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1 BEVEZETES

1 Bevezetés

1.1. A termék hasznalata

Felhasznaldi kategdria

A spirométer az emberi légzéssel kapcsolatos jellemz&k mérésére
szolgal. A termék felhasznaldi orvosok vagy orvosi felligyelettel
dolgozé apolék.

Az els6 hasznalat el6tt kérem fertétlenitse a készlléket. A szallitas
soran a készlilék a fert6tlenitett allapotat elveszitheti

Szakképesités és tapasztalat sziikséges

A késziilék helyes hasznalatahoz, az eredmények megfeleld kiértéke-
|Iéséhez, a berendezés karbantartdsahoz és kuléndsen a keresztfer-
t6zés megakadalyozasahoz a felhasznalénak szakképesitéssel kell
rendelkeznie.

Miik6dési kornyezet

A készuléket el6relathatdlag orvosi rendelében ill. kérhazi korterem-
ben fogjak mikodtetni.

A késziilék hasznalata nem javasolt mitében, gyulékony folyadékok,
mosoészerek, érzéstelenitd szerek kdrnyezetében, ill. oxigén vagy
nitrogén gaz jelenlétében.

A készilék hibasan miikddhet kozvetlen légaramban (pl. szélben),
hideg vagy meleg héforras kbézelében, kdzvetlen napsugarzasnak
vagy mas egyéb fény-, ill. energiaforrasnak kitéve, porral, homokkal
vagy barmilyen mas kémiai anyaggal érintkezve.

Az elbirt kdrnyezeti feltételek ellenérzése - mind a késziilék tarolasara
ill. mikodtetésére vonatkozdan — a felhasznalé felel6ssége.



A paciens szerepe a késziilék hasznalataban

A spirometriai tesztet csak akkor szabad elvégezni, ha a paciens nyu-
galomban és tesztelhetd allapotban van. Egy spirometriai teszt el-
végzéseéhez a paciens kdzremlkddésére van szikség; a paciensnek
teljes forszirozott kilégzést kell elvégeznie ahhoz, hogy értékelhetd
eredményt kapjunk.

Kérem ne hasznalja a spirométert 3 év alatti gyermekeken illetve 99
év feletti embereken. Az életkor a beallitott predikciotol fligg.
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1 BEVEZETES

1.2. Predikciés algoritmusok korlatai

Eletkor Magassag Suly
Predikcio Tartomany [év] -[r:r:r many
FerfilNG FerfilNG
Knudson 3...99 (3...99) ?500225500) -
ERS 93/ Knudson | 3...99 (3...99) ?506”225500) ;
ERS 93/Zapletal 3...99 (3...99) ?506”2255?0) ;
Barcelona / Zapletal | 3...99 (3...99) ?506”225500) ]
Crapo Bass / Knud- 50...250
son 3..99(3.-99) | (50, 250) |-
Pneumobil/  Knud- 50...250
son 3...100 (50...250) )
Austrian 3...99 (3...99) ?506”2255?0) ¥
Polgar 3...17 (3...17) ?501355) -
NHANES I 8...80 (8...80) ?506”225500) ;
Croo 3..100 145180 |
P (3...100) (145...180)
11,190
Hsu 7.AT@An | e |
Chinese Adull HK | 18...80 50...250 -
2006 (18...80) (50...250)
Chinese  Children 116...186
HK 2006 7-A9T 9 (49 474y | -
) 18..60 50...250
Swiss Adult 1996 (18...60) (50....250) -
Chinese Hong Kong | 7...80 (7..80) | wo-en | -
Gore 1995 - Austra- | 18...78 158,195 | _
lia (18...78) (145...187)
Stanojevic 2009 3...80 (3...80) ?506”225500) ;




A felhasznalas korlatai és ellenjavallatok

A kapott eredmények analizalasa 6nmagaban nem elégséges egy
korrekt, a paciens teljes klinikai allapotat feltérképez6 diagnoézis
felallitdsahoz. Ehhez a paciens részletes korlaptorténetére, ill.
egyéb, az orvos altal javasolt vizsgalatokra is sziikség van.

A spirometriai teszt eredményeinek magyarazatat, kiértékelését, a
szikséges kezelések kiirasat orvosnak kell végeznie.

A paciens esetleges tlineteinek gondos megallapitasa kdzvetlendl a
spirometriai teszt elvégzése el6tt a felhasznald feleléssége. A fel-
hasznalé felel6s tovabba azért, hogy megfeleléen felmérje a paciens
mentalis és fizikalis képességeit egy értékelhet teszt elvégzése ér-
dekében, valamint meg kell tudni itélnie a paciens egylttmikddési
hajlanddsagat ill. képességét minden egyes elvégzett tesztnél.

Gyermekek, id6s ill. fogyatékos emberek vizsgalatat kilonésen nagy
figyelemmel kell végezni. A késziilék hasznalata soha nem javasolt
akkor, ha fenndll a veszélye annak, hogy a mérési eredményeket
kiils6, befolyasolo tényez6k hamisitjak meg.
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2 Fontos biztonsagi figyelmeztetések

A készllék biztonsagos és helyes miikddése csak abban az esetben
garantalt, amennyiben a figyelmeztetéseket és biztonsagi eléirasokat
maradéktalanul betartjak.

A gyarté semmilyen felelésséget nem vallal ezen el6irasoknak a
be nem tartasabol eredd problémakért vagy karokért.A késziléket
a Felhasznaloi Kézikényvben leirtaknak megfeleléen kell hasznalni,
kilonos tekintettel a Felhasznalas maodja fejezetre, ill. az eredet
potalkatrészek és kellékanyagok hasznalatanak tekintetében a gyarto
el6irasait javasolt betartani.

Ebben a kézikdnyvben részletezett karbantartasi eljarasokat precizen
kell végrehajtani. Ha az utasitasokat nem tartjak be, akkor ez mérési
hibahoz és/vagy a mérési eredmények helytelen kiértékeléséhez
vezethet.

Barmilyen médositast, allitast, javitast vagy rekonfiguralast kizarélag
a gyarto vagy a gyarto altal felhatalmazott, szakképesitéssel rendel-
kezb személy végezhet. Soha ne kisérelje meg egyedil megjavitani
a késziléket!

