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MiniSpir Felhasznal6i kézikonyv

Kdszénjuk, hogy a MIR termékét valasztotta!
MEDICAL INTERNATIONAL RESEARCH

A MiniSpir hasznalata elétt...

o Olvassa el figyelmesen ezt a kézikdnyvet, valamint a mellékelt 6sszes cimkét és egyéb termékinformaciot.

o Allitsa be az eszkdz konfiguraciojat (datum, idé, elére jelzett értékek, nyelv stb.) a MIR Spiro szoftver kézikdnyvében leirtak szerint.

o Ellenérizze a PC rendszerkdvetelményeit az eszkdzzel valé kompatibilitas szempontjabol (RAM: legalabb 512 Mb, 1024 Mb
preferalt; operacios rendszer: Windows 10 (32 bites/64 bites); Windows 11 (32bit/64bit); Minimalis lemezterilet: 500 Mb; CPU
Pentium IV-osztalyu PC 1 GHz; a szamitégép monitoranak felbontasa megegyezik 1024x768 vagy magasabb.

e A MiniSpir csak az EN 60950/1992 szabvanynak megfeleléen gyartott szamitégéphez csatlakoztathato.

FIGYELMEZTETES .&

A MiniSpir szamitégéphez valé csatlakoztatasa el6tt végezze el a MIR Spiro szoftver helyes telepitéséhez sziikséges
osszes lépést, amely letolthetd a MIR weboldalarol. A telepités végén csatlakoztassa az eszk6zt a PC-hez, és a hardvert a
PC ,.felismeri”. A késziilék ezutan a MIR Spiro szoftverrel hasznalhaté.

Orizze meg az eredeti csomagolast!
Ha a készulék karbantartast igényel, akkor mindig az eredeti csomagolasban kuldje vissza a forgalmazénak vagy a gyartonak.

llyen esetben kérjuk, kévesse az alabbi iranyelveket:

o Kiildje vissza a teljes eszkdzt, az eredeti csomagolasban, és
o A szallitasi koltségeket (valamint az esetleges vamot és addkat) el6re ki kell fizetni.

A gyarto cime

MIR S.P.A — Medical International Research

Viale Luigi Schiavonetti 270

00173 ROMA (OLASZORSZAG)

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

A MIR a folyamatos termékfejlesztés és -javitas iranyelvet koveti, ezért a gyarté fenntartja a jogot, hogy sziikség szerint
modositsa és frissitse a jelen felhasznaléi kézikonyvben szerepl6 informaciokat A termékkel kapcsolatos javaslatokat
és észrevételeket e-mailben kell elkiildeni a kdvetkez6 cimre: mir@spirometry.com. Koszonjuk.

A MIR nem vallal felelésséget semmilyen veszteségért vagy karért, amelyet az eszko6z felhasznaldja a jelen kézikonyv
hasznalata és/vagy a termék helytelen hasznalata miatt okoz.

A kézikonyv egészének vagy részleteinek masolasa szigoruan tilos.

A SZOVETSEGI TORVENYEK ERTELMEBEN EZ AZ ESZKOZ CSAK ORVOS ALTAL VAGY ORVOSI RENDELVENYRE
ERTEKESITHETO.
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MiniSpir Felhasznaloi kézikonyv

1. BEVEZETES
11 Rendeltetésszerii hasznalat

A MiniSpir spirométer a tidéfunkcid tesztelésére szolgal, és spirometrias vizsgalatot végezhet minden harom évnél idésebb
beteg szdmara.

Hasznalhaté kérhazi kdrnyezetben, orvosi rendelében, gyarban, gyégyszertarban.

1.1.1 Tervezett felhasznalék

A MiniSpir spirométert orvos, engedéllyel rendelkezd egészségligyi szakember, illetve orvos vagy engedéllyel rendelkez6
egeészségligyi szakember utasitasara |év6 beteg hasznalhatja.

11.2  Sziikséges képesség és tapasztalat

Az eszkéz helyes hasznalatdhoz, az eredmények értelmezéséhez és az eszkdéz karbantartdsahoz, kilénds tekintettel
a fert6tlenitésre (keresztszennyez&dés veszélye), szakképzett személyzetre van szikség.

FIGYELMEZTETES &

A gyarté nem tehet6 felel6ssé az eszkoz felhasznaldja altal a jelen kézikonyvben szerepl6 utasitasok és figyelmeztetések
be nem tartasa miatt okozott karokért.

1.1.3  Mikodési kornyezet

A MiniSpir eszkozt kérhazi kornyezetben, orvosi rendelében, gyarban és gyogyszertarban térténd hasznalatra tervezték.

A miszer nem hasznalhaté mitében, gyulékony folyadékok vagy tisztitdszerek, illetve gyulékony altatégazok, oxigén vagy nitrogén
jelenlétében.

A késziiléket nem szabad kozvetlen légaramlatok (pl. szél), h6- vagy hidegforrasok, kdzvetlen napsugarak vagy mas fény- vagy
energiaforrasok, por, homok vagy mas vegyi anyagok kézelében hasznaini.

A felhasznalo feleléssége annak biztositasa, hogy az eszkdzt az 1.6.3. bekezdésben meghatarozott megfelelé kdrnyezeti
kortlmények kdzott taroljak és hasznaljak.

FIGYELMEZTETES &

Ha az eszk6z nem megfelelé kornyezeti koriilményeknek van kitéve, az az eszk6z meghibasodasahoz és hibas
eredményekhez vezethet.

1.1.4  Kivégezheti, illetve kinek kell elvégeznie a telepitést

Az eszkOzt szakképzett személyzetnek kell telepitenie.

1.1.5 Az alany eszkozre gyakorolt hatasa

A spirometrias vizsgalatot csak akkor szabad elvégezni, amikor az alany nyugalomban és j6 egészségi allapotban van, tehat
a vizsgalathoz megfelel allapotban. A spirometrias vizsgalat megkdveteli az egydiittmiik6dést az alanytdl, mivel az alanynak
teljes erGltetett kilégzést kell végeznie ahhoz, hogy a vizsgalat eredményei értelmezhetbek legyenek.

1.1.6 A hasznalat korlatai - Ellenjavallatok

A spirometrias vizsgalat eredményeinek elemzése 6nmagaban nem elegendd az alany klinikai allapotanak helyes diagnézisahoz.
Az alany részletes kértorténetére is sziikség van, valamint az orvos altal javasolt egyéb vizsgalat(ok) eredményeire.

A vizsgalati megjegyzéseket, a vizsgalatok értelmezését és a javasolt kezelési médokat orvosnak kell meghatéroznia.

A spirometrias vizsgalathoz az alany egyuttmikodésére van sziikség. Az eredmények attdl fliggnek, hogy a személy képes-e
belélegezni, és a lehetd leggyorsabban és teljes mértékben kilélegezni a levegbt. Ha ezeket az alapvet6 feltételeket nem tartjak
be, akkor a spirometrias vizsgalat soran kapott eredmények nem tekintheték pontosnak, és ezért a vizsgalati eredmények ,nem
elfogadhatéak” lesznek.

A vizsgalat elfogadhatésdga a felhasznalo felelssége. Kiilonds figyelmet kell forditani az id8sek, gyermekek és fogyatékkal élék
vizsgalatara.

Az eszkdzt soha nem szabad hasznalni, ha lehetséges vagy valészin(, hogy az eredmények érvényességét barmely ilyen kiilsé
tényez6 veszélyeztetheti.

A spirometrianak relativ ellenjavallatai vannak, amint arrél az ATS/ERS iranymutatas 2019-es frissitése beszamol:
A megndvekedett szivizom igénybevétel vagy vérnyomasvaltozas miatt.

- Akut szivinfarktus 1 héten beldl

- Szisztémas hipotenzio vagy sulyos hipertonia.

- Jelent6s pitvari/ventrikularis aritmia.

- Kompenzélatlan szivelégtelenség

- Nem kontrollalt pulmonalis hiperténia.

- Akut pulmonalis szivbetegség

- Kilinikailag instabil tid6éembdlia.

- Erdltetett kilégzéshez/kdhdgéshez kapcsolddo szinkdpa a kortorténetben.
Megnoévekedett intrakranialis/intraokularis nyomas miatt.
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- Agyi aneurizma
- Agymditét 4 héten belul
Nemrégiben bekdvetkezett agyrazkodas tartos tiinetekkel
- Szemmitét 1 héten belll
Megndvekedett orrmellékireg- és kdzépfilnyomas miatt
- Sinus vagy kozépfil matét vagy fert6zés 1 héten beldl.
Megndvekedett intrathoracalis és intraabdomindlis nyomas miatt.
- Pneumothorax fennallasa miatt.
- Mellkasi m{tét 4 héten belul
- Hasi mitét 4 héten belll
- Terhességen tuli terhesség
Infekciokontroll-problémak miatt
- Aktiv vagy feltételezett fert6z6 léguti vagy szisztémas fertézés, beleértve a tuberkulézist is.
- Fizikai allapotok, amelyek hajlamositanak a fert6zés atvitelére, példaul haemoptysis, jelentds valadékozas vagy
szajuregi elvaltozdsok vagy szajuregi vérzés.

