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Ké6szonjik, hogy egy MIR terméket valasztott!

A FIGYELEM!

A késziilékben talalhaté papir szajcsutora, az orrcsipesz és a turbina a szajcsutoraval egyszeri hasznalatosak.

A SPIROBANK II hasznalata el6tt:

* Olvassa el figyelmesen a hasznalati Gtmutatot és figyeljen a figyelmeztetésekre.
+ Allitsa be a késziilék beallitisait (datum, id6, josolt érték, stb.) a 2.5 bekezdésben leirtak alapjan.

ZCXIHGYELENH

Miel6tt csatlakoztatna a SPIROBANK II-t a szamitogéphez, telepitse a késziilékhez jaré winspiroPRO PC szoftvert. A
késziiléket csak a winspiroPRO szoftver telepitése utan csatlakoztassa a szamitégéphez. Csak akkor hasznalhatja a készii-
léket a programmal, miutan a szamit6gép felismerte az Gj hardvert.

Orizze meg az eredeti csomagolast!

Amennyiben valamilyen oknal fogva elégedetlen a termékkel, kérjiik, az eredeti csomagolasban kiildje vissza a forgalmazonak, vagy a
gyartonak.

Ebben az esetben kévesse a kovetkezd iranyelveket:

* Kildje vissza a késztléket az eredeti csomagoldsaban
A szallitasi koltséget és a vamot a feladonak kell allnia.
A gyarto cime:

MIR SRL

VIA DEL MAGGIOLINO, 125

00155 ROME (ITALY)

Tel ++ 39 0622754777

Fax ++ 39 0622754785

Honlap: www.spirometry.com

E-mail: mit@spirometry.com

A MIR fenntartja a jogot, hogy sziikség szerint modositsa a késziilék hasznalati utmutatéjat. Ha barmilyen javaslata vagy
megjegyzése van, az alabbi e-mail cimre irhat: mir@spirometry.com.

A MIR nem vallal felelgsséget a hasznalati Gtmutat6 be nem tartasabdl vagy a késziilék helytelen hasznalatabol adodo
problémaért vagy karosodasért.

Kérjiik, vegye figyelembe, hogy a nyomtatasi korlatozasok miatt az itmutatoban abrazolt késziilék és billentytizetének
ikonjai eltérhetnek a vasarolt terméktdl.

Az utmutaté teljes vagy részleges sokszorositasa szigoran tilos!

1. BEVEZETES

1.1 Javasolt hasznalat

A SPIROBANK II spirométert orvosi vagy orvos utasitasa szerint a beteg 4ltali hasznalatra tervezték. A készilék a tid6funkcei6 vizsgala-
tara szolgal és képes:

* minden korosztaly, kivéve az Gjsziilottek és a kisgyermekek tidéfunkcidjanak vizsgalatara,

* minden korosztaly oximetriai vizsgalatara.

Barmilyen kortilmények kozott hasznalhato, kivéve betegszallitis k6zben.

1.1.1 Felhasznaloi kor

A SPIROBANK II spirométer egy sor, az emberi légzésfunkcidval kapcsolatos paramétert kalkulal. Az orvos rendeli el a spirometriai
tesztet és 6 felel az eredmények elemzéséért és kiértékeléséért.

1.1.2 Sziikséges képességek és tapasztalat

A késziilék helyes hasznalatihoz és az eredmény kiértékeléséhez és a késziilék karbantartasahoz szakképzett személyzetre van sziikség,
Abban az esetben, ha a késztiléket a beteg haszndlja, orvostdl vagy szakképzett személyzettdl alapos kiképzést kell, hogy kapjon a haszna-
lat megkezdése el6tt.
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A FIGYELEM!

A gyart6 nem vallal semmilyen felelsséget az olyan hibakért, melyek a késziilék helytelen, vagy a hasznalati utasitastol
eltérd kezelésbol adodik.

Ha a felhasznal6 szellemi fogyatékkal €16 a késziilék csak feliigyelet mellett hasznalhaté és csak annak a felel6sségével, aki
az ilyen személy térvényes feliigyeletével megbizott.

A FIGYELEM!

A gyarté nem vallal semmilyen felelsséget az olyan hibakért, melyek a késziilék helytelen, vagy a hasznalati utasitastol
eltérd kezelésbdl adodik.

1.1.3 Makodési kérnyezet

A SPIROBANK 1I késziiléket orvosi rendel6ben, kérhazi kérnyezetben valé hasznalatra és a beteg kézvetlen napi tevékenysége kozbeni
fizikai 4llapotanak figyelemmel kisérésére tervezték. A késziilék elektromagneses kornyezetben valé megfelel6 hasznalatahoz sziikséges
minden informacié a gyarténal elérhets (az EN60601-1-2 szabvany el6irasainak megfelel6en). Otthoni, munkahelyi, iskolai vagy sportolas
kézbeni hasznalat esetén a késziilék r6gziti a napi mérési adatokat és heti- vagy havonkénti idészakaszokban a 1égzési funkcids paraméte-
reket, amelyek hozzasegitik a beteget az egészségi allapotanak jobb felméréséhez.

A késztlék otthoni hasznalatinak a leirasa az elvégzendd tesztek tipusanal taldlhato; a kijelz6 1épésrol-lépésre kiir minden utasitast (tize-
netek, javaslatok stb.) amelyek a tesztek helyes elvégzéséhez sziikségesek, és amelyekkel szabalyos, a kezel orvos altal elemezheté mérési
eredmények érhetdk el.

A késztléket nem javasolt mitSben, gyilékony folyadékok és olddszerek jelenlétében, illetve anesztézias gazok (oxigén vagy nitrogén)
jelenlétében hasznalni.

A késziiléket nem kozvetlen 1égaramban (pl. szeles kornyezetben), héforras vagy hidegaram, kézvetlen napsugarzas vagy egyéb fény- vagy
energiaforras, por, homok vagy barmilyen mas kémiai alkotorész kérnyezetében valé hasznalatra tervezték.

A felhasznal6 és/vagy az orvos felel6s meggyézEdni arrdl, hogy az eszkozt a megfelels kornyezeti viszonyok kozétt taroljdk és hasznéljdk;
az erre vonatkozoé specifikus hivatkozasokrél a tovabbi fejezetekben taldl leirast.

A FIGYELEM!

Ha a késziilék nem a megfelel§ kornyezeti feltételek mellett izemel az a késziilék hibas miik6dését eredményezheti és
veszélybe keriilhet a mérés pontossaga.

1.1.4 Otthoni hasznalat

A késziiléket szakképzett személyzetnek kell mikodésre felkésziteni. Normal esetben az orvos konfiguralja a késziiléket, miel6tt odaadja a
betegnek otthoni hasznalatra. Ha a késziilék nem a megfelel6 kérnyezeti feltételek mellett tizemel az a késztlék hibas mikodését eredmé-
nyezheti és veszélybe keriilhet a mérés pontossaga.

1.1.5 A vizsgalt személy hatasa a késziilék miikédésére

A spirometriai tesztet csak akkor szabad végezni, amikor a vizsgalt személy nyugalmi helyzetben van és egészséges, igy felel meg a vizsga-
lati feltételeknek. A spirometriai teszt helyes elvégzéséhez feltétlentl sziikséges a vizsgalt személy teljes
egyuttmiikodése, mivel teljes erdltetett kilégzést és belégzést kell végezzen ahhoz, hogy értelmes eredmények sziilethessenck.

1.1.6 A hasznalat korlatai - Kontraindikaciok

A spirometriai teszt eredményeinek elemzése dnmagaban véve nem elég a helyes diagnézis felallitasahoz. Szikség van ugyanis az egész
klinikai kortorténetre, esetleg mas orvos altal javasolt vizsgalatok eredményeire is. A tesztek kiértékelése és a javasolt kezelési moéd megha-
tarozasa az orvos feladata.

Tovabba a spirometriai teszt elvégzése el6tt figyelembe kell venni egyéb tineteket is, amelyek a vizsgalt személynél jelentkeznek. A fel-
hasznal6 felel6ssége eldonteni, hogy a vizsgalandé személy alkalmas-e mentalisan és fizikailag a teszt elvégzésére, illetve a kiértékelésnél
figyelembe venni az egylittmtkodés mértékét. A spirometriai teszt megkivanja a vizsgalt személy teljes mértékia egytuttmikodését. Az
eredmény fligg a személy képességétdl, hogy milyen gyorsan és mennyire tudja beszivni és kifdjni a levegét. Ha ezek az alapveté feltételek
nem teljestilnek, a kapott eredmény nem tekinthet6 pontosnak, ezért nem elfogadhat6. A teszt elfogadhatdsaganak megallapitasa a fel-
hasznal¢6 feleléssége. Kilonos figyelmet igényel az id6sek, a gyermekek és a fogyatékossaggal él6k vizsgalata. A késziiléket sosem szabad
hasznalni, amikor lehetséges vagy el6fordulhat, hogy az eredmények érvényességét ilyen kiilsé tényez6k veszélyeztethetik.
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A FIGYELEM!

Pulzoximéterként valé hasznalatnal a SPIROBANK II korlatozott hangjelzésekkel rendelkezik, ezért ajanlott gyakran elle-
ndrizni az SpO2-t és a pulzusszamot.

1.2 Fontos biztonsagi figyelmeztetések

A SPIROBANK II késztléket fiiggetlen laboratérium vizsgalta be, amely tanusitja, hogy a késziilék megfelel az EN 601-1

Eurépai Biztonsagi Szabvanynak és garantalja, hogy a késziilék mikédésekor az EN 60601-1-2 Eurdpai Szabvany altal el6irt hatarértéke-
ken belil tizemel.

A SPIROBANK II késztiléket a gyartasakor folyamatosan ellenérzik, ebbdl kovetkezben a termék az orvosi eszkézokre vonatkozo
93/42/EEC Eurdpai Tanacsi Irdinyelvnek megfelel$ biztonsagi és mindségi kovetelményeknek teljes kortien megfelel.

A késztlék kicsomagolasa utan ellenérizze, hogy nincs-e lathaté sériilés. Ha van, ne hasznalja a késziiléket, hanem vigye vissza a gyartonak
javitasra.

A FIGYELEM!

A késziilék biztonsagos miikodése és jo teljesitménye akkor garantalt, ha a felhasznalé maradéktalanul betartja a hasznala-
ti utasitasokat.

A gyart6 vagy keresked6 nem vonhato felelGsségre a felhasznal6 helytelen hasznalata miatt bekovetkezett karokért.

A késziiléket csak és kizarolag spirométerként szabad hasznalni a gyarté altal megadott hasznalati itmutato szerint és
csak az eredeti tartozékokkal és alkatrészekkel hasznalhaté. Ha nem eredeti tartozékokat hasznal (pl. a turbina aramla-
sérzékelGje) vagy egyéb kiegészitGket hasznal, veszélybe keriilhet a mérés pontossaga és a késziilék megfelel§ tizemelése,
ezért ezek nem engedélyezettek.

A késziiléket nem szabad hasznos élettartaman tul hasznalni. A késziilék élettartama a bels8, az adattarolé6 memoriat is
miikédtetd litium ion akkumulator élettartamatol fiigg, amely normal feltételek mellett kb. 10 év. A késziilék folyamatosan
figyeli ennek az elemnek a toltottségi allapotat és tizenettel informalja a felhasznalét, amikor az elem lemeriilt. Lépjen
kapcsolatba a szervizzel, ha az elem lemertilt és cseréltesse azt ki.

Barmilyen a késziilék hasznalataval kapcsolatos esemény vagy baleset el6fordulasa esetén, amely a késziilék hasznalatat
befolyasolhatja, a gyartot haladéktalanul értesiteni kell. (46/1997 sz. Eurdpai Szabalyzat 9. cikkely, 93/42.EC

Iranyelv szerint).

1.2.1 A keresztfert6zés elkerulése

Kétfajta turbina hasznalhat6 a késziilékhez: az egyik tjra felhasznalhat6 a masik pedig egyszer hasznalatos. Ajanlott, hogy a vizsgalt
személy az egyszer hasznélatos szajcsutoraval hasznalja a késziiléket. A stlyos veszélyeket magaban rejti keresztfertézés elkeriilésére az
egyszer hasznalatos szdjcsutorat hasznélat utan mindig dobja ki, az djra felhasznalhat6 aramldsi szenzort pedig minden spirometriai teszt
elott alaposan meg kell tisztitani és egy Uj egyszer hasznalatos szajcsutorat kell minden egyes 0j vizsgalt személynél hasznalni. Antibakteri-
alis szir6 hasznalata az orvos megitélése szerint hasznalhat6. Ha egyszer hasznalatos turbinat hasznalnak, minden hasznalat el6tt Gjat kell
behelyezni a késziilékbe minden egyes paciensnél.

1.2.2 A turbina A FIGYELEM!

Ha egyszer hasznalatos turbinaval szeretné végezni a spirometriai tesztet,
fontos hogy minden paciensnél 4j turbinat hasznaljon. Az egyszer haszna-
latos turbina pontossaga, higiénikussaga és jellemzdi akkor garantaltak,
ha az el6zetesen megfelelGen volt tarolva, a sajat eredetileg leragasztott
csomagolasaban. Az egyszer hasznalatos turbina mtianyagbol késziilt,
hasznalat utani megsemmisitését a helyi szabalyozas szerint kell elvégezni.

A FIGYELEM!

A t6bbsz6r felhasznalhat6 turbina jellemz6i akkor garantaltak, ha az el6-
zetesen megfelelGen meg lett tisztitva és belsejéb6l minden idegen targy,
amely a mozgasat akadalyozhatja el lett tavolitva.

Ha nem lett megtisztitva alaposan, fennall a keresztfert6zés veszélye.

A turbinat idGszakosan tisztitani csak abban az esetben szabad, ha a ké-
sziiléket csak egy vizsgalt személy hasznalja. A turbina tisztitasat a
Felhasznaloi Kézikonyv elSirasai szerint kell végrehajtani.
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Az alabbi informaciok mindkettd turbina tipusnal alkalmazhatok:

A turbinat nem szabad erds viz- vagy levegd sugar ala tartani és nem szabad forré folyadékkal érintkeztetni. Vigyazzon, hogy ne keriiljon
por vagy semmilyen idegen targy a turbina belsejébe, mert az zavarna a turbina mikodését és esetleg karosithatna is a turbinat. Az olyan

szennyez6 anyagok jelenléte a turbina belsejében, mint a hajszalak, a kdpet, a fonalas baktériumok stb. jelent6sen befolyasolhatja a mérés
pontossagat.

1.2.3 A szajcsutora

A készulékhez mellékelt egyszer hasznalatos szajcsutorak tajékozaté jellegiek, errdl lathatja a felhasznalé, hogy milyen a késziiléknek
megfelel6 helyes tipus és méret. Ezek tisztak, de nem sterilek. Legyen a szajcsutora papir vagy mlanyag, mindenképpen odaill6 mérett
hasznaljon és egyszer hasznalatos legyen. Javasoljuk, hogy vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitével, akitél a spirométert vasarolta.

A FIGYELEM!

Hasznaljon bio-azonos csutorat, hogy elkeriiljon minden, a pacienssel kapcsolatosan felmeriilheti problémat; a nem meg-
felel6 anyagbol késziilt csutora a késziilék miik6désében is zavart okozhat és ezaltal a teszt eredménye is hibas lehet.

A felhasznal6 a felel6s azért, hogy a késztlékhez a megfelel$ tipust csutorat hasznalja-e. A standard szajcsutora kilsé atméréje 30 mm, ez
a méret a legelterjedtebben hasznalatos és konnyen beszerezhetd.

A FIGYELEM!

A hasznalt szajcsutorak okozhatta kdrnyezet szennyezés elkeriilésére megsemmisitésiikkor a vonatkozo helyi elGirasok
szerint jarjon el!