A nagyfrekvencias sugarzasok zavarhatjak a készilék helyes miiké-
dését. Ebbdl az okbdl legalabb egy minimum tavolsagot (par métert)
kell tartani nagyfrekvencias készulékektdl, mint pl. TV-tél, radi6tol,
mobiltelefontdl és mas elektronikus késziilékektél, melyek ugyanab-
ban az idében, ugyanabban a szobaban miikédnek.

Amennyiben a készuléket barmilyen mas berendezéshez csatlakoz-
tatjak, a f6 biztonsagi kdvetelmények betartasahoz az IEC60601-1
szabvanynak val6é megfeleléséget tanusitd igazolvannyal rendelkezd
berendezések hasznalata javasolt.

A spirométer, a kellékanyagok és a miianyag fogy6eszkdzok (bak-
terialis filterek) Ujrahasznositdsahoz csak az erre kijelolt gydjtéhelye-
ket hasznalja hulladéklerakasra, vagy hasznosabb, ha minden ilyen
anyagot visszakuld a készilék eladdjanak vagy egy Ujrahasznosité
kdézpontnak. Az &sszes ide vonatkozé helyi szabalyozast figyelembe
kell venni.



2.1. A keresztfertozés veszélye

A keresztfert6zés elkerilése érdekében eldobhaté bakterialis filter
sziikséges a paciens és a spirométer érintkezésekor. Azért, hogy
a paciens ne legyen a keresztfert6zés kritikus mértékl veszélyének
kitéve, minden egyes paciensnél Uj, egyszer hasznalatos bakterialis
filtert kell alkalmazni a spirometriai tesztek el6tt.

2.2. Az Aramlasmérd

Porszemcséknek és idegen anyagoknak az aramlasmeérdbe vald
bejutasat el kell kertlni, hogy helytelen miikédés vagy karosodas ne
Iépjen fel.

Az Aramlasmérd belsejébe esetlegesen bejutd szennyezédések
(szbrszalak, hajszalak, nyalcseppek, stb.) nagymértékben befolya-
solhatjak a mérés pontossagat.

2.3. A bakterialis filter

A mérésekhez ajanlott bakterialis filter hasznalata. A bakterialis filtert
a mérdesore kell illeszteni olyan médon, hogy az a mérés soran a
paciens és a készulék kdzott helyezkedjen el. A készuléken lathato
kék nyil a kilégzési iranyt jeldli.

Bakterialis filterrel ellatott Otthon késziilék (illusztracio)

A szallitott késziilék dobozaban talalhatd eldobhaté bakterialis filterek
csupan utmutatast adnak a megfelel6 tipusu és méreti bakterialis
filter kivalasztasahoz, melyek tisztak, de nem sterilek. A megfeleld
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tipusu bakteridlis filter beszerzéséhez azt javasoljuk, hogy Iépjen
kapcsolatba a helyi disztributorral, aki szallitotta Onnek a spirométert.

A felhasznald feleléssége, hogy megfeleld tipusu bakteridlis filtert
szerezzen be a készllékhez. Ezek tipusa szabvanyos, 30 mm-es
kilsé atmérdvel, széles kdrben hasznalatosak és altalaban kénnyen
eléallithatok. Nem medfelelé anyagbdl készilt filter hasznalataval
modosulhat a bio-kompatibilitas, helytelen mikddés léphet fel, ill.
hibas mérési eredmények keletkezhetnek.

2.4. EIl6re nem lathaté hibak

Mérési ill. interpretacios hibak el6fordulhatnak az alabbiak miatt is:

* nem kvalifikalt vagy nem megfelel6en betanitott személy altali
hasznalat, képesség vagy tapasztalat hianya

felhasznaldi hiba
+ a Felhasznaloi Kézikdnyvben leirtak be nem tartasa

+ a készilék hasznalata az utan, hogy mikodési rendellenessé-
gek Iéptek fel

+ a készilék javittatasa nem kijeldlt szervizben
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3 A késziilék leirasa

A Otthon egy kénnyen kezelhetd, preciz, ,pocket” spirométer (a sulya
csupan 300g), mely a legfontosabb Iégzésfunkciés paraméterek
mérésére képes, tamogatva ezt egy beépitett minéségellendrzé
funkciéval a végrehajtott tesztekre nézve.

3.1. Altalanos leiras

A készuléknek a kdvetkezé felhasznalébarat tulajdonsagokkal ren-
delkezik:

» Automatikus, belsé kalibracié
* FVC, VC, MVV pulmonolégiai mérések
» Péaciens-adatbazis

» Felhasznalobarat grafikus interfész, QVGA (320X240 pixel),
256k szinmélység

» Nincsenek mozgé alkatrészek

Egy spirometriai teszt helyes kiértékeléséhez a teszteredményeket
mindig dssze kell vetni az u.n. normal vagy josolt értékekkel, melye-
ket az ERS (European Respiratory Society) altal publikalt képletekbe
behelyettesitve antropometrikus paciensadatokbdl szamitanak ki.

Az Otthont a haziorvostol a szakorvosig miden orvos hasznalhatja,
aki egy kis, kompakt késziilékkel teljes spirometriai teszteket szeretne
végezni. A készulék a mérési eredmények egyszer§ kiértékelésére
is képes.

szabvanyban leirt 5 szint§ obstrukcié, 5 szint6 restrikcié és egy
normal spirometriai eredmény alapjan végzi, igy a készilék valés
tdmogatast nyujt a doktoroknak a diagnoézis felallitdsaban.

Az aramlasi sebesség és térfogat mérésére szolgaldé szenzor egy
ultrahangos rendszer, mely az ,IDEGEN™ multiple-path” mérési
elven alapul. Ez a mérési elv garantalja a mérés pontossagat és
reprodukalhatésagat.

