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11 JOGI INFORMACIOK

Minden jog fenntartva. Ezt a kiadvanyt tilos reprodukalni, lemasolni
vagy adathordozd eszkdzdn tarolni. Ezenkivil a kiadvany kizardlag
(@ MESI mTABLET SPIRO részét képezd) MESI SPIRO MODULE
modulok hasznalati utasitdsdban megadott célokra hasznalhatd.
Ezt a kiadvanyt tilos egyéb nyelvekre leforditani vagy barmilyen
egyéb médon egyéb formatumba atalakitani a MESI Ltd. el6zetes
irdsos engedélye nélkul.

Ahasznalati utasitas tartalma elézetes bejelentés nélkil moédosithato.
A hasznalati utasités legljabb verzi¢jérdekéena itt érhetd el: www.
mesimedical.com/support/mtablet/instructions-for-use.

1.2 BIZTONSAGI INFORMACIOK

Személyi sérllés és/vagy az eszkdz vagy annak tartozékai sérllésé-
nek elkertilése érdekében kdvesse az aldbbi biztonsagi ajanlasokat.

Az eszkdzt megfeleld szakmai képzésben részesllt és engedéllyel,
illetve tapasztalattal rendelkezd személyzetnek kell telepitenie,
akik ismerik az eszkoz telepitésével és hasznélatdval kapcsolatos
veszélyeket, és akik a sajat, a felnasznaldk, az egyéb személyzet
és eszkozok biztonsaga érdekében megteszik a megfeleld veszély-
megelézési intézkedéseket.

Hozzéaférés kizardlag az arra jogosult személyeknek adhato.

A helyi biztonsagi kbvetelményeket be kell tartani, ha a jogszabalyok
ezt el8irjak. A helyi biztonsagi eldirasok mellett a jelen dokumentum-
ban szereplé biztonsagi utasitdsokat is be kell tartani. Amennyiben
a jelen dokumentum biztonsagi ajanldsai és a helyi eléirdsok altal
meghatarozott ajanlasok ellentétesek, a helyi el8irasok az irdnyadok.

A MESI mTABLET SPIRO felhaszndloknak megfeleld képzettséggel
kell rendelkeznilik az eszkbz haszndlatahoz. A felhaszndloknak a
készlilek elsé haszndlata eldtt gondosan el kell olvasniuk a teljes
haszndlati utasitdst, €s kévetniiik kell a csatlakoztatott berendezés
haszndlati utasitdsdt.



A TERMEK LEIRASA

A MESI SPIRO MODUL egy vezeték nélkli SPIRO modul, melyet a
MESI mTABLET SPIRO rendszerhez terveztek. A MESI SPIROMETRY
UNIT segitségével mért kilélegzett vagy belélegzett dramlas és
térfogat egyidejlileg jelenik meg a MESI mTABLET-en.

21 A CSOMAGOLAS TARTALMA

A MESI SPIRO MODULE csomagolasa a kovetkezd felszerelést
tartalmazza:

e MESI spirometrids egység (SPIROMD)

e Hasznalati utasitas

e Egy vezeték nélkdli orvosi tablagép-rendszer (kilon
csomagoléasban),

e Egynégy darab tolté-csatlakozéhellyel rendelkezd
toltéallomas-modult (klilbn csomagolésban),

e Hasznalati utasités,

e Kalibracios jelentés, és

e Megfeleléségi nyilatkozat.

Spiro




8 A TERMEK LEIRASA

MEGJEGYZES
A szlrt csutordkkal, szlrékkel és tartozékokkal kapcsolatos tovdbbi
informdciokeért forduljon helyi forgalmazojéhoz.

TARTOZEKOK

Kizarolag a MESI d@ltal ajanlott vagy rendelkezésre bocsdtott
tartozékokat és egyéb alkatrészeket haszndljon. A javasolt vagy
rendelkezésre bocsdtott alkatrészektdl eltérd alkatrészek haszndlata
sértiléshez, pontatlan informdciokhoz €s/vagy az egység séerilésehez
vezethet. Kévesse az adott tartozékhoz mellékelt utasitdsokat.

2.2 RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A MESI mTABLET SPIRO egy automatizalt, vezeték nélkdili
spirometrids eszkdz a légzbszervi betegségekben szen-
vedd betegek diagnosztizdldsdra és szlrésére. A rend-
szer felnétt és gyermek betegek spirometrids méréseinek
elvégzésére, megtekintésére és taroldsara szolgal. Ez egy
vezeték nélkili rendszer, amely egy vezeték nélkili orvo-
si tablagépbdl, spirométer modulbdl, egyszer hasznélatos
csutorakbdl és toltéallomas egységbdl all.

A MESI mTABLET SPIRO eszkdzt professzionalis klinikai
kornyezetben olyan képzett egészségligyi személyzet alta-
li hasznalatra szantak, akik ismerik a spirometrias mérések
elvét, képesek bemutatni a mérési eljaras folyamatét, vala-
mint képesek ellendrizni, hogy a rendszer rendeltetéssze-
rllen mikodik-e, és el tudjdk inditani a mérési folyamatot.