1.2.4 Oximetriai szenzor

Az 919024_INV szenzor kodot és az alabbi oximetriai szenzorokatt lehet hasznalni a SPTROBANK II-vel:

BCI 1300 feln6tt egyszer hasznalatos szenzor

BCI 3026 gyerek korbetekerhetd djra felhasznalhat6 szenzor
BCI 3043 univerzalis djra felhasznilhaté Y szenzor

BCI 3078 ujra felhasznalhato filszenzor

BCI 3178 ujra felhasznalhat6 gyermekorvosi ujj szenzor
BCI 3444 feln6tt Gjra felhasznalhat6 szenzor

BCI 3044 felndtt ujj szenzot, djra felhasznalhatod

Ezekhez a szenzoroknak a hasznalatahoz hosszabbitora lesz szikség (termékkod 919200). Két kabelhossz elérhet6:

Cod. 919200_INV hossz 1.5 m
Cod. 919210_INV hossz 0.5 m

A hosszantartd hasznélat és/vagy a paciens allapota sziikségessé tehetl az szenzorok rendszeres cseréjét. Cserélje az szenzorokat és elle-
nérizze a bor sértetlenségét, a vérkeringést és a helyes szenzorallast 4 6ranként.

A FIGYELEM!

A helyteleniil felhelyezett oximetriai szenzorok vagy sériilt kabelek pontatlan eredményt okozhatnak. Sériilt oximetriai
szenzor hasznalata is okozhat pontatlan eredményhez, illetve akar a paciens sériiléséhez vagy halalahoz is vezethetnek.
Ha ugy latja, hogy az oximéter szenzor sériilt, ne hasznalja. Hasznaljon egy masik szenzorokat vagy lépjen kapcsolatba a
szervizzel.

Kizarolag olyan MIR oximetriai szenzorokat alkalmazzon a késziilékkel, amelyek kifejezetten a SPIROBANK II-h6z
gyartottak, kiilonben pontatlan mérési eredményt kaphat.

A magas kérnyezeti fényszint is okozhat pontatlan vizsgalat eredménye. Sziikség szerint takarja el a mért teriiletet

(pl.: orvosi térl6kenddvel).
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A FIGYELEM!

A véraramba bekeriil§ szinez6anyagok (pl.: diagnozis felallitasara), mint példaul a metilénkék, indocianin z6ld, indigékar-
min, patentkék V (PBV), és fluoreszcein negativan befolyasolhatja a vizsgalat eredményének pontossagat.

Barmilyen egészségiigyi allapot, ami korlatozza a vér aramlasat, példaul vérnyomasmérd mandzsettaja vagy a szisztémas
vaszkularis rezisztenciat mérg késziilék megzavarhatja a pulzusszam és az SpO2 mérés eredményének pontossagat.

Az SpO2 szenzorok feltétele elbtt tavolitsa el miikérmeit és/vagy kéromlakkot, ha visel, mert hibas mérési eredményt
okozhatnak.

A diszfunkcionalis hemoglobinok (mint példaul a karboxihemoglobin vagy methemoglobin) szintjének megemelkedése is
negativan befolyasolhatja az oximetrias mérés pontossagat.

Athallas térténhet akkor, ha kett3 vagy tobb szenzort kozel helyezkednek el egymashoz. Az athallas negativan befolyasol-
hatja az oximéter mérésének pontossagat. Ennek elkeriilése érdekében takarja be mindkét oldalt atlatszatlan anyaggal.
Akadalyok, példaul szennyezddések az szenzorok fénykibocsatojan és/vagy detektoran a szenzor hibas miikodéséhez vagy
pontatlan eredményhez vezethet. Ellenérizze, hogy nincsenek akadalyok és hogy a szenzor tiszta.

Az autoklavozas vagy az etilén-oxiddal t6rténd fertStlenités az szenzor karosodasahoz vezethet. Kérjiik, ne probalja meg
fertStleniteni az szenzort.

A késziilék tisztitasakor vagy fertStlenitésénél hiizza ki az szenzort, nehogy kart tegyen benne vagy a késziilékben.

1.2.5 A készulék

A FIGYELEM!

A kézikényvben részletesen leirt kezelési miiveleteket teljes koriien és pontosan kell elvégezni. A miiveleti utasitasok be
nem tartisa mérési hibat okozhat és/vagy a teszt hibas értékeléséhez vezethet. Ha valami probléma adédik a késziilékkel,
ne probalkozzon a javitassal, forduljon szakszervizhez. A konfiguraciés paraméterek beallitasa, a késziilék beszabalyozasa
a gyart6 altal vagy szakképzett személyzet altal torténjen, noha a paraméterek esetleges rossz beallitasa nem jelent veszélyt
a vizsgalt személyre nézve.

Magas frekvencias elektromos késziilékek zavarhatjak a spirométer miikodését. Ezért fontos, hogy néhany méter tavolsag
legyen a spirométer és a magas frekvenciaju készulékek kozétt, pl. TV, radié, mobil telefon, stb. amelyek egy id6ben mii-
kédnek a spirométerrel egyazon helyiségben.

A késziilék szintén pontatlan eredményeket adhat, ha er8s elektromagneses kornyezetben végzik a mérést, pl. elektorsebé-
szeti készulék, CT-berendezés, stb. kdrnyezetében.

Az olyan tartozékok és kabelek hasznalata, amelyet nem a késziilékhez gyartottak, a késziilék élettartamanak csokkenésé-
hez vezethet.

Ne hasznalja a késziiléket MRI késziilék kozelében. Az MRI késziilék megnovelheti az indukalt aramszintet az oximéter
szenzorjaban, ami a paciens sériiléséhez vezethet.

Ha PC-t és/vagy nyomtato6t csatlakoztat a SPTROBANK II késziilékhez, azoknak is meg kell felelniiik az EN 60601-1-
1-es, a vizsgalt személy adatainak kezelését elSir6 iranyelveknek és meg kell felelniiik az EN 60601-1-es iranyelv kovetelmé-
nyeinek is.

A SPTROBANKII ujrahasznositasakor, a tartozékok, a miianyag részek (pl. csutorak) és az elemek selejtezésénél a helyi
vonatkozo szabalyok szerint jarjon el és hasznalja a megfeleld tarolotartalyokat vagy juttassa vissza ezeket a részeket a
forgalmazohoz vagy az ujrahasznosito kézpontokhoz. Amennyiben ezeket az el6irasokat nem tartja be, a MIR nem vallal
felel6sséget a direkt vagy indirekt médon bekévetkezett karokért, barmilyen moédon is kévetkeztek be ezek.

Kizarélag a {Miiszaki adatokban leirt akkumulatortipust hasznalja a késziilékhez.

A késziilék tapellatasa szamitogéprol is torténhet USB csatlakozon keresztiil. Ez azt jelenti, hogy a késziilék miikédtethetd
a szamitogéppel egyiitt és 6nalléan a PC-r6l csatlakoztatott aramellatassal is. Gyermekekt6l, fogyatékkal €16 személyekt6l
biztonsagi okbol tartsa tavol a késziiléket.

1.3 Litium-ion elem - figyelmeztetés

A késztlék energiaellatasaért az jratlthets 3.7 V fesziiltségd litium ion akkumulator felel6s. Az akkumulator megfelel6 hasznalata érde-
kében kérjiik, olvassa el az alabbi figyelmeztetést.
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A FIGYELEM!

Kizarolag a MIR altal forgalmazott akkumulatort alkalmazza.

Az akkumulatorcsomag nem megfelel6 hasznalata savszivargashoz, tilmelegedéshez, fiistdléshez, téréskarhoz és robba-
nashoz és/vagy tlizhoz vezethet. Ennek kévetkeztében az akkumulator megsériilhet vagy teljesitménye cs6kkenhet.

A bels6 akkumulatorbiztonsagi szenzor is megsériilhet a fent felsorolt esetek soran. Tovabba a késziilék felhasznal6ja vagy
a kozelben levé késziilékek is megsériilhetnek.

Kérjiik, figyelmesen olvassa el az alabbi utasitasokat.
VESZELY

Ne szerelje szét és ne probalja meg modositani az akkumulatort.

Az akkumulator egy belss biztonsagi szenzort tartalmaz, amelyet ha karositanak, savszivargast, tilmelegedést, fiistét,
téréskart, robbanast és/vagy tiizet okozhat.

Ne érintsen fémtargyat a pozitiv (+) és a negativ (-) pélusokhoz, mivel ez révidzarlatot okozhat.

Ne hordja az akkumulatort a zsebében vagy taskaban, ahol mas fémtargyakkal (nyaklancok, hajcsatok, pénzérmék, vagy
szOgek) érintkezhet.

Ne melegitse fel vagy ne dobja tiizbe az akkumulatort.

Ne hasznalja vagy tarolja az akkumulatort tiiz kdzelében vagy olyan jarmiiben, ahol a h6mérséklet 60°C vagy annal t6bb.
Ne meritse folyadékba az akkumulatort vizbe vagy sos vizbe, és ne hagyja nedvesen.

Ez ugyanis karosithatja a bels6 akkumulator biztonsagi érzékelSt, ami az akkumulator magasabb fesziiltségrdl valo t61t6-
dését eredményezi, abnormalis kémiai reakciot valtva ki: savszivargas, tilmelegedés, fiist6lés, robbanas és/vagy tiiz.

Ne toltse az akkumulatort tliz kézelében vagy szélsGségesen magas hdmérsékleten. A magas hémérséklet beindithatja a
belsé akkumulator biztonsagi érzékelSt, ami leallitja a t6ltés folyamatat, illetve extrém magas fesziiltségi hullamot indithat
el, abnormalis kémiai reakciot elinditva, mint savszivargas, tilmelegedés, fiist6lés, toréskar, robbanas és/vagy tiiz.
Kizarélag olyan t6lt6t hasznaljon a késziilékhez, amely megfelel az utmutaté 1.6.3 pontjaban megtalalhat6 feltételeknek.
A késziilékhez nem ill§ t6ltGvel vald toltés az akkumulator taltélt6déséhez vezethetnek, ami abnormalis kémiai reakciokat
valthat ki, példaul savszivargas, tilmelegedés, fiistdlés, robbanas és/vagy tiiz.

Ne lyukassza ki az akkumulator hegyes targyakkal (pl.: sz6g).

Ne iisson ra kalapaccsal, ne lépjen ra, ne dobalja, és ne fejtsen ki er6t az akkumulatorra.

A sériilt vagy eldeformalodott akkumulator bels6 révidzarlatot okozhat, ami savszivargashoz, tilmelegedéshez, fiistolés-
hez, toréskarhoz és/vagy tlizh6z vezethet.

Ne hasznaljon er6sen megkarcolodott vagy deformalédott akkumulatort, mivel ez savszivargast, tilmelegedést, fiistolést,
téréskart és/vagy tiizet okozhat.

Ne hegesszen az akkumulatoron.

Ne helyezze be forditva az akkumulatort.

Ha az akkumulator nem csatlakoztathaté konnyen az akkumulatortlt6hoz, ne erbltesse. Ellendrizze, hogy az akkumula-
tor kabelek helyezkedése megfelel6-e. Ha a kabelek ki vannak fordulva, a forditott polaritast kapcsolodas savszivargast,
tilmelegedést, fiist6lést, toréskart és/vagy tiizet okozhat.

Ne csatlakoztassa az akkumulator kabeleket halozati csatlakozohoz vagy a szivargyujtohoz. Magas fesziiltség alatt az
akkumulatorbol sav szivaroghat, tilmelegedhet, fiistolhet, felrobbanhat és/vagy tiizet foghat.

Ne hasznalja az akkumulatort mas célra, mint ami az utmutatoban le van irva, kiilénben a hasznos élettartama csékkenni fog.
Ha az akkumulatorsav véletleniil a szemébe keriil, ne dérzsolje, hanem 6blitse ki a szemeit folyo vizzel és azonnal keresse
fel haziorvosat.

FIGYELEM

Ne toltse tovabb az akkumulatort az atlagos t6ltési idénél tovabb.

Ne helyezze az akkumulatort mikrohullamu siit6be vagy nyomastartalyba. A gyors tulmelegedés savszivargast, fiist6lést,
toréskart és/vagy tiizet.

Ha az akkumulator er8s szagot és meleget araszt, ha elhalvanyul/eldeformal6dik, vagy ha barmi abnormalis t6rténik taro-
las, hasznalat és toltés kézben, azonnal tavolitsa el az akkumulatort a késziilékbél vagy a t61t6bdl és ne hasznalja tovabb,
mivel ezek savszivargast, tilmelegedést, fiist6lést, toréskart és/vagy tiizet okozhatnak.

MEGJEGYZES

Az akkumulator tartalmaz egy belsé biztonsagi védelmet. Ne hasznalja a késziiléket olyan helyen, ahol a statikus elektro-
mossag magasabb, mint amit a gyart6 kinyilvanit.

Ha az akkumulatorsav bérrel vagy ruhaval érintkezik, azonnal mossa meg foly6 viz alatt a bérgyulladas elkeriilése végett.
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Az akkumulatort tartsak tavol gyerekektdl a véletlen lenyelés veszélye miatt.
Ha egy gyermek hasznalni szeretné az akkumulatort, egy felnéttnek el kell magyaraznia a megfelel$ hasznalatot.
Az akkumulator hasznalata elStt olvassa el figyelmesen a hasznalati utmutatot.

Kérjiik, olvassa el figyelmesen a hasznalati utmutaté akkumulator behelyezésérdl és kivételérdl szol6 részt. Az akkumula-
tor felt6ltése elGtt olvassa el a hasznalati utmutato.

Az akkumulatorcsomag élettartama véges. Ha azt venné észre, hogy a hasznalati id6 lerdvidiil a t6ltések kozott, kérjiik,
cserélje ki az akkumulatort egy ujra.

Vegye ki az akkumulatorcsomagot, amint elhasznalédott.

Amikor az akkumulatorcsomag ki lett véve a késziilékbél, biztositsa, hogy a (+) és a (-) vezetékek szigetelGszalaggal el
lettek valasztva; az akkumulatort a helyi szabalyzas szerint selejtezze vagy adja at egy akkumulator ujrahasznosit6 koz-
pontnak.

A tarolas elStt vagy hosszantart6é hasznalaton kiviil allas eldtt tavolitsa el az akkumulatort és tarolja olyan helyen, ahol a
hémérséklet és a paratartalom a megfelel§ tartomanyba esnek. Ha az akkumulator vezetékek koszosak, torolje meg Gket
egy szaraz ronggyal hasznalat elGtt.

Az akkumulator 0°C és kb. 40°C kozott tolthetd.
Az akkumulator -20°C és kb. 60°C kézott hasznalhat6.
Az akkumulator -20°C és 60°C koz6tt tarolhato.

1.4 Cimkék és szimbdélumok
1.4.1 Azonosité cimke

A cimkén szerepel:

¥ |[SN ] A23-0Y.00000 ()
~ | [REF] spirobank 17

; MIR via del Maggiolino 125 @
o 00155 Roma - ltaly

| & | FCC ID:TUKMIR045 470

* A készilék sorozatszama (SN)

e Terméknév (REF)

* Antenna szimboélum az RI kibocsatast tartalmazé késziilékeknek
* A gyart6 neve és cime

* Elektromos biztonsag szimbdlum

* A 93/42 EEC direktivanak megfelels CE jelolés

* WEEE szimbolum

* Az FCC szabvanynak megfelel6 ID azonosité

* Az FDA szabalyozas szimboluma (KIZAROLAG Rx)

o IPX1 védettség jelzése

1.4.2 Az orvosi eszkoz6k CE jelolése

C € 0476

Ez a termék bizonyitottan megfelel 2 93/42/EEC orvosi eszkozokre vonatkozé 1. osztalyu kovetelményeinek.

1.4.3 Elektromos biztonsag szimbdélum

Az IEC 60601-1 szabvanynak megtelel6en, ez a termék és alkatrészei BE tipusuak és igy védettek az elektromossaggal val6 kozvetlen és
kozvetett érintkezés veszélyeitdl.