1

W
>
m
@
&
3
m
o
m
X
7
x




‘Z’
&
I
~
Y
~J
S
N
4
X
<
™

3.2. Miszaki adatok

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

Mért paraméterek:
FVC, PEF, FEV1, FEV1/FVC, FEF2575, FEF2550, FEF25, FEF50,
FEF75, FEV3, FEV6, EV, ZeroTime, FET, PEFT, FIVC, PIF, FIV1,
FIV1/FIVC, FIT, VC, EVC, IVC, IC, IRV, ERV, TV, MVV

Meméria kapacitasa:
A készulék kb. 20 000 paciens és/vagy mérési eredmény tarola-
sara képes. Ez a szam nagy mértékben fligg a mérés tipusatol és
hosszatdl.
Kijelz6:
QVGA (320X240 pixel), 256k szinmélység, érinté képernydvel
Kommunikaciés port/interfész:
Kapcsolddas PC-hez USB-n vagy BlueTooth-on keresztul
A késziilék méretei:
85x120x35 mm
Az aramlasi cs6 méretei:
230 mm X 150 mm
Toémeg:
300 gramm
Flow/volume measurement system:
IDEGEN™ technologia
Measurement principle:
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

12



Mintavételi frekvencia:
100 Hz
Dinamikus ellenallas 14 L/s aramlasi sebességnél:
<110 Pall/s
Akkumulator:
Belsd, 3.7V-os Li-lon akkumulator (5V, 500mA, miniUSB tolt6vel
tolthetd)
Elektromos védelemi kategéria:
Belsé akkumulatorrdl izemel6 tapegység

Elektromos védelem szintje:
BF

Viz elleni védettség:
IP32

Miikodési és tarolasi feltételek:

Hémérséklet: 10-40°C

Relativ paratartalom: 5 - 95% kicsapddas nélkl
IEC 60601-1-2 szabvany ide vonatkozo tablazatai:

L as és a gyarto nyil az elektr a kib ata k

Az Otthon készulékeket az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténé haszna-
latra tervezték. Az Otthon késziilék megvasarldjanak vagy hasznaldjanak kell gondoskodnia arrél, hogy
a késziiléket ilyen kérnyezetben haszndljak.

Kib: g: é Elektr a kornyezet - U
Az Otthon késziilék radiofrekvencias energiat
kizérélag sajat, belsé miikédéséhez hasz-
CISPR11 radidfrekvencia- B osztaly, 1. cso- nal. Ezért a radidfrekvencias kibocsatasa
kibocsatas port igen alacsony, és valésziniitlen, hogy az bar-

milyen interferenciat okozna a kdzelében lévo
elektromos berendezésekkel.

Harmonikus  kibocsatasok

Nem alkalmazhatd Az Otthon késziilék minden létesitményben
IEC 61000-3-2 torténd hasznalatra alkalmas,
e - . beleértve a laké-épiileti és a lakoéplileteket
Feszuitoegingadozasols Nem alkalmazhatd | gat6 oziizemi kisfeszilltségi
IESCZL[IS:SO%%-U;; villamos halézathoz koézvetlenlil csatlakozd

létesitményeket.
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anyelv és gyartoi nyi - elektroma zavartlirés
\ Az Otthon az alabbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben vald hasznalatra készi
Otthon vevéjének vagy felhasznaldjanak kell biztositania, hogy az ilyen koriilmények kdzott miikédjon.
h Zavartiirési vizsga- IEC 60601 vizs- oségi El a kornyezet -

lat galati szint szint iranyelv

A hordozhaté és mobil RF atvi-
teli berendezéseket nem szabad
az Otthon, s azok kabelezésé-
t6l az ado frekvenciajatél fliggd
képlettel meghatarozott védéta-
volsagon beliil hasznalni.
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Vezetett RF, 3 Veff 3 Veff D= 1,2V (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/im
IEC 61000-4-3 80 MHz to 80 MHz to D=2,3*V (P)
2.5GHz 2.5 GHz 800 MHz to 2.5 GHz

ahol P az ad6 gyartdja altal meg-
adott legnagyobb kimeneti adé-
teljesitmény Watt- ban (W), és
d az ajanlott védo-tavolsag meé-
terben (m). A helyszini mé-
réssel meghatarozott, telepitett
RF addkbdl szarmazo térerds-
ségekneka kisebbnek kell len-
nilk az egyes frekvenciatarto-
manyokra vonatkozé megfelel6-
ségi szinteknél.b Az alabbi jelo-
leéssel ellatott berendezések kor-
nyezetében zavaras léphet fel:

14



Ajanlott védéta a a hordozhaté és mobil RF tavkozlési ber é és az Otthon kozott

Az Otthon olyan elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra késziilt, amelyben az RF zavarasok w
ellendrzés alatt allnak. Az Otthon vevéje vagy felhasznaldja elésegitheti az elektromagneses zavaras
megakadalyozasat a hordozhaté és mobil RF tavkozlési berendezések (adok) és az Otthon kozotti, >
a tavkozlési berendezés legnagyobb kimeneti teljesitményétdl fliggé legkisebb, az alabbiak szerint x
szamithaté védoétavolsag meghatarozasaval. m.
Az ad6é megadott K‘,
legnagyobb sdéta 5 Védétavolss Védats 5 A
kimeneti teljesit- Védétavolsag (m) g (m) g (m) E
ménye m.
Teljesitmény (W) 150kHz - 80MHz 80 - 800MHz 800MHz - 2.5GHz X
d=1,16*V (P) d=1,16*V (P) d =2,33\t(P) ~
0.01 0.1166 0.1166 0.2333 m
5\
D,
0.1 0.3689 0.3689 0.7378 [7,)
>
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
méterben (m) kifejezett d ajanlott védétavolsagot az ado frekvenciajatdl fiiggd egyenlet felhasznalasaval
lehet meghatarozni, ahol P az ad¢ gyartoja altal megadott legnagyobb kimeneti adételjesitmény Watt-ban
(W).

MEGJEGYZES 1: 80 MHz és 800 MHz esetén a nagyobb (felsé) 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.