A MESI mTABLET SPIRO eszkdz a pneumatikus sebesség-
mérés elvén mikodik, amely a nyomaskilénbségen alapuld
légdramlds mérésére tdmaszkodik, amely akkor keletkezik,
amikor az aramlé kdzeget egy szlk szakaszon kénysze-
ritik at, ami nyomascsokkenést és sebességnovekedést
eredményez. Ezt Venturi-hatasnak is nevezik. A mért érté-
kek kozvetve a mért 1égaramlasbol keriilinek kiszamitasra.
A tidétérfogatokat, az dramldsokat és a gorbék értékeit a
MESI mTABLET UNIT numerikus és grafikus formaban rég-
ziti és jeleniti meg.



A TERMEK LEIRASA

A készlléket az valtakozd aramu-egyenaramu tapegysé-
gen keresztul lehet feltolteni, azonban a MESI mTABLET
SPIRO eszkdzt nem szabad haldzati aramra csatlakoztatva
hasznalni.




MERETEK

ARAMELLATAS ES
AKKUMULATOR

OSZTALYOZAS

MUSZAKI SPECIFIKACIOK

Az aldbbiakban a MESI SPIRO MODUL, annak méretei és a csutordk
mUszaki adatai taldlhatok.

3.1 MESI SPIROMETRY UNIT

Szélesség 40 mm (1,57 hiivelyk)

Mélység 40 mm (1,57 hivelyk)

Magassag 140 mm (7,05 hivelyk)

Suly 220g

Akkumulator tipusa Ujratolthetd litium-polimer akkumul&tor
(LP602248)

Kapacitas 620 mAh

AC/DC adapter FW8030M/05 (FRIWO FOX30-XM)

Bemenet 100-240 V AC/50-60 Hz/600-300 mA

Kimenet 5V DC/5,0 A

Vizsgélatok szdma ak- >150

kumulator-toltésenként

Folyamatos hasznélat 4h
Lemertlt akkumulg- kb. 1 6ra (minimalis toltési id6 egy teljes
tor feltoltési ideje méréshez FVC lizemmaodban: 10 perc)

3.2 AZ ESZKOZ SPECIFIKACIOJA

Aramiités elleni véde- Il. osztaly

lem

Orvostechnikai eszkdz lla. osztaly

besoroldsa

Alkalmazott alkatrészek CF, B tipus Alkalmazott alkatrész
Szoftver B osztély

Besorolas

RF-kibocsatés 1. csoport A osztély

(CIPSR 1)



Uzemeltetési
hémérséklet

Relativ paratartalom

Légnyomas lize-
meltetés kozben

Behatoldsvédelmi
besorolds

Bemelegedési id6

MEGJEGYZES

MUSZAKI SPECIFIKACIOK

10 ° és 40 °C kozott

25 — 85% (nem kondenzal6do)
700 — 1060 hPa

IP30

5 perc

Az eszk6z az 1mm-nél nagyobb szildrd targyak behatoldsa elleni védelemmel

rendelkezik.

Ha az eszkézt a megadott kérnyezeti paramétereken kivil haszndljak
vagy taroljdk, a késziilék mlszaki specifikacioiban meghatdrozott
pontossdg nem garantdit.

A spirométer nem haszndlhato, ha a berendezeés vagy a rendszer
bdrmely része tudottan vagy feltételezhetSen hibds.

A vdltakozé dramu-egyendramd tapegységet a hdlozatrol levdlaszto
eszkoznek kell tekinteni.

Térfogat tartomany
Araml&si tartomany
Erzékeld tipusa

Nulla idé
meghatadrozédsa

BTPS értékek

Mérési médok

Pontosség és
reprodukéalhatésag

Legmagasabb ki-
légzési impedancia

0-14 liter
+/- 14 liter/mp
Pneumatikus sebességméré

Visszafelé torténd extrapolacié

Az értékek BTPS-értékként vannak
kifejezve

FVC, SVC, beleértve a bazalis (PRE) és
a bronchodilataciés (POST) fazisokat

Megfelel vagy meghaladja az ATS
(1994), ERS (1993), ATS/ERS (2005) és
ATS/ERS (2019) szabvanyokat.

A spirométer kilégzési impedancidja,
beleértve a tartozékokat és a levehetd
részeket is, nem haladja meg a 0,15 kPa
értéket.

MUKODESI
FELTETELEK

MERESI
SPECIFIKACIOK

ll



CSATLAKOZTAT-
HATOSAG

MUSZAKI SPECIFIKACIOK

Adatkapcsolat a MTABMD-vel (Bluetooth 2.1+ EDR)

Vevé szekcid

Frekvenciatartomany

2401,3 MHz — 2480,7 MHz

Sévszélesség 0,930 MHz
Adokeésziilék

Kimeneti teljesitmény 0,5-4,5dBm

Frekvenciatartomany 2401,3 MHz — 2480,7 MHz

Moduléacié GFSK

3.3 KALIBRALAS ES A KALIBRALAS ELLENORZESE

A MESI mTABLET SPIRO kalibraldasmentes technolégiat hasznal,
amely preciz és pontos spirometrids vizsgélatot tesz lehetévé kézi
kalibralds nélkul. Azonban minden egyes alkalommal, amikor egy
(j csutora-csomagot nyitnak fel, be kell irnia a csutora kalibraciés
kodjat. A kalibracids kéd a csutordk minden egyes dobozéan
megtalélhatd, és a kalibraciés mentben kell megadni.