10
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1.4.4 USB figyelmeztet$ szimbdlum

-

Szamitégéphez vagy nyomtatéhoz vald csatlakoztatas esetén kizarolag a gyarté USB kabelét és olvassa el gondosan az IEC 60601-1-1
biztonsagi szabalyzatat.

1.4.5 Figyelmeztet6 szimbélumok az SpO2 oximéter port szamara

Sp02

1.4.6 WEEE figyelmeztetés

A WEEE-iranyelv (az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl sz6l6 2002/96/EK iranyelv) rendelkezései értelmében a
késziiléket hasznos élettartama végén szigoruan tilos a haztartisi hulladékba dobni, mert kérnyezet és/vagy egészségkarosité hatdsa lehet.
A késztléket engedéllyel rendelkezé WEEE veszélyes hulladék-gyijtShelyre kell szallitani, ahol azt szakszerfen megsemmisitik.

Egy lehetséges alternativa: visszajuttatni a késztléket jarulékos kéltségek nélkil a forgalmazéhoz, akinél egy 1j, a régivel egyenértékd
késziilék szerezhetd be.

Ezeknek az eléirasoknak a figyelmen kiviil hagyasa biintetS eljarast vonhat maga utan.

1.4.7 FDA és FCC figyelmeztetések

A SPIROBANK II megfelel az FCC elbirasai 15-ik részének. A megfelel6 mikodés a kovetkez6 feltételek mellett teljestl:
(1) a késziilék nem okozhat karos interferenciat
(2) a készilék minden interferenciat kell fogadnia, beleértve a miikédést zavaré interferenciat is.

Barmilyen, cégiink altal nem jovahagyott modositas elérvénytelenitheti a felhasznalé mikodtetési jogat.

MEGJEGYZES: A késziiléket az FCC Szabalyok 15. fejezete szerint tesztelték és nyilvanitottak megfelelének a digitalis késziilékek B

osztalyu hatarértékeivel megegyezéen. Ezeket a hatarértékeket ugy allapitottak meg, hogy hatékony védelmet nyujtson a lakékornyezeten

belili hasznalatba-allitas karos interferencia-hatasokkal szemben. A késziilék radié frekvencids energiat general, hasznal és bocsathat ki, és

ha nem az utasitasok szerint van hasznalatba helyezve, karos interferenciat okozhat a radié kommunikaciéban.

Az nem garantalhatd, hogy helyi tizembe allitaskor nem keletkezik semmiféle interferencia. Amennyiben a késziilék karos interferenciat

okoz radié- vagy televizidadas vételében, amelynek az eredete nem allapithaté meg a késztlék ki- és bekapcsolasaval, a felhasznalo részére

az alabbi intézkedéseket javasoljuk:

* Igazitsa meg a vev6antennat.

* Novelje a tavolsagot a késztilék és a vevé késziilék kozott.

* Csatlakoztassa a késztléket egy masik aramkori aljzatba, mint amilyenbe a vevokészulék csatlakoztatva van.

* Lépjen kapcsolatba a forgalmazdval vagy egy tapasztalt radié/ TV szerelGvel. A késziiléken jelzésként feltintetett cimkék és szimbolu-
mok elhelyezkedését az alabbi abrak mutatjak:

1.4.8 (ESD) Elektrosztatikus kistilés érzékenység szimbolum Sp02 e e

Az (ESD) szimbolum a nemzetkézi EN 60601-1-2 szabvany szerint barmilyen konnektor kbzelében hasznélatos, amely nem lett tesztelve
elektrosztatikus kistilések miatt

Ao
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A FIGYELEM!

Az ESD figyelmeztetS szimboélummal ellatott csatlakozokhoz nem szabad hozzaérni és addig nem szabad csatlakoztatni
ezeket, amig ESD elGvigyazatossagi eljarasok meg nem torténtek.

Az elbvigyazatossagi eljarasok a kévetkezSek:

* Kornyezetvédelmi eljarasok: légkondicionalas, parasitas, vezet6képes padloburkolat, nem szintetikus ruhdzat

* Pelhasznaldi eljaras: antisztatikus csuklopant.

Ajanlott a késziilék felhasznaldi szamara az ESD figyelmeztetések ismerete, illetve az ESD el6vigyazatossagi eljarasokban valo részvétel.
Az elektrosztatikus kistilés nyugalmi allapotban levé elektromos toltés. Két targy érintkezésekor hirtelen fellépé elektromos dramlas, ame-
lyet érintés, rovidzarlat, vagy dielektromos veszteség okozhat. Az ESD-t a tribo-toltés altal t6rténd sztatikus elektromossag felhalmozoda-
sa okozhatja, vagy az elektrosztatikus indukcio.

Alacsonyabb relativ paratartalom mellett, mivel a kdrnyezet szarazabb, a t6ltés keletkezés jelentSsen néni fog. A legelterjedtebb mianyag-
tipusok tudjak a legnagyobb elektrosztatikus feltéltédést fejleszteni.

Tipikus elektrosztatikus volt értékek:

Jarkalas sz6nyegen 1.500 — 35.000 volt
Jarkalas PVC padléon 250 — 12.000 volt
Vinil burkolatok 600 — 7.000 volt
Munkavégzés munkaasztalon 700 — 6.000 volt

Ha két targy kilonb6z6 elektrosztatikai toltésszinten van és megkozelitik egymast, egy szikra vagy elektrosztatikus kistilés (ESD) tortén-
het. Ez a gyors, hirtelen térténé elektrosztatikus téltéscsere hét general és megolvaszthatja az az elektromos alkatrészek aramkorét.
Rejtett hiba térténhet akkor, ha egy ESD érzékeny targy ki van téve egy ESD eseménynek és részlegesen elromlik. Elképzelhets, hogy
mindezek utin még mindig mikédéképes lesz a készilék, és egy atlagos vizsgalat soran nem észlelhet6 a hiba. Id6szakos vagy altalanos
meghibasodasok csak késébb fordulhatnak elé.

A disszipativ (elektrosztatikusan levezet8) anyagok lehetévé teszik a toltés f6ldbe vagy mas, vezetOképes targyakra valé atiranyitasat.

A hasonlé méretd disszipativ anyagrél vald vezetés dltaldban t6bb id6t igényel. Néhany jol ismert szigetel6anyag a mdanyagfélék és az
tveg. A szigetelGanyag megallitja a t6ltés terjedését és megakadalyozza az elvezetését.

A vezetbk és a szigetel6k is feltoltédhetnek sztatikus elektromossdggal és kisiilés is torténhet.

A féldelés nagyon hatasos ESD iranyit6 eszkdz, de kizardlag a vezetSket (konduktiv, disszipativ) lehet féldelni.

Az alapvet6 ESD iranyitasi elvek:

e Foldelni kell minden vezetét, beleértve az embereket
¢ El kell tavolitani a szigetel6ket, helyettesitse, ESD védé verzidval
* lonizalokkal semlegesitsen

* ESDS az EPA-n kivtl (ESD védett tertlet

1.4.9 Folyadékbehatolas elleni védelemmel kapcsolatos informacié
IPX1

Ez a szimbolum jelzi a késziilék folyadékok behatoldsa elleni védettséget. A készilék védve van a fiigglegesen esé vizeseppek ellen.

1.4.10 A nem-ionizal6 sugarzast kibocsato késziilékek szimbdluma

()

A szimb6lum a CEI EN 60601-1-2: 2007 szabvany 5.1.1 pontja szerint, a nem-ionizalé sugarzast kibocsat6 készulékeket jelzi.

1.5 Termékleiras

A SPIROBANK II egy kisméretd spirométer egy opcionalis pulzoximéter modullal. Mkédtetheté 6nalléan vagy csatlakoztathaté a sza-
mitégéphez vagy egy nyomtatéhoz a kovetkez6 modszerek egyikével: USB, Bluetooth.
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A készilék specidlisan a légzésfunkcié paraméterek mérésére és a véroxigénszint szaturacio és szivritmus mérésére lett tervezve. A mért
paraméterek mindség ellenbrzése belséleg torténik, és a késziilék korilbeltl 10.000 spirometriai teszt vagy legaldbb 900 6ranyi oximetriai
mérésre elegendé memoriaval rendelkezik.

A SPIROBANK II nagy teljesitményti és kompakt méréeszkoz, amelyet egy tidéspecialista vagy megfeleléen szakképzett személyzet
szamara lett kifejlesztve. A spirométer kiszamol mintegy 30 féle 1légzési paramétert, gyogyszerdinamikai hatasokrol ad informaciét pl. elvé-
gezhetd egy horgbtagit6 gydgyszeres kezelési teszt adatsorainak az Gsszehasonlitisa (PRE/POST) vagy egy horgé-reakcios teszt. Az adat
Osszehasonlitas a gydgyszeres kezelést megel6zi (PRE) és a gyogyszeres kezelést kovetd (POST) adatsorok kézott torténik.

Az aramlas és térfogat mér6 érzékelS egy digitalis turbina, melynek mikédése az infravorés megszakitasi elven alapszik. Ez az elv biztosit-
ja a mérések pontossagat és megismételhetSségét, anélkiil, hogy periodikus kalibraciéra lenne sziikség,

Az érzékel6 tulajdonsagai:

* Pontos mérés még igen alacsony aramldsi rata esetén is (a kilégzés végén)
* Nem befolyasolja a leveg6 nedvessége és strtisége

o Utés-, és torésalld

¢ Pétlasa nem kerul sokba

Az aramlasmérés érzékelé-turbina fajtaja lehet: Gjra felhasznalhato vagy egyszer hasznalatos:

. . . EGYSZERHASZNALATOS

UJRAFELHASZNALHATO TURBINA

A kovetkez6 6vintézkedéseket érdemes betartani a turbindk épségének meg6rzésének:

* Az egyszer haszndlatos turbinat hasznalat utan ki kell dobni, minden vizsgalt személy el6tt tjat kell behelyezni.

* Az tjra felhasznalhat6 turbinat alaposan meg kell tisztitani az egymast kévetd vizsgalatok elStt, gondoskodva a higiéniai és a biztonsagi
el6irasok maximalis betartasardl a paciens érdekében.

A spirometriai teszt helyes kiértékeléséhez fontos a mért értékek Ssszehasonlitdsa az in. normal vagy feltételezett értékekkel, melyeknek
emberméréstani (antropometrikus) adatokbdl torténik a kikalkulalasa vagy a paciens sajat legjobb értékeivel.

A SPTROBANK II késziilék PC —hez is (¢s egyéb szamitastechnikai eszk6zh6z) is csatlakoztathatd a rendszer konfiguralasaval. Minden
spirometriai teszt eredménye és a kapcsolddo, a késziilékben eltarolt paciens-informacidk atvihet6k PC-re, és meg is tekinthetSk. (Aram—
las/térfogat gorbék, spirometriai paraméterek). Csatlakozas PC-hez USB kimeneten keresztiil torténik.

A SPIROBANK II késztilék alkalmas FVC, VC, MVV és 1égzési profiltesztek elvégzésére, kikalkulalja a tesztek elfogadhatésagi muta-
tészamat (mindségellendrzés) és biztositja a tesztek megismételhetSségét. Az automatikus spirometriai teszt kiértékelése a legtjabb 11
szintes ATS (Amerikai Mellkasi Tarsasag) osztalyozasi rendszer szerint torténik. Minden teszt sziikség szerint megismételhetd. A legjobb
paraméterck mindig megtekinthet6k. A normal (feltételezett) értékek szamos normal adatkészletbdl kivalaszthatok. Pl az Eurépai Unid
orvosai tobbnyire az ERS (Eurépai Légzési Tarsasag) feltételezett értékeit hasznaljak.

Oximetrias funkcié:

Az oximetrias szenzor két fénykibocsatéd diddaval rendelkezik (LED) ezek kozil az egyik a lathatd, a masik pedig az infravoros fénytarto-
manyban mkédik. Mindketté fény ataramlik az ujjon és az szenzor leolvassa 6ket. Ahogy ezek a fények dthaladnak az ujjon, a fény egy
része felszivodik a vérbe és a lagyszévetbe. A fény felszivodasanak mértéke a lagyszovetben taldlhaté hemoglobin oxigénellatottsagtol
figg.

A mérési elv biztositja a pontossagot ¢és a reprodukalhatésagot, anélkiil, hogy rendszeres kalibraciéra lenne sziikség. Az oximetrids szen-
zort izopropil alkohollal lehet fertétleniteni.
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1.6 Miszaki adatok

Kézikonyv

Egy atfogd leiras a késziilék f6bb jellemz8irdl, a turbina aramlasrol és térfogatjellemz3irdl, illetve az oximéter szenzorrol.

* 1.6.1 A spirométer jellemz6i

Mért paraméterek:

Szimbélum Leiras Egységek
*FVC Legjobb FVC L
*FEV1 Legjobb FEV1 L
*PEF Legjobb PEF L/s
FVC Eroltetett Kilégzési Kapacitas (FVC) L
FEV1 Kilégzési mennyiség az 1. mp-ben L
FEV1/FVC FEV1/FVC x 100 %
FEV1/VC FEV1 / EVC és IVC kozott legjobb érték x 100 %
PEF Csucsaramlasi sebesség kilégzésnél L/s
T-PEF A PEF 90%-nak teljesitési ideje s
FEF2575 FVC atlagaramlas 25% és 75% kozott L/s
FEF7585 FVC atlagaramlas 75% és 85% kozott L/s
FEF25 FVC 25% L/s
FEF50 FVC 50% L/s
FEF75 FVC 75% L/s
FEV05 Kilégzési mennyiség 0.5 mp utan L
FEV05% FEV05/FVC x 100 %
FEV075 Kilégzési mennyiség 0.75 mp utan L
FEV075% FEV075/FVC x 100 %
FEV2 Kilégzési mennyiség az elsé 2 mp-ben L
FEV2% FEV2/FVC x 100 %
FEV3 Kilégzési mennyiség az elsé 3 mp-ben L
FEV3/FVC FEV3/FVC x 100 %
FEVG6 Kilégzési mennyiség az elsé 6 mp-ben L
FEV6% FEV1/FEV6 x 100 %
FET Eroltetett kilégzési mennyiség s
Evol Extrapolalt térfogat mlL
FIVC Ero6ltetett belégzési térfogat L
FIV1 Belégzési mennyiség az elsé mp L
FIV1/FIVC FIV 1 % %
PIF Csuacsaramlasi sebesség belégzésnél L/s
FIF25 Maximalis FIVC aramlas 25% L/s
FIF50 Maximalis FIVC 4aramlas 50% L/s
FIF75 Maximalis FIVC 4ramlas 75% L/s
R50 FEF50/FIF50 x 100 %
MVVeal Maximalis nem erdltetett légesere FEV1-en szamitva L/s
VC Lassu vitdlkapacitas (kilégzési) L
EVC Lassu vitalkapacitas (kilégzési) L
IvC Lassu belégzési vitalkapacitas L
1C Belégzési kapacitas (max. EVC és IVC kozott) - ERV L
ERV Kilégzési tartalék térfogat L
™V Légvétel térfogat L
VE Percenkénti légesere nyugalmi allapotban L/min

14
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Kézikonyv

Szimboélum Leiras Egységek
RR Légzésviteli gyakorisag Légzés/min
tl Belégzési atlagidé nyugalmi helyzetben s

tE Kilégzési atlagidé nyugalmi helyzetben s

TV/tL Atlagos légaramlas nyugalmi helyzetben L/min
tI/tTot tE/ (tI+tE) \

MVV Maximalis akaratlagos ventillacié L/min
ELA A tudé becstult életkora year

*= legjobb értékek

Aramlas/ térfogatmérd rendszer

Bi-direkcionalis digitalis turbina

Hoémérséklet szenzor

Félvezets (0-45°C)

Mérési elv

Infravoros megszakitas

Térfogat tartomany

10L

Aramlas tartomany

+16L/s

Térfogat pontossig

+3% or 50 mL

Aramlés pontossig

+5% or 200 mL/s

Dinamikus ellenallas 12 L/s

<0.5 CmHZO/L/s

1.6.2 Az oximéter jellemz6i

Jellemz6k:

Deszaturacios Esemény

Deszaturacios események SpO2 esés = 4% 8-40 mp alatt és ezt
kovets emelkedés = 2% 6sszesen 150 mp alatt

Teljes pulzusszam variacié

Pulzusszam emelkedés = 10 BPM 8-40 masodperces idétartam és
az ezt kovetS esés = Gsszesen 8§ BPM 150 mp alatt

Az oximetrias teszt paraméterel

Szimboélum Leiras Egységek

%SPO2 min Minimalis SPO2 mérés kdzben Yo

%SPO2 max Maximalis SPO2 %

BPM min Minimadlis BPM BPM

BPM max Maximalis BPM BPM

%SPO2 mean Atlagos SPO2 %

BPM mean Atlagos BPM BPM

T Total Teljes vizsgalat hh:mm:ss

T Analysis Teljes mérési id6 (mérési id6 minusz nulldk) hh:mm:ss

T<90% 90% SPO?2 alatt %-hh:mm:ss

T<89% 89% SPO?2 alatt %-hh:mm:ss

T<88% 88% SPO2 alatt %-hh:mm:ss

T<87% 87% SPO2 alatt %-hh:mm:ss

Ev%SP0O2<89 SpO2 89% ala esik legalabb 20 mp-re /

T<40BPM Mérési id6 pulzusszammal <40 BPM %-hh:mm:ss

T>120BPM Mérési id6 pulzusszammal> 120 BMP %-hh:mm:ss

T89% 1d6 SpO2-vel <89% legalabb 5 percen keresztul hh:mm:ss

T90% 1d6 SpO2-vel <90% legaldbb 5 percen keresztil minimalis hh:mm:ss
értékkel <86% (Nadir)

A=DELTA
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Hatperces sétateszt analizis kért paraméterei:

Mérési modszer

Kézikonyv

Voros és infravoros felszivodas

Mérési tartomany %SpO2

0 —99% (1% névekedéssel)

SpO2 Felbontas

1%

%SpO2 pontossag

+/- 2% 70-100% SpO2 kozott

Atlag szivverésszam a %SpO2 kalkuliciéhoz

8 szivverés

A szivritmusmérés tartomanya

18 — 300 BPM (1 BPM névekedéssel)

Szivritmus felbontas 1 BPM
Szivritmus pontossaga +/- 2 BPM vagy 2%, amelyik nagyobb
A szivritmus szamlalas atlagos gyakorisaga 8 mp

Jelzés min6ség megjeldlése

0 - 8 szegmens a kijelzén

Akusztikus jelzések:

* “Bip” hangjelzés a szivritmussal egy titemben.

* “Bip” hangjelzés egy kiilonleges hangjelzéssel, amely %SpO2 esetén szélal meg, illetve akkor, ha a szivritmus a programozott riasztas-

szinten kivilre esik.

* “Bip” hangjelzés egy kiilonleges riasztasfrekvenciaval az alacsony elemkapacitas jelzéséil.

* Ha a pdciens ujja nem megfelel6en van behelyezve, vagy a konnektor nem megfelelSen van csatlakoztatva, 10 mp-en keresztil egy szag-

gatott hangjelzés lesz hallhaté

* Ha a vizsgalatot egy varatlan ese.mény miatt félbeszakitjak, egy 5 mp-ig tart6 szaggatott hangjelzés hallatszik, ha a késziiléket Gjra bekapcsoljak.
Az oximéter és a szivritmusmérd adatai megegyeznek, attdl fiiggetleniil hogy melyik oximetrias szenzor van hasznalva.

1.6.3 Egy¢b jellemz&k

Memoétria T6bb mint 1000 spirometrikus teszt elvégzésére elegendé memoria
A pontos érték az egyéni konfigurdciétdl fige, tehat nem lehet
pontosan meghatarozni.

Billentytzet membran billentytzet 6 db gombbal

Kijelzé LCD kijelz6 160x80 monokrém

Felhasznaléi felilet

USB, Bluetooth

Bluetooth felhasznaldi felilet

frekvencia tartomany = 2402-2480 MHz

RF kimend frekvencia = 0.001 W

frekvencia tolerancia = 20 ppm

antenna tipus = allandéan csatlakozo6 gain of antenna = 0 max dBi

A 3,7V littum elem élettartama

Kb. 500 téltési ciklus, normalis hasznalati kérillmények kézott

Tiapellitas

Elemcsomag Li-ion 3.7 V 1100mAh

Elem tolt6

Fesziltség = 5VDC
Aramkér = 500 mA vagy magasabb
Csatlakozé = mikro USB B tipus

Méretek

160 x 55.2 x 25 mm

Suly

Kézponti egység 140 g (elemet beleértve)

Elektromos védelem tipusa

IT osztalya késziilék

Elektromos védelem tipusa

BF

Vizbehatolas elleni védelem besorolasa

IPX1 késztlék, vizeseppek ellen védett

Biztonsagi szint gyalékony anesztéziai gazok (oxigén, nitrogén)

jelenlétében

Nem alkalmas

Hasznalat feltételei

Folyamatosan hasznalhaté

Tarolasi feltételek

Hémérséklet: MIN -20 °C, MAX + 60 °C Paratartalom: MIN 10%
RH; MAX 95%RH

Szallitasi feltételek

Hémérséklet: MIN + 10 °C, MAX + 40 °C; Paratartalom: MIN
10% RH; MAX 95%RH
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Alkalmazott szabvanyok Elektromos Biztonsagi Szabvany IEC 60601-1

Elektromagneses kompatibilitasi Szabvany IEC 60601-1-2
Alapvet6 teljesitmény (az EN Az ATS szabvany szerinti spirometrids paraméterek pontossaga a
60601-1:2007 szabvany szerint) 13. oldalon levé tablazatban talalhaté

2. A SPIROBANK II MUKODESE
2.1 A késziilék be és kikapcsolasa

OK :
A SPIROBANK II bekapcsolisihoz az gombot nyomja meg:  &—J spirobank II ESSMIR
i
' ESC
i sSC
i OK
L] «—
i
|
{ ‘ = p. ‘
A képerny6n el6szor a gyartd logéia, illetve a datum és 1d6 fog meg- spirobank II SSMIR
jelenni. Ha semmilyen gomb nem keriil megnyomasra, par masodperc —
mulva a f6menii fog megjelenni. = .
i ESC
L8 spirobank II 1.0 OK
| 4—-
ol 28/10/13  Tuesday e

spirobank I1 SEHMIR
PATIENTS
SPIROMETRY
OXIMETRY

A midsodik ablakon az alabbiakat fogja latni: A > gomb
a szervizmeniit jeleniti meg, itt konfiguralhatja a késziilék beallitasait.

Ha megnyomja valamelyik gombot, a késziilék visszakapcsol a f6képer-
nyére.

MEMORY [co—] 9%

OK
A késziilék kikapcsoldsdhoz nyomja meg &— az gombot.

A FIGYELEM!

A SPIROBANK II nem kapcsolodik ki teljesen, hanem készenléti izemmodba kapcsol - ilyenkor nagyon kevés energiat
fogyaszt. Ha a SPIROBANK II késziilék szamitégéphez van csatlakoztatva USB kimeneten keresztiil, akkor ez a funkcio
nem mdékodik. A (|) gomb lenyomva tartasaval barmikor kikapcsolhatja a késziiléket.
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2.2 Energiatakarékos tizemmod

A FIGYELEM!

Ha a késziilék 1 percig nincsen hasznalatban, a kijelzd energiatakarékos tizemmoédba kapcsol at és automatikusan csok-
kenti a kontrasztszintet.

Ha a késziilék koriilbeliil 5 percen keresztiil nincsen hasznalatban és nincsen szamitégéphez vagy tolt6hoz csatlakoztatva,
egy hangjelzés kiséretében ki fog kapcsolédni.

A készilék bekapcsolt allapotban az akkumulator kapacitast a kévetkezé ikonnal jelzi:

Ez az ikon azt jelzi, hogy az elem teljesen fel van toltve (6 egység). Az elem mertlését az egységek csbkkenése jelzi.
2.3 Fément

A fémeniiben, Orvosi Uzemmodban a kévetkez6 tertileteket lehet

spirobank II SHMIR
CHOOSE A FUNCTION

elérni:

@ paciens adatainak kezelése
Il

ﬂ spirométer
I

203 oximéter

@ archfvum
—

Ennek a feliletnek a segitségével a paciens gyorsabban el tudja érni a
funkciokat. Tovabbi informacidért olvassa el a 3.6.1-es bekezdést.

2.4 Szimbdlumok és ikonok

Az ikonok jelentése a kévetkez6 tablazatban talalhato:

Leiras

Az alapértelmezett beallitasok elérése

A paciens adatainak elérése a fémentbd6l

Uj vizsgalat inditasa egy régi paciensen

U] paciens adatainak bevitele

Piciens adatainak médositasa

A paciens legutobbi vizsgalatanak megjelenitése

A legutébbi vizsgalat megtekintése

Az elvégzett vizsgalat adatbazisanak elérése

Keresés sziletési ditum szerint

Vizsgalat keresése meghatarozott datumtol (részleges adatbazis)

Adatbazis elejétdl végéig valo attekintése (teljes adatbazis)

Férfi paciens kivalasztasa

Néi paciens kivalasztasa

Minden oximetriai vizsgalat/ SpO2 elvégzése/BPM vizsgalat

Spirometriai vizsgalattipus elérése

Erdltetett kilégzési vitdlkapacitis (FVC) vizsgalat elvégzéset/FVC vizsgalatok kozotti keresés

Lassu vitalkapacitas spirometrias (VC) vizsgalat elvégzése/VC vizsgalatok kozotti keresés

Maximalis akaratlagos ventiliciés (MVV) vizsgalat elvégzése/MVV vizsgilatok kozott keresés
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Spirometrids vizsgalat elvégzése bronchodilatorral

A riasztasok és riasztasi kiiszobok ellenérzése oximetriai teszt kozben

A riasztasok és riasztasi kiiszObok ellenbrzése oximetrias teszt kozben, amikor legalabb az egyik paraméter ki van kapcsolva.

=
Riasztas bekapcsolva oximetrias teszt alatt. Riasztas ideiglenes kikapcsolasa.
R Riasztas kikapcsolasa oximetrias teszt alatt. Riasztas ideiglenes bekapcsolasa.

2.5 Szerviz menu

A szerviz meniibe valé belépéshez nyomja meg a > gombot a masodik képernyén és valassza ki az E: ikont
A szerviz mentt a fémentibél is el lehet érni, a fémentnél nyomja meg az ESC gombot, majd a > gombot.
A szerviz ment a kovetkezlket tartalmazza:

¢ Change date/time (Datum/Id6 megvaltoztatisa)
* LCD settings (LCD beallitasok)

* Bluctooth settings (Bluetooth beallitasok)

* Select Language (Nyelv kivalasztisa)

* Delete Memory (Memodria torlése)

* Select Standard (Szabvany kivalasztasa)

* Seclect predicted (Feltételezett érték kivalasztasa)
* Select turbine (Turbina kivalasztisa)

* Turbine calibration (Turbina kalibralasa)

* Oximetry setup (Oximetria beallitdsa)

* Spirometry setup (Spirometria beallitasa)

* Date format (Datum formatum)

* Unit format (Mértékegység formatum)

* Info firmware (Firmware informacio)

OK
Az < és > gombok segitségével haladhat a meniipontok kozétt, és az <« megnyomasaval valaszthatja ki a kivant opciét.

Datum/id8 megvaltoztatasa
A datum ¢és id6S beallitisakor a A kurzor jelzi, hogy melyik adat van médositas alatt. Hasznalja a + és
modositasahoz, majd lépjen tovabb a kévetkez6 pontra az | OK ' comb megnyomasaval. Nyomja megaz =~ OK ' combot az 4j adatok
beallitasdhoz és térjen vissza a szerviz menibe. A A

Ha adatmédositds nélkil szeretne visszamenni a szervizmeniibe, nyomja meg az ESC gombot.

gombokat a kivant adat

LCD beallitasa

A vilagossag és kontraszt beallitisahoz hasznaljaa = & és + gombokat. A paraméterek k6zott a < és > segitségével
valogathat.

A szerviz mentibe valé visszatéréshez nyomja meg az ESC gombot.

Bluetooth beallitasok

A mentbdl aktivalhatja a Bluetooth funkciét. A lehetséges konfigurdcidk a kévetkezéek:
* Mindig ki van kapcsolva.

* Be van kapcsolva, ha a spirobank is be van kapcsolva.

* Be van kapcsolva akkor is, ha a spirobank ki van kapcsolva.

OK
Vilassza ki a kivant bedllitist, majd nyomja meg az €— gombot, majd nyomja meg az gombot.
Ha nem szeretne semmit sem megvaltoztatni, nyomja meg az ESC ikont a bal alsé sarokban.

Ha a masodik vagy harmadik opciét vélasztja, a képerny6 legaljan megjelenik a Bluetooth PIN kédja.

Nyelv kivalasztasa
A < és > gombok segitségével haladhat az opcidk koz6tt, majd nyomja meg az = OK | gombot a kivant nyelv kivalasztasihoz,

ezutan pedig a készilék visszatér a szervizmentbe.

Memoria torlése
A késziilék memoriajanak térléséhez a kévetkez6 kédot hasznalja: < - - + + +
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Ha a k6d nem megfeleléen van betitve, ez az iizenet fog megjelenni:

AWARNING!

Password Error
Press OK to try again

Ha a felhasznalé haromszor egymast kdvetd alkalommal helytelendl Gti be a kédot, a késziilék automatikusan kikapcsolédik. Helyes kod
esetén ez az lzenet fog megjelenni:

AWARNING!

Please wait

erasing memory

Kérilbelil 30 masodperc elteltével az alabbi tizenet fog megjelenni:

AWARNING!

Memory deleted

. OK . . . .
Nyomja meg az ¢&—1 gombot a szervizmeniibe val6 visszatéréshez.

Szabvany kivalasztasa OK
Vilassza ki az alkalmazando szabvanyt (ATS/ERS, or NHANES I1I) < a > és gombokkal, ezutan nyomja meg az €—1
gombot, az 1j beallitds a Szerviz mentbe val6 visszatérés alkalmaval fog érvénybe Iépni.

A FIGYELEM!

Ha a NHANES III szabvanyt valasztja, nem lehet beallitani vagy moédositani a feltételezett értékeket.

Feltételezett értékek kivalasztasa
A feltételezett értékek listaja; valassza ki a kivant feltételezett értéket.

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

OK
A < és > gombok segitségével haladhat és az €= gombbal vilaszthatja ki a kivant értéket. A feltételezett érték kivalasztasa

utan a késziilék visszatér a szerviz meniibe.

Turbina kivalasztasa OK
Vilassza ki a turbinatipust (4jra felhasznalhat6 vagy eldobhaté) és nyomja meg az €— gombot. A késziilék automatikusan elmenti a
valasztast, és visszatér a szervizmenube.

Turbina kalibracio

Vilassza ki a Turbina kalibracié mentipontot és valasszon a kévetkezé opcidk koziil:
e aktudlis értékek megjelenitése

¢ kalibricié mddositasa

* gyari beallitdsok

Az elsé opcid kivalasztasakor az aktualis érték szazalékos korrekcidjat mutatja.
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A kalibracié médositdsa mentiponttal 4 értékeket vihet be kalibracids fecskend§ segitségével. Ezt az opciét csak kdddal lehet megnyitni;

az alabbi a kéd: < - - + + +

A gyari bedllitisok meniiponttal kitorélheti a régi kalibracids értékeket és visszaallitja a két szazalékos korrekcids tényezot nulla szazalék

korrekcios tényezbre; ebben az esetben a fenn emlitett médon kédra van sziikség.
A folyamat megfelel6 véghezviteléhez kérjik, keresse meg a 2.5.1 bekezdésben leirtakat.