3.3. Normal értékek

A SpiroThor egy preciz mérékészilék, mely a fé spirometriai para-
méterek mérésére képes forszirozott kilégzési teszt ill. mas tesztek,
mint pl. MVV és VC tesztek kozben. Minden teszt végén a berende-
zés automatikusan egy javasolt interpretaciot ad az eredményekhez.
Azért, hogy az automatikus interpretacio helyes eredményt adjon, a
mérési eredményeket dssze kell hasonlitani a ,normal (vagy josolt)
értékekkel”. Az értékeket képletekbdl ill. tablazatokbdl szamitjak ki
a vizsgalt paciens életkoranak, magassaganak és nemének fliggve-
nyében, egészséges populaciobol vett adatokbdl kiindulva. A Spi-
roThor automatikusan kiszamitja a relevans ,normal értékeket’, és
szazalékos formaban dsszehasonlitja 6ket a ,mért értékekkel”.

15
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Az automatikus interpretaciéo modszere

Minden egyes FVC (forszirozott kilégzési) teszt utan a készulék
ellenérzi a teszt kivitelezésének minéségét, josagat, és amennyiben
lehetséges, dsszehasonlitia a mérési eredményekbdl szarmaztatott
FEV1, FEV1% és FVC paramétereket a megfelel6 normal (jésolt)
értékekkel. Néhany index is kiszamitasra kerll az alabbi képlet
alapjan:

index % = mért érték / normal érték x 100

A kiszamitott index értelmezése az ATS szabvanyok alapjan torté-
nik, mely soran lzenetek sorozatat kapjuk az obstrukcié (csokkent
aramlasi sebesség) 5 lehetséges szintjének, a restrukcié (csokkent
térfogat) 5 lehetséges szintjének, plusz a normal spirometriai szint-
nek megfeleléen.
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3.4. Cimkék és szimboélumok

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

laborataries www.thorlabor.com

tthon

ebile Handheld Spirometer
SN: OTH-YYMMCCCC

IR &) [ A\ [

0120 DCIN:5V500mA  Built-in Li-lon battery: 4.2V 1800mAh
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A termék-azonosité cimke

A késziilék hatuljan talalhaté termék-azonositd cimke a termék nevét
valamint a kdvetkezdket tartalmazza:
* A gyarté neve és cime

» Termék-megdfeleléségi jelzést, a CE 93/42 iranymutatasnak
megfeleléen

* Az eszkdz sorozatszamat
» Gyart6 honlapcimét

17



‘Z’
&
I
~
Y
~J
S
N
4
X
<
™

A cimkén hasznalt szimbélumok leirasa

CE jelzés orvosi eszkdzok szamara. A készilék megfelel a
93/42/CEE orvosi eszk6zokrél szo6l6 rendelet kovetelménye-
inek.

Elektromos biztonsagi kategdria szimboluma. Az EN 60601-
1 szabvany alapjan a készullék és alkatrészei a BF kategori-
aba tartoznak, ezért védettek a direkt és indirekt elektromos
veszélyek ellen.

A gyart6 neve és cime.

A gyartas éve.

A késziiléket nem szabad haztartasi szemétbe dobni.

Figyelmeztetés, amely a felhasznaloi kézikdnyben leirt fontos
informacidkra hivja fel a figyelmet.



4 Az Otthon késziilék hasznalata

4.1. A késziilék bekapcsolasa
A bekapcsolégomb a készulék bal als6 sarkaban talalhato.
A készulék bekapcsolasahoz:

1. Tartsa nyomva a bekapcsolégombot.

2. A késziilék sipolni fog. Ezutan elhunedheti a bekapcsolégom-
bot.

THOR

laboratories

3. Egy udvozl6 képernyé fog megjelenni a késziilék kijelzéjén.

Otthon

Homecare Spirometer

WDecen

laboratories
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4. Az idvOzl6képernyd utan a késziilékhasznalati utmutatoé fog
megjelenni, amennyiben ez be van kapcsolva a készilék beal-
litasai kdzt. Az utmutaté segit a készulék alapveté funkcidinak
a hasznalataban. Az utmutatdban valé navigacidéhoz hasznalja
a képerny6n lévd El6z6 és Kbvetkez6 gombokat.

Utmutaté

Az elsd lepések
Odvezoljik 2 készilak
hasznalati dtrmutaténkban!

AZ Utmutatd elkezdesenez
nyomja meg a kv,
gombat!

A Kihagyasahoz nyomja
meg a Kesz gombot!

“ va

5. Az utmutatébol vald kilépéshez érintse meg a Kész gombot.
Ennek hatadsara meg fog jelenni a készilék fémenije.

4.2. A késziilék kikapcsolasa

1. Fejezze be méréseit, és |épjen vissza a fémeniibe.
2. Vagy
a) érintse meg a képernydn 1évé ikont, vagy
b) tartsa nyomva a bekapcsolégombot, amig a készilék
kijelztje elsotétdl.

4.3. Erintéképernyd

Az Otthon készulék nagy és érzékeny, szines érint6képernydvel
rendelkezik. A készulékkel valo interakcié a képernyén megjelend
elemek, pl. gombok érintésével térténik. Az Otthon grafikus elemei
ugy lettek megtervezve, hogy azokat ujjal megérintve a készilék
gordilékenyen hasznalhat6é legyen. Ettél flggetlenll a késziilék
kijelz6je barmilyen anyagbol készlilt targgyal valé érintésre reagal.
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4.4. Akkumulator-toltottség

A képerny6 bal fels6 sarkaban talalhaté akkumulator ikon jelziaz
akkumulator toltottségi szintjét. Teljes toltdttség esetén az ikonon 5
jelzéesik lathato. Amikor az akkumulator toltottsége eléri a kritikusan
alacsony szintet (egyetlen jelz6csik sem maradt az ikonban), a
készlilék automatikusan kikapcsol.

4.5. A fomeni

A készulék fémenuje két f6 részre oszlik:

» A késziilék egyes funkcidinak elérését szolgalé gombok:
— Paciens keresése
— Uj paciens
— Gyors mérés
Beallitasok
— Kikapcsol
+ Allapotjelzék:
— Akkumulator-toltéttség
— USB kapcsolat-jelz6
— Firmware verzio
— Aktudlis id6
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Paciens keresése

Ahhoz, hogy a mérést elkezdhessuk, ki kell valasztanunk egy
paciens. Ezt a Paciens keresése menipont valasztasaval tehetjik
meg.