Calibration

Mouthpiece calibration code
Enter the mouthpiece calibration cod
A45HW55SW (\2> . s ez z
A kalibracios kod
a kovetkezd gomb
Manual accuracy check megnyoméséval
barmikor megadhatd/
megvaltoztathaté a
kalibraciés mentben




MUSZAKI SPECIFIKACIOK

Annak ellenére, hogy a MESI mTABLET SPIRO nem igényel kézi
kalibralast, ajanlott rendszeresen ellendrizni a készilék pontossdgét.
MESI SPIROMD, kalibralé fecskendé hasznalata ajanlott.

1. lépés
Csatlakoztassa a csutorat a MESI SPIROMETRY UNIT-hoz.

2. lépés 3. lépés

A csutoraval felszerelt MESI SPIROMETRY A dugattyl kihtizasaval toltse fel a kalibrald
UNIT-ot csatlakoztassa a kalibrald fecskendét.

fecskendéhoz. Gy6z8djon meg arrol,

hogy a kettd kozott biztositott a megfeleld

tomités.
% T

13



MUSZAKI SPECIFIKACIOK

4. lépés

A dugattyl benyomdasaval Uritse ki a fecskendét, és varja meg az eredményt.

[ manual accuracy check [ manual accuracy check

Flow [L/s]

0 2 4 6 8 10 12 14 16
Vol [L]

2mbar () 402 1 28c @ 1002mber @) 402

CANCEL

3000 ml-es SPIROMD kalibraciés fecskendé hasznélata esetén
a megadott térfogattdl vald eltérésnek +-3%-on belll kell lennie
az ATS/ERS Standardization of Spirometry 2019. évi frissitésének
megfeleléen.

Ha az eredmény nincs az elfogadési hataron belll, ellenérizze,
hogy a megadott kalibraciés kéd pontos-e. Ellenérizze, hogy az
adramlasmérd sértetlen, és biztonsdgosan csatlakozik a spirométerhez
és a kalibralé fecskend6hoz. Ha az ellendrzés tovabbra is sikertelen,
forduljon a MESI mlszaki tdmogatdsahoz.



MUSZAKI SPECIFIKACIOK

3.4 EGYSZER HASZNALATOS CSUTORAK ES SZUROK

Minden MESI egyszer hasznalatos csutora nagy pontossaggal
készUll, igy nem szlkséges a spirométerrendszert minden egyes
aramlasmérdével kulon-kulon kalibralni. A tételszamot minden egyes
aramlasmér6-csomag cimkéje tartalmazza, csak be kell irni és
ellendrizni kell minden alkalommal, amikor egy Uj csutoracsomag
hasznalatat kezdi meg.

Minden MESI egyszer hasznalatos csutora a szUrés tipusl pneumati-
kus sebességmeéré elvét hasznalja. A gyartds sordn a MESI egyszer
hasznalatos csutordkat folyamatos és részletes ellenérzésnek vetik
ald a megbizhatd mindség biztositasa érdekében, majd tételszamot
kapnak. A MESI egyszer hasznalatos csutordk a pneumatikus
sebességmérési szlirés aramlasi jellemzdire tdmaszkodnak.

Minden egyes egyszer hasznalatos MESI csutora ellendrzésen és
mérésen esik at. A mérési adatok alapjat a gyartasi tétel minésége
biztositja.

Téves kalibrdcios kod megaddsa pontatlan adatokat eredményezhet.

A SPIROMD EGYSZER HASZNALATOS CSUTORA és a SPIROMD SZU-
ROVEL ELLATOTT EGYSZER HASZNALATOS CSUTORA csak a MESI
SPIROMD spirometria diagnosztikai modullal haszndlhato.

A SPIROMD EGYSZER HASZNALATOS CSUTORA és a SPIROMD
SZUROGVEL ELLATOTT EGYSZER HASZNALATOS CSUTORA csak egy
alkalommal haszndlhato termék.

Ne mossa vagy tisztitsa meg a SPIROMD EGYSZER HASZNALATOS
CSUTORAT és a SPIROMD SZUROVEL ELLATOTT EGYSZER HASZNA-
LATOS CSUTORAT. Ez névelné a keresztszennyezédés kockdzatdt, és
jelentésen megvdltoztatia a mérési eredményeket. Ha elmosott SPI-
ROMD EGYSZER HASZNALATOS CSUTORAT vagy SPIROMD SZURC-
VEL ELLATOTT EGYSZER HASZNALATOS CSUTORAT haszndl, a MESI
nem tudja garantdini a spirometrids rendszer merési pontossdgat.