Oximetria beallitasa

Az oximetria bedllitisa mentpontban a kévetkezdket fogja latni:
¢ Riasztis beallitisa

* Alapértelmezett riasztasok

Riaszto beallitasok

Ezzel a funkcidval beallithatja az oximéterrel kapcsolatos paramétere- spirobank II EOMIR

ket. Az elsé paraméter a riasztas intenzitisa: a tipus és a hangerd. [ Oximetry sound
b ESC
415 < 4 > . e i Type 1 KHz
Hasznalja a és gombokat a paraméterek kozotti
lépegetésre, ezutan pediga = o és + gombok segitségével ;
allithatja be a kivant értéket: [ volume m _ | OK
a valasztéikon sziirke szind. : ' - C
Ly
A képerny6valtishoz nyomja meg az &I gombot. I ‘ =
Beallithatja az %SpO2 és BPM kiiszobértékét. Egy hangjelzés fog < || | + ‘ >
jelezni a felhasznalénak, ha az SpO2 és BPM a teszt alatt az elézetesen
beallitott minimalis kiiszobérték ald vagy a maximalis kiisz&bérték f61é spirobank II LSMIR
emelkedik. 'l oximetry alarms ;
o ek et o xspoz min 85 EsC
Hasznalja a és gombokat az értékek csokkentéséhez/ A
néveléséhez és < a > gombok segitségével haladhat . —
. R . . fi OK
Avégén az QK gomb megnyomasaval visszatérhet a szerviz- m —
mentibe. ¥
— ()~

A FIGYELEM!

Ha a %Sp0O2/BPM maximalis paraméter értéke a minimum értéknél alacsonyabb vagy vele megegyezd mértékii, a bealli-
tas nem fog érvénybe l1épni. A késziilék egy hangjelzést fog kiadni és automatikusan visszaall a minimalis értékre.

Spirometria beallitasa

Ki lehet valasztani a kalkulalt paraméterek tipusat spirometrias teszt alatt. A felhasznald a kévetkez6 két Iehet6ség kozil valaszthat:
* egyszerUsitett

* személyes

Az egyszerlsitett izemmod csak a kévetkezé paraméterek elérhet6k:

FVC FEVI PEF  FEF2575 FET  VEXT ELA (FVC teszthez)
Ve IVC IC ERV  IT (VC teszthez)

A személyes tizemmobdban a felhasznalé kivéalaszthatja, hogy mely paraméterek jelenjenck meg. A fehérrel kiemelt paraméterek lesznek
megjelenitve.

Vilasszon egy paramétert a < és > gomb segitségével. Paramétert megjeleniteni a + gombbal t6r6lni pedig a
gombbal lehet.
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A FIGYELEM!

Az egyszertisitett izemmod paraméterei mindig megjelennek, attél fiiggetleniil, hogy melyik tizemmod lett kivalasztva.

A FIGYELEM!

Amikor a NHAHES III szabvany kivalasztja, a spirométer paraméter beallitasi funkcidja automatikusan elérhetetlenné
valik.

Datum formatum
A kovetkez6 formatumok kozul valaszthat:

nap hénap év
honap nap év
év hénap nap

OK
Vilassza ki a kivant formatumot a < és > gombok segitségével, majd nyomja meg az €= -t; a késziilék automatikusan
elmenti a beallitast, majd visszatér a fémeniibe.

Mértékegység
A kévetkezd opcidk koziil lehet valasztani:
Angolszasz (in,Ib)
Metrikus (cm kg)
, N , < .. > o . . ol ot ‘
Vilassza ki a kivant formatumot a és gombok segitségével, majd nyomja meg az &1 _t; 2 késziilék automatikusan

elmenti a beallitast, majd visszatér a fémeniibe.
Info firmware :
spirobank II CSHMIR
SN Y00012
Bluetooth version

Ebben a meniiben megtekintheti a késziilék komponenseinek verzidja-
val kapcsolatos informacidkat:

¢ Bluetooth verzio
¢ Bluetooth PIN
e Oximéter

Bluetooth

Oximeter
Kérulbelil 10 masodpercen belil a készulék automatikusan visszatér a
szervizmentihoz, ha mégsem, nyomja meg az ESC gombot.

Amint az 6sszes, szervizmeniiben szerepld opcié be lett allitva,
az EGC gomb segitségével lehet kilépni.

2.5.1 Ujra felhasznalhat6 turbina kalibracié

Z{}xﬁFI(PYIEIJEhd!

A turbina aramlas érzékel6 nem igényel kalibralast, viszont rendszeres tisztitast igen. Az egyszer hasznalatos turbina nem
igényel karbantartast. A kalibralast az alabbi iranyelvek alapjan kell végrehajtani. A kalibralasi folyamatot az ujrafelhasz-
nalhaté turbinan és az egyszer hasznalatos turbinan kell elvégezni.

A turbina kalibralasa a kalibraciés fecskendével torténik, a kilélegzett paraméterek FVC tesztjének és a belélegzett paraméterek FIVC
tesztjének elvégzése szitkséges.
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SHMIR

A szerviz meniibdl valassza ki a “Turbine Calibration” lehetSséget
(ahogy a 2.5-6s bekezdésbe le van irva). Az 4j kalibralasi érték bealli-
tasahoz valassza a “Modify calibration” ment pontot. Irja be a kédot,

spirobank II

CALIBRATION
WITH A SYRINGE .

majd az 4j értékeket. Kovesse a képernyén megjelend kalibracids
utasitdsokat, ezutan pedig a késziikék ki fogja szamitani az FVC és
FIVC értékekeket. Nyomja meg: ESC - Move the piston ouT —

Move the piston IN

Move the piston ouT OK

A képernyén be kell vinni a fecskend6 térfogatat; majd a SPIRO-
BANK II kiszamitja a referencia és a szamitott érték kézott korrek-

ci6s szazalékot. A fecskendé térfogatat a + s gombok

-
segitségével valtoztathatja meg;

<=+

Ezutan pedig nyomja meg az | QK gombot. N - £

Ekkor két 4j korrekcids érték fog megjelenni. Nyomja megaz | gk  gombot az 4j értékek beviteléhez, vagy nyomja meg az ESC
gombot a gyari kalibracios értékek beallitasdhoz (0%).

Ha az FVC és az FIVC korrekcids tényez6i> 10%, akkor a kévetkez tizenet fog megjelenni a képernyén:

AWARNING!

The calibration
Is out of range

Az FVC és FIVC értékek nem lesznek elfogadva. Bz azt jelenti, hogy a késziilék nem képes ilyen nagy kalibracids hibat korrigalni. Ebben
az esetben:

* Ellendrizze, hogy a SPIROBANK 1I 4j turbindval megfeleléen mikédik-e
* Tisztitsa meg a turbinat.

A hasznalatban levé kalibracié torléséhez és az eredeti gyari kalibraci6 visszaallitasdhoz valassza a “Factory defaults” meniipontot a Kalib-
raciés mentiben.

A FIGYELEM!

Az Eurépai Tiid6gyodgyasz Tarsasag altal publikalt ,,Standardised Lung Function Testing” (6. évf., 16. kiegészités, 1993
marcius) cimi kiadvanya szerint a kilégzett leveg h6mérséklete 33/34 °C koriil van.

A BTPS feltételekre (37°C) atkonvertalt kilégzési aramlast és térfogatot 2,6 %o-kal novelni kell. Ez az érték az

1.026-0s BTPS faktorbdl van szarmaztatva 33°C-on, mely 2,6 %-os korrekciot jelent. Ezért a gyakorlatban a kilégzési
aramlas és térfogat BTPS faktorja allandé és egyenld 1.026-tal. A belégzési aramlas és térfogat BTPS faktorja a kornyezeti
hémérséklettdl fiigg, mivel a belélegzett leveg6 kornyezeti hdmérsékletii. Pl. 20°C-os kornyezeti hémérsékleten, 50%-os
paratartalomnal, a BTPS faktor 1.102, ez +10.2%-os korrekciot jelent. A belélegzett térfogat és aramlas korrekcioja automa-
tikusan térténik, mivel a késziilékben van egy belsé hmérséklet-érzékeld és ezaltal kiszamolja a BTPS értékeket.

Ha 3 literes kalibracids fecskenddt hasznal a kalibralashoz, és a spirobank helyesen lett kalibralva, az FVC (fecskendd)
érték:

3.00 (FVC) x 1.026 (BTPS) = 3.08 L (FVC / BTPS).

Ha a kérnyezeti h6mérséklet 20°C, az FIVC (fecskendd) érték:

3.00 (FIVC) x 1.102 (BTPS) = 3.31 L (FIVC / BTPS).

A felhasznalonak tisztaban kell lennie azzal, hogy a fecskend§ térfogatat mutatja a késziilék, és atkonvertalja a

BTPS feltételekre, azért, hogy az eredmények novekedése a varhato értékekre valo tekintettel nem jelentsen hibat.

Pl., a kalibracids eljarast befejezte a mért adatokkal: FVC = 3.08 L ¢s FIVC = 3.31 L 20°C-os kérnyezeti h6mérsékleten,

a korrekci6 tényez:

EXPIRATION. 00%

INSPIRATION. 00%

Ez nem hibat jelez, csak egy logikus kévetkezménye a fentiekben ismertetett magyarazatnak.
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MEGJEGYZES

A kalibralast a késziilékhez tartoz6 winspiroPRO szoftverrel is el lehet végezni. Az online kalibraciés proceduraval kapcso-
latos tovabbi informaciokért kérjiik, olvassa el az online winspiroPRO hasznalati atmutatot.

2.6 A paciens adatai

A £6 ablakbdl a felhaszndl6 hozzaférhet a paciens adatait a < gomb megnyomadsaval. Ebben a meniiben a kévetkez6 opcidk vannak:

Uj paciens bevitele
Az aktualis paciens adatainak médositasa Ag:

2.6.1 Az 4j paciens adatainak bevitele

Nyomja meg a < gombot és vigye be a paciens informacioit a szitkséges sorrendben.

Els6 képerny6 (sziiletési datum, sily, magassag és nem)

Hasznalja a és + gombokat a helyes érték beallitisara; a < és > gombokkal pedig a paraméterek kozott valaszthat.

Beallithatja a napot, hénapot, szilletési évet, a paciens magassagat és sulyat. Az utolsé adat, amit be kell vinni az a paciens neme, amit a
kovetkezé ikonok egyikével valaszthat ki:
“ Férfi
|

Maisodik képerny6 (etnikai csoport)

_ Kaukazusi

Korrekcid nélkil 100% Mexikoi-amerikai
Kaukazusi 100% Afroamerikai
Keleti 100% Egyéb

Kinai 100%

Japan 89%

Polinéz 90%

Eszak-indiai 90%

Dél-indiai 87%

Pakisztani 90%

Afrikai szarmazasa 87%

Bennszulott 85%

Az ATS/ERS szabvanyok alkalmazédsakor a korrekcié a kovetkezd paraméterek vart értékeire vonatkozik:
FVC, FEV1, FEV3, FEV6, FIVC, FIV1, EVC, IC, VC, ERV, TV, TV/4i.
A NAHNES I1I szabvanyok alkalmazasakor, a korrekcié tobb elméleti képleten alapul (NAHNES III szabvanyok).

Az etnikai csoport beallitisat kdvetGen a készilék elmenti az adatokat és automatikusan visszatér a £6 meniibe.
Az adatbevitel megszakitasdhoz nyomja meg a ESC gombot, ekkor a késziilék automatikusan visszatér a £6 képerny6hoz.
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A > gombbal az aktualis paciens adatait médosithatja; ebbe a mentipontba vald belépéssel, a paciens adatai meg fognak jelenni a

2.6.2 A paciens adatainak moédositasa

kilonb6z6 képernySkon. A és + gombok segitségével tudja mddositsa az adatokat.

Nyomja meg az [E§C ikont a 6 felhaszndloi feliletre val6 visszatéréshez mindenféle adatmédositis nélkiil.

A FIGYELEM!

A jovébeli tesztek mindig a paciens, egyedi ID kodjaval lesznek beazonosithatéak.

2.7 A memoéria adatok megjelenitése
2.7.1 Az adatbazisban val6 keresés

A £6 felhasznaldi feliletrdl az ikonnal ( > ) érheti el az adatbazist. Hairomféleképpen lehet keresést inditani:

Keresés a paciens sztletési dituma alapjan
Keresés a teszt datuma alapjan
Osszes teszt megjelenitése a legtjabbtdl kezdve

Keresés a paciens sziiletési datuma alapjan: irja be a sziiletési ditumot; miutan beirt minden adatot, nyomja meg az OKI gombot.
Ekkor megjelenik minden olyan teszt, amely ahhoz a pacienshez kotédik, akinek a sziiletési datumat beirtak.

Keresés a tesztelés datuma alapjan: Irja be a tesztelés idSpontjat; miutan beirt minden adatot, nyomja meg az EOK j gombot. Ekkor
megjelenik minden olyan teszt, amelyet a beirt idéponton végeztek el.

Teljes adatbazis: Megjeleniti az Ssszes elvégzett tesztet, a legijabbtdl kezdve. Az adatbazis végét kétszer ismétl6dé hangjelzés jelzi.
A keresés a legutolsé végzett teszttdl folytatodik.

2.7.2 Az adatbazisban szerepl6 informaciék megjelenitése

A 2.7.1-es bekezdésben leirt keresési médszerek eredményei a kovetke-

spirobank II SSHMIR

z6 abran fog megjelenni. A kivant teszt kivalasztasaval megtekintheti az

elvégzett teszteket. et CIMEEL: 2 el

B
A < és > gombok segitségével valaszthatja ki a kivant tesztet. : }3/ 3%;3 oxylgo:(fog ESC
A teszt kivalasztasa utdn az adatbazis a kovetkezé képet fogja mutatni. D
A képerny6 also6 részén talalhaté ikonok a kévetkezé funkcidkhoz i oK
engednek hozzaférést: : —
i (- ™ gomb) Uj teszt elinditasa az aktualis paciensnél S

bl ( + gomb) A kivalasztott teszt paramétereinek megjelenitése

A felhasznal6 visszatérhet az el626 képerny6héz az | E§C gomb
megnyomasaval.
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A PC on-line izemmoédban a SPTROBANK II cgy val6s id6ben miik6dé, szamitégéphez csatlakoztathaté laboratoriumi késziilékké
valtoztathat6. USB kabellel vagy vezeték nélkili Bluetooth-al csatlakoztathato.

2.8 PC On line tizemméd (szamitégéphez csatlakoztatva)

A SPTROBANK II ilyen tizemmoddban a térfogat és aramlas mérésére szolgald intelligens atalakitoként tizemel, mikézben a szamitogép
iranyitja a késztiléket, beleszamitva a be és kikapcsolasi funkciot.

Hordozhat6 szamitégéphez valé csatlakoztatas esetében a SPIROBANK II munkahelyi, iskolai, stb. kérnyezetben levezetett epidemiolé-
glal tanulmanyokhoz is hasznalhato.

A szokasos spirometrids paraméterek és a valos-ideji F/V mellett a SPTIROBANK II olyan mutatok megjelenitésére is képes, mint példa-
ul a légz6szervi profil és az extrapolalt térfogat (Vext).

A szamitégépes szoftver tartalmazza az FEV1 legfrissebb dézisreakcidjat és id6reakcidjat megjelenité bronchialis provokacios vizsgalati
protokollok.

A FIGYELEM!

Amikor a késziilék csatlakoztatva van a szamitégéphez, nem lehetséges a késziilékbdl valo iranyitasa. A szamitogépes
szoftver alapértelmezett beallitasa atiranyitodik a késziilékbe és benne marad, még kapcsolat nélkiili izemmodban valo
uzemeltetéskor is; példaul amikor a SPIROBANK II csatlakoztatva van a szamitégéphez és a felhasznal6 kivalasztja a
turbina tipusat (egyszer hasznalatos vagy ujra felhasznalhatd) a kivalasztott tételt elmenti a késziilék és akkor is érvényben
van, ha a SPIROBANK II kapcsolat nélkiili izemmodban van. Figyeljen a turbina beallitas tipusara.