Keresési képernyd

Paciensre név vagy ID szerint kereshetlink. A két mod kozott a
bal fels6 sarokban talalhat6 gombbal valthatunk. A kereséshez
irjuk be a paciens nevének vagy ID-jének egy részét a képernyén
talalhaté billenty(izet segitségével. A keresési kritériumnak megfeleld
paciensek szamat folyamatosan lathatjuk a képernyén. A Mutat
gombbal kilistdzhatjuk a keresés talalatait. Ha kivanjuk az 6sszes
pacienst kilistazni, hagyjuk lresen a szOvegmez&t, majd nyomjuk
meg a Mutat gombot.
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Talalati lista

Amennyiben a talalt paciensek listadja nem fér ki egy oldalra, ugy azok
kozott az EI6z6 és a Kévetkez6é gombok segitségével navigalhatunk.
Ha szeretnénk visszatérni a keresési képerny6hdz, hasznaljuk a
Vissza gombot. Paciens kivalasztasahoz elészor érintsiik meg annak
nevét a listaban. Miutan ily médon kijeldltik 6&t, erdsitsik meg
valasztasunkat a paciens ismételt megérintésével.

Paciensprofil

JOHN SMITH
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Paciens kivalasztasa utan megjelenik az 6 profilja. Ezen a képernyén
a készulékben tarolt adatai lathatoak, ugymint:

* Név

« ID
Sziletési datum

* Nem

+ Etnikai csoport

« Suly

* Magassag
Elérejelzési formula

A paciens nevének, ID-jének, nemének vagy etnikumanak megval-
toztatasahoz hasznaljuk a paciens-informacioktol jobbra Iévé felsd
ceruza ikont. Ha sulyat, magassagat vagy el6rejelzési formulajat sze-
retnénk megvaltoztatni, nyomjuk meg az alsé ceruza ikont.

A piros X ikon megnyomasaval véglegesen kitorolhetjik a pacienst
és minden korabbi mérési adatat a készulékbdl. Mivel ez a mivelet
nem vonhato vissza, a késziilék megerdsitést fog kérni.

A paciensprofil alatt harom gombot latunk. Az FVC gombbal 4j FVC
mérést kezdhetink. A Megnéz gombbal eléhozhatjuk a koradbban
eltarolt mérések visszanézésére szolgald képerny6t. A Vissza
gombot megnyomva visszajutunk a talalt paciensek listadjahoz.
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FVC mérési képerny6

Kezdetben a mérési képerny6 legnagyobb részét az aramlas—térfogat
adatok valos ideji gorbéje foglalja el. A képerny6 tetején két gomb
talalhaté: a Vissza gombbal visszamehetlink a paciens profiljahoz,
az Ujra gombbal Gjrakezdhetjilk a mérést.

A gomboktdl jobbra talalhaté a képerny6 informaciokozlé része, ahol
a késziilék az instrukcidit és interpretacioit megjeleniti. Amennyiben
a megjelenitendd informacié mennyisége tul nagy ahhoz, hogy
egyszerre megjelenjen ezen a terlleten belll, egy kis zold nyil
fog latszodni a tertlet jobb als6 sarkaban. A teljes informacio
megjelenitéséhez érintsiik meg a terilet barmely részét.

Amint a késziilék készen all a mérés megkezdéseére, ezt jelezni fogja
az informacios terlileten belll. A mérés automatikusan kezddédik,
amint a készilék légaramlast érzékel a csé belsejében.
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Stap Ujra

A mérés megkezdése utan egy Stop gomb fog megjelenni, ami a
mérés kézzel torténd leallitdsara szolgal. Ugyanakkor a készulék
a mérést automatikusan is leallithatja, amennyiben 3 masodpercen
keresztil nem érzékel légaramlast.

A mérés leallitasat kdvetden egy Uj panel fog megjelenni a gorbe
mellett, mely tartalmazza az FVC mand&verbdl szamolt [égzésfunkcids
paraméterek tablazatat. Az eddig rogzitett manéverek kdzott a nyil
ikonokkal valthatunk. Mivel a kilonb6z8d paraméterek nem férnének
ki egyszerre a képernybre, ezért ezek kézott a tablazat érintésével
lapozhatunk.
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Kiindulaskor a bal oldali grafikon a manéver aramlas—térfogat gérbé-
jét abrazolja. A grafikon érintésével valthatunk az aramlas—térfogat,
térfogat—id® és aramlas—idé gorbék kozott.

Amennyiben mar tébb FVC mandvert végeztiink az aktudlis mérés
soran, a legjobb manéver gorbéje vastag zold vonallal lesz megjele-
nitve az aktualis mandver gorbéje alatt, kivéve, ha a ketté megegye-
zik.

A mérésbdl vald kilépéshez érintsiik meg a Kész gombot, mely a
képerny§ tetején talalhaté. Ennek eredményeként automatikusan
eljutunk az imént befejezett mérés visszanézé képernydjére.

Visszanézo6 képernyd

Valasszon egy masik merest

Wizt 1 -1 01)

01-07-2011

Elészor is ki kell véalasztanunk egy mérést, melyet szeretnénk
visszanézni. A jelenleg kivalasztott paciens korabbi vizitjeit latjuk a
visszanézé képernyd bal oldalan. Amennyiben a vizitek listaja nem
fér ki egy oldalra, ugy azok kdzott a nyil ikonokkal lapozhatunk. Vizit
kivalasztasahoz érintsiik meg a vizit datumat kétszer.

A kivalasztott vizit soran végzett mérések a jobb oldali listaban fognak
megjelenni. Valasszunk ki egy mérést a vizit valasztasaval azonos
moédon. Ezutan a kivalaszott mérés visszanézd képerny6je fog
megjelenni.
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A visszanézd képerny6 tébbnyire megegyezik azzal a képernydvel,
amit egy mandver befejezése utan latunk. Az egyetlen kilonbség az
Egyéb gomb, mellyel behozhatjuk az Egyéb miveletek menit.

Egyeéb miiveletek

Ebben a meniiben a kdvetkezé menipontok valaszthatéak:

Gorbe 6sszehasonlitas A jelenleg kivalasztott mérés legjobb ma-
néverének 6sszehasonlitasa egy masik mérés legjobb mané-
verével.