1.2 Fontos biztonsagi figyelmeztetések

A MiniSpir eszkdzt fliggetlen laboratorium vizsgélta be, amely tanusitotta az eszkéz IEC 60601-1 biztonsagi szabvanyoknak valo
megfelelését, és garantdlia az EMC-kdvetelményeknek valé megfelelést az IEC 60601-1-2 szabvanyban meghatarozott
hatarértékeken beldl.

A MiniSpir eszkdzt a gyartasa soran alaposan tesztelik, ezért a termék megfelel az (EU) 2017/745 rendeletben az
ORVOSZKOZOKRE vonatkozoan eldirt biztonsagi szinteknek és mindségi eléirasoknak.

Miutan kivette a készilléket a csomagolasbdl, ellendrizze, hogy nincs-e rajta lathaté sériilés. Sériilés esetén ne hasznalja az
eszkdzt, és kildje vissza a gyarténak a kicserélés érdekében.

FIGYELMEZTETES I\

Az eszkodz biztonsaga és megfelelé6 miikodése csak akkor biztosithatd, ha az eszk6z felhasznaldja betartja a vonatkozé
biztonsagi szabalyokat és eléirasokat.

A gyarté nem tehet6 felel6ssé az olyan karokért, amelyeket az okoz, hogy a felhasznalé nem tartja be megfelel6en ezeket
az utasitasokat.

Az eszkozt a gyarto altal a Felhasznaléi kézikonyvben megadott utasitdsoknak megfeleléen kell hasznalni, kiilonos
tekintettel a Rendeltetésszerii hasznalat bekezdésre, kizarolag eredeti potalkatrészek és tartozékok felhasznalasaval.
A nem eredeti alkatrészek, példaul a turbinas aramlas- és az vagy mas tartozékok hasznalata mérési hibakat okozhat
és/vagy veszélyeztetheti az eszk6z megfelelé6 miikodését, ezért nem megengedett.

Kilonoésen a gyarté altal megadottaktol eltéré kabelek hasznalata megnodvekedett sugarzashoz vagy az eszkoz
alacsonyabb elektromagneses zavartiiréséhez vezethet, és helytelen miikodést eredményezhet.

Ne hasznalja a terméket a megadott élettartaman tul. A becslések szerint a késziilék normal hasznalat mellett korilbelil
10 év.

Ertesités
A 2017/745 rendelettel 6sszhangban jelentenie kell az eszkozzel kapcsolatban el6fordulé silyos eseményeket a
lgyarténak és a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes hatésdganak.

1.21 Keresztszennyezddés veszélye

Az eszkdzzel két kuldnbdz6 tipusu turbinas érzékelSt lehet hasznalni: az egyik egy betegnél hasznalhato, eldobhatd, a masik
pedig ujrafelhasznalhatd. Az alanynak a spirométerhez valé csatlakoztatasahoz egy szajrész sziikséges.

Annak érdekében, hogy az alanyt ne tegye ki a keresztszennyez6dés kockazatanak, az Ujrafelhasznalhatd aramlasérzékelét
minden egyes spirometrias vizsgalat el6tt meg kell tisztitani, €és minden egyes alanyhoz Uj, egyszer hasznalatos szajrészt kell
hasznalni. Az antibakteridlis sz(ir§ hasznalata az orvos belatasa szerint térténik.

Ha egyszer hasznalatos turbinat hasznalnak, akkor minden egyes beteghez ujat kell hasznalni.

1.2.2 Turbina

Ha a spirometrias vizsgalatot egyszer hasznalatos turbinaval végzi,
fontos, hogy minden uj betegnél aj turbinat hasznaljon. Az egyszer
hasznalatos turbina jellemzdi, pontossaga és higiéniaja csak akkor
garantalhaté, ha azt elézetesen az eredeti, lezart csomagolasaban
taroltak.

Az egyszer hasznalatos turbina miianyagbdl késziilt, és a hasznalat utani
artalmatlanitdsanak a helyi hatésagi iranyelveknek/normaknak
megfelelének kell lennie.

Egyszer hasznalatos turbina

Az ujrafelhasznalhaté turbina megfelel6 miikodése csak akkor
garantalhato, ha a turbina megfelel6 médon lett megtisztitva, és nem
tartalmaz olyan idegen testeket, amelyek megvaltoztathatjak a
mozgasat. Ha a turbinat nem tisztitottak meg kell6képpen, az egyik
betegrél a masik betegre torténé keresztszennyez6dést okozhat.

A turbina tisztitasat a felhasznalé6i kézikonyvben talalhaté atmutatasok

—

Ujrafelhasznalhaté turbina
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|| szerint kell elvégezni. ||

Az alabbi informaciok mindkét turbinatipusra érvényesek.

Ne tegye ki a turbinat kézvetlen viz- vagy légsugarnak, és kerllje a magas h6mérsékletli folyadékokkal valé érintkezést.

A helytelen miikédés és az esetleges karosodas elkeriilése érdekében ne engedje, hogy por vagy idegen testek keriljenek
a turbinaérzékel6be. Barmilyen szennyez6dés (példaul haj, kopet, fonalak stb.) jelenléte a turbinas érzékelé hazaban sulyosan
veszélyeztetheti a mérések pontossagat.

Megjegyzések az ujrafelhasznalhaté turbina kalibralasarol

FIGYELMEZTETES I\

A turbinas aramlasérzékel6 nem igényel kalibralast, csak rendszeres tisztitast. Ha kalibralast kell végezni, akkor gondosan
figyelembe kell venni a kdvetkez6 iranyelveket.
A kalibralas elvégezhet6é FVC-tesztet végz6 kalibral6 fecskendével.

Az Europai Légzészervi Tarsasag ,,Standardised Lung Function Testing” cimii kiadvanyanak (Vol 6, Supplement 16, 1993.
marcius) megfeleléen a szajon at kilélegzett levegé hémérséklete kb. 33/34 °C-os.
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A BTPS koriilményekre (37 °C) atszamitandoé kilélegzett aramlast és térfogatot 2,6%-kal kell névelni — ez a 33 °C-os
hémeérsékleten fennall6 1,026-os BTPS-tényez6bdl szarmazik, ami 2,6%-os korrekciot jelent. A gyakorlatban a kilélegzett
aramlasra és térfogatra vonatkoz6 BTPS-tényez6 ezért allando, és 1,026-tal egyenld.
A belélegzett térfogat és aramlas esetében a BTPS-tényez6 a kornyezeti hdmérséklettdl fiigg, mivel a belélegzett levegd
kornyezeti hémérsékletii.
Példaul 20 °C-os kornyezeti hémérsékleten, 50%-os relativ paratartalom mellett a BTPS-tényez6 1,102, ami +10,2%-os
korrekciot jelent.
A belélegzett térfogatok és aramlasok korrekcioja automatikusan torténik, mivel a gép bels6 hémérséklet-érzékelovel
rendelkezik; a BTPS-értékek igy kiszamitasra keriilnek.
Ha a kalibralashoz 3 literes fecskend6t hasznalnak és a MiniSpir megfelel6en kalibralt, akkor az FVC (fecskendd) értéke
a kovetkezb lesz:
3,00 (FVC) x 1,026 (BTPS) = 3,08 | (FVC a BTPS-nél).
Ha a koérnyezeti hémérséklet 20 °C, a FIVC (fecskendd) értéke a kovetkez6 lesz:
3,00 (FIVC) x 1,102 (BTPS) = 3,31 | (FIVC a BTPS-nél).
A felhasznalonak tisztaban kell lennie azzal, hogy a gép altal mutatott fecskend6 térfogata BTPS koriilményekre van
atszamitva, igy az eredmények ,,novekedése” a vart értékekhez képest nem jelent hibat.
Példaul, ha a kalibralasi eljarast mért adatokkal végzik:
FVC = 3,08 | és FIVC = 3,311 20 °C-os kornyezeti hdmérsékleten, a kapott korrekcids tényezo a kovetkezo:

KILELEGZES 0,00%

BELELEGZES 0,00%
Ez nem hiba, hanem a fenti magyarazat logikus kovetkezménye.