A SPIROMD EGYSZER HASZNALATOS CSUTORA és a SPIROMD SZU-
ROVEL ELLATOTT EGYSZER HASZNALATOS CSUTORA nem sterilként
vannak csomagolva.

Ne keverje ssze a tiszta €s a haszndlt csutordkat.

Minden egyes pdcienshez Uj, tiszta csutordt haszndaljon.



MUSZAKI SPECIFIKACIOK

MEGJEGYZES
A felbontott SPIROMD EGYSZER HASZNALATOS CSUTORA és a SPIROMD

SZUROVEL ELLATOTT EGYSZER HASZNALATOS CSUTORA csomagot
takarja le.

MEGJEGYZES
Kalibrdlja a MESI SPIRO-t a kézikényvben taldlhato utasitdsok szerint.

MEGJEGYZES

Soha ne kalibrdlja a spirométert haszndlt SPIROMD EGYSZER HASZNALATOS
CSUTORAVAL  vagy haszndlt SZUROVEL — ELLATOTT  EGYSZER
HASZNALATOS CSUTORAVAL. Ez a kalibrdlé fecskenddn keresztiil torténd
keresztszennyezddes veszélyet eredményezné.

MEGJEGYZES

Minden alkalommal, amikor SPIROMD EGYSZER HASZNALATOS CSUTORA
vagy SZURGVEL ELLATOTT EGYSZER HASZNALATOS CSUTORA egy Uj
csomagjdt bontja fel, ellendrizze a gydrtdsi tételszamot vagy a kalibrdcios
kodot a csomag kllsS fellletén taldlhato cimkén. Ha ez a tételszam vagy
kalibrdacios kod eltér a jelenleg haszndittol, a vizsgdlat folytatdsa elétt dj
kalibrdcios kodot kell haszndini. Téves kalibracios kod haszndlata pontatlan
adatokat eredmeényezhet.



ROVID MERESI UTMUTATO

MEGJEGYZES

Az eszkéz elsé haszndlatba vétele eldtt figyelmesen olvassa el a haszndlati
utasitast. Ez a fejezet minddssze rovid utasitdsokat tartalmaz a MESImTABLET
SPIRO haszndlatdhoz. Az eszkéz egyes funkcioinak részletes leirdsat Idsd az
5.3.1,SPIRO mérés lepésrdl leépésre” cimd fejezetben.

41 A MERES ELOKESZITESE

A MESI SPIRO MODULE a MESI mTABLET SPIRO rendszer részét
képezi. A mérés elinditdsa eldtt gyézédjén meg arrdl, hogy ismeri a
rendszer részét képezé eszkbzbket és azok haszndlati utasitasait. A
MESI mTABLET SPIRO a MESI mTABLET (MTABSYSW), a MESI SPIRO
MODUL (SPIROSYS) és a MESI LARGE CHARGING PLATE (CS4SYS)
egységekbdl dil.

A mérések elvégzése elétt a MESI SPIROMETRY UNIT modult
parositani kell a MESI mTABLET UNIT-tal. A részletes utasitdsokért
olvassa el a 5.1.5 ,Pérositds” cim( fejezet utasitasait.

A csutordk a tarolds és a széllitds sordn levélasztdsra keriilnek,
és a szdllitédobozokban kllon-kilon lezart tasakokba vannak
csomagolva.

A spirométer hasznalata el6tt a felhasznalénak fel kell szerelnie a
csutorat a MESI SPIROMETRY UNIT-ra.

Csatlakoztassa a csutorat a MESI SPIROMETRY UNIT felsé oldalsé
nyildasdhoz. Helyezze fel, csavarja el és reteszelje a csutorat a
szlrke ponttdl a zold pontig, hogy biztositsa a csutora biztonsdgos
rogzitését. Ellendrizze, hogy a csutora megfeleléen van-e felszerelve.

77,

% %

PAROSITAS A
MESI mTABLET
UNIT-tal

A CSUTORA
FELSZERELESE
AZ ESZKOZRE



A BETEG
FELKESZITESE

ROVID MERESI UTMUTATO

A tényleges mérések vagy egy kalibrdlds megkezdése eldtt ajanlott a

spirométer eszkézt egy révid, legaldbb 5 perces bemelegedési idére
hagyni, hogy elérje a héegyensdlyt. A szamitogéphez csatlakoztatott
spirométer a Windows inditdsa utan azonnal elkezd bemelegedni.

Ez a legtébb nagy pontossdgu méréeszkoz esetében szokdsos €s
dltaldnos eljdrds.

MEGJEGYZES

Az dramldsmérét, a belsé zacskot €s a kiilsé kartondobozt a nemzeti vagy
helyi térvényeknek vagy a létesitmény hulladékkezelési szabdlyzatanak
megfeleléen drtalmatlanitsa. Minden anyag djrahasznosithato vagy égethetd.
Kérés esetén minden anyaghoz biztositunk termékbiztonsdgi adatlapot.

