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1 Introduccion

1.1. Utilizacién de la produccion

Categoria de usuario

El espirometria se sirve para medir las caracteristicas relacionadas
con la respiracion humana. Los usuarios del producto son los
médicos o oficiales de ambulancia los que trabajan con contol
médico.

Necesita calificacidon y experiencia

Para el bien uso del dispositivo,para la buena avaulacion de los
resultados, para el mantenimiento del dispositvo y especialmente
evitar la infeccion cruca el usuario debe tener una calificacion.

Ambiente funcional

El dispositivo estara usado presumiblemente en consultorio y en sala
de hospital.

No esta ofrecido el uso del dispositivo en cirugia,y en presencia de
liquidos inflamables, los detergentes, el medio ambiente anestésicos,
y en presencia de oxigeno o gas nitrégeno.

El dispositivo puede funcionar mal en corriente de aire directo( p.e
en viento), a la vera de aguas termales frias o calores, expuesto sol
directa o otro fuente de luz o energia, conectado con pulvo, con arena
o con cualquier otra materia quimica.

El control de las condiciones ambientales reglamentarias- se refiere
a la almacenacion y el accionamiento- el usuario es responsable.
El papel del cliente en el uso del dispositivo

Puede ejecutivar el test s6lo en el caso si el cliente esta en calmay en
condicién para hacer el test. Para el ejecutivo de un test spirometrial
es necesario la cooperaciéon del cliente; para sacar resultados



mensurables el cliente debe hacer total espiratorio forzado.

Las limites del uso y contraindicaciones

El analisis de los resultados recibidos no es suficiente para estacionar
un correcto diagndstico de la situacion general del paciente. Para esto
es necesario la paquina de enfermedad detallada y otras examenes
ofrecidas por médico.

El médico debe hacer la explicacién , la analizacion del resultado de
test spirometrial y los tratamientos necesarios.

La verificacion cuidada de los sintomas probables del cliente inme-
diatamente antes de la realizacion del test espirometria es la respon-
sabilidad del usuario. El usuario también es responsable de evaluar
adecuadamente la capacidad mental y fisical del paciente para rea-
lizar una prueba mensurable, ademas tiene que juzgar la tendencia
cooperacion y la capacidad de cada prueba realizada.

Debe ejecutivar con mucha atencion los examenes de los ninos y de
los ancianos. El uso del dispositivo nunca se esta recomendado si hay
un riesgo de que los resultados medidos pueden estar falsificados por
factores externos.

h

-
5
X
<]
S)
Cc
3)
o
S)
2




(7]
W
3
Q
g
S
o
W
(7]
w
Q
<
S
x
<
~
<
(7]
o
2
X
&
g
S
N

2 Importantes alarmas de seguridades

La buena funcién y seguro del dispositivo sélo esta garantizado en el
caso si observa totalmente la advertencia y protocol seguro.

El fabricante no carga ninguna responsabilidad sobre los problemas
o danos los que origen cuando no observan los protocoles.

Debe utilizar el aparato como se describen en el manual del usuario,
especialmente en particular al 1.1 Utilizacion de la produccién en el
uso de respuestos originales y los suministros esta recomendado
seguir las instrucciones de fabricante.

Hay que ejecutar los protocoles observaciones precisamente los que
estan detallados en el manual de usuario. Si no se cumplen las
instrucciones, esto conducir a una evaulacion incorrecta o error de
medicion y/o resultados de las pruebas.

Solo el fabricante o el personal autorizado por el fabricante o
una persona con calificacion puede efectuar cualquier modificacion,
argumento, reparacién o configuracion. Nunca trate de reparar el
dispositivo si mismo

Las radiaciones con grandes frecuencias pueden molestar la buena
funciéon del dispositivo. Por esta razén, al menos una distancia
minima (pocos metros) debe ser de alta frecuencia, tales como
dispositivos desde le television, radios, teléfonos moéviles y otras
aparatos electrénicos, que, al mismo tiempo, operan en la misma
habitacion.