2.9 A spirometriai vizsgalat

A megfelelS spirometriai vizsgalat elvégzése érdekében a kévetkezé utasitdsokat tartsa be:

* Helyezze be a turbinat a késziilékbe, és forgassa el az éramutaté jarasaval megegyez6 iranyba, amig meg nem all. Helyezze be a szajcsu-
torat a turbina kiugré részébe legalabb 0.5 cm mélyre.

* Helyezze az orresipeszt a paciens orrara ugy, hogy egyaltalan ne szo6kjon ki levegé az orrlyukakon keresztiil.

* Fogja meg a SPTROBANK II késziiléket vagy tartsa Ggy, mint egy mobiltelefont. A kijelzének a vizsgalt személy felé kell néznie.

* Helyezze a széjcsutora felsé részét a szajba ugy, hogy a levegd ne tudjon tavozni a széjzughol.

A FIGYELEM!

A szajcsutoranak tuil kell érnie a fogiven, kiilonben pontatlan spirometriai eredményt kaphat.

A FIGYELEM!

A vizsgalatot lehetSleg allva végezzék el. Kilégzéskor a paciens d6ljon eldre a felsStestével, hogy a hasizmok segitségével
minden levegét kipréseljen a tiidGbdl.

A = oombésaz RPN ikon megnyomasival a felhasznal6 hozzaférhet a spirometriai tesztfeltlethez, amely a kdvetkezd teszteket

tartalmazza:

FVC spirometriai teszt

=  VC tipusu spirometriai teszt

= MVV tipust spirometriai teszt

> bronchodilatorral térténd teszt (POST)

A teszttipus kivalasztasat kévetéen a hasznalatban levé turbinatipussal (jra felhasznalhaté vagy egyszer hasznalatos) kapcsolatos informa-
ciok fognak megjelenni a képernyon, illetve a teszt megfelel6 elvégzéséhez sziikséges informaciok.

A teszt befejezéséhez nyomja meg az E§C gombot.
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2.9.1 FVC teszt R

Az FVC teszt megfelel6 elvégzéséhez figyelembe kell vinni az 6sszes képernyén megjelend fazist:

INSPIRE all the air (nagy BELEGZES)
EXPIRE fully with force (erételjes KILEGZES)
INSPIRE fully with force (erételjes BELEGZES)

A tesztet lehet nyugodt, par percig tarté ki-és belégzéssel kezdeni. Amikor a vizsgalt személy el kezd belélegezni, szivjon be /assan annyi
levegét, amennyit csak tud (ezt megkonnyiti, ha felemeli a karjait) és ezutan fujja, ki az 6sszes levegbt amilyen gyorsan csak tudja. Majd a
csutorat még mindig erésen a szajaban tartva, végezze be a ciklust egy belégzéssel ismét amilyen gyorsan csak lehet. Ez az utolsé belégzés
kihagyhato, ha a belégzési paraméterek (FIVC, FIV1, FIV1%, PIF) nem fontosak.

A valaszthat6 kezdeti belégzési fazist a szajcsutora betétele el6tt is elvégezhetd.

A lasst és mély belégzést kévetd kilégzésnél a lehets leggyorsabban minden levegét ki kell préselni a tid&bdl.

A 6 masodpercig tartd kilégzést kdvetSen a késziilék egy hosszu hangjelzéssel fogja jelezni, hogy elérte a minimalis kilégzési idShatart.

A FIGYELEM!

A pontos spirometrias vizsgalat érdekében a paciensnek minden leveg6t ki kell fijnia a tiidejébdl.

A tesztet tobbszor meg lehet ismételni a ciklus ismétlésével a szajcsutora eltavolitisa nélkiil, ebben az esetben a SPIROBANKII felismeri
a legjobb tesztet (legnagyobb FVC+FEV1) és automatikusan megjeleniti a legjobb vizsgalati eredményeket.
A teszt befejezéséhez nyomja meg az | QK . gombot.

A vizsgalat soran a SPIROBANK II hangjelzéseket ad ki, amelynek frekvenciaja egyenesen aranyos a belélegzett és kilélegzett levegd se-
bességével. Ebbél az orvos tudni fogja, hogy a levegs sebessége mikor éri el a nullat, és a paciens mikor hasznalta f6l az 6sszes belélegzett
vagy kilélegzett térfogatot.

A karbantartdsi szekcidban egy magyarazatot talalhat azzal kapcsolatban, hogy ez egyben egy nagyon egyszert ellen6rz6 rendszerként is
funkcional a turbina rotorjanak megfelelé mikédésében.

Ahhoz, hogy az FVC teszt elfogadhat6 legyen, a mély lélegzetvételeken kivill, az erdltetett kilégzési idének (FET) elég hosszinak kell
lennie ahhoz, hogy az dsszes levegé kitiriiljon a tidSbal.

2.9.2 VC teszt m

Ventilatory Profile (Légzdszervi profil)
A lassu vitalis kapacitas tesztet tobb légzési térfogatu lélegzetvétellel lehet elkezdeni. Hairom vagy négy hasonld lélegzetvétel utan egy
hangjelzés fogja megerdsiteni, hogy a 1égzészervi profilt fel lett mérve és hogy a paciens azonnal folytathatja a VC vagy IVC teszttel.

Expiratory Slow Vital Capacity: VC (Vitalkapacitas)
A hangjelzés utan Iélegezzen be lassan annyi levegSt, amennyit csak tud és Iélegezzen ki /assan annyi leveg6t, amennyit csak tud.

Inspiratory Slow Vital Capacity: IVC (Belégzési Vitalkapacitas)
A hangjelzés utan 1élegezzen ki Jassan annyi levegSt, amennyit csak tud, majd lélegezzen be /assan annyi levegét, amennyit csak tud.
A teszt befejezéséhez nyomja meg az ESC gombot.

Kovesse a kijelzén megjelend utasitasokat a teszt megfeleld elvégzéséhez.

2.9.3 MVV teszt M

Kezdje el a tesztet tobb, erdltetett belégzéssel és kilégzéssel a lehetd legnagyobb amplitiddval. Az idealis frekvencia 30 1élegzet/ petc.
A teszt 12 masodperc utan automatikusan befejezédik.

A FIGYELEM!

Teszt elvégzéséhez valassza ki a ,,Set parameter” (Paraméter beallitisa) opcidt a szervizmeniiben, és legalabb egy, ehhez a
teszthez kapcsolodo paramétert aktivalni kell/ki kell valasztani, kiilonben az ikont nem lesz elérhetd.

A FIGYELEM!

Az egyszer hasznalatos szajcsutorat és az egyszer hasznalatos turbinat ki kell cserélni minden egyes paciens utan.
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2.9.4 POST teszt, gyogyszeres kezelést kévetGen

A FIGYELEM!

Egy POST teszt elvégzéséhez legalabb egy PRE FVC teszt ugyan azon a napon t6rténd elvégzése sziikséges; nem lehetsé-
ges egy POST teszt elvégzése a PRE VC vagy MVYV tesztekre; lehetséges azonban egy POST VC vagy MVYV teszt elvégzé-
se, ha az adatbazis mar tartalmaz legalabb egy, ugyan azon a napon elvégzett PRE tesztet.

POST teszt elvégzéséhez kérjik, nyomja meg a gombot a spirometriai felilet eléréséhez és ezutin nyomja meg a > gombot.

A POST teszt egy spirometriai teszt, amelyet valamilyen gyégyszer beadasa kdvet, altalaban bronchodilator. A "POST phase” felirat fog
megjelenni a késziilék kijelz6jén (kbzépen) a spirometriai tertileten. A kévetkezé tesztek az alabbi paramétereket mutatjak:

* Az elvégzett teszthez kapcsolddé értékek
* Alegjobb PRE teszthez kapcsolédé értékek (ugyanaz a paciens altal, ugyanazon a napon).
* A PRE és POST értékek kozotti szazalékos valtozas (a CHG oszlopban)

Nem lehet elvégezni a POST tesztet egy olyan pacienssel, akinek a PRE tesztelését nem ugyanazon a napon végezték el.
Ha a POST tesztelés alatt 0j pacienst visznek be a rendszerbe, vagy egy masikat hivnak be az archivumbdl a késziilék automatikusan kilép
az aktualis POST tesztbdl.

2.10 A spirometriai eredmények megtekintése

Az FVC tesztet kovetSen megjelennek a spirometriai teszteredmények.

Az els6 ablak az Flow/Volume (Aramlas/ Térfogat) gorbét jeleniti meg,

az | OK gomb megnyomasaval megtekinthetSek a vart értékekhez n
hasonlitott legjobb FVC, FEV1, FEV1% és PEF értékek. =

A < és > gombok segitségével megtekintheti

az Osszes paramétert és vart értékeket.

2.10.1 A spirometriai teszt kiértékelése

A spirometriai teszt kiértékelése az FVC-n (erSltetett kilégzési kapaci-
tas) alapszik. Az értékelés gyorsabb megértésért, az eredményekhez a

kozlekedési jelz6lampa szineit rendeli, (z61d, sarga, piros).

B <« Normal spirometry
[l <« obstruction/restriction mild
<« obstruction/restriction moderate
<« obstruction/restriction moderate severe
B <« obstruction/restriction severe
B < obstruction/restriction very severe

Az FVC teszt soran kalkulalt kitevék és paraméterek matematikai analizisa segitségével, a SPIROBANK II képes felmérni az elvégzett
manéverek mindségét és reprodukalhatosigat.

A spirobank kiil6nb6z6 minéség ellenbrz6 lefrasokat készit, melyek hasznosak a teszt megbizhatosaganak megértéséhez.

PRE teszt

A = Legalabb két elfogadhaté vizsgalat, ahol a két legnagyobb FEV1 érték 100 ml-en és a két legnagyobb FEVG6 érték 100 ml-en belil van.
B = Legalabb két elfogadhato vizsgalat, ahol a FEV1 értékek 101 és 150 ml kéz6tt vannak.

C = Legalabb két elfogadhaté vizsgalat, ahol a FEV1 értékek 151 és 200 ml k6z6tt vannak.

D = Csak egy elfogadhat6 vizsgalat, vagy t6bb mint egy, de a FEV1 értékek nincsenek 200 ml-en belil (értékelés nélkiil).

F = Nincsen elfogadhaté vizsgalat (értékelés nélkil).

28



@\\RNM ISB Spirobank II

POST teszt

A = két elfogadhaté vizsgalat, a FEV1 értékek 100 mL-en beldl vannak.
B= két elfogadhatd vizsgalat, FEV1 értékek 200 ml-en belil vannak.
C= két elfogadhato vizsgalat, FEV1 értékek nincsenek 200 mL-en beldl.
D= Csak egy clfogadhaté vizsgalat, FEV1 vizsgalat.

= Nincs elfogadhaté FEV1 vizsgélat.

Az elfogadhaté vizsgalat alatt a j6 kezdetet és a kielégits kilégzést kell érteni (id6tartam és dramlas).

Ahol egy teszthez szamos magyarazat van hozzarendelve, a SPIROBANK II késziilék csak a legfontosabbat mutatja a teszt értékelésének
megkonnyitéséhez.

ERROR IN Vext és PEFT
Ha az extrapolalt térfogat Vext nagyobb mint 500 ml vagy nagyobb mint az FVC 5% -a, vagy ha a PEFT nagyobb mint 300 ms, az aldbbi
tzenet jelenik meg:
Repeat test and blow faster (Ismételje meg a tesztet és lélegezzen ki gyorsabban)
FET ERROR
Ha a FET kevesebb, mint a minimum (6 mdsodperc), ez az Uzenet fog megjelenni:
Expiry time insufficient < 6s (A kilégzési id6 nem elegendd)
FLOW ERROR
Ha az F/V g6rbe nagyobb, mint 200 ml./s, ez azt jelzi, hogy a kilégzés nem volt teljes és ez az tizenet fog megjelenni:
Blow out all air in lungs (Az 6sszes leveg6t fujja ki a tiidejébol)

A vizsgalatok k6zott a SPTROBANK II ellenérzi az alabbi paraméterek ismételhet&ségét:

Ha FVC > 1.0 L:
FEV1 megismételhets, amikor a két legnagyobb FEV1 < 150 ml;
FVC  megismételhets, amikor a két legnagyobb FVC = 150 mL;

Ha FVC < 1.0 L:
FEV1 megismételhets, amikor a két legnagyobb FEV1 < 100 mlL;
FVC  megismételhets, amikor a két legnagyobb FVC = 100 mL;

2.11 Oximetrias tesztelés

A FIGYELEM!

Ellendérizze, hogy az oximetrias funkcié elérhet6-e a késziiléken, ez a funkcio6 csak bizonyos modelleken elérhetd.

A FIGYELEM!

Az oximetriai szenzor csak egyike a kiillonb6z6 tipust szenzoroknak (2.2.4. bekezdés), amelyeket hasznalhat.

A megfelelS szenzort az orvos fogja kivalasztani.

Az oximetriai vizsgalat soran a SPIROBANK II-ot nem lehet kikapcsolni. A késziilék kikapcsolasahoz elGszor le kell
allitani az oximetriai tesztet. Ez azért lett igy beallitva, hogy a nem kivanatos megszakitasok ne befolyasoljak az adatok
pontossagat.

Az SpO, oxigén szaturaci6 és vérnyomds non-invaziv mérésekor alkalmazza az djrahasznalhaté ujjszenzort. Bz szenzor a nyugalmi alla-
potban 20 kg-ot meghaladé paciensek szamara ajanlott. A 6 perces sétateszthez olyan tipust szenzorra van sziikség, amelyet nem befolya-
sol a kéz mozgasa.
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* Csatlakoztassa az szenzort a késziilékhez, ugy hogy a konnektoron levé nyil felfelé nézzen, ahogy az abran lathato:
* Vilasszon egy magas perfuzios oldalt, amely kdnnyen adaptalhat6 az szenzorhoz.

Az oximetriai teszt elvégzése:

* Helyezze be az ujjat az szenzorba, hogy elérje a szondat. Gondoskodjon réla, hogy az ujj als6 részét teljesen befedje. Ha az ujj nem
illeszkedik megfeleléen az szenzorba, prébalkozzon egy masik ujjal.
* Helyezze el a szenzort 4gy, hogy a kdbel a kézfejen nyugodjon. A kérém oldalan legyen és az olvasé a kéz alsé részén legyen.

Vilasszon ki egy tesztet, amelyet el lehet végezni a SPIROBANK II-vel:
Az oximetriai felillet eléréséhez nyomja meg a + gombot a f6 meniifeliileten; ekkor azonnal elkezdédik a teszt.

Ha a kévetkez6 tizenet jelenik meg bekapcsolaskor:
WARNING OXIMETER NOT PRESENT
Az azt jelenti, hogy a késziilék nem rendelkezik ezzel a funkciéval.

A FIGYELEM!

A teszt inditasa el6tt, ha az akkumulator kapacitasa alacsony, az alabbi tizenet fog megjelenni:

Nyomja meg az ESC gombot a tesztbdl valo kilépéshez, kiillonben par masodperc mulva el fog kezdddni a teszt.
Abban az esetben, ha a tesztet félbeszakitjak az akkumulator lemeriilése miatt, a késziilék kovetkez6 bekapcsolasakor a
koévetkezd tizenet fog megjelenni:

Low battery level

WARNING
Wrong interruption of last oximetry test

Ezalatt egy 4 masodperces hangjelzés fog hallatszani. Ezt kévet6en a SPIROBANK II visszatér a f6 meniifeliiletre.

A FIGYELEM!

Ugyeljen arra, hogy az szenzor kabele ne csavarodjon meg, mivel ez negativ hatassal lehet a vizsgalat pontossagara, illetve
ne fejtsen ki er6t az oximéter szenzor hasznalata, csatlakoztatasa vagy tarolasa kézben.