Post mérés Post mérés elvégzése. Ez a normal FVC méréshez
hasonlé médon torténik, azzal a kilénbséggel, hogy a mérés
befejeztével megjelenik a Post mérés képernyé. Ez egy

28



Osszehasonlitd képernyd a Pre- és Post-mérések legjobb
mandverei kdzott.

Nyomtatas Ez a menupont csak akkor valaszthatd, ha a készulék

USB portjara egy kompatibilis nyomtaté van csatlakoztatva.
Segitségével jelentést nyomtathatunk a kivalasztott mérésrél.

Uj paciens

Ezzel az opciodval Uj pacienst vehetlink fel a készilék adatbazisaba. A
képernyén megjelend billentylizet segitségével a kbvetkezé adatokat
kell kitdlteniink, ebben a sorrendben:

Keresztnév
Vezetéknév

ID (a Kovetkezd ID gombbal automatikusan kivalaszthatjuk a
soron kévetkez6 ID-t)

Szlletési év
Sziiletési hénap
Sziletési nap

Nem

Etnikai csoport
Suly

Magassas
El6rejelzési formula

A készlilék az alabbi el6rejelzési formulakat tamogatja:

NHANES I
Knudson
Crapo

Hsu

Kinai Felnétt
Kinai Gyermek
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* Osztrak

Miutan minden adatot megadtunk, a frissen létrehozott paciens
profilja fog megjelenni.

Gyors mérés

Ezt az opcioét akkor valasszuk, ha nincs sziikségliink a mérési
adatok meglrzésére. A mérés folyamata megegyezik az FVC
mérési képerny6nél leirtakkal. Ha szeretnénk, hogy a légzésfunkcios
paraméterek elbrejelzett értékei is ki legyenek szamolva, abban az
esetben gy6zddjliink meg arrdl, hogy az Egyéb beallitasok meniiben
a Gyors mérés opcid Predikciéval modba van allitva. llyenkor a
készllék a gyors mérés el6tt ra fog kérdezni a paciens nemére,
életkorara, magassagara és etnikumara.

Beallitasok

Beallitaisok ?

A Beallitasok képerny6t a készilék testreszabasara és rutinszeri
karbantartasara hasznalhatjuk. Négy valasztas érhet6 el:

+ Datum és id6
» Kalibracié ellen6rzés
» Szerviz

30



» Egyéb beallitasok

Datum és id6

Ezen a képernydn allithatjuk be a késziilék belsd érajat a tartézkodasi
helytinknek megfeleld helyi pontos idére.

Kalibracié ellenérzés

Kalibracié ellendrzés® .

ameter

Pumpa men

Miel6tt a kalibracio ellenérzést elvégezhetjiik, meg kell adnunk a
készliléknek a kovetkezd kornyezeti tényez6k pillanatnyi értékét:
Hoémérséklet, Paratartalom, Légnyomas. Ezenkivil meg kell adnunk
a hasznalni kivant pumpa térfogatat. A készilék 1 illetve 3 literes
pumpa hasznalatat tamogatja.

A kalibracio ellenérzés megkezdéséhez nyomjuk meg a Kévetkezd
gombot. A készllék egy Uzenetet fog megjeleniteni, melyben a
pumpa Utkdzésig vald kihtizasara szdlit fel.
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Kdvessik a készulék utasitasat, majd nyomjuk meg az Ok gombot
a kalibracio ellenérzés megkezdéséhez. Haromszor gyors egymas-
utanban toljuk be, majd huzzuk ki teljesen a pumpat. A kalibracio
ellenérzés automatikusan be fog fejez6dni a harmadik kihuzas befe-
jeztével.

N
<
3
N
<
I
E
~
=)
N
4
X
2
2
~
~
S)
N
<
=

Ujira  meni

Az ellenérzés eredménye fog megjelenni a kijelzén. A kifdjasi és
beszivasi térfogatok mind kildén-kulén, mind atlagolva lathatdak. Az
elvart értéktodl valo eltérés szazalékban lathato.
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Szerviz

Ha a Szerviz opciot valasztjuk, a készulék az aramlasmérd altal mért
adatokat a mini-USB csatlakozéjan keresztill tovabbitani kezdi. Ez
lehetévé teszi a készilék hasznalatat a ThorSoft PC-s spirometriai
alkalmazassal.

Beallitasok

A Beallitasok képerny6 a készilék testreszabasara szolgal. A
kovetkez6 opcidk érhetéek el:

Beallitasok (1/3)

Mértékegységrendszer A paciens magassaganak és sulyanak a
megadasanal hasznalt mértékegységrendszert valtoztathatjuk
meg. Az elérhetd opciok: Metrikus és Angolszasz.

Hang Amennyiben engedélyezve van, a késziilék felolvassa az FVC
mérés soran felmerl6 interpretacios és beavatkozo Uzeneteit.

Nevek hasznalata az adatbazisban Kikapcsolt allapotban a készu-
Iék nem kéri be és nem jeleniti meg a paciensek neveit.

Interpretacios protokoll A készilék altal hasznalt interpretacios
protokollt valtoztathatjuk meg vele. Az elérheté opcidk: ATS/ERS
és NLHEP.
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Bedllitasok (2/3) =

LCD kalitr:

LCD kalibralasa Amennyiben ugy érezziik, hogy a késziilék érints-
képernyé&je pontatlanna valt, ezzel az opcidval Ujrakalibralhat-
juk azt. A kijelz6 négy sarkaban egymasutan egy-egy X szim-
bélum fog megjelenni, melyeknek a kozepét érintsiik meg 6t-
szo6r. Ezaltal ujrakalibraltuk a kijelzét.

Adatbazis torlése Az 6sszes eltarolt paciens illetve mérés torlése
a készllék adatbazisabodl. A késziilék az adatok torlése eltt
megerdsitést fog kérni. Figyelem: ez a mivelet nem vonhato
vissza.

Késziilékallapot Az alabbi informaciét jeleniti meg a készulék alla-
potat illetéen:

* VUSB: USB tapfesziltség.

* VBATT: Akkumulator fesziltség.

+ V19: Erint6képernyd hattérvilagitasanak fesziiltsége.
» USB kapcsolat allapota.

« Akkumulator toltéttsége szazalékban.