Si el dispositivo estd conectado con cualquier otro equipo, para
cumplir los requisitos de seguridad principalas esta ofrecido el uso
de los dispositivos con el certificado IEC601-1-1.

Para el reciclaje del espirometro, suministros y consumibles de
plastico ( las bacterias del filtro) sélo usa los puntos recogidos
acogados, o mas util si toda la materia devuelve al vendedor del
dispositivo o0 a un centro de reciclaje. Deben ser respetar todas las
normas locales.



2.1. El peligro de la infeccién cruca

Con el fin de evitar la infeccion cruzada es necesario usar filtros
desechables en contacto con el paciente y el espirémetria. Para
asegurar que el paciente no esté en grado critico de riesgo de
infeccion cruzada debe usar un filtro bacteriano con cada paciente
antes de las pruebas de espirometria.

2.2. El medidor de corriente

El medidor de corriente no debe ser expuestos directamente al flujo
directo de chorros de aire o agua, y pone en contacto con liquido
de alta temperatura. Debe evitar la entrada del polvo y materiales
extranos en el medidor de corriente por la funcién incorrecta o dano.
Las contaminaciones entrados (del pelo, el pelo, las gotas de saliva,
etc)en el interior del medidor de corriente pueden afectar la medicion
precisa.

2.3. El filtro bacterial

Se ofrece usar filtro bacterial para las mensuras. Hay que poner el
filtro bacterial para el canal mensural en el modo que este entre el
paciente y el dispositivo durante la mensura. El dardo azul lo que
puede ver en el dispositivo indica la direccion de respiracion.

Dispositivo Spirotube con filtro bacterial( ilustracion)

En la caja del dispositivo transportado se encuentra un filtro bacterial
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tirable pero estos sélo dan indicacion para seleccionar filtro bacterial
con tipo y con tamano aduecado, los que son limpios pero no son es-
tériles. Para sacar el filtro bacterial con tipo aduecado recomendamos
que se ponga en contacto con el distributor local, que ha transportado
el espirometro a Usted.

El responsable del Usuario sacar un filtro bacterial con tipo adeucado
para el dispositivo. Estos tipos son estandarizados, con 30 mm
diametro externo, usa mucha gente y generalmente pueden hacer
facilmente. Si preparan el filtro de una materia no aduceuda puede
modificar el bio-compatibilidad, pueden funcionar mal, y pueden
realizar mensurales resultados fallos.

2.4. Fallas imprevistas

Pueden ocurrir fallos mensurales y interpretales por las suigentes
causas también:

= No esta calificada o persona debidamente capacitada, por el
uso, la falta de habilidades o la experiencia

= Error de usuario
= Como se describe en el Manual del usuario de incumplimiento

= Después de usar el dispositivo no funcione correctamente se
produjo

= La unidad no esta designado para la reparacion de un centro
de servicio



3 A késziilék leirasa

A SpiroTube Mobile Edition egy kdnnyen kezelhetd, preciz, ,pocket’
spirométer (a szenzor sulya csak 150g), mely a legfontosabb légzés-
funkciés paraméterek mérésére képes.

3.1. Altalanos leiras

A készlléknek tobbek kozott a kdvetkezd felhasznaldbarat tulajdon-
sagai vannak:

= Automatikus, belsé kalibracié
= Nincsenek mozgo alkatrészek
= Egyszerlien hasznalhatd, Plug-and-Play mikddés

A SpiroTube Mobile Edition-t a haziorvostdl a szakorvosig miden or-
vos hasznalhatja, aki egy kis, kompakt készulékkel teljes spirometriai
teszteket szeretne végezni.

Az aramlasi sebesség és térfogat mérésére szolgalé szenzor egy ol-
yan rendszer, mely az IDEGEN™ ,multiple-path” mérési elven alapul.
Ez a mérési elv garantélja a mérés pontossagat és reprodukalhaté-
sagat.