4.2 MERES

A beteg egyenes testhelyzetben alljon vagy Uljon, a gerinc természe-
tes meghosszabbitdsaként felemelt fejjel és normalisan Iélegezzen.

Javasoljuk, hogy a beteg a tényleges mérés el6tt hajtson végre 1-2
probamdvelet, hogy hozzaszokjon a mlivelethez.

MEGJEGYZES

A mérés sordn orrcsipesz haszndlata javasolt.



1. lépés

A MESI mTABLET UNIT-on vélasszon ki egy
meglévé beteget (1) vagy adjon hozza egy
(j beteget (2).

A
tel
@

AN

Search

Adams, Gloria

Allen, Patrick
Anderson, Haley

Avery, Alexander

Baker, Bernie

Bell, Katie

MEGJEGYZES
Tovabbi informdciokért Idsd a MESI mTABLET haszndlati utasitdséban a

,Betegek kezelése” cim( fejezetet..

Smith Gregory, GP
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FEVC
MERES
VEGREHAJTASA

2. lépés

A beteg kivalasztdsa utdn valassza ki a SPIRO
mérést az alkalmazas meniben.

w{z J DoCTOR Smith Gregory, GP C\

Smith Gregory's working group

E 1 EnE Avery, Alexander ( A)

4 Male, 22/01/1974 p—

Wi APPLICATIONS

Spiro ABI TBI

Ankle-Brachial Index Toe- Brachial Index

Spo, DBP mSTORE

Pulse Oximetr Dual Blood Pressure

BP aBP PWV

Arm Blood Pressure




20

ROVID MERESI UTMUTATO

3. lépés

A continue (folytatas) gomb
megnyomasa utan adja meg a beteg
adatait: magassag, suly, és valassza
ki a megfeleld el6rejelzési modellt a
legordilé mendbdl.

Spiro

CANCEL

5. lépés

A START FEVC gomb megnyomasaval a
készllék készenléti lzemmodba kertil,
és akkor kezdi meg a mérést, amikor a
beteg elkezd fljni.

A fljas eldtt a beteg lassan és hosszan
lélegezzen be. A beteg gyorsan és
erételjesen fljjon a csutoraba, legalabb
6 masodpercen keresztll (amig a
stopperdra zoldre nem valt).

Fejezze be a miiveletet a FELVETEL
VEGE gomb megnyoméséval.

4. lépés

A mérési képernydre vald belépés

utén elmagyarazhatja a mérést, és
felkészitheti a beteget a mlveletre,
miel6tt elkezdené a tényleges mérést. A
betegnek normalisan, nyugodt ltemben
kell Iélegeznie.

Spiro

Maneuver
FEVC

i

CANCEL

Jase @ wozmar @ sz

CANCEL END RECORDING
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6. lépés 7. lépés

A FELVETEL VEGE megnyomé&sa utan a A miivelet végrehajtdsa megismételhetd
beteg eltavolithatja a csutorat a szajabal. az UJ FELVETEL (1) gomb megnyomasaval.

A felhasznalé attekintheti a mdvelet A BEFEJEZES (2) gomb megnyomésaval a
spirografjat és az értékeket. mérés befejezhetd. Javasoljuk, hogy a beteg

legalabb harom ismételt mlveletet hajtson
végre, amelyek kozil a legjobb automatikusan
eredményként kivalasztasra kerdl.*

Spiro Spiro
[ w
Maneuve Val
FEVC Chart e o °
583 568 03 583
477 a4 92 a7
69 65 92 569
560 565 92 569
9 65 92 9
69 65 92 1.0 569
69 65 92 / 569
560 565 92 / 9
569 565 92 / 69
569 65 92 569
1
8 [ Ity detected. Tap the noti
ol
7 -
568 83
1 i
FINISH FINISH
8. lépés Spiro+

A BEFEJEZES gomb megnyomasa
utdn valassza ki a beteg B
egyuttmikodési szintjét a legordild siersieslatiopectons {1020
menibdl, és tegyen megjegyzéseket

a mérésekhez.

gllwllellr tly 1 ol p 2!
o .o g2 q a sfd fHaglh j k | e
Az ATS/ERS 2019-es ajanidsainak S WD AW AP/ WD ) WP N W
z X C v b n m <«

megfelelSen. A A AV A AT AR ) &
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MEGJEGYZES

A MESI SPIRO csutordk kiilén csomagoldsban érkeznek. Ugyeljen arra,
hogy mindig Gj SPIROMD EGYSZER HASZNALATOS CSUTORAT vagy
SPIROMD SZUROVEL ELLATOTT EGYSZER HASZNALATOS CSUTORAT
haszndljon minden egyes betegnél.