1.2.3  Szajrész

A megfelel6, altalaban papir vagy milanyag, de mindenképpen egyszer hasznalatos/eldobhatd szajrészek beszerzése érdekében
javasoljuk, hogy lépjen kapcsolatba a spirométert szallitdé helyi forgalmazoéval.

FIGYELMEZTETES A\

A nem megfelel6 anyagbol késziilt szajrész hasznalata megvaltoztathatja a biologiai kompatibilitast, és az eszkoz helytelen
miikodéséhez, és ezaltal helytelen vizsgalati eredményekhez vezethet, valamint kellemetlenségeket okozhat a betegnek.

A felhasznalé felel6ssége, hogy az eszkdznek megfeleld tipusu szajrészt szerezzen be. A sziikséges szajrészek 30 mm-es kilsé
atmérdji szabvanyos tipusok, amelyeket gyakran hasznalnak, és altalaban kénnyen beszerezheték.

A hasznalt szajrészek artalmatlanitasa altal okozott kornyezetszennyezés elkeriilése érdekében a felhasznalénak be kell
tartania a vonatkozo6 hatalyos helyi szabalyozasokat.

1.2.4 USB-csatlakozokabel

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

Ne hasznaljon sériltnek tind vagy sérilt kabeleket. Ha Uj kabelre van szikség, forduljon a helyi forgalmazohoz.

Csak a MIR altal szallitott, kifejezetten a MiniSpir eszkdzzel vald hasznalatra tervezett kabeleket hasznaljon. Mas tipusu kabelek
hasznalata pontatlan mérésekhez vezethet.

1.2.5 Eszkoz

FIGYELMEZTETES &

Az ebben a kézikdonyvben részletezett karbantartasi miiveleteket pontosan el kell végezni. Ha nem kovetik ezeket az utasitasokat,
az mérési hibakhoz és/vagy a vizsgalat helytelen értelmezéséhez vezethet.

Barmilyen médositast, beallitast, javitast vagy ujrakonfiguralast csak a gyarté vagy a gyarté altal felhatalmazott személyzet
végezhet. Probléma esetén soha ne probalja meg sajat maga elvégezni a javitast. A konfiguralhato paraméterek beallitasat csak
szakképzett személyzet végezheti. A paraméterek helytelen beallitdsa azonban nem veszélyezteti a beteget.

Mas eszk6zokhoz csatlakoztatva a rendszer biztonsaganak IEC 60601-1 szabvanyban el6irtak szerinti meg6rzése érdekében
kizarolag a biztonsagi szabalyoknak megfelel6é eszk6zt szabad hasznalni. Tehat a PC-nek, amelyhez a MiniSpir csatlakoztatva
van, meg kell felelnie az IEC 60601-1 szabvanynak.

Ha a MiniSpir eszk6zh6z csatlakoztatott PC-t a beteget koriilvevé teriileten hasznaljak, akkor a PC-nek meg kell felelnie az
EN 60601-1 szabvanynak (ref. EN 60601-1 szabvany).

A MiniSpir, a tartozékok, a miianyag fogyéanyagok (szajrészek) artalmatlanitasahoz csak a megfelel6 tartalyokat hasznalja, vagy
kiildje vissza az 6sszes ilyen alkatrészt a miiszer értékesitéjének vagy egy Ujrahasznosité kozpontnak. Minden vonatkozo helyi
szabalyozast be kell tartani.

Ha ezen szabalyok valamelyikét nem tartjak be, a MIR semmilyen kézvetlen vagy kozvetett karért nem vallal felel6sséget,
barmi is okozta azt.
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1.2.6 Figyelmeztetések az elektromagneses kdrnyezetben torténé hasznalatra vonatkozéan

Az elektronikus eszkozok (szamitogépek, vezeték nélkiili telefonok, mobiltelefonok stb.) novekvé szama miatt az
orvostechnikai eszk6zok ki lehetnek téve mas berendezések altal okozott elektromagneses interferencianak.

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

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

Az eszkdz megfelelé miikodése érdekében azonban a MiniSpir eszk6zt nem szabad mas, er6s magneses mezét létrehozo
eszk6zok (szamitégépek, vezeték nélkiili telefonok, mobiltelefonok stb.) kdzelében hasznalni. Tartsa ezeket az
eszkozoket legalabb 30 centiméteres tavolsagban. Ha rovidebb tavolsagon beliil kell hasznalni, a MiniSpir eszkozt és
a tobbi eszk6zt megfigyelés alatt kell tartani megfelelé miikodésiik ellenérzéséhez.
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Megjegyzés: A berendezés kibocsatasi jellemz6i alkalmassa teszik azt az ipari teriileteken és kérhazakban valo
hasznalatra (IEC/CISPR 11 A osztaly). Lakokodrnyezetben torténé hasznalat esetén (amelyhez altalaban az IEC/CISPR 11 B
osztalyu besorolas sziikséges) ez a berendezés nem biztos, hogy megfelelé6 védelmet nyujt a radiéfrekvencias
kommunikaciés szolgaltatasok szamara. El6fordulhat, hogy a felhasznalénak elharité intézkedéseket kell tennie, példaul
at kell helyeznie vagy el kell forditania a berendezést.

1

3 El6re nem lathaté hibak

Ha barmilyen probléma mertline fel az eszkdzzel, a PC képerny6jén megjelenik egy Uzenet, amely jelzi a probléma jellegét,
egy figyelmeztetd ,csipogassal” egyltt.
A mérési vagy értelmezési hibakat a kdvetkezdk is okozhatjak:

1

szakképzés nélkili vagy képzetlen, tapasztalattal nem rendelkezd személyzet altal térténé felhasznalas
felhaszndldi hiba

az eszkdznek a jelen hasznalati utmutatéban leirtaktél eltéréd médon térténd hasznalata

ha a miszert tovabb hasznaljak akkor is, ha bizonyos miikddési rendellenességeket tapasztalnak

a miszer nem engedélyezett szervizelése.

4 Cimkék és szimbolumok

Az eszkozcimkéken talalhaté szimbolumok leirasa az alabbi tablazatban talalhato:

Szimbdélum | Leiras

Modell: Termék neve

SN Az eszkdz sorozatszama

Gyart6 szimboluma

C E A termék mindsitett Ila. osztalyu orvostechnikai eszkdz, és megfelel az (EU) 2017/745 rendelet orvostechnikai
0476 eszkdzokre vonatkozo kdvetelményeinek.

Az IEC 60601-1 szabvanynak megfelel6en ez a termék és alkotéelemei BF tipusuak, ezért védettek az

elektromossaggal valo kdzvetlen és kdzvetett érintkezés veszélyeivel szemben.

II. osztalyu berendezés szimbdluma: az IEC60601-1 szerint a termék megfelel a Il. osztalyu berendezések
biztonsagi kévetelményeinek.

Ol

A folyadékok behatolasa elleni védelemre vonatkozo informaciok. A cimke a folyadékok behatolasa elleni

IPX1 vedelem mértékeét jelzi (IPX1). Az eszkdz védett a fiiggélegesen érkez6 vizcseppek ellen.

Mas eszkdzokhoz, példaul PC-hez vagy nyomtatéhoz valé csatlakozashoz.
Csak a gyarté altal szallitott USB-kabelt hasznalja, és tartsa be az IEC 60601-1-1 biztonsagi elbirasait.

WEEE figyelmeztetd szimbdlum

Az elektromos és elektronikus berendezések artalmatlanitasara (WEEE) vonatkozé 2012/19/EGK eurdpai
iranyelvben meghatarozottak szerint az eszkézt a hasznos élettartamanak végén nem szabad a normal
haztartasi hulladékkal egydtt kidobni, mivel olyan anyagokat tartalmaz, amelyek karosithatjak a kdrnyezetet
ﬁ/ és/vagy egészsegligyi kockazatot jelentenek. Ehelyett az eszkézt egy WEEE-engedéllyel rendelkezé
gy(jtékdzpontba kell szallitani, ahol az eszkdzt megfeleléen artalmatlanitjak.

_ Alternativ megoldasként az eszkézt dijmentesen visszakiildheti a kereskedének vagy a forgalmazonak, ha egy
Uj, egyenértékii eszkdzt vasarol. Az eszkdz gyartasa soran felhasznalt anyagok miatt az eszkéz normal
hulladékként térténé artalmatlanitasa karosithatja a kdrnyezetet és/vagy az egészséget. Ezen elbirasok be
nem tartdsa buntetSeljarast vonhat maga utan.

‘. A nemzetkdzi szabvany altal el6irt (ESD) szimbdlumot minden olyan csatlakozé kézelében hasznalni kell,
‘n.\ amely nem esett at elektrosztatikus kisulési vizsgalaton.