3.2. Miiszaki adatok

A kdvetkez6kben a készulék ill. az aramlas- és térfogatmérd rendszer
teljes leirasa keril bemutatasra:

Kommunikacios port/interfész:
Kapcsolédas PC-hez USB-n vagy Bluetoothon (SPP) keresztul

USB csatlakoz6 tipusa:
Szabvanyos 5 érintkezés mini B
A késziilék méretei:
27x60x170 mm

Az aramlasi cs6 méretei:
230 mm X 150 mm
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Tomeg:
150 gramm
Aramlas/térfogat méré rendszer:
IDEGEN™ technoldgia
Mérési elv:
IDEGEN™ ultrasonic multiple-path
Maximum mérheté térfogat:
+20L
Aramlasmeérés tartomanya:
+18L/s
Térfogatmérés pontossaga:
+ 3% or 50 mL
Aramlasmeérés pontossaga:
+ 3% or 50 mL/s
Mintavételi frekvencia:
100 Hz
Dinamikus ellenallas 14 L/s aramlasi sebességnél:
<110 Pall/s

Akkumulator:
Bels6, 3.7V-os Li-lon akkumulator (5V, 500mA, miniUSB téltével
tolthetd)

Elektromos védelemi kategéria:
Belsd akkumulatorrdl izemeld tapegység

Elektromos védelem szintje:
BF

Viz elleni védettség:
1P32

Miikodési és tarolasi feltételek:

Hémérséklet: 10-40°C

Relativ paratartalom: 5 - 95 % kicsapddas nélkdl
IEC 60601-1-2 szabvany ide vonatkozé tablazatai:
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. as és a gyarté nyil az elektroma kibocsatassal k latb

A SpiroTube Mobile Edition késziilékeket az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben
torténd hasznalatra tervezték. A SpiroTube Mobile Edition készillék megvasarléjanak vagy hasznalsja-
nak kell gondoskodnia arrdl, hogy a késziiléket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kib a g M Elektroma kornyezet — U
A SpiroTube Mobile Edition készilék radio-
frekvencids energiat kizarélag sajat, belsé
£ic . . miikddéséhez hasznal. Ezért a radisfrekven-
ﬁﬁz;‘és rédisfrekvencia- Bort:sztaly, 1. oso- cias kibocsatasa igen alacsony, és valdszi-
P niitlen, hogy az barmilyen interferenciat okoz-
na a kozelében lévo elektromos berendezé-
sekkel.
Ikéacrné?giggz ;ibocSétéSOk Nem alkalmazhaté | A SpiroTube Mobile Edition késziilék minden
o létesitményben torténd hasznalatra alkalmas,
P . . beleértve a lako-éplileti és a lakoéplileteket
fes;.TIt§eg{pi§iozasok/ Nem alkalmazhatd elléto koziizemi kisfesziiltségii
eszllitségtiiskel villamos halézathoz kézvetleniil csatlakozd
IEC 61000-3-3 létesitményeket.
Iranyelv és gyartoi nyi - elektroma zavartlirés

A SpiroTube Mobile Edition az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben valé haszna-
latra késziilt. A SpiroTube Mobile Edition vevéjének vagy felhasznaléjanak kell biztositania, hogy az ilyen
kérilmények kdzott miikddjon.