4.3 EREDMENYEK

Miutan a mérést elvégezték, a rendszer automatikusan atkapcsol
az eredmények képernydre. Az eredményoldalon gérgetve tovabbi
SPIRO mérési paraméterek tekintheték meg. A kdvetkezé miveletek
a navigaciés mend tetején talalhatok:

& -amérés megismétlése
e | - megosztds és masodvéleményt kérése
- a mérés torlése

- a mérés kinyomtatasa

- emlékeztetd gomb

- folytatds gomb
Chart  values - diagram gomb

Chart = Vvalues - értékek gomb

MEGJEGYZES

Az eredmények képernydvel kapcsolatos részletes informdciokért Idsd az
5.4 ,A SPIRO MERES MEGTEKINTESE” cim(i fejezetet.
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Ez a fejezet tartalmazza az 6sszes informaciot, amelyre az eszkdz
felhasznaldinak a biztonsagos, helyes és pontos méréshez sziik-
séglk van. Tartalmazza tovadbba az eszkdz dsszes funkcidjanak
részletes és teljes kord leiradsat, a biztonsagi utasitasokat €s minden
olyan informaciét, amely az eszkdz mikodésének megismeréséhez
szlkséges.

51 A LEGELSO HASZNALAT

Az MTABSYSSPIRO egy vezeték nélkili rendszer, amely spirometrias
mérések elvégzésére szolgal. A rendszer MESI mTABLET UNIT,
MESI LARGE CHARGING PLATE (CS4SYS) és MESI SPIROMETRY
UNIT elemekbdl all.

A MESI SPIROMETRY UNIT két aramforrést haszndl: a haldzatot a
toltéshez véltakozé dramui-egyendramu tdpegységet hasznalva,
és az akkumulétort a mérések elvégzése kdzben.

Csatlakoztassa az egyenaramu-valtdéaramu tapegységet 100-240
V-0s, 50-60 Hz-es fali csatlakozdaljzathoz és az eszkdz hatuljan
lévd csatlakozéhoz.

Az eszkdz most Ujratolti az akkumulatort. A folyamat kdzben a
modulon Iévé lampa sérgan villog. Csak akkor villog zélden, ha az
eszkoz teljesen fel van toltve. Tovabbi informaciokért lasd az 5.71
,LED jelzéfények” ciml fejezetet.

Ne csatlakoztasson egymds utdn egynél tébb MES] téltédllomdst.

A MESI TOE BLOOD PRESSURE UNIT és a MESI TUBELESS CUFF
UNIT elsé alkalommal torténd beéllitdsakor a szallitdsi lzemmaodbadl
aktivalni kell azokat. Az eszk6z addig nem reagal, amig azt a MESI
LARGE CHARGING PLATE tolt6lapra nem helyezi, és a tobbfunkcids
gomb vilagitani nem kezd. Javasoljuk, hogy az elsd hasznélat eltt
teljesen toltse fel a MESI TOE BLOOD PRESSURE UNIT és a MESI
TUBELESS CUFF UNIT-ot. A MESI SPIROMETRY UNIT bekapcsolésa.

MEGJEGYZES

A teljesen Uj eszkézben lévé akkumuldtor nagy valdszindséggel nincs
teliesen lemertilve, és elegendd feszliltséget biztosit az eszkdz elinditdsahoz.
Ennek ellenére elsé haszndlat eldtt csatlakoztassa az eszkdzt az elektromos
hdlozatra a vdltakozo dramd-egyendramd tdpegyseg segitségével.

23

AZ ESZKOZ
ALAPVETO
FUNKCIOI

VALTAKOZO
ARAMU/
EGYENARAMU
TAPEGYSEG ES
AKKUMULATOR

AKTIVALAS
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A MESI SPIROMETRY UNIT belsé akkumulatorral rendelkezik. A modul

AZ AKKUMULA- felébresztéséhez nyomja meg a MESI SPIROMETRY UNIT tetején
TOR ALLAPOTA lévé gombot. Ha a zold fény vildgit, a modul készen all a kovetkezé
|épésre. Egyébként az akkumuldtor toltésével kapcsolatos tovabbi
informacidkért lasd a 6.1 ,Az akkumulator toltése” cim(i fejezetet.
MEGJEGYZES
Ha az akkumuldtort ki kell cserélni, a MESI mTABLET UNIT kijelzéjén egy
okkumu/dz‘orﬁgye/meztetés jelenik meg. Tovdbbi informdciokért Idsd a 8
LHIBAK” cim( fejezetet.
A mérések elvégzése elbtt a MESI SPIROMETRY UNIT-ot parositani
PAROSITAS kell a MESI mTABLET UNIT-tal. Fogja meg a MESI mTABLET UNIT-ot,
nyissa meg az orvos profiljat (a felhasznaldi fiokokra vonatkozé
részletes informaciokért lasd a MESI mTABLET hasznalati utasitdsanak
9 ,FELHASZNALOK KEZELESE” cim(i fejezetét).
1. 1épés 2. lépés
Lépjen a Felhasznaléi profil Nyomja meg a MESI SPI-
> Beallitdsok > Modulok ROMETRY UNIT tetején lévé
> +Modul hozzaadasa gombot.
menUpontba.

[B | pocror Smith Gregory, GP

Archive

Profile

General

Working Groups

Users

Tablet

Modules

PATIENT

APPLICATIONS

My consults Settings

Connected modules

+Add module NEXT.