Rx ONLY | Az FDA-szabalyozas szimbodluma: az eszk6z hasznalata orvosi rendelvény alapjan torténik

Hasznalati utasitas szimbdlum. Lasd a hasznalati tmutatét. Az orvostechnikai eszk6z hasznalata el6tt
figyelmesen olvassa el ezt a kézikdnyvet.

Az eszkbz gyartasi datuma

Hémérsékleti hatarértékek: azokat a hdmérsékleti hatarértékeket jelzi, amelyeknek az orvostechnikai eszkdz
biztonsagosan kitehetd.

biztonsagosan kitehetd.

Nyomaskorlatozas: azt a nyomastartomanyt jelzi, amelynek az orvostechnikai eszkéz biztonsagosan kiteheté.

Paratartalom-korlatozas: azt a paratartalom-tartomanyt jelzi, amelynek az orvostechnikai eszkdz
Sl
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Szimbo6lum | Leiras

A szimbdlum azt jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkoz.

g B8

A szimbolum az Egyedi eszkdzazonositét jelzi

AV
2

A szimbolum azt jelzi, hogy a készuléket nem szabad kdzvetlen napfénynek kitenni.

T A szimbdlum azt jelzi, hogy a készuléket szarazon kell tartani.

1.41 (ESD) Elektrosztatikus kislilési érzékenység szimboélum

FIGYELMEZTETES

Tilos az ESD figyelmezteté szimbélummal jel6lt csatlakozok érintkezdinek érintése, és tilos csatlakoztatni 6ket, kivéve,
ha ESD ovintézkedéseket alkalmaznak.

Az ovintézkedések a kovetkezdk:
e Kdrnyezeti eljarasok, mint példaul: Iégkondicionalds, parasitas, vezet6 padlo leburkolasa, nem szintetikus ruhazat.
e Felhasznaldi eljarasok, mint: a test kistitése egy nagy fémtargyon, f6ldhdz csatlakoztatott csukldopant hasznalata.

Ajanlatos, hogy az 6sszes érintett munkatarsnak ismertessék az ESD figyelmeztetd szimbdlumot, és az dsszes érintett munkatars
képzést kapjon az ESD ovintézkedésekrél.

Az elektrosztatikus kistlést nyugalmi éllapotban évé elektromos téltésként hatdrozzak meg. Ez két targy kdzétti gyors dramatvitelt jelent,
amelyet érintkezés, elektromos zarlat vagy dielektromos atiités okoz. Az ESD oka lehet a statikus elektromossag felhalmozédasa
a dorzsoléses feltdltddés vagy az elektrosztatikus indukcié révén. Alacsonyabb relativ paratartalom esetén, mivel a kérnyezet szarazabb,
a toltésképz6dés jelentdsen megné. Altalaban a kézénséges miianyagok hozzak létre a legnagyobb statikus toltést.

Tipikus elektrosztatikus fesziltségértékek:

Sétalas szényegen 1500-35 000 volt
Sétalas kezeletlen vinilpadlén 250-12 000 volt
Munkautasitasokhoz hasznélatos vinilboriték 600-7000 volt
Munkapadndl 1év6 dolgozé 700-6000 volt

Ha két targy kiilonb6zd elektrosztatikus toltésszinteken van, és kdzelednek egymashoz, szikra vagy elektrosztatikus kisulés (ESD)
keletkezhet. Ez a gyors, spontan elektrosztatikus téltésatvitel hét termelhet és megolvaszthatja az elektronikus alkatrészek
aramkoreit.

Latens hiba akkor fordulhat el6, ha egy ESD-érzékeny elem ESD-nek van kitéve, és részben karosodik. Tovabbra is ellathatja
rendeltetésszer( funkcidjat, igy a szokasos ellenérzéssel nem feltétlenll észlelhetd. Id6szakos vagy tartds meghibasodasok
késbébb is eléfordulhatnak.

A statikustOltést-elvezetd anyag lehetévé teszi a toltés atvitelét a foldre vagy mas vezetd targyakra. A toltés atvitele egy
statikustoltést-elvezetd anyagbdl altalaban hosszabb ideig tart, mint egy azonos méretli vezeté anyagbdl. Néhany jol ismert
szigetel6anyag a k6zdnséges mianyag és az Uveg. A szigetel§ megtartja a téltést, nem lehet féldelni, és nem vezeti el a toltést.
Mind a vezetdk, mind a szigetel6k feltdltédhetnek statikus elektromossaggal, és kistlhetnek. A foldelés nagyon hatékony
ESD-ellendrzési eszkdz, azonban csak vezetdk (vezet6 vagy disszipativ anyag) foldelheték.

Az alapveté ESD-szabalyozasi elvek a kdvetkez6k:

Foldeljen le minden vezetét, az embereket is beleértve

Tavolitsa el a szigetel6 anyagokat, és helyettesitse 6ket ESD-védelmet nyujté valtozatokkal

Végezzen semlegesitést ionizatorokkal

Az EPA-n (ESD-védett teriileten) kiviil az ESDS-nek ESD-arnyékold tulajdonsaggal rendelkezé csomagolasban kell lennie.

1.5 Termékleiras

A MiniSpir egy spirométer és USB-kabellel csatlakoztathaté egy személyi szamitégéphez.
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X

A készllék szamos légzési paramétert.
A tobbfunkcios MiniSpir a f6 jellemzéinek kdszonhetéen kdnnyen hasznalhaté és sokoldalud.

Spirometria funkcié

A MiniSpir akar 30 funkcionalis Iégzési paramétert is kiszamit, valamint a paraméterek 6sszehasonlitasat is elvégzi a horgétagitd
vizsgalathoz vagy a hérgéterhelési vizsgalathoz alkalmazott gydgyszer (PRE/POST) beadasa utan. Az adatok dsszehasonlitasa
a POST (gydgyszer beadasa utan) és a PRE (gyogyszer beadasa el6tt) kdzott torténik. A Pre vizsgalati adatok a mért eredmények
és a beillesztett antropometriai adatok alapjan elére jelzett értékek kdzotti szazalékos eltérésekre vonatkoznak.

Az aramlas- és térfogatméré érzékeld egy digitalis turbina, amely az infravéros-sugar megszakitasa elven alapul, és a professzionalis
eszkdztél elvart idébeli pontossagot biztositja.

Az ilyen tipusu érzékeldk kuldnleges jellemzdi az alabbiakban vannak felsorolva:
e Pontos mérés még nagyon alacsony aramlasi sebességnél is (lejarati id6 vége)
o Nem befolyasolja a gaz paratartalma és sirlisége

o Utésallo és torhetetlen

e Olcson cserélhetd.

A MiniSpir eszkdzben hasznalt turbinas aramlasméré érzékel6k két valtozata (egy betegnél hasznalhatd eldobhaté vagy
Ujrafelhasznalhatd) nagy pontossagot biztosit a mérésekben, és nagy elénye, hogy nem igényel rendszeres kalibralast (a turbinak
azonban kalibralhatok, ha az orvos kéri).

—

—

UJRAFELHASZNALHATO TURBINA EGYSZER HASZNALATOS TURBINA

A turbinak jellemz8inek megérzése érdekében szigordan be kell tartani a kdvetkezd dvintézkedéseket:

e az egy betegnél hasznalhatd egyszer hasznalatos turbina esetében: ezeket mindig ki kell cserélni, ha az eszkdzt egy masik
betegnél hasznaljak.

e az Ujrafelhasznalhatd turbina esetében: mindig tisztitsa meg a turbinat, ha az eszkdzt egy masik betegnél hasznaljak, hogy
biztositsa a maximalis higiéniat és biztonsagot a beteg szdmara.

A spirometrias vizsgalat helyes értelmezéséhez a mért értékeket vagy a beteg antropometriai adataibol szamitott igynevezett
normalis vagy el6re jelzett értékekkel, vagy pedig az alany klinikai anamnézisébdl szarmazé személyes legjobb értékekkel kell
dsszehasonlitani.

A személyes legjobb értékek jelentésen eltérhetnek az elbre jelzett, az ,egészséges” alanyoktdl vett értékektdl.

A MiniSpir egy USB-porton keresztiil csatlakozik a PC-hez. A MiniSpir altal mért adatok valés idében keriilnek at a PC-re.
A Windows operacios rendszeren futé ,MIR Spiro” szoftver lehetdvé teszi a spirometrias vizsgalati eredmények (dramlas/térfogat
gorbék, spirometrias paraméterek) és a kapcsol6dd alanyadatok megtekintését.

A MiniSpir altal mért és a szoftver altal elrendezett adatok szakképzett személyzet szamara altali értelmezésre szolgalnak.