Zavartiirési IEC 60601 vizs- Megfeleléségi El a kornyezet - iran-
vizsgalat galati szint szint yelv

A hordozhaté és mobil RF atviteli be-
rendezéseket nem szabad a SpiroTu-
be Mobile Edition, s azok kabelezésé-
6l az ado frekvenciajatol figgd képlet-
tel meghatarozott védétavolsagon be-

ltl hasznalni.
Vezetett RF, 3 Veff 3 Veff D=1,2*V (P)
EC 61000-4-6 150 kHz to 150 kHz to
80 MHz 80 MHz D=1,2*V(P)
80 to 800 MHz
Sugarzott RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz to 80 MHz to D=2,3*V (P)
2.5GHz 2.5GHz 800 MHz to 2.5 GHz

ahol P az add gyartéja altal mega-
dott legnagyobb kimeneti adételjesit-
mény Watt- ban (W), és d az ajanlott
védé-tavolsag méterben (m). A helys-
zini méréssel meghatarozott, telepitett
RF adokbol szarmazo térerésségekne-
ka kisebbnek kell lennilik az egyes frek-
venciatartomanyokra vonatkozé meg-
feleléségi szinteknél.b Az aldbbi jelo-
Iéssel ellatott berendezések kornyeze-
tében zavaras Iéphet fel:
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Ajanlott védétavolsagok a hordozhat6 és mobil RF tavkozlési berendezések és a SpiroTube Mobile
Edition kdzott

A SpiroTube Mobile Edition olyan elektromagneses kdrnyezetben valo hasznalatra késziilt, amelyben az
RF zavarasok ellenérzés alatt allnak. A SpiroTube Mobile Edition vevéje vagy felhasznaldja elésegitheti az
elektromagneses zavaras megakadalyozasat a hordozhaté és mobil RF tavkozlési berendezések (adok)
és az SpiroTube Mobile Edition kozotti, a tavkozlési berendezés legnagyobb kimeneti teljesitményétsl

fliggd legkisebb, az aldbbiak szerint szamithaté védétavolsag meghatéarozasaval.

Az ad6 mega-

dott legnagyobb iz 5 s - P -

Kimeneti teljesit- Védétavolsag (m) Védoétavolsag (m) Védétavolsag (m)

ménye

Teljesitmény (W) 150kHz - 80MHz 80 - 800MHz 800MHz - 2.5GHz
d=1,16*V (P) d=1,16"V (P) d =2,33W(P)

0.01 0.1166 0.1166 0.2333

0.1 0.3689 0.3689 0.7378

1 1.1666 1.1666 2.3333

10 3.6893 3.6893 7.3786

100 11.6666 11.6666 23.3333

A tablazatban nem szereplé legnagyobb megadott kimeneti teljesitménnyel rendelkezé adok esetén a
lehet meghatarozni, ahol P az adé gyartéja altal megadott legnagyobb kimeneti adételjesitmény Watt-ban
(W)

MEGJEGYZES 1: 80 MHz és 800 MHz esetén a nagyobb (felsd) frekvenciatartomanyt kell alkalmazni.
MEGJEGYZES 2 : Ezeket az iranyelveket nem lehet minden esetben alkalmazni. Az elektromagneses
terjedést befolyasolja az épitmények, targyak és személyek altal okozott abszorpcio és reflexio.
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3.3. Las etiquetas y los simbolos

Thor Laboratories Kft.
Bogdanfy u. 10/a., Budapest, 1117,

laboratories Hungary |www.thorlabor.com

< Spirolube

SN: STM-YYMMCCCC

CEERIGILCHA DY

0120 pCiN: 5V 500mA Built-in Li-lon battery: 4.2V 1800mAh

@
>
m
(%]
N
(e
I
o
~
m
3
<1’>,~
>

Etiqueta de identificacion del producto

La etiqueta de identificacion en la parte trasera de la carcasa muestra
el nombre del producto, y adicionalmente la siguiente:

= Nombre del fabricante y la direccion

= Producto marcado de conformidad, de acuerdo con la CE 93/42
directrices

= Numero de serie del dispositivo
= Sitio Web del fabricante

13



Descripcion de los simbolos utilizados en la
etiqueta

C La marca CE para dispositivos médicos. El producto es
conforme a los requisitos de la Directiva 93/42/CEE de
0120 dispositivos médicos.