No patient selected

CANCEL
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3. lépés 4. lépés

Ha a MESI mTABLET UNIT és a MESI Az utolsé képernyd jelzi, hogy a MESI

SPIROMETRY UNIT kozott [étrejon a mTABLET UNIT és a MESI SPIROMETRY

kapcsolat, a modul tetején taldlhatd UNIT kozo6tt sikeresen Iétrejott a

fény masik szinre Valt. Erésitse meg a kapcsolat. A csatlakoztatott modulokrél az

parositasi folyamatot, €s nyomja meg 6sszes miszaki informaciot lekérdezheti

Ujra a modul tetején taldlhaté gombot. itt: Felhasznaléi profil > Beallitdsok >
Modulok

FINISH

( BACK [ +MODULE ][ FINISH j

MEGJEGYZES

Ha csak egy MESI mTABLET UNIT-ot haszndl, akkor ezt a mlveletet csak
egyszer kell elvégezni. Ha egyszerre tobb MESI mTABLET UNIT-ot haszndl,
ezt a folyamatot mindegyik MESI mTABLET UNIT-en meg kell ismételni.

MEGJEGYZES

Ha csak egy MESI mTABLET UNIT-ot haszndl, ez a mdvelet csak egyszer kell
elvégezni. T6bb MESI mTABLET UNIT haszndlata esetén ezt a folyamatot
minden egyes MESI mTABLET UNIT-nal meg kell ismételni.

MEGJEGYZES
A pdrositdsi folyamatot az 6sszes haszndlt modullal el kell végezni.
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A spirométer hasznélata elétt a felhaszndldnak fel kell szerelnie a
A CSUTORA csutorat a MESI SPIROMETRY UNIT-ra.
FELSZERELESE
A csutordk a tarolds és a szallitds soran levalasztasra kerilnek, és
kulon-kilon lezart tasakokba vannak csomagolva.

Nyissa ki a MESI-csutorét, és ne érintse meg a lyuk korili tertiletet. Ha lehetséges, adja oda a
csutorat a betegnek, hogy 6 maga nyissa Ki.

Tartsa a MESI SPIROMETRY UNIT-ot a helyén, és csatlakoztassa a csutordt a MESI SPIROMETRY
UNIT felsé oldali nyildsdhoz. Helyezze fel, csavarja el és reteszelje a csutorat a szlirke ponttél a
z6ld pontig, hogy biztositsa a csutora biztonsdgos rogzitését. Ellendérizze, hogy a csutora stabi-
lan régzitve van-e.

Az dramldsmérd felhelyezésekor mindig ellendrizze a felsé részen
1évd nyildsokat, hogy nincsenek-e olyan részecskek, amelyek
elzdrhatjdk a levegd dtjdt, €s hatdssal lehetnek a mérési eredményre.
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5.2 A BETEG KIVALASZTASA

A mérés elvégzése elbtt ki kell valasztani a beteget vagy a beteg-
listdbdl hozza kell adnia a munkacsoportjadhoz.

1. lépés

Nyomja meg a
Beteg lap gombot a
kezddképernydn.

Spiro

SpO,

BP

Smith Gregory, GP
S e vt e

No patient selected

ABI

DBP

aBP

TBI

mSTORE

PWV

PACIENS
A BETEG
2. lépés 3. lépés
Hasznélja a kereséséavot (1), Vélassza ki a beteget.

vagy gorgessen (2) le addig
a betegig, akinek a SPIRO
mérést végzi.

g weron  Smith Gregory ‘B DDDDDD

AAAAAAAA

Allen, Patrick Allen, Patrick

Avery, Alexander Avery, Alexanider

Baker, Barnie Baker, Barnie

Bell, Katie Bell, Katie

Chambers, Michael Chambers, Michael
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BETEG
HOZZAADASA

1. lépés
A kezddképernydn nyomja

meg a @ gombot a
Beteg lapon.

3 DoCTOR Smith Gregory, GP
[ Smith Gregory's working sroup

No patient selected

Spiro ABI TBI
Spo, DBP mSTORE
BP aBP PWV

2. lépés

Toltse ki a kotelezé mezdket
(vezetéknév, keresztnéy,
TAJ-szam, sziletési datum és
nem) és adjon meg minden
kiegészitd, a beteggel
kapcsolatos informéaciot.

Smith Gregory, GP
2
New patient @

3. lépés

Az) () gomb
megnyomasaval mentse el a
beteget.

B DOCTOR Smith Gregory

v PATIENT Avery, Alexander
o i

5.3 A SPIRO - FEVC MERES VEGREHAJTASA

Csatlakoztassa a SPIROMD csutorat a MESI SPIROMETRIAS
EGYSEGHEZ.

A beteg élljon vagy uljon, egyenes testhelyzetben, felemelt fejjel
és normalisan Iélegezzen. Javasoljuk, hogy a mérés eldtt a beteg
végezzen el 1-2 prébamlvelet, hogy hozzaszokjon a mlvelethez.