Par masodpercig a késziilék megprobalja megtalalni a lehet6 legjobb jelet és ezutan elkezdi az adatok felvételét.
Barmilyen tipusu oximetriai teszt esetében, ha a szenzor nincsen megfeleléen csatlakoztatva, par masodpercen belill a kovetkezé tzenet

A Sensor unplugged

Ekézben a SPTROBANK II egy hangriasztassal fog jelezni (ha ez el6z6leg be lett allitva a szervizmentiben).
Ha a szenzor megfelel6en lett csatlakoztatva, de az ujj nem megfelel6en lett behelyezve, akkor a kévetkezé tizenet fog megjelenni:

A Finger not inserted

Ekézben a SPIROBANK I egy hangriasztassal fog jelezni (ha ez el6z8leg be lett allitva a szervizmeniiben).

fog megjelenni:
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Ha a jel megfelelGen éri el az szenzort, par masodperc mulva a késziilék egy hangjelzéssel fog jelezni mikézben megjeleniti az értékeket a

kijelzén.

A hangjelzéssel kapcsolatos beallitasokrél a 2.5 bekezdésben olvashat.

Az oximetriai teszt kbzben, ha a SpO2 és a vérnyomas az alsé hatar ald vagy felsé hatar felé esik, a SPIROBANK II hangjelzést ad ki (ha
ez elézbleg be lett allitva a szervizmeniiben), addig, amig valtozas nem torténik. Alvas kézbeni oximetriai vizsgalat a szivhang mindig ki
van kapcsolva.

A FIGYELEM!

A teszt az utoljara vizsgalt paciens kodjaval lesz elmentve. Ha a teszt egy korabban elmentett paciens adatait jeleniti meg,
akkor a felhasznalonak vissza kell hivnia a paciens adatait az adatbazisbol a 2.7.2.

A FIGYELEM!

Az oximetriai vizsgalat alatt a kijelz6 mindig mutatni fogja az akkumulatorszintet; igy ad egy becsiilt értéket a késziilék
aktualis toltottségi szintjérdl, ami attdl is fiigg, hogy a késziilék energiatakarékos tizemmaddban van-e vagy, hogy a hattér-
megvilagitas maximalis szinten van-e.

A tesztelés alatt a kijelz6n az alabbi informaciok fognak megjelenni:
Plethismographic curve Testduration Perfusion index autonomy
spirobank II MIR
, 00:02:16 111

%Spo . . ESC
n

OK
!

O

Check alarm  Enable/disable alarm

Az oximetriai teszt befejezéséhez nyomja meg az ESC gombot.
2.11.1 Felnétt paciens szenzor
A FIGYELEM!

Az Gtmutatoban szerepld oximetrids szenzor csak egy a 1.2.4 bekezdésben felsorolt kiillonb6z6 tipusu szenzorok koziil,
amelyet a SPIROBANK II-vel hasznalni lehet. A MIR nem ajanl egy meghatarozott szenzort, az orvos fogja ezt kivalasztani.

Az artérias vér oxigén szaturacidjanak non-invaziv, folyamatos megfigyeléséhez az djra felhasznalhatd, 6sszetekerhetd tipusu szenzor
ajanlott.

A FIGYELEM!

A szenzor gyartasahoz felhasznalt anyagok természetesek, latex és protein-mentesek és megfeleltek a biokompatibilitasi
teszteknek.

A FIGYELEM!

A felnétt paciensszenzor a 30 kg-nal nagyobb testsulyu paciensek szamara lett tervezve. Nem ajanlott azok szamara a ter-
mék hasznalata, akiknél a ragasztoszalag allergias reakciot valt ki.
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* Vilassza ki az érzékelend® tertletet a paciens ujjan vagy labujjan; a fénynek koézvetlenil f616tte és egy vonalban

kell lennie a detektorral. Célszer a mutatéujj vagy hiivelykujj hasznalata.

* Tavolitsa el a k6romlakkot vagy mikérmét, ha van.

* Helyezze be a paciens ujjat a detektorba kérommel felfelé, ugy, hogy az ujjbegy a detektor £516tt legyen.
A pozicional6 vonalnak az ujjhegy kézepén kell lennie.

* Tekerje az alsé ragasztoszalagot az ujj koré, ugy hogy ne fedje a kérmét.

* Tartsa a tetejét az ujj £6l¢, ugy, hogy a tény kézvetlenil a detektor £616tt legyen, egy vonalban vele. Tekerje a

ragasztoszalagot az ujj vagy labujj koré. Vezesse el a kabelt a tenyér vagy a lab mentan és ragassza le ragaszto-
szalaggal, ha sztikséges.

* Csatlakoztassa a késztilékhez: helyezze a csatlakozét, ugy hogy a nyil legyen felil és biztositsa a szenzor megfe-
lel6 elhelyezkedését az elébbi instrukcidk alapjan.

A FIGYELEM!

Ne csavarja meg a kabelt és ne hasznaljon er6t a szenzor hasznalatakor, csatlakoztatasakor, kihtizasakor vagy tarolasakor.
A ragasztoszalag ne legyen tul szoros, mert ez pontatlan szaturaciés méréshez vezethet. A kabel 6sszekavarodasanak elke-
rilése végett rogzitse a kabelt a csuklohoz.

3. ADATATVITEL

A FIGYELEM!

Kérjiik, olvassa el figyelmesen a hasznalati Gtmutatot az adatatvitel megkezdése el6tt.

A FIGYELEM!

A Bluetooth vezeték nélkiili adatatvitel kiegészité funkcio. A Bluetooth adatatviteli meghibasodas estén, USB technolégia-
val torténd adatatvitel ajanlott.

3.1 Bluetooth-al torténd adatatvitel

A SPIROBANK II csatlakoztathat6 egy masik késztlékhez, amely elvégezheti a ,,szemlélé” funkciét. A SPIROBANK II csatlakoztat-

hat6 egy szamitégéphez vagy mobiltelefonhoz, és a két késziilék egyszerre tudnak mikédni. A csatlakozas az SPP protokollt alkalmazza

(Serial Porto Profile).

A megfelel6 mikédésnek a kovetkezok a feltételei:

* A SPIROBANK II-nek rendelkeznie kell a Bluetooth funkciéval (ez a funkcié opcionalis bizonyos modelleknél)

* A Bluetooth beallitaisok mentpont alatt az “ON only if spirobank ON” (,,csak akkor van bekapcsolva, ha a Spirobank is be van kap-
csolva”) vagy az “ON even if spirobank OFEF” (,,be van kapcsolva, akkor is ha a Spirobank ki van kapcsolva”) egyikét ki kell valasztani

Ha ezek a kovetelmények teljesiilnek, akkor a ,,szemlélé” késziiléken keressen ra az aktiv késziilékekre. Amikor a késziilék megtalalja a
SPIROBANK II-t, irja be a PIN kédot; a PIN kod két kiilonb6éz6 médon van definidlva a szerviz meniiben:

* info firmware

* Bluetooth beallitasok
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Irja be a PIN kédot a ,,parosité” folyamat befejezéséhez.

Ekkor a SPTIROBANK II az SPP protokollon keresztil torténé csatla- spirobank I1 COMIR
kozist alkalmazza. Az SPP protokollr6l sz6l6 részletesebb informacio- [l SN Y00012

ért 1épjen kapcsolatba a gyart6val. = Bluetooth version : ESC
A SPIROBANK II-t csatlakoztathatja olyan szamitégéphez, amelyen Bluetooth PIN L |
telepitve van a winspiroPRO szoftver. Amint csatakozott a késztlék, )

a winspiroPRO egy interaktiv ablakot, amelyen keresztil kezelhets a = Oximeter (%
SPIROBANKII. A felhasznal6 vezeték nélkiili spirometriai, illetve B

oximetriai teszteket végezhet, amelyek kozvetlentl a winspiroPRO . (N
szoftver adatbazisaba keriilnek be. L < ‘ ‘ = ‘ ’ + ‘ > ‘

3.2 Szamitégéphez valé csatlakoztatas USB kabellel

A FIGYELEM!

Miel6tt csatlakoztatja a késziiléket USB-n keresztiil a PC-hez, a winspiroPro szoftvert installalni kell a
szamitogépre. Fontos, hogy elitte nézze meg a PC-n 1év1 operacios rendszer verzidjat (a kontroll panelen kattintson
a “System”-re, ahol ezt megnézheti). Ha korabban mar volt installalva a PC-re winspiroPRO program, tjbol nem
kell installalnia.

A csatlakoztatashoz illessze a mellékelt mini USB csatlakozét az dbra
szerint a SPTROBANK II késziilékbe és masik végét a PC USB
kimenetéhez. Amikor el6szor csatlakoztatja a késziiléket PC-hez, a

PC automatikusan elvégzi a driver installalasat (Windows 2000, ME
esetében) vagy kérni fog néhany informaciét (Windows XP, Vista, 7, 8,
8.1). A hibak elkertlése érdekében olvassa el a winspiroPRO hasznalati
utmutaté Haladé szekcidjat.

3.3 Belsé szoftver frissitése

A SPIROBANK II belsé szoftver frisstését el lehet végezni szamitégéprél, USB csatlakozén keresztul.
A frissitéseket az www.spirometry.com. weboldalon torténd regisztralast kévetéen lehet letSlten.
Szoftverfrissitéssel kapcsolatos tovabbi informacidkért kérjiik, olvassa el a “winspiroPRO” szoftver hasznalati utmutatot.

4. KARBANTARTAS
A SPIROBANK II kevés karbantartast igényel.

A rendszeresen elvégzendd miuveletek a kovetkezbek:

* Az Gjrahasznalhaté turbina tisztitasa és ellenSrzése.

* Az egyszer hasznalhaté turbina cseréje minden egyes teszt el6tt.

* Az oximetrial szenzor tisztitisa (Gjra felhasznalhaté szenzorok).

* Az 6sszetekerhetd oximetriai szenzor kicserélése.

* Az akkumulétor kicserélése.

A hasznalati Gtmutatéban leirt karbantartasi folyamatokat a legnagyobb gonddal kell véghezvinni. Az instrukcidk figyelmen kivil tartasa
mérési hibakhoz vagy a mért értékek hibas értelmezéséhez vezethetnek.

A moédositasokat, beallitasokat, javitdsokat és Gjbdl torténd konfiguralasokat kizardlag a gyartd vagy erre képzett szakember végezheti el.
A paraméterek konfiguracios beallitasat csak szakember végezheti el. A nem megfelel konfiguracié azonban nem jelent veszélyt a betegre.

33



@\\RNM ISB Spirobank II

Két turbina tipus hasznalhaté a SPIROBANK II-vel. Az egyszer hasznalatos és tjra felhasznalhaté Mindkett6vel garantalt a pontos mérés
és altaldban nincs sziikség id6szakos kalibraciora. A turbina tulajdonsagainak fenntartasara egyszerd tisztitas sziikséges minden hasznalat

4.1 Az ujra felhasznalhat6 turbina tisztitasa és ellenérzése

el6tt (csak az ujra felhasznalhaté a turbina esetén). Az egyszer hasznélatos a turbinat nem kell tisztitani, mert tiszta, lezart manyag zacs-
koéba van csomagolva. Hasznalat utan meg kell semmisiteni.

A FIGYELEM!

Mindig ellenérizze, nincs-e valamilyen idegen targy vagy szennyezddés a turbinaban pl. hajszal, stb. Barmilyen csekély
szennyez8dés meggatolhatja vagy megallithatja a turbina forgasat és igy veszélyezteti a mérés pontossagat.

A hasznalat elStt végezze el a 4.1.1 bekezdésben leirt tesztet. Ha a teszt eredmény negativ, végezze el a kévetkez6 procedurat.

Az tjrafelhasznalhat6 turbina megtisztitasahoz el6sz6r vegye ki el6szor tavolitsa azt el, elforditva jobbrdl balra és finoman kihdzva a
SPITROBANK II késziilékbdl. Segithet azzal, ha az egyik ujjaval finoman aldnyulva kitolja. Meritse a turbinat hideg tisztitészeres oldatba,
¢és enyhén mozgassa meg benne, hogy az esetlegesen lerakodott szennyezédések tavozzanak és hagyja benne az oldat el6irasai szerinti
ideig.

A FIGYELEM!

Ahhoz, hogy elkeriilje az Gjra felhasznalhaté turbina barmilyen karosodasat, a tisztitasahoz ne hasznaljon olajos vagy
alkoholos anyagokat, ne meritse a turbinat forré vizbe vagy forré oldészerbe. Sose helyezze a turbinat direkt vizsugar vagy
barmilyen folyadék ala. Amennyiben tisztité oldat nem all a rendelkezésére, tiszta vizzel mindenféleképpen tisztitsa meg a
turbinat.

Alaposan 6blitse le a turbinat tiszta vizzel (ne legyen forrd). Razza ki a maradék vizet a turbinabdl és hagyja megszaradni, figgbegesen
felallitva egy szaraz felileten.

Miel6tt behelyezné az Gjrafelhasznalhaté turbinat, ellenérizze, hogy a rotor mozgasa szabad-e. Tartsa a turbinat vizszintesen és lassan
mozgassa balra és jobbra. Ekkor a mozdithaté berendezésnek (lapat) szabadon kell mozognia. Ha ez nem igy torténik, akkor a mérés
pontossag nem garantalhatd, és a turbinat ki kell cserélni.

A turbina megtisztitasa utdn helyezze vissza a hazaba, megbizonyosodva arrol, hogy az 6ra jarasaval megegyez6 iranyba van forditva.

A turbina akkor van megfelel6en behelyezve, ha teljesen be van nyomva, és az 6ra mutaté jarasaval megegyezé iranyba forog, majd megall.
Ha teljesen meg akar réla bizonyosodni, hogy a turbina megfeleléen mikédik, végezze el a 4.1.1 bekezdésben leirtakat; ha a turbina még
ezek utan sem mukodik, cserélje ki egy Gjra.

A FIGYELEM!

Ha egyszer hasznalatos turbinat hasznal, azt ne tisztitsa, hanem dobja ki a vizsgalat utan.

4.1.1 A turbina mikodésének ellenérzése

* Kapcsolja be a SPIROBANK II-t

* Allitsa be a késziiléket egy spirometriai teszt elvégzésére (példaul FVC).

* Tartsa a SPTIROBANK II-t egy kézzel és lassan mozditsa el oldalra, hogy a levegé szabadon at tudjon dramolni rajta.

* Ha a turbindban 1évé rotor rendesen forog, a szokvanyos sipol6 hangot fogja hallani, mely jelzi, hogy a turbina mozog a megadott aram-
lasi tartomanyon beldl.

* Ha a turbinat mozgatva nem hallatszik sipold hang, tisztitsa meg a turbinat

4.2 Az oximetriai szenzor tisztitasa

Az tjra felhasznalhato ujjszenzort minden paciens utin meg kell tisztitani.
A tisztitashoz hasznaljon egy puha, vizzel vagy enyhén szappanos vizzel megnedvesitett rongyot. A szenzor fertétlenitéséhez alkalmazzon
izopropil alkoholt. Hagyja teljesen megszaradni a szenzort tisztitas utan. Ne hasznaljon mard hatdsu anyagot a szenzor tisztitasdhoz.

A FIGYELEM!

Ne fert6tlenitse a késziiléket besugarzassal, g6zzel vagy etilén oxiddal. Huzza ki a szenzort a késziilékbdl tisztitas vagy
fertGtlenités eldtt.

A SPTROBANIK II-h6z adott szenzor nem tartalmaz latexet.
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4.3 A felragaszthaté szenzor cserélése

Az egyszer haszndlatos felragaszthaté szenzor latexmentes anyagbol késziilt.

Ovatosan tavolitsa el a ragasztészalagot a szenzorrél és semmisitse meg,

A szenzor hatuljan csatok talalhatéak. Helyezze el ugy a szenzort, hogy a csatok a ragasztdszalag ragadds oldala felé nézzenek és igazitsa

a csatokat a ragasztdszalag lyukaihoz.