° Simbolo de seguridad eléctrica. De acuerdo con la norma EN

R 60601-1 del producto y sus componentes son de tipo BF y por

lo tanto, protegidos contra los peligros del contacto directo e
indirecto con la electricidad.
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Simbolo de "Fabricante”. Este simbolo es adyacente al
nombre y direccion del fabricante.

Simbolo que indica la "fecha de fabricacion..E' simbolo se
encuentra junto a la fecha en que se fabricé el producto,
expresado en cuatro digitos para el afo.

simbolo marca los dispositivos que son reutilizables y no
contaminada al final de la vida del dispositivo.

Simbolo de "Precaucién, consulte los documentos adjuntosz
.Atencion, consulte las instrucciones de uso.”

Ef Simbolo que indica "No es para los residuos generales..Este
—



4 SpiroTube Mobile Edition hasznalata

A SpiroTube Mobile Edition egy spirometriai szenzor, amely mobil
eszk6zOkhoz, laptophoz és PC-hez csatlakoztathaté Bluetooth (ve-
zeték nélkiili) vagy USB (vezetékes) kapcsolattal.

Olvassa el figyelmesen az alabbi utasitisokat a megfelel6 mii-
kodtetéshez!

A SpiroTube Mobile Edition készlilék beépitett Li-lon akkumulatorral
rendelkezik, amellyel kulsé tapellatas nélkil képes mikodni. A kés-
zliléket a késziilék oldalan talalhaté "Power’gomb segitségével kapc-
solhatja be. Energiatakarékossagi megfontolasbol a készulék néhany
percen belll automatikusan kikapcsol, ha nincs aktiv kapcsolata mas
készllékkel. Az aktiv vezeték nélkili (Bluetooth) kapcsolatot az el6la-
pon talalhaté szimbélum (2) jelzi. A kikapcsolas el6tt 30 masodperccel
hangjelzéssel figyelmezetet a kikapcsolasra. A bekapcsolt allapotot,
illetve az akkumulator toltottségi szintjét a készilék el6lapjan talalhato
tobb funkciés LED jelzi:

= ZOLD: Az akkumulator teljesen feltdltve
= SARGA: Az akkumulator félig van
= PIROS: Az akkumulator lemeriilt

= VILLOGO PIROS: Az akkumulator teljesen lemeriilt, a készii-
lIék hamarosan kikapcsol

A késziilék a Power gomb megnyomasaval kapcsolhaté ki.

15
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A késziilék kezel6szervei: (1-Power gomb; 2-Vezeték nélkiili kapcsolatot
jelzé LED; 3-Akkumukator allapotat jelzé6 LED; 4-USB és tolt6
csatlakozo)

4.1. A Bluetooth kapcsolat hasznalata

Bekapcsolas utan a késziilék felderithetévé valik, igy mas készulé-
kek megtalalhatjak és csatlakozhatnak hozza. Ezt a folyamat altala-
ban egy eszkoz felderitésbdl (Bluetooth eszkdzok keresése), majd a
talalati listabol a SpiroTube Mobile Edition eszkdz kivalasztasabdl all.
Az els6 hasznalat el6tt parositani kell a két Bluetooth eszkdzt, amely
egy PIN kod beirasaval térténik. A szoftver megjegyzi a kivalasztott
eszkozt és a parositasi informacidkat. A parositas pontos menetéhez
olvassa el a mobiltelefonja/PDA-ja/szamitogépe ide vonatkozé leira-
sat. Ne felejtse el bekapcsolni a SpiroTube Mobile Edition készlléket
a parositas el6tt, mert enélkll a csatlakozas sikertelen lesz.

Megjegyzés: Csak egy eszkézhdz csatlakoztathaté a SpiroTube
Mobile Edition. Az eszkdzhdz nem lehet csatlakozni, ha azt egy masik
eszkéz mar hasznalja.

