitja meg a kovetkez6 napot. A prébalkozasok
szama visszaallitasra kertl.

Uzenet engedélyezett
adatvédelmi informacio
esetén

To comply with privacy
policy please update

all connected devices

(Az adatvédelmi
iranyelveknek

valé megfelelés érdekében,
kérjiik, frissitse az Osszes
csatlakoztatott eszkozt)

Az adatvédelmi informacié
engedélyezve van

Az tizenet azt tanacsolja a felhasznalénak, hogy
frissitse a szamitogépre telepitett MIR Spiro
szoftvert, hogy megfeleljen az adatvédelmi
irdnyelveknek.

Az eszk6z meméridjaban 1évé adatok

Ha az adatok helyreallitasa megfelel6 volt,

Ram error - o oy .
Itek tl6dik a legutdbbi szab
Problémik az eszkoz data recovery (RAM-hiba, fegserutte TIEGISINE odixa e O SZAbVAnyos
L . A bekapcsolasi folyamat; ha nem, forduljon
bekapcsolasaval adatvisszaallitas) . . . o
. hivatalos tigyfélszolgalathoz vagy a gyartéhoz.
Please wait (Kétjiik, varjon)
\ Bels6 hiba tortént Ellendrizze a ww.spirometry.com oldalon, hogy
. . elérhet6-e a szoftver frissitett verzidja; ha igen,
Az eszkoz hasznalat i e .
N . . toltse le a szoftvert, majd frissitse az eszk6zt a
kézben kikapcesol, majd . . - Py
iraindul. legtjabb MIR Spito szoftververzidval. Tovabbi
Y ) informaciokért tekintse meg a MIR Spiro online
felhasznaldi kézikonyvét.
. . \ El6fordulhat, hogy a turbina Tisztitsa meg a turbindt a 4.1-es szakaszban
A spirometrids . o ol 1 .
T s szennyezett. lefrtak szerint; ha szitkséges, cserélje ki a turbinat
vizsgalatok elvégzésekor .. .
2 . egy 4j turbindra.
a mérési eredmények — o =T — p 7
. \ A vizsgalatot nem megfelel6 médon Ismételje meg a vizsgalatot a képerny6n
nem hitelesek. .2 P .
végezték el megjelend utasitasokat kévetve.
A spitométer teszt \ Személyre szabott paraméterbedllitisok  Ellendrizze a fejléc paramétereinek beallitasait
befejezésekor egyes a szetvizmentiben a szervizmend ,,Spirometry” (Spitomettia),
paraméterek nem »Parameters” (Paraméterek) szakaszaban, a 2.5-
jelennek meg a kijelz6n. 0Os szakaszban leirtak szerint.
Az oximéter teszt sorina  \ Az érzékel6 rosszul van elhelyezve, vagy  Helyezze 4t az oximéter érzékel6jét
kijelzett értékek a beteg perfuzidja gyenge.
szabalytalanok, \ A beteg megmozdult A pontos eredmények érdekében a betegnek
szakaszosak vagy nem szabad hirtelen mozdulatokat tennie.
tévesek.
\ A kijelz6 fényereje a vizsgalat Nincs
A Kijelz6 fényereje nem megkezdése utin 5 perccel
clegendd a vizsgalatok automatikusan csékken. Ez a funkcié
soran meghosszabbitja az akkumulator
élettartamat
Problémak az Defective battery (Hibas Az akkumulatorcsomag sériilt vagy Vegye fel a kapcsolatot a miiszaki
akkumulatorcsomag akkumulator) rosszul van elhelyezve szetvizkbzponttal

t6ltésével kapcsolatban

El6re nem lathato

Etror in memory (Hiba

Az archivumban tirolt adatok

Vegye fel a kapcsolatot a miszaki

memoriahiba a meméoriaban) megsériiltek szervizkbzponttal

Az eszkoz elére nem \ \ Nyomja meg 3-szor a bekapcsolé gombot;
lathat6 események varjon néhany masodpercet, és a késziilék
bekovetkezésekor lefagy. Gjraindul, majd bekapcsolja magt,
A\ F1GYELMEZTETES

Mielétt felveszi a kapcsolatot a szervizkdzponttal, ha lehetséges, toltse le az eszkéz archivumat a MIR Spiro programmal
a PC-re. Erre azért van szitkség, mert a javitasi tevékenységek soran az adatok elveszhetnek, valamint a beteg maganéletének
védelme érdekében is sziikséges, mivel sem a gyartd, sem az arra felhatalmazott személyzet nem lathatja ezeket az adatokat.
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GARANCIALIS FELTETELEK

Spirolab

A spirolab eszkoz és az engedélyezett tartozékok garancialis id6tartama:

e 12 hénap professzionalis felhasznalas esetén (orvos, korhaz stb.)

e 24 hénap, ha a terméket a beteg magancélu felhasznalasra vasarolta.

A garancia a szamlan vagy mds dokumentumon feltiintetett vasarlasi ditummal 1ép hatalyba.

A garanciaidé az értékesités id6pontjatol kezdédik, amelyet szamlaval vagy eladasi bizonylattal kell igazolni.
A terméket a vasarlaskor vagy atvételkor ellendrizni kell, és az esetleges panaszokrol haladéktalanul tajékoztatni kell a gyartot.

A garancia a termék vagy a hibas alkatrészek javitisara vagy (a gyartd dontése szerint) cseréjére terjed ki, a munkadij és a potalkatrészek
koltségei nélkil.

Az akkumulatorok és az elhasznalédasnak kitett alkatrészek, beleértve az djrafelhasznalhaté turbinat is, nem tartoznak a garancia hatalya
ala.

A gyart6 dontése szerint a garancia nem vonatkozik a kovetkez6 esetekre:

e  Helytelen, nem megfelel6 vagy a termék hasznalatanak helye szerinti orszagban hatalyos miiszaki vagy biztonsagi el6irasoknak nem
megfelel6 hasznalat.

e A terméknek a hasznalati utasitdsban foglaltaktdl eltéré célokra térténd hasznalata, vagy az utasitasok figyelmen kiviil hagyasa.

e Javitas, atalakitds, modositas vagy kezelés a gyart6 altal nem engedélyezett személyzet altal.

e A karbantartas hianya vagy a helytelen karbantartés altal okozott karok

e  Tizikai vagy rendellenes elektromos terhelés 4ltal okozott karok

e Az elektromos rendszerek vagy azon berendezések hibai altal okozott karok, amelyekhez az eszkézt csatlakoztattak.

e A sorozatszamot moédositottak, torolték, eltavolitottak vagy olvashatatlanna tették.

A garancidban emlitett javitisok és cserék olyan javakra vonatkozéan torténnek, amelyeket visszakilldtek a jévahagyott
szervizkdzpontjainkhoz. A szervizkézpontokkal kapcsolatos tovabbi informdciokért forduljon a helyi forgalmazéhoz vagy a gyartéhoz.

Az tugyfél felelés a szallitassal, a vamkezeléssel és a javak kézbesitésével kapesolatban felmertld koltségekért.

Minden javitasra kildott termékhez vagy annak alkatrészéhez mellékelni kell a hiba egyértelmd és részletes magyarazatat.
Ha a terméket vagy annak alkatrészét el kell killdeni a gyartonak, ezt a gyartonak elzetesen irasban vagy telefonon kell engedélyeznie.

A MIR Medical International Research fenntartja a jogot a termék cseréjére vagy a vallalat altal sziikségesnek {télt valtoztatasokra.
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