A szoftver minden egyes spirometrias vizsgalatot egy ,kézlekedési lampa” kdd hozzarendelésével, és ugyanazon alany korabbi
értékeivel, vagy az alany csoportjanak referenciaértékeivel valé d&sszehasonlitassal értelmez. Tovabbi részletekért lasd
a MIR Spiro szoftver online kézikdnyvét.

A MiniSpir képes FVC, VC és IVC, MVV és légzési profil vizsgalatokat végezni, kiszamitja a vizsgalat elfogadhatésagi indexét
(mindségellendrzés), valamint az elvégzett spirometrias vizsgalatok reprodukalhatdésagat. Az automatikus funkcionalis értelmezés
az ATS (American Thoracic Society) osztalyozas altal meghatarozott szinteket foglalja magaban. Minden vizsgalat szikség
szerint megismételhetd. A legjobb paraméterek mindig elérhetéek feliilvizsgalatra. A normal (elére jelzett) értékek tobb normal
.készletbdl” valaszthatdk ki. Az Eurépai Unidban példaul az orvosok tobbsége az ERS (European Respiratory Society (Eurdpai
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Légzdszervi Tarsasag)) elére jelzett értékeit hasznalja. A paraméterek konfigurdlasahoz és a tesztek tarolasahoz lasd a MIR Spiro
szoftver online kézikdnyvét.

1.6 Miiszaki jellemzok
A kovetkez6kben sor keril az eszkoz f6 jellemzdinek atfogo leirasara.

1.6.1 A spirométer jellemzéi

Ez a készulék teljesiti a kbvetkezd szabvany kdvetelményeit:
e A spirometria 2005-6s ATS szabvanyositasa, frissités 2019
e IS0 23747: 2015
e |SO 26782: 2009

Mért paraméterek:

SZIMBOLUM LEIRAS hm .
FVC Kényszeritett életképesség L
FEV1 a teszt 1. masodpercében lejart L
FEV1% FEV1/FVC x100 %
PEF Csucs kilégzési aramlas L/s
TPEF Ideje elérni a PEF 90%-at s
FEF2575 Atlagos aramlas 25%-75% FVC L/s
FEF7585 Atlagos aramlas az FVC 75%-a és 85%-a kdz6tti értékek L/s

kozott
FEF25 Maximalis aramlas 25% FVC-nél L/s
FEF50 Maximalis aramlas 50% FVC-nél L/s
FEF75 Maximalis aramlas 75% FVC-nél L/s
FEVO05 Kilégzési térfogat 0,5 masodperc utan L
FEV05% FEVO05/FVC x 100 %
FEV075 Kilégzési térfogat 0,75 masodperc utan L
FEV075% FEVO75/FVC x 100 %
FEV2 vizsgalat els6 2 masodpercében L
FEV2% FEV2/FVC x 100 %
FEV3 vizsgalat elsé 3 masodpercében L
FEV3% FEV3/FVC x 100 %
FEV6 Kilégzési térfogat a teszt elsé 6 masodpercében L
FEV1/FEV6 FEV1/FEV6 x100 %
El FEV1/PEF ( Empey’s index) L/L/s
RFEV FEV1/FEV05 \
FET Kényszer lejarati id6 S
BEV Extrapolalt térfogat (VEXT vagy EVOL is) mL
FIVC A belégzés kényszeritett vitalkapacitasa L
FIVA1 1. masodpercben ihletett hangeré L
FIV1/FIVC FIV1/FIVC x 100 %
ELA A tudd becsilt életkora évek
PIF Csucs belégzési aramlas L/s
FIF25 Maximalis aramlas 25% FIVC-nél L/s
FIF50 Maximalis aramlas 50% FIVC-nél L/s
FIF75 Maximalis aramlas 75% FIVC-nél L/s
R50 FEF50/FIF50 x 100 %
FEV1/VC FEV1/VCx100 %
MVV cal Max szell6zés _ 6nkéntes a FEV1 alapjan szamolva L/min
VC Javult a lassu kilégzési vitalkapacitas L
EVC Lassu kilégzési vitalis kapacitas L
IVC Lassu belégzési vitalis kapacitas L
IC Belégzési kapacitas (maximum EVC és IVC kozétt) - ERV L
ERV Kilégzési tartalék térfogata L
IRV Belégzési tartalék térfogat L
TV dagaly térfogata L
VE Perc szelléztetés nyugalmi allapotban L/min
RR Légzési frekvencia Légzés/min
ti Atlagos belégzési idé nyugalomban s
te Atlagos kilégzési id6 nyugalmi allapotban s
TV Atlagos belégzési aramlas nyugalomban L/s
titror Atlagos belégzési id6 nyugalomban a teljes idé fliggvényében |\
MVV Maximalis énkéntes szell6ztetés L/min
te/ti te/t /
MV Perc szell6ztetés L/min
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*FVC Legjobb FVC L
“FEV1 Legjobb FEV1 L
“PEF A legjobb PEF s

*= legjobb értékek

Aramlas/térfogat mérérendszer Keétiranyu digitalis turbina
Hoémérséklet-érzékeld félvezetd (0-45 °C)

Mérési elv InfravOrds-sugar megszakitas
Térfogattartomany 10|

Aramlasi tartomany £ 16 I/mp

Térfogat pontossag (ATS 2019) + 2,5% vagy 50 ml

Aramlasi pontossag + 5% vagy 200 ml/mp
Dinamikus ellenallas 12 I/mp-nél <0,5 cmH20

1.6.2  Egyéb jellemzék

Interfész USB

Tapegység USB-csatlakozas
Méretek 142 x 49,7 x 26 mm
Suly 65 gramm

Hémérséklet: MIN -40 °C, MAX +70 °C
Paratartalom: MIN 10% RH; MAX 95% RH
Hémérséklet: MIN -40 °C, MAX +70 °C
Paratartalom: MIN 10% RH; MAX 95% RH
Hémérséklet: MIN + 10 °C, MAX + 40 °C;
Paratartalom: MIN 10% RH; MAX 95% RH
Elektromos biztonsagi szabvany, IEC 60601-1
EMC szabvany, IEC 60601-1-2

Tarolasi feltételek

Szallitasi feltételek

Miikodtetési feltételek

Szabvanyoknak valé megfelelés

Elektromos védelem tipusa . osztaly
Elektromos védelmi fokozat BF
Vizbehatolassal szembeni védelmi fokozat IPX1
Biztonsagi szint gyulékony altatégaz, oxigén Nem alkalmas
| vagy nitrogén jelenlétében
Hasznalati feltételek Folyamatos hasznalatra szant eszk6z

IEC 60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2020
IEC 60601-1-2:2014 + A1:2020

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 + A2:2020
IEC 60601-1-9:2007 + A1:2013

IEC 62304:2006 + A1:2015

IEC 62366-1:2015 + A1:2020

ISO 15223-1:2021

ISO 14971:2019

Alkalmazott normak ISO 10993-1:2018

ISO 10993-5:2009

ISO 10993-10:2021

ISO 10993-23:2021

ISO 20417:2021

ISO 2248:1985

ATS/ERS 2005, 2019 update

ISO 23747:2015
ISO 26782:2009
Lényeges teljesitmények (az EN 60601-1:2005 A megijelenitett numerikus érték hibaja: Aramlasmérés szazalékos
+ A1:2012 szabvanynak megfeleléen) hibdja < £ 5%
Kibocsatasi hatarértékek CISPR 11 1. csoport A osztaly
Elektrosztatikus kisiilés elleni védelem 8 kV érintkezés, 15 kV levegd
Magneses mezdével szembeni zavartiirés 30 A/m
Radiéfrekvencias zavartiirés 3 V/m 80—2700 MHz-en
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2. A MiniSpir rendszer miikodése
21 Csatlakozas a PC-hez
FIGYELMEZTETES Z\

A MiniSpir PC-hez val6 csatlakoztatasa el6tt a PC-re telepiteni kell a MIR Spiro szoftvert, hogy az 6sszekapcsolhaté
legyen az eszkozzel.

A csatlakozashoz csatlakoztassa a masik csatlakozét a PC USB-portjahoz.

Az els6 csatlakoztataskor a PC vagy automatikusan telepiti az illeszt6programot, vagy informaciot kér. A hibak elkerilése
érdekében ebben a fazisban, kérjik, olvassa el nagyon figyelmesen a MIR Spiro felhasznaloi kézikdnyvét.

Az eszkdz és a PC kozotti megfelel6 kapcsolat ellenérzéséhez hasznélja a MIR Spiro programban elérheté kommunikacios
ellendrzést.