Megjegyzés: Az elsd hasznalat el6tt az eszkdzt parositani kell. Alata-
laban ez egy automatikus folyamat, amely soran a mobiltelefon vagy
PDA egy PIN kodot kér az eszkdz csatlakoztatasahoz. A SpiroTube
Mobile Edition-h6z ez a kod 1234. Eléfordulhat, hogy régebbi mobil-
telefonoknal a parositas mas maédon torténik. Ezeken a telefonokon

16



a Bluetooth beallitasoknal manualisan kell a parositast elvégezni. A
részletekért olvassa el mobiltelefonja/PDA-ja ide vonatkozé leirasat.

A Bluetooth kapcsolat hasznalata soran nincs sziikség kabelre
a mérés elvégzéséhez. A készilék teljes feltdltést kovetéen 3-5
oran keresztll képes folyamatosan Gzemelni akkumulatorrél. Ha a
készllék nem kapcsol be vagy révid sipolassal jelez, a készllék
akkumulatora lemertilt, fel kell tolteni.

17
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5 Karbantartas

Az On altal hasznalt SpiroTube Mobile Edition aramlasmérs szenzor-
ja a legnagyobb mérési pontossagot garantalja Onnek, mindemellett
megvan az az elénye, hogy nem igényel rendszeres kalibraciot. Min-
dazonaltal az aramlasmérd és az ezzel térténé mérés stabilitasanak
hosszu idén at torténé megdérzéséhez a késziiléket minden haszna-
lat el6tt egy egyszerii tisztitasnak érdemes alavetni. Erdemes idérél-
id6ére vizualisan ellenérizni az aramlasi cs6 belsejét, hogy megbizon-
yosodjunk arrél, nem kerult bele szérszal, por vagy egyéb idegen an-
yag. Ha ilyen torténne, az elrontana a mérés pontossagat.

Az SpiroTube Mobile Edition egy olyan készllék, mely nagyon
kevés karbantartast igényel. A rendszeres karbantartasi miveletek,
melyeket el kell végezni:

» Az daramlasméré szenzor tisztitasa és ellendrzése.
= Az akkumulator toltése.
FIGYELEM

= A helyes fertétlenitési folyamat megértéséhez olvassa el a
5.2 La desinfeccion de canal de flujo fejezetet.

5.1. Az akkumulator toltése

Ha a készilék rovid sipolassal jelez, vagy nem kapcsol be, a
készulék akkumulatorat fel kell tolteni. A toltéshez csatlakoztassa a
készllékkel szallitott USB kabelt a készllékhez és a tolt6hoz. A toltést
a bekapcsologomb vilagitasa jelzi. A teljes toltési id6 akar 4-5 orat is
igénybe vehet. A toltés ideje valtozhat a toltottségi szinttél. A toltés
befejezésével a bekapcsolégomb vilagitasa elalszik.

FIGYELEM

= Az akkumulator toltése kozben ne végezzen mérést!
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Az USB csatlakozé

Az USB kabel csatlakoztatasa a t6lt6hoz

19



\

(%]
A
x
S
=
<
Q
S
X
(7]

A csatlakoztatott t61t6

5.2. La desinfeccion de canal de flujo

El proceso de desinfeccion del instrumento o dispositivo ha sido pro-
bado y validado con el liquido desinfecctante llamado INSTRUMED.
Si usted usa otro desinfectante para limpiar su maquina, llame a su
distribuidor! EI INSTRUMED contiene modernos ingredientes acti-
vos, un amplio espectro antimicrobiano, adyuvantes y aditivos anti-
corrosiondesinfectante herramienta de limpieza. El instrumento es de
color amarillento, ligeramente viscoso, producto olor caracteristico
que es adecuado para la desinfeccién de los diversos dispositivos
médicos.

La reparacion de disolucion desinfeccion

En una cacharro con tamano aduecada echamos agua caliente de
grifo con temperatura a menos de 40° C y anadimos el desinfectante
de volumen medido . p.e en una realizacién de disolucion de agua de
10 litros y 2 % desinfeccion esto es 2 deciliter, 1 % desinfeccion esto
es 1 deciliter

20



Debe preparar frescamente la disolucion siempre antes del uso
disolucion.