Nyelv beallitasa A képernyén megjelend szévegek nyelvének meg-
valtoztatdsa. A hanglejatszas nyelvére ez az opcid nincs ha-
tassal.
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Options (3/3) Prev

Indulé animacié Az animalt idvozléképernyd ki- ill. bekapcsolasara
szolgal.

Memoria hasznalat A készilékben talalhatd tarolé kapacitas ki-
hasznaltsaganak a megjelenitéséhez nyomja meg a Szamol
gombot. A szamolasi folyamat sokaig is eltarthat (akar 15-30
masodpercig).

Késziiléek hasznalati ismerteté A készllék bekapcsolasa utan meg-
jelend hasznalati Utmutato ki- ill. bekapcsolasara szolgal.

Gyors mérés A predikcidval ill. predikcio nelkdl térténé gyors mérés
koz6tt valthatunk vele.

Kikapcsol

A Kikapcsol gomb megnyomasaval a késziilék kikapcsolhaté.
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5 Karbantartas

Az On éltal hasznalt Otthon aramlasmérd szenzorja a legnagyobb
mérési pontossagot garantalia Onnek, mindemellett megvan az az
elénye, hogy nem igényel rendszeres kalibraciét. Mindazonaltal az
aramlasméré és az ezzel torténd mérés stabilitasanak hosszu idén at
torténé megbérzéséhez a késziiléket minden hasznalat el6tt egy egy-
szerl(i tisztitasnak érdemes alavetni. Erdemes idérél-idére vizulisan
ellendrizni az aramlasi cs6 belsejét, hogy megbizonyosodjunk arrol,
nem kerUlt bele sz8rszal, por vagy egyéb idegen anyag. Ha ilyen
torténne, az elrontana a mérés pontossagat.

Otthon egy olyan késziilék, mely nagyon csekély karbantartast
igényel. A kevés rendszeres karbantartasi mivelet, melyet el kell
végezni:

* Az dramlasmérd szenzor tisztitasa és ellenérzése.
* Az akkumulator téltése

FIGYLELEM

* Ahhoz, hogy megértse a megfelel6 fertétlenitési eljarast,
kérem olvassa el a 5.1 Az dramlasi csé fertétlenitése részt.
Charging the battery

Amennyiben az akkumulator lemertilt, vagy a készillék nem kapcsol
be, az akkumulator toltésre szorul.

FIGYELEM

¢ Ne toltse a késziiléket mérés kozben.

5.1. Az aramlasi cso fertotlenitése

A készllék fertétlenitésének folyamata az INSTRUMED nevi fert6t-
lenitészerrel lett tesztelve és validalva. Ha On mas fertétlenitészerrel
szeretné készlilékét tisztitani, keresse fel a készliilék viszonteladojat!
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Az INSTRUMED korszer(i hatéanyagokat, adjuvansokat és korrézié-
véd6 adalékokat tartalmazé, széles antimikrobalis spektrummal ren-
delkezé, tisztitdhatasu eszkozfertétlenitészer. Az INSTRUMED sar-
gas szinl, enyhén viszkdzus, jellegzetes szagu készitmény, amely
kiildnb6zd orvostechnikai eszkdzok fertétlenitésére alkalmas.

A fertotlenité munkaoldat készitése

Az erre a célra hasznalt, megfelel6 nagysagu edénybe 40 °C-nal
nem melegebb csapvizet toltlink és hozzaadjuk a kimért térfogatu
fert6tlenitészert pl. 10 liter viz és 2 tf%-os oldat készitése esetén
2 deciliter, 1 tf%-os oldatnal 1 deciliter fertétlenitészer, stb.

A munkaoldatot mindig a felhasznalas elétt, frissen kell késziteni.
Alkalmazasi koncentracié és behatasi id6
» 3%-os oldatban 15 perc behatasi id6

* 2%-os oldatban 30 perc behatasi id6
* 1%-0s oldatban 60 perc behatasi id6é

Oldatban torténd sterilezés

* 5%-os oldatban 3 6ra behatasi idé

A fertétlenités végrehajtasa
1. lépés: 1%, 2% vagy 3%-os fert6tlenitd oldat készitése a fent leirt
maodon.

2. lépés: Az aramlasi cs6 egyik végét gondosan, légmentesen
lezarjuk.

3. lépés: Az elkészitett koncentraciéju INSTRUMED munkaoldatot
majdnem szinultig beledntjiuk az aramlascsébe.
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A munkaoldat aramlasi csébe torténd toltése

4. |épés: Az aramlasi cs6 masik végét is gondosan lezarjuk.
5. lépés: Afentiekben leirt koncentracio és id6 fliggvényében hagyja
allni a csében az oldatot.

6. lépés: Tavolitsa el a felsé zardkupakot és dvatosan Ontse ki az
oldatot

7. lépés: A fertétlenitd oldat eltavolitasa utan torélje at fert6tlenits-
szerrel atitatott gézzel az aramlasi cs6 mindkét végének
kilsé peremét, megakadalyozva ezzel a kérokozok beju-
tasat a felhasznal6 szervezetébe.
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Az aramlasi cs6 végének tisztitasa

8. lépés: BO vizzel mossa at a csovet.

9. lépés: A fertétlenités végeztével hagyja a csévet szaradni par
percig. A szaradas gyorsithatd, ha a csovet levelgd jarja
at (pl. ventilator segitségével).

FONTOS BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

» Kizarolag az aramlasi csé fertétlenitheté! Soha ne tegye
ki a késziiléket viz vagy mas folyadék hatasanak, mert a
késziilékbe bejuté folyadék javithatatlan hibakat okozhat!

* Ha On nem INSTRUMED fertétlenitészert szeretne hasz-
nalni, vegye fel a kapcsolatot a késziilék viszonteladéjaval!

INSTRUMED FIGYELMEZTETESEK

¢ Az oldat ne érintkezzen ruhaval!

Mas tisztito-, és fertétlenitészerrel keverni tilos!

¢ R22: Lenyelve artalmas.

+ R34: Egési sériilést okoz.

¢ S2: Gyermekek kezébe nem keriilhet.