2.2 A MiniSpir hasznalata

Az eszkdz helyes hasznalatdhoz és az eredmények értelmezéséhez sziikséges adatok beallitdsahoz (kezdeti beallitas, a turbina
kalibralasa, a betegadatok kezelése, a korabbi adatok megtekintése és az eredmények értelmezése) lasd a MIR Spiro szoftver
kézikdnyvét.

2.3  Spirometrias vizsgalat

FIGYELMEZTETES &

A késziiléket csak a spirometria teljes korii ismereteivel rendelkezé szakképzett személyzet hasznalhatja; ez fontos
a vizsgalatok helyes elvégzéséhez, a mért paraméterek elfogadhatosagahoz, valamint az eredmények helyes értelmezéséhez.

A spirometrias vizsgalat helyes elvégzéséhez erésen ajanlott az alabbiakban leirt utasitdsok gondos betartasa.

Helyezze a szajrészt legalabb 0,5 cm-re a turbina Gireges részébe.

lllessze az orrcsipeszt az alany orrara, hogy a levegd ne tudjon tavozni az orrlyukakon keresztil.

Tartsa a MiniSpir eszkozt az egyik kezében, mint egy mobiltelefont. Az azonosité cimkével ellatott oldalnak a felhasznald
kezében kell lennie.

Helyezze be a szajrészt a szajba, a fogak mdgé, gondosan lgyelve arra, hogy ne tudjon levegd tavozni a szajlreg oldalain.
Javasoljuk, hogy az alany a vizsgalat soran legyen allé helyzetben, és a kilégzés soran déljon elére, hogy a kilégzést a has
Osszenyomasaval segitse.

FIGYELMEZTETES &

Ne érintse meg az USB-kabelt tesztelés kézben, nehogy megzavarja az adatatvitelt a PC-re, vagy tul hamar leallitsa
a vizsgalatot.

Kérjiik, vegye figyelembe, hogy a pontos spirometriahoz elengedhetetlen, hogy az alany minden levegét kilélegezzen
a tiidébol. Fontos hangsulyozni, hogy az egyszer hasznalatos szajrészt és turbinat minden vizsgalat végén ki kell cserélni.

A kezdeti eréltetett kilégzéstsél szamitott 6 masodperc elteltével a MiniSpir folyamatos hangjelzést ad. Ez hasznos az orvos
szamara annak biztositasahoz, hogy a beteg elérte-e a f6bb nemzetkézi pneumoldgiai tarsasagok altal meghatarozott
kovetelmények szerinti minimalis kilélegzési idét.

2.4 Elfogadhatésag, Ismételhetéség és mindségi lizenetek
Az FVC és FEV1 paraméterek elfogadhatésagat, hasznalhatésagat és ismételhetéségét minden egyes tesztre az ATS/ERS 2019
Utmutato 7. tablazatban 6sszefoglalt médon hatarozzuk meg:

A FEV1-hez és az FVC-hez Sziikséges az Sziikséges
elfogadhatésaghoz a hasznalhatésaghoz
Elfogadhatésagi és hasznalhatésagi kritérium | FEV1 FVC FEV1 FVC
Az EVOL (VEXT vagy BEV) az FCV <5%-a, vagy 0,100 | kell legyen attdl fugg&en, IGEN IGEN IGEN IGEN
hogy melyik a tébb.
Nem lehet kbhdgés a kilégzés elsé masodpercében* IGEN NEM IGEN NEM
Nem lehet glottalis zar a kilégzés els6 masodpercében* IGEN IGEN IGEN IGEN
Nem lehet glottalis zar 1 masodpercnyi kilégzés utan NEM IGEN NEM NEM
El kell, hogy érje az erfltetett kilégzés vége kdvetkezd harom indikatoranak NEM IGEN NEM NEM
valamelyikét:

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

2. Kilélegzési id6 >15 masodperc

3. Az FCV az ismételhet8ségi tlréshataron belll van, vagy nagyobb, mint
a legnagyobb korabban megfigyelt FVC 1

Nem lehet jele a szajrész vagy a spirométer obstrukcidjanak IGEN IGEN NEM NEM
Nem lehet jele szivargasnak IGEN IGEN NEM NEM
Ha a maximalis belégzés az EOFE utan nagyobb, mint az FVC, majd az IGEN IGEN NEM NEM
FIVC - FVC < 0,100 | vagy az FVC 5%-a kell legyen attdl fliggéen, hogy melyik

a nagyobbt
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Ismételhetdségi kritérium (alkalmazhato elfogadhaté FVC és FEV1 értékekre)

Kor > 6 év: A két legnagyobb FVC érték kodzotti kildnbségnek < 0,150 I-nek kell lennie, és a két legnagyobb FEV1 érték
kozotti kulénbségnek < 0,150 I-nek kell lennie
Kor < 6 év: A két legnagyobb FVC érték kodzotti kilonbségnek < 0,100 I-nek kell lennie, és a két legnagyobb FEV1 érték

kozotti kuldnbségnek < 0,100 I-nek vagy a nagyobb érték 10%-anak kell lennie, attol figgbéen, hogy melyik
a nagyobb
Réviditések: EVOL (VEXT vagy BEV) = vissza extrapolalt térfogat; EOFE = erltetett kilégzés vége; FEV075 = az erdltetett
kilégzés elsé 0,75 masodpercének térfogata.
A fokozatokra osztott rendszer (a fenti 10. tablazat) téjékoztatja az értékeldt, hogy az értékek olyan hasznalhaté mandéverekbdl
szarmaznak, amelyek nem felelnek meg az ésszes elfogadhatdsagi kritériumnak.
*A 6 éves vagy fiatalabb gyerekeknél legalabb 0,75 masodperc glottalis zarédas vagy kéh6égés nélkiili kilégzés szlikséges
a FEV0,75 elfogadhaté vagy hasznalhaté méréséhez.
1 Akkor fordul elé, ha a beteg nem tud elég hosszan kilélegezni a platé eléréséhez (pl. magas elasztikus visszacsapédast
mutaté gyermeket vagy korlatozé tlid6betegségben szenvedd betegek esetében) vagy amikor a beteg belélegez vagy
a szajrész kicsuszik a szajabol. A manéveren beliili elfogadhatésag érdekében az FCV-nek nagyobbnak kell lennie, vagy
a mandver elétt megfigyelt legnagyobb FCV ismételhetdségi hatarértékén bellil kell lennie a jelenleg alkalmazott bronchodilator
elétti vagy bronchodilator utani tesztelé készletben.
1 Bar kifejezetten ajanlott a maximalis eréltetett belégzés (vizsgalat) végrehajtasa, hianya nem zarja ki eleve a manéver
elfogadhatbnak itélését, hacsak nem kifejezetten az extrathoracikus obstrukciot vizsgaljak.
A MIR spirométer turbinas kivitele olyan, hogy nincs kitéve a hibas nulla aramlas beallitas veszélyének.

A VC vizsgalat esetében a 2019-es ATS/ERS utmutaté a kdvetkezOképp hatarozza meg az elfogadhatésagi feltételt: a VC
vizsgalatot akkor tekintjik elfogadhatonak, ha kevesebb mint 0,025 | térfogat-névekedés van 1 masodpercen tul. Ebben az
esetben ugy itéljik meg, hogy a vizsgalatnak van platoja.

Az ismételhetdségi kritérium meghatarozasa VC vizsgalatnal a kdvetkez6:

Vizsgalatok 3 elfogadhaté vizsgalat sziikséges
szama
VC AVC-ben a legnagyobb és a kdvetkez6 legnagyobb mandéver kozotti kiildbnbség < kisebb kell legyen a kovetkezénél:

0,150 | vagy a VC 10%-a, 6 évesnél id6sebb betegeknél

vagy

0,100 | vagy a VC 10%-a a 6 éves és ennél fiatalabb betegek esetében
Ellenkezé esetben tovabbi prébakat kell végezni.