Illessze be a csatokat a ragasztdszalag lyukaiba. Emelje a szenzort és a ragasztoszalagot és ellendrizze, hogy a csatok megfeleléen vannak-e
beigazitva.

A FIGYELEM!

Erdsen ajanlott 4j ragasztdszalagot hasznalni minden egye paciensnél.

4.4 Az akkumulator toltése

Kapcsolja be a SPTROBANK II-t és a kovetkezd, toltottségi szintet jelz6 ikon fog megjelenni a £6 ablakban:

A maximalis toltttségi szintet az akkumulator 6 egysége jelzi.

Ha csak egy egység jelenik meg vagy a késziilék nem kapcsolédik be, az akkumulatort fel kell tolteni a kévetkezé médon:

* Csatlakoztassa a t6lt6t a késziilék mikro USB aljzatdba.

* Ha a feltdltés befejez6dott, az ikonon mind a hat egység lathaté lesz.

* Kihuzhatja a tolt6t & -

A FIGYELEM!

Toltés kozben nem ajanlott a késziilék hasznalata.
Mindig hizza ki a tolt6t a halézatbol, amint a toltés befejez6dott.

5. HIBAELHARITAS

Csatlakoztassa a készuléket a toltGhoz.

/ Az elem le van meriilve.
Az elem nem megfelelGen lett _ .
A SPIROBANK II nem / behelyezve a készilékbe. Lépjen kapcsolatba a szervizzel.
kapcsolodik be
Csatlakoztassa a késztiléket a szamito-
A késziilék Tehet. hoey elvesztet géphez; az USB csatlakozoval és frissitse
/ . > gy a szoftvert. Tobb informaciéhoz kérjiik
te a bels6 szoftverét )
' olvassa el a winspiroPRO szoftver online
felhasznaloi kézikonyvét.
Hiba 4 ram meméridval Ha az adatot sikerult visszadllitani, a
Probléma a késziilék bekap-  Adatok visszaallitasa A késztilék meméria adata St andard l,:)ekap csolasi folyamat automa-
. e L tikusan végbemegy. Ha ez a folyamat
csolasaval Kérjik, varjon megsérilt

nem fejezédik be, 1épjen kapcsolatba a
szervizzel

Latogassa meg a www.spirometry.com
weboldalt a legtjabb szoftver verzidért,
amit a winspiroPRO program segitségével
tud letdlteni. Tovabbi informacidért ol-
vassa el online a winspiroPRO hasznalati

A késziilék magatol ki és

bekapesolidik. / Belsé meghibasodas

utmutatdjat, amit a szoftver tartalmaz.




/A\ MIR

MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

Spirobank II

Kézikonyv

A turbina koszt vagy idegen

Tisztitsa meg a turbinat az 5.1-es bekez-

/ dés alapjan; ha sziikséges, cserélje ki a

anyagot tartalmazhat. ., .
A spirometrias teszt eredmé- turbindt egy tjra.
nyei megbizhatatlanok.

/ A teszt nem megfelel6en lett Ismételje meg a tesztet és kévesse figyel-

elvégezve. mesen a kijelz6n megjelend jelzéseket.
A teszt végén bizonyos spi- . , s e
rometrids és/vagy oximetrias Személyre szabott paraméter EllenGrizze a parameter b?a]htasalt a"PA-

, . / o . . RAMETER setting” meniipont alatt, a

paraméterek nem jelennek beallitasa a szerviz menuben. szerviz meniiben, a 2.5 bekezdés alapjan,
meg.

Az szenzor helytelenil helyezke-
Az oximetrids teszt ered- / dik el vagy a paciens perfizidja Az oximetrids szenzort meg kell igazitani.
mények szabalytalanok, nem megfelel6.
id6kozonként jelennek meg,
szakadoznak vagy egyszerd- A pontos értékek érdekében fontos, hogy
en hibasak / A péciens elmozdult. a paciens ne tegyen hirtelen mozdulato-

kat.

Par perc elteltével a hattérvilagi-

Az oximetrids teszt alatt a / tas automatikusan kikapcsol az /

kijelz6 alig olvashaté

elemkapacitds kimélése érdeké-
ben.

Probléma az elem toltés
soran.

Sérult elem.

Az elem megsériilhetett vagy le-

het, hogy rosszul lett behelyezve.

Lépjen kapcsolatba a szervizzel.

El6re nem lathaté memoéria-

hiba Memoriahiba. Sérilt az archivalt adat. Lépjen kapcsolatba a szervizzel.
A késziilék lefaovott 16 Nyomja meg az &I gombot 3x és
copEs agyon ey €om / varjon kb. négy mp-et, miutin a készilék

re nem lathaté ok miatt.

Gjrainditja magat.

A FIGYELEM!

A szakszerviz felkeresése el6tt kérjiik, probalja a winspiroPRO szoftver segitségével letolteni a késziilék adatbazisat a sza-
mitégépére. Ez a folyamat szitkséges, mivel a késziilék javitasa kézben el6fordulhat, hogy let6rl6dik minden adat. Tovab-
ba az adatbazis bizalmas informacidkat tartalmazhat, é¢s mint olyan, nem érhetd el meghatalmazott személy szamara; ezen
kiviil adatvédelmi jogszabalyok vonatkoznak ra.
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MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT CE
(I MELLEKLET PAR.4 KIVETEL)

Igazoljuk, hogy az aldbbi késziilék:

Tipus Spirometer/Oximeter

Mirkanév MIR Medical International Research
Készilék neve  spirobank II

Osztaly 1Ta

Megfelel az orvosi késztlékekre vonatkozé 93/42/EC direktiva alapvets kovetelményeinek és kiegészitéseinek, illetve a tagillamokban
val6 szallitas kvetelményeinek.
Ez a CE Nyilatkozat a Cermet, 0476 szamu bejelentett szerv altal kiadott MED 9826 altal késziilt.

Roma 01.01.2014

Beoelell~

Paolo Sacco Boschetti
Elnok

Jotallasi jegy
A 151/2003. (IX.22.) Kormény rendelet el6irdsai alapjan cégiink az egyes fogyasztasi cikkek kotelezd jotallasardl sz6l6 rendeletnek
megfelel6en a vasarlas napjatél szamitott alabb megjelolt jotallast és 24 honapra szavatossagot vallal. A vasarlds napjan a Forgalmazé és a
Visarlo kozott Fogyasztasi szerz6dés keletkezik. A jotallasi jogokat a fogyasztasi cikk tulajdonosa érvényesitheti.
A jotallas a fogyaszto a torvénybdl eredd jogait nem érinti. A szerzGdés szempontjabdl a fogyasztd a gazdasagi, vagy szakmai tevékenység
korén kiviil es6 célbdl a forgalmazéval szerzédést kotd személy. A jotallasi id6 elteltével a vasarlonak kell bizonyitania a hiba gyari erede-
tét. A reklamdci6 esetén a kereskedelmi egységben vagy a forgalmazénal jegyzSkonyvet kell
felvenni a hibardl ill. a visarld igényérdl. A hiba elhédritisinak médjai: a./ javitds, b./ csere, c./ arleszéllitas, d./ vételar visszafizetés, ebben
a sorrendben. Javitas esetén torekedni kell arra, hogy a termék javitasa legfeljebb 15 napon beliil befejez6djék és az a fogyasztonak jelen-
tésebb kényelmetlenséget ne okozzon. Szennyez8déstSl megtisztitott terméket szabad javitasra atadni. A jotallas keretébe tartozo javitas
esetén a forgalmazd, ill. a javito szolgalat a jotallasi jegyen koteles feltintetni a javitasi igény bejelentésének és a javitasra atvétel idépontjat,
a hiba okt a javitis médjat, a megjavitott termék fogyasztd részére torténd visszaaddsanak idépontjat, a jotallas a javitas idStartamaval
meghosszabbitott Uj hataridejét. A jotallast kizard feltételek valtozatlanul érvényesek.
A szavatossaggal kapcsolatos jogokat a 49/2003.(VIL30.) GKM rendelet szabédlyozza Gjra. Nem vonatkozik a jotallds a nem rendelte-
tésszer hasznalatbol, valamint a kilsé fizikai behatasokbdl eredé meghibasodasokra.
Forgalmazé: Rextra Kft. 2000 Szentendre Rézsa u. 16. Tel.: 06 26 309-109
Szerviz: Rextra Kft. 1031 Eméd u. 38.

otallas ideje: hé Gyari szam:
] Yy

A vasarlas idSépontja:
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Utmutaté és a gyart6 nyilatkozata — elektromagneses kibocsatas

A SPIROBANK II-t az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra tervezték. A késziilék vasarloja-
nak vagy hasznaléjanak kell gondoskodnia arrdl, hogy a késziiléket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi teszt Megtelel6ség Elektromagnese koérnyezet— utmutato

RF kibocsatis 1 csoport A késztlék radidfrekvencids energiat ki-

CISPR 11 zarélag sajat, bels6 mikodéséhez hasznal.
Ezért a radidfrekvencids kibocsatasa igen
alacsony, és valészindtlen, hogy az barmi-
lyen interferenciat okozna a kézelében 1évé
elektromos berendezésekkel.

RF kibocsatas B csoport A késziilék minden Iétesitményben hasznal-

CISPR 11 hat6, beleértve a lakokornyezetet, valamint

Harmonikus kibocsitasok Nem alkalmazhat6 a lakossagi célokat szolgalo épuleteket ella-

Feszltség ingadozasok/ Nem alkalmazhat6 tc">., alacsor.l'y feszijltség(i > flyilVénOS hélézatra

fesziiltségrezgésck kézvetlenil csatlakozé koérnyezeteket is.

Utmutato és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés

A SPIROBANK II-t az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetbe torténd hasznalatra tervezték. A késziilék vasarldjanak
vagy hasznaléjanak kel gondoskodnia arrdl, hogy a késztiléket ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Zavart(rési teszt

IEC 60601 tesztszint

Megtelel6ségi szint

Elektromagnese kornyezet—
atmutaté

Elektrosztatikus kistilés
(ESD)

IEC 61000-4-2

16 kV érintkezd

8 kV levegb

+6 kV érintkezd

+8 kV levegd

A padléburkolatnak fanak,
betonnak vagy keramialapnak
kell lennie. Ha a padléburkolat
muanyag, akkor a relativ para-
tartalomnak legalabb 30%-nak
kell lennie. Oximetriai vizsgalat
kozben beallé ESD okozta
zavar esetében, a késziilék 30
mp-en belil helyreall (a 9919
ISO szabvany szerint).

Gyors elektromos tranziens/

+1 kV bemeneti/kimeneti

A halézati tapfesziltség a keres-

16kés kedelmi vagy kérhazi kérnyezet-
re jellemz6 mindségd legyen.
Tulfeszultség *1 kV differencial médusu Nem alkalmazhato A halézati tapfesziltség a keres-

IEC 61000-4-5

12 kV koz6s modusta

kedelmi vagy kérhazi kérnyezet-
re jellemz6 mindségd legyen.

Feszltségesések,

rovid kimaradas és
fesziiltségvaltozas a bemeneti
halézati fesziltségben

IEC 61000-4-

11

<5%UT
(>95% esés az
UT értékben)

0,5 ciklus id6tartamara

40% UT
(60% esés az UT értékben)
5 ciklus id6tartamara

70% UT
(30% esés UT értékben)

25 ciklus idStartamara

Nem alkalmazhato

Ipati frekvencidja (50/60 Hz)
magneses mez6

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Az ipari frekvenciaji magneses
mez6 erssége a kereskedelmi
vagy korhazi kérnyezetre jellem-

z6 szintnek feleljen meg;

MEGJEGYZES Az UT a hal6zati valtéarami fesziiltség értéke a mérdszint alkalmazasa elStt.
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektroméagneses zavartiirés

A SPIROBANK II-t az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetbe t6rténé hasznalatra tervezték. A készulék vasarldjanak
vagy hasznaléjanak kel gondoskodnia arrdl, hogy a késztiléket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Hordozhat6 radidfrekvencias késziilékeket nem szabad a SPIROBANIK
II barmelyik részéhez (beleértve a kabeleket is) az ad6 frekvenciajara al-
kalmazhato egyenlettel szamitott, javasolt izoldcids tavolsagnal kézelebb
hasznalni.

Javasolt izolacids tavolsag:

d=[ 3.5 | VP
3 Vrms 3
Vezetett RF 150 kHz to 80 d=[ 3.5 ] VP 80 MHz to 800 GHz
MHz, 31V 3
TEC 61000-4-6
3V/m [3]V/m d=[ 7 1P 800 MHz to 2,5 GHz
Sugarzott RF IEC 3
61000-4-3 80 MHz 2.5 -
GHz ahol ,,P” az ad6, a gyart6 altal megadott, kimeneti teljesitménytartomany

maximalis értéke wattban (W), és ,,d” a javasolt izoldcids tavolsag mé-
terben (m). A helyhez kotott radidfrekvencias adok, elektromdagneses
helyszinfelmérés soran megallapitotta elektromagneses térerésségének
minden frekvenciatartomanyban a hatarértéknél kisebbnek kell lennie.
A kovetkez6 jellel jelolt berendezések kbzelében interferencia léphet fel:

"
MEG]EGYZES 1: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.
MEGJEGYZES 2: Ezek az irdnyelvek nem minden esetben hasznalhatok. Az elektromégneses hullimok terjedését befolyasolja az
épitmények, objektumok, emberek.

a) A helyhez kotott adok, példaul a radidtelefon-bazisallomasok (mobil/zsinér nélkili), valamint a miholdas, amatér, AM és FM ra-
di6-misorszoras és a tv misor szoras elektromagneses térerdsségét nem lehet elméleti uton pontosan meghatarozni. A helyhez kotott
radiofrekvencids adok miatt az elektromagneses koérnyezet becsléséhez meg kell fontolni az elektromagneses helyszinfelmérés lehe-
téségét. Ha a készulék hasznalati helyén mért térerdsség tullépi a vonatkozé fenti hatarértéket, akkor ellenérizni kell, hogy a késztlék
képes-e a normal mikodésre. Ha rendellenes mtikodést észlel, akkor tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a késztléket mas
iranyba kell, allitani vagy at kell helyezni.

b) A 150 kHz—80 MHz-es frekvenciatartomanyban az elektromagneses térerésségnek 3 V/m.

A SPTIROBANKII, valamint a hordozhaté radiofrekvencias kommunikaciés berendezések kozotti ajanlott tavolsagok.

Ezek a késztilékek olyan kdrnyezetben hasznalhatdk, ahol a radidfrekvencias zavarsugarzas szabalyozott. A SPIROBANK I vasatl6ja
vagy hasznal6ja agy el6zheti meg az elektromagneses interferenciat, hogy betartja a késziilék, valamint a hordozhaté radiéfrekvencias
kommunikaciés berendezések (adok) kozotti alabbi (a kommunikaciés berendezések maximalis teljesitményének megtelel§) minimalis
tavolsagot.

Az adé névleges maximalis Tavolsag az ad6 frekvenciajanak fiiggvényében
kimeneti teljesitménye (W) 150 kHz to 80 MHz, 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
d=[ 35 |\P d=[ 3.5 |\P d=[ 7 1\P
3 3 3
0.01 0.12 0.24 0.24
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 1.17 2.34
10 5.28 5.28 1.056
100 11.66 11.66 23.32
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A fent fel nem sorolt névleges kimeneti teljesitményd adok esetében a ,,d” javasolt izolaciés tavolsagot (m) az adé frekvencidjara vonatko-
z6 egyenlettel lehet kiszamitani, ahol ,,P” az ad6, a gyart6 altal megadott, kimeneti teljesitmény-tartomany maximalis értéke wattban (W).
MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a nagyobb frekvenciatartomanyhoz tartozé tavolsag érvényes.

MEGJEGYZES 2: Ezek az iranyelvek nem minden esetben hasznalhatok. Az elektroméagneses hullimok terjedését befolyasolja az épit-
mények, targyak és emberek elnyelS és visszaverd hatasa.