+ S13: Elelmiszertdl, italtl és takarmanytél tavol tartandé.
* §25: Keriilni kell a szembejutast.

e S26: Ha szembe keriil, bévizzel azonnal ki kell mosni és
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orvoshoz kell fordulni.
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* S28: Ha az anyag a borre keriil, szappannal és bo vizzel
azonnal le kell mosni.

* 836/37/39: Megfelel6 védbéruhazatot, védékesztyiit, szem-
larcvédét kell viselni.

* S45: Baleset vagy rosszullét esetén orvost kell hivni. Ha
lehetséges, a cimkét meg kell mutatni.
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6 Problémamegoldas

Az alabbiakban az Otthon hasznalata kdézben el&fordulé néhany
probléma és azok megoldasai kerllnek bemutatasra.

6.1. Problémak és megoldasok

Az Otthon nem kapcsol be: Ha a készilék nem kapcsol be a
bekapcsoldgomb megnyomasara, tegye a kdvetkez6t:
Lehetséges, hogy az akkumulator lemeriilt. Csatlakoztassa az
eszkozt a téltéhdz, majd hagyja 4-5 éran keresztil toltédni. Ha
a készUlék ezek utan sem kapcsol be, vegye fel a kapcsolatot
disztributoraval vagy a javitasra kijel6lt szervizzel!

A készulék kikapcsol miikodés kézben:
Lehetséges, hogy az akkumulator lemerilt. Toltse fel a
késziiléket, majd kdvesse a fent emlitett pontokat.
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A memoridban tarolt adatok elvesztek
A memoriaban tarolt mérési eredmények elvesztek. Hivja
készlléke disztributorat vagy a javitasra kijel6lt szervizt!

A mérési eredmények nem megbizhatok
Ellendrizze, hogy nem kerllt-e idegen anyag az aramlasi
csébe.
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7 EK megfeleléségi nyilatkozat
Gyarto

THOR Laboratories Kift.

Magyarorszag, H-1117 Budapest, Bogdanfy u. 10/a.
Rendeltetés

Spirométer
Modell neve

Otthon

Osztalyba sorolas

lla osztaly
Az MDD 93/42/EEC direktivaja alapjan, IX. melléklet, 10. szabaly

Nyilatkozat
Ezaton deklaraljuk, hogy a fent nevezett termék megfelel az or-
vosi eszk6zOk szamara eldirt 93/42/EEC direktiva elbirdsainak a
2007/47/EK iranyelv szerinti kiegészitéssel. Az dsszes errdl sz6l6 do-
kumentum megtalalhaté a gyarto telephelyén.

Alkalmazott szabvanyok

EN 60601-1:2006/AC:2010 EN 60601-1-6:2010
EN 60601-1-2:2007/AC:2010 I1ISO 15223-1:2012
EN 62304:2006 EN ISO 14971:2012
EN ISO 26782:2009 EN 1041:2008

Mindsit6 szervezet
SGS United Kingdom Ltd. Systems & Services Certification;
202B World Parkway Weston super Mare, BS22 6WA UK

EK bizonyitvanyok

93/42/EEC Direktiva HU09/6306
EN ISO 13485:2012 HU09/6307
1ISO 9001:2008 HU09/6308

C€o120
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8 A garancia érvényesitésének feltételei

Jelen termék és a hozza adott kiegésziték garancialis id6tartama
EGY EV a vasarlas idépontjatl szamitva. Garancialis reklamacié
esetén a vasarlas tényét a megfelel6 szamlaval (vagy egyéb hivatalos
dokumentummal) igazolni kell.

A késziléket vasarlaskor ellendrizni kell, és mindenfajta észrevételt,
reklamaciot irasba kell foglalni.

A garancia kiterjed (a gyarté dontésétdl figgéen) a készulék javita-
sara vagy cseréjére ill. az elromlott alkatrészek térités nélkuli cseré-
jére.

A garancia nem terjed ki a készilékhez hasznalt fogydeszkdzokre.

A garancia megsziinik a kovetkezé esetekben (a gyarté szakembe-
reinek dontése ellen fellebbezésnek helye nincs):

» Ha a meghibasodas a készllék nem rendeltetésszer(i haszna-
latabdl ered, vagy ha a készllék telepitése nem az adott orszag
biztonsagi eldirasait betartva torténik.

» Ha a készlléket nem a Felhasznal6i Kézikényvben foglaltak
alapjan hasznaljak.

* Ha barmilyen valtoztatast, allitdst, modositast vagy javitast
illetéktelen személy végez.

* Ha a meghibasodas a készulék rendszeres karbantartasanak
hianyabol vagy annak helytelen kivitelezésébdl ered.

» Ha a készuléket leejtik, fizikailag karositjak, mechanikai vagy
elektromos behatéasnak teszik ki.

* Ha a meghibasodas az elektromos halézat vagy mas, a
készilékhez csatlakoztatott eszkdz hibajabdl ered.

* Ha a készilék gyari sorozatszama hianyzik, atjavitott és/vagy
nem olvashaté.

Garancialis javitas vagy csere esetén a hibas termék kijeldlt szer-
vizkdzpontba valé eljuttatasanak koltségei a vevét terhelik. A kijelolt
szervizkdzpontokrol bévebb informacidkat kaphat a spirométer diszt-
ributoratdl vagy kézvetlendl a gyartotol.
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A szervizkdzpont és a termék rendeltetési helye kozti aruszallitas a
vevl feleléssége. Minden szallitasi dij és egyéb felmerild kéltség a
vevét terheli.

Minden visszakuldott készulék vagy kellék mellé csatolni kell egy vi-
lagos, részletes leirast az észlelt meghibasodasrdl vagy problémardl.

A gyarto fenntartja maganak a jogot, hogy modositsa a késziiléket,
amennyiben ez szikséges, amirél a visszakuldott termékkel egyutt
kild részletes leirast.

Ez a felhasznaldi kézikdnyv a kdvetkez6 Otthonspirométerhez mellé-
keltik ezzel a sorozatszamma

OTH-
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9 FELHASZNALOI JEGYZETEK

9 Felhasznaléi jegyzetek
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Gyarto:
THOR Laboratories Kft.
Magyarorszag, H-1117 Budapest, Bogdanfy u. 10/a.
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