A 2019-es ATS/ERS utmutaté min6ségi Uizeneteket nydjt minden egyes mandver utan a 2019-es ATS/ERS utmutato 7. tablazata
alapjan a kovetkezdk szerint:

~ Utasitasok a paciensnek

| Figyelmeztet trigger

Figyelmeztetd ilizenet

Nincs platé

nincs platé and kilélegzés <15 s

folytassa, amig teljesen ki nem Grtl

Bizonytalan/Habozo6
indulés

Az EVOL (VEXT v. BEV) meghaladja
a hatarértéket

fujja ki azonnal, amikor teljesen tele van

Lassu inditas

emelkedési id6 >150 ms

fujja ki azonnal, amikor teljesen tele van

Hirtelen befejezés

feltételezett glottis zarodas

ha ugy érzi, a torka 6sszeszorul, lazitson, de nyomja
tovabb

Kdhoges kilégzés alatt

feltételezett kdhogés a kilégzés elsé
mésodpercében

probaljon inni egy korty vizet a kdvetkez6 fujas el6tt

Bizonytalansag/hezitalas
maximalis térfogatnal

hezitalas ideje > 2 s

fujja ki, amikor teljesen tele van

Lassu toltédés

azt jelenti, hogy az inspiraciés aramlas
kozvetlenll az eréltetett kilégzés el6tt
kevesebb mint 2 I/s

Iélegezzen be gyorsabban, kifujas elétt

Alacsony/gyenge
zarb/végso belélegzés

FIVC <90% FVC

miutan teljesen kilritette a tidejét, 1élegezzen be Ujra,
a tetépontra

Tokéletlen/nem teljes
belélegzés

FIVC <FVC

toltse meg teljesen a tiidejét, miel6tt kifujja a levegét —
vegyen olyan nagy leveg6t, amilyet csak tud

FIGYELMEZTETES .&

A 2019-es ATS utmutatéban meghatarozott kritériumok szerint a legjobb prébanak nem a legjobb Osszesitett FVC+FEV1-t
tekintjik, hanem azok kozil a vizsgalatokbdl kerll kivalasztasra, amelyek megfelelnek az elfogadhatésag fentebb ismertetett
kritériumainak. Tehat azoknak a vizsgalatoknak a koérébél kell valasztani, amelyek nem adtak hibatizenetet.

A 2019-es ATS utmutaté nyoman alkotott kdvetkezé tablazat meghatarozza a vizsgalatok elfogadhatdésag és ismételhetéség
alapjan térténd kivalasztasanak kritériumait.

—
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—)[ Perform FVC maneuver J

< Within-maneuver criteria met? >

l yes

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

L yes

Between-maneuver criteria met? >

L yes

‘ Determine largest FVC and largest FEV, ‘

|

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

Store data

no

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

Egy vizsgalati alkalom min&ségi értékelését betiivel jeldljik, amely kulén utal az FCV-re és a FEV1-re, a 2019-es ATS/ERS
utmutato 10. tablazataban ismertetett modon:

25

Minéségi Mérések szama Ismételhet6ség: Ismételhetéség:
fokozat Kor > 6 év Kor < 6 év*

A > 3 elfogadhat6 0,150 |-en belil 0,100 I-en belll*
B 2 elfogadhatd 0,150 I-en beldl 0,100 I-en beldl*
C > 2 elfogadhatd 0,200 I-en beldl 0,150 I-en beldl*
D > 2 elfogadhaté 0,250 |-en belil 0,200 I-en belll*
E > 2 elfogadhat6 >0,2501 > 0,200 I*
vagy 1 elfogadhaté Nem értelmezhetd Nem értelmezhetd
U 0 elfogadhaté ES > 1 Nem értelmezhet6 Nem értelmezhetd
hasznalhaté
F 0 elfogadhaté ES 0 Nem értelmezhet6 Nem értelmezhetd
hasznalhaté

Az ismételhetéségi fokozatot kilon hatarozzak meg a bronchdilator el6tti mandver
egyuttesre és a bronchodildtor utani mandver egyittesre. Az ismételhetdségi
kritériumokat a két legnagyobb FVC érték és a két legnagyobb FEV1 érték kozott
kildnbségre alkalmazzak. Az U fokozat azt jelzi, hogy csak hasznalhaté mérési
eredményeket kaptak, elfogadhatdéakat nem. Bar néhany mandéver elfogadhaté vagy
hasznalhat6 lehet az A-ndl alacsonyabb mindsité fokozaton is, a legfontosabb cél
mindig az legyen, hogy a lehetd legjobb vizsgalati minéséget érjiik el minden betegnél.
Adaptalt forras: Am. J. Respir. Crit. Care Med. 2017; 196: 1463—1472.

*Vagy a legnagyobb érték 10%-a, attol figgéen, hogy melyik a nagyobb; csak a 6 éves
vagy fiatalabb csoportra vonatkozik

A spirometrias eredmények értelmezése

A spirometria értelmezése az eréltetett vitalkapacitasra (FVC) vonatkozik, és a jelz6fény segitségével lathato.
Ezt az értelmezést a 2019-es ATS/ERS utmutato szerinti legjobb mandverre szamitjak.
Az Uzenetek a kdvetkezbk lehetnek:

4 Normal spirometria

4 Enyhe elzarodas/szikulet

4 Mérsékelt elzarodas/sziikilet

4 Kbzepesen sulyos elzarddas/szikulet
4 Sulyos elzarodas/szlkulet

< Nagyon sulyos elzarddas/szlkulet

A végsd értelmezési szint a ,szlikllet + elzarddas”, ahol a jelz6fény a szlkilet és az elzarédas kézotti legrosszabb paramétert jelzi.

3. ADATATVITEL

FIGYELMEZTETES I\

Az adattovabbitas megkezdése elétt olvassa el figyelmesen az utasitasokat, és bizonyosodjon meg réla, hogy minden

informaciét megfeleléen megértett.

—
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3.1 Atvitel USB-kabellel

A MiniSpir minden adatanak atvitele USB-kabeles kapcsolaton keresztil torténik. Az eszk6z PC-hez valo csatlakoztatasahoz
lasd a kézikdnyv 2.1-es bekezdését. A MiniSpir altal a spirometrias vizsgalat soran mért adatokat a rendszer digitalis formaban
a PC-re kildi, és a MIR Spiro szoftver kezeli.

FIGYELMEZTETES .&

Ne valassza le a MiniSpir eszkézt a PC-rél a vizsgalat soran. Miel6tt levalasztja a MiniSpir eszkdzt a PC-rél, zarja be
a MIR Spiro szoftvert. A MiniSpir levalasztasahoz huzza ki az USB-kabelt a PC csatlakozéjabol. Tovabbi részletekért
olvassa el a MIR Spiro felhasznal6i kézikdnyvet..

3.2 Belso6 szoftver frissitése

A MiniSpir szoftver frissithet, ha USB-n keresztiil csatlakozik egy PC-hez. A frissitéseket a www.spirometry.com oldalon torténé
regisztraciéval lehet letdlteni. A szoftver frissitésével kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd a MIR Spiro szoftver kézikdnyvét.

4. KARBANTARTAS
FIGYELMEZTETES Z\

||A hasznalat soran egyetlen alkatrészen sem lehet karbantartast végezni.

A MiniSpir egy olyan eszkdz, amely nagyon kevés karbantartast igényel. Az id6szakosan elvégzendd miveletek a kévetkezdk:

o Az Ujrafelhasznalhaté turbina tisztitasa és ellenérzése
o Az egy betegnél hasznalhat6é egyszer hasznalatos turbina cseréje minden egyes vizsgalat esetén

A Felhasznaldi kézikbényvben meghatarozott karbantartasi miveleteket gondosan el kell végezni. A kézikbnyvben szerepld
utasitasok figyelmen kivil hagyasa hibakat okozhat a mérésben vagy a mért értékek értelmezésében.

A modositasokat, beadllitasokat, javitasokat és Ujrakonfiguralasokat csak a gyarté vagy az arra felhatalmazott személyek
végezhetik el.

Probléma esetén ne prdbélja meg személyesen megjavitani az egységet.

A konfiguraciés paraméterek bedllitasat szakképzett személyzetnek kell elvégeznie. A helytelen beallitasokkal kapcsolatos
kockazatok semmiképpen sem jelentenek veszélyt a betegre nézve.
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4.1 Az ujrafelhasznalhaté turbina tisztitasa és fertétlenitése

A MiniSpir eszkdzben hasznalt turbina két kategdriaba tartozik: egyszer hasznalatos és Ujrafelhasznalhaté. Mindketté garantalja
a pontos méréseket, és nagy elényuk, hogy nem igényelnek rendszeres kalibralast. A turbina jellemz8inek megbrzése érdekében
minden hasznalat el6tt egyszeri tisztitas sziikséges (csak az ujrafelhasznalhaté turbina esetében).

Az egyszer hasznalatos turbina tisztitdsa nem sziikséges, mivel lezart manyag tasakban, tisztan kerul kiszallitasra. Hasznalat
utan el ki kell dobni.

Javasoljuk, hogy idérél idére ellenérizze, hogy a turbina belsejében nem rakédtak-e le szennyezédések vagy idegen
testek, példaul fonalak vagy hajszalak. Barmilyen ilyen lerakédas fékezheti vagy blokkolhatja a turbinalapat forgasat,
és igy veszélyeztetheti a mérési pontossagot.