Aplicacion de la concentracion y tiempo de contacto:

= solucién al 3 % en 15 minutos de contacto
= solucién al 2 % en 30 minutos de contacto
= solucién al 1% en 60 minutos de contacto

Solucioén para la esterilizacion

= solucién al 5% de 3 horas el tiempo de contacto

La exaccion de la desinfeccion
1. paso: La preparacién de disolucion desenfeccion de 1%, 2% or
3% el modo como esta escrito arriba.

2. paso: Cerramos con cuidado y herméticamente una parte final del
canal flujo.

3. paso: La disolucion preparada de trabajo instrumento de la
concentracion esta casi lleno hasta el borde vierte en el
tubo de flujo

21
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4. paso:
5. paso:

6. paso:
7. paso:

8. paso:

22

La rellena de la disolucion al canal flujo

Cerramos con cuidado la otra parte de canal flujo también.

La concentraciéon antes descrita con respecto al tiempo y
dejar reposar la solucién en el tubo.

Quite la tapa superior y con cuidado derrame la disolucién.

Después de que quite la disolucién desinfeccion limpia las
arcenes exteriores de las dos partes finales de canal flujo
con gasa desinfectado para evitar la entrada los patégenos
al organismo del usuario.

La limpieza de la final de canal flujo

Con mucha limpie el canal



9. paso: Después de la desinfeccion deje sacar el canal en pocos

minutos. Puede acelerar la seca si aire transpasa el canal
(p.e ventilador)

IMPORTANTES AVISOS DE SEGURIDAD

Sélo el tubo de flujo desinfectado! Nunca exponga el
dispositivo en efecto de agua o otro liquido porque al
entrar al dispositivo puede causar errores incorregibles

Si Usted no quiere utilizar liquido de desinfeccién se ponga
en contacto con el distributor del dispositivo!

INSTRUMED AVISOS

La disolucion no toca con la ropa!

Prohibido mezclar con otro liquido!

R22: Deglutir es perjudicial.

R34: Causa herida quemadura.

S$2: Nino no puede tocarlo

S$13: Alimentos, bebidas y piensos queden lejos de esto.
S25: Evite el contacto con los ojos.

S$26: En caso de ingestion, lavar inmediatamente con
abundante agua y consultar al médico.

$28: : En caso de contacto con la piel, lavar inmediatamen-
te con abundante agua y lavar.

S$36/37/39: Usar ropa protectora adecuada, guantes, con
los ojos.

S$45: En caso de accidente o malestar acuda al médico. Si
es posible, muéstrele la etiqueta.

23
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6 Problémamegoldas

Az aldbbiakban a SpiroTube Mobile Edition hasznalata kézben el6-
fordulé néhany probléma és azok megoldasai kerililnek bemutatasra.

6.1. Problémak és megoldasok

= A SpiroTube Mobile Edition nem kapcsol be: Ha a késziilék
nem kapcsol be a bekapcsoldgomb megnyomasara, tegye a
kévetkez6t:
Lehetséges, hogy az akkumulator lemertiilt. Csatlakoztassa az
eszkozt a t6ltéhdz, majd hagyja 4-5 6ran keresztul t6ltédni. Ha
a készUllék ezek utan sem kapcsol be, vegye fel a kapcsolatot
disztributoraval vagy a javitasra kijel6lt szervizzel!

n A készilék kikapcsol mikédés kdzben:
Lehetséges, hogy az akkumulator lemeriilt. Toltse fel a készu-
léket, majd kdvesse a fent emlitett pontokat.
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= A mérési eredmények nem megbizhatok
Ellenérizze, hogy nem kerllt-e idegen anyag az aramlasi
csébe.
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7 EK Declaracion de conformidad

Fabricante
THOR Laboratories Kft.
Bogdanfy u. 10/a., Budapest, 1117, Hungary
Destino
Espirometro
Nombre de modelo
SpiroTube Mobile Edition
Clasificacion
lla categoria

a la directiva MDD,
Annexo IX, Rule 10

Declaracion

Por la presente declaro que el producto anteriormente men-
cionado se requiere para satisfacer las necesidades médicas
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de la Directiva 93/42/CEE. Todos los de este documento se

puede encontrar en las instalaciones del fabricante

Normas adaptados

EN 60601-1:2006/AC:2010 EN 60601-1-6:2010
EN 60601-1-2:2007/AC:2010 EN ISO 15223-1:2012
EN 62304:2006 EN ISO 14971:2012
EN ISO 26782:2009 EN 1041:2008

Organizacion Calificativa

SGS United Kingdom Ltd.
Systems & Services Certification;

202B World Parkway Weston super Mare, BS22 6WA UK

EK certificados
Directive 93/42/EEC HUO09/6306
EN ISO 13485:2012 HU09/6307
1ISO 9001:2008 HU09/6308
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8 Las condiciones limitadas de garantia

Este producto y los complementarios dados estan garantizados
para EGY EVdos anos desde la fecha de compra. En el caso de
reclamacion de garantia debe certificar la compra con la cuenta
correspondiente (u con otro documento oficial).

Debe comprobar el dispositivo a la compra y debe apuntar todos los
tipos de reparos y reclamaciones.

La garantia se extiende sobre (depende de la decision de la
fabricante) la reparacién y el cambio del dispositivo y la sustitucion
de piezas defectuosas sin cargo.

La garantia no se extiende sobre los herramientos disminuyentes.

La garantia expira en los siguintes casos (las decisiones de los
expertos de fabricante son finales):

= Si el fallo no estd destinada a resultar del uso, o si el
dispositivo no esta instalado en el cumplimiento de las normas
de seguridad en el pais.

= Sj el dispositivo no esta usado segun el Manual del Usuario.

= Si un persona inautorizada realiza cualquier cambio, adapta-
cién, modificado o preparacion.

= Sj el fallo origen de la falta al mantenimiento o de su realizacién
incorrecto del dispositivo.

= Sj el dispositivo se ha caido, el dano fisico, el shock mecanico
o eléctrico.

= Si el fallo origen de de la red eléctrica u otro dispositivo
conectado a la averia de la maquina.

= Sj falta de nimero serie, manoseado y/o no puede leer del
dispositivo.

En el caso de la reparacion de garantia o sustitucion del producto
defectuoso el comprador debe pagar el coste de enviar al centro
de servicio. Puede obtener mas informacién sobre los centros de
servicio designado de su distribuidor o directamente de la fabricente.
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El transport entre el centro de servicio y destino es el responsable del
comprador. Todos los gastos de envio y otros costes carga sobre el
comprador.
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Debe adjuntar una descripcion clara y detallada sobre el fallo o
problema de todos los dispositivos o accesorios reenviados.

El fabricante se reserva el derecho para modificar el dispositivo si es
necesario y lo que envia con descripcion detallada a la vez con el
producto reenviado.

28



9 USER NOTES

9 User Notes
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Fabricante:

THOR Laboratories Kft.
Bogdanfy u. 10/a., Budapest, 1117, Hungary



	Introducción
	Utilización de la producción

	Importantes alarmas de seguridades
	El peligro de la infección cruca
	El medidor de corriente
	El filtro bacterial
	Fallas imprevistas

	A készülék leírása
	Általános leírás
	Műszaki adatok
	Las etiquetas y los símbolos

	SpiroTube Mobile Edition használata
	A Bluetooth kapcsolat használata

	Karbantartás
	Az akkumulátor töltése
	La desinfección de canal de flujo 

	Problémamegoldás
	Problémák és megoldások

	EK Declaración de conformidad
	Las condiciones limitadas de garantía
	User Notes