Hasznélat el6tt végezze el a 4.1.1 bekezdésben leirt tesztet a turbina hatékonysaganak az ellen6rzéséhez. Ha a teszt eredménye
negativ, végezze el a kdvetkezd |épéseket:
o Az ujrafelhasznalhat6 turbina tisztitasahoz vegye ki azt a hazabdl ugy, hogy elforgatja az éramutato jarasaval ellentétes
iranyba, és egy ujjal finoman megnyomja az aljat.
o Meritse a turbinat hideg, 1,15% natrium-hipoklorit tartalmu oldatba, és razza legalabb 1 percig, hogy eltavolitsa a
szennyez&déseket.
e Hagyja a turbinat az oldatba meritve 15 percig.

Az ujrafelhasznalhaté turbina barmilyen sériilésének elkeriilése érdekében ne hasznaljon alkoholos vagy olajos
anyagokat, és ne meritse a turbinat forré vizbe vagy forré oldatba.

Ne tegye a turbinat kézvetlen vizsugar vagy mas folyadék ala. Ha nem all rendelkezésre tisztitoszeres oldat, tisztitsa meg
a turbinat tiszta vizben.

A MIR a natrium-hipoklorit hasznalatat javasolja, amelyet minden MIR-érzékel6n teszteltek.

¢ Oblitse ki a turbinat tiszta (nem forré) vizbe meritve.
o Razza le a felesleges vizet a turbinardl, és hagyja megszaradni, fliggélegesen, szaraz fellletre allitva.

Miel6tt az Ujrafelhasznalhato turbinat behelyezné a készilékbe, javasolt szemrevételezéssel ellendrizni, hogy a belsé rotor
szabadon forog-e. Tartsa a turbinat vizszintesen, majd lassan mozgassa balra és jobbra, és forditva. Latnia kell, hogy a mobil
berendezés (penge) szabadon forog. Ha mégsem igy van, akkor a mérési pontossag mar nem garantalhato, ezért a turbinat ki
kell cserélni.

A turbina megtisztitasa utan helyezze a turbinacsdvet a helyére a MiniSpir mianyag burkolatara nyomtatott zart lakat szimbélum
altal jelzett iranynak megfeleléen.

A turbina helyes behelyezéséhez tolja be teljesen, és forgassa el az éramutato jarasaval megegyez6 iranyba, amig el nem éri az
éket, amely biztositja a cs6 reteszelését a miianyag burkolatban.

Annak ellenérzéséhez, hogy a turbina biztosan megfeleléen mikddik, végezze el a teszteket a 4.1.1 bekezdésben talalhatod
ellenérzd lista alapjan; ha a turbina tovabbra is hibasan mikadik, cserélje ki egy ujra.

||Ha egyszer hasznalatos turbinat hasznal, ne tisztitsa meg, hanem minden egyes beteg utan cserélje ki.

411 A turbina megfelelé6 miikodésének az ellenérzése

Allitsa be a késziiléket a spirometrias vizsgalat (példaul FVC) elvégzéséhez.

Allitsa be a késziiléket a spirometrias vizsgalat (példaul FVC) elvégzéséhez.

Fogja meg a Minispirt az egyik kezével, és lassan mozgassa oldalirdnyban, hogy a levegd athaladjon a turbinan.

Ha a rotor megfeleléen forog, a késziilék egy sor ,sipolé hangjelzést” ad ki. A sipolas frekvenciaja a turbinan athalado
légaramtol fugg.

Ha a késziilék mozgatasa kdzben nem hallhaté hangjelzés, tisztitsa meg a turbinat.

4.2 A késziilék tisztitasa

Tisztitsa meg a készlléket naponta egyszer vagy minden alkalommal, amikor masik betegnél hasznalja. A készUlék tisztitasahoz
csak az ebben a fejezetben felsorolt anyagokat és modszereket hasznalja.
Az ajanlott tisztitoszerek a kévetkezék:

e Enyhe szappan (higitva)

e Natrium-hipoklorit fehéritészer (10%-o0s higitasban)
e Hidrogén-peroxid (1,5%)

e Alkoholos oldészerek

Nedvesitsen meg egy puha ruhat az ajanlott oldattal annyira, hogy a ruha ne cs6pdgjon, majd 30 masodpercen keresztil finoman

torélje at a fellletet. Hagyja megszaradni a levegdn. Ne hasznaljon keton oldészereket és aromas olddszereket. Soha ne tegye
a készliléket vizbe vagy mas folyadékba.

MINISPIR Felhasznaloi kézikényv  2.6-os atdolgozas 18/20 oldal



MiniSpir Felhasznaldi kézikonyv

5. PROBLEMAMEGOLDAS

PROBLEMA UZENET LEHETSEGES OKOK MEGOLDAS
\ Az USB-kabel nincs megfeleléen | Ellenérizze az USB-kabel megfelel®
csatlakoztatva csatlakoztatasat a Pc oldalon
A MiniSpir nem csatlakozik \ Az illesztéprogram nem mikodik | Ellenérizze az eszkdz jelenlétét
a PC-hez megfeleléen a csatlakoztatott USB-eszkzok

listajaban. Probalja meg eltavolitani
és csatlakoztatni a készlléket.

\ A turbina nem forog megfeleléen | Tisztitsa meg a turbinat és ellendrizze
A vizsgalat végén elérheté egy masik alkalommal; hasznaljon Uj
spirometrias adatok nem turbinét.
elfogadhatéak. \ A vizsgélatot helytelenll végzik el| Ismételje meg a vizsgalatot a képernyén

megjelend jelzéseknek megfeleléen.
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6. KORLATOZOTT JOTALLASI FELTETELEK

A MiniSpir eszkdzre a standard tartozékokkal egyitt 12 hénapos jétallas vonatkozik, ha professzionalis hasznalatra (orvosok,
koérhazak stb.) szanjak.
A jotéllas a vonatkozé értékesitési szamlan vagy a vasarlast igazold bizonylaton szereplé vasarlasi datumtol érvényes.

Az eszkdzt a vasarlaskor vagy a kiszallitdskor ellendrizni kell, és minden reklamaciot haladéktalanul irasban kell jelezni a gyartonak.

Ez a jotallas a termék vagy a hibas alkatrészek javitdsara vagy cseréjére (a gyartd dontése szerint) vonatkozik, az alkatrészek
koltsége vagy a munkadij nélkal.

Az akkumulatorok és egyéb fogyo alkatrészek, beleértve az Ujrafelhasznalhato turbinat is, kifejezetten ki vannak zarva a jotallas
feltételei alol.

Ez a j6tallas a gyartd dontése alapjan nem érvényes a kdvetkez6 esetekben:

e Ha a hiba a gép nem megfelel§ telepitése vagy lUzemeltetése miatt kdvetkezett be, vagy ha a telepités nem felel meg
a telepités orszagaban érvényes biztonsagi el6irdsoknak.

Ha a terméket a Felhasznaloi kézikdnyvben leirtaktdl eltérd médon hasznaljak.

Ha barmilyen valtoztatast, beallitast, médositast vagy javitast a MIR altal nem felhatalmazott személyek végeztek.

Ha a hibat a gép rutinszeri karbantartdsdnak hianya vagy helytelen elvégzése okozza.

Ha a gépet leejtették, megseériilt, vagy fizikai vagy elektromos igénybevételnek tették ki.

Ha a hibat a halézati aramellatas vagy egy olyan masik termék okozza, amelyhez a késziiléket csatlakoztattak.

Ha a miszer sorozatszama hianyzik, modositottak és/vagy nem jol olvashato.

A jelen jotallasban leirt javitast vagy cserét a vasarlo koltségén, a tanusitott szervizkdzpontjainkhoz visszakuildétt termékekre
nyujtiuk. Ezen kdzpontok részleteiért, kérjuk, forduljon a spirométer helyi forgalmazdjahoz, vagy kdzvetlenil a gyartéhoz.

Az lgyfél felel6s a szallitasért, valamint termékeknek a szervizkdzpontba és a szervizkdzpontbdl torténd elszallitasi koltségéeért,
illetve az 6sszes széllitasi és vamkaltségért, valamint a szallitasi dijakért.

Minden visszakildott miiszerhez vagy tartozékhoz csatolni kell a tapasztalt hiba vagy probléma vildgos és részletes ismertetését.
Ha az egységeket vissza kell kildeni a gyartdnak, akkor a miszerek MIR-hez torténd visszakulldése elétt irdsos vagy szobeli
engedélyt kell kérni.

A MIR S.p.A. - Medical International Research fenntartja a jogot, hogy sziikség esetén moédositsa a miszert, és a visszakiildott
aruval egyditt elkildi a modositasok leirasat.
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