A mérés sordn orrcsipesz hasznalata javasolt.
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A mérést végzd személynek mindig a beteg mellett kell maradnia és szorosan

nyomon kell kbvetnie a mérési folyamatot.

1. lépés

A MESI mTABLET UNIT-on vélasszon ki
egy meglévé beteget, vagy adjon hozza
egy Ujat. Tovabbi informéciokért Idsd az
5.2 ,A beteg kivalasztdsa” cimU fejezetet.

[ ‘z 1 DOCTOR Smith Gregory, GP

Smith Gregory's working group

PATIENT No patient selected

APPLICATIONS

Spiro ABI TBI
Spo, DBP mSTORE

BP aBP PWV

SPIRO FEVC
MERES LEPESROL
LEPESRE

2. lépés

A beteg kivélasztasa utan valassza ki az

SPIRO alkalmazast az alkalmazas menii-
ben.

[ ‘z | pocror Smith Gregory, GP

Smith Gregory's working group

Male, 22/01/1974

~
b PATIENT Avery, Alexander
0

APPLICATIONS

Spiro ABI TBI

Spo, DBP mSTORE

BP aBP PWV
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3. lépés 4. lépés
Szerelje fel a csutorat a A FOLYTATAS gomb megnyomadsa utan adja
MESI mTABLET-en talédlhaté meg a beteg adatait: magassag, suly, és
utasitdsoknak megfeleléen a MESI valassza ki a megfeleld eldrejelzési modellt
Spirometry Unit-ra, és nyomja meg a legérdilé menubdl. Ezt kdvetéen nyomja
a FOLYTATAS gombot. meg a FOLYTATAS gombot.

Spiro Spiro

g

CANCEL

z X c v b n m B : o
CANCEL 0 G P WP W W U W

Spiro
5. lépés

Maneuver Forced expiratory vital capacity

A mérési képernydre vald
belépést kbvetden a felhasznald

FEVC

Flow [L/s]

elmagyarazhatja a betegnek a mérést, %
és felkészitheti a mliveletre, miel6tt a 14

tényleges mérést megkezdené. 2

A betegnek a szajdban kell tartania

a csutorét, és nyugodt Utemben

kell Iélegeznie a csutordn keresztul.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy az FEVC
gomb ki van vélasztva. ’

Nyomja meg a START FEVC gombot a vy
mérés elinditdsahoz.

CANCEL
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6. |épés Spiro

A START gomb megnyomasaval a
készilék készenléti lzemmaodba kertdl,
és akkor kezdi meg a mérést, amikor a
beteg elkezd fujni.

A fUjas eldtt a beteg lassan és hosszan
|élegezzen be. A beteg gyorsan és
erételjesen lélegezzen ki legalabb
addig, amig az aramlasjelzd nulla feletti
aramlast nem mutat.

Fejezze be a miiveletet a FELVETEL ’ L
VEGE gomb megnyoméasaval.

Inoe @ woamae @ w2

CANCEL END RECDRDING}

7. lépés 8. lépés
A FELVETEL VEGE megnyomasa A mivelet megismételhets az UJ FELVETEL
utén a beteg eltavolithatja a gomb megnyomaésaval. Legaldbb harom
csutorat a szgjabol. A felhasznald elfogadhatdé mlveletet kell végrehajtani
attekintheti a mlvelet spirografjat az ATS/ERS 2019 ajanldsaban szerepld
és az értékeket. Az elfogadhato reprodukélhatésagi kritériumok teljesitése
mUveletet zold pipa jeldli a érdekében. A BEFEJEZES gomb
gombban. megnyomasaval a mérés befejezddik.

Spiro Spiro

vollU]
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Spiro+
alient’s level of cooperation: Good
9. lépés
A FINISH gomb megnyomasa
utan valassza ki a beteg
egyuttmikodeési szintjét a
legérdilé menubdl, és tegyen
megjegyzéseket a mérésekhez.
gRwledr Nt Ay Nullifollprfi~!
a s d f o} h k | &1
z % C v b n m ’ P

MEGJEGYZES
Amennyiben a MESI SPIROMETRY UNIT akkumuldtor téltéttseégi szintje
alacsony vagy csatlakozdsi problémdi vannak, az utasitdsok képernydn

egy figyelmeztetés jelenik meg. Hibdk esetén olvassa el a 8. ,Hibdk” és 9.
,Hibaelhdritds” fejezeteket.
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5.4 SPIRO - SVC MERES VEGREHAJTASA

A felhasznalénak lehet6sége van elvégezni a spirometrias mérést
SVC modbanis. Az SVC mérés 6nallé mérésként vagy FVC méréssel
kombinalt mérésként is elvégezhetd. A felhasznald a FEVC (1) és az
SVC (2) gombok megnyomasaval valaszthat a kettd kozul.

S - DOCTOR PATIENT
piro Smith Gregory, GP Avery, Alexander
Maneuver: Slow vital capacity Total number
FEVC Sve
vol [L]
0
1
2
3
4
5
6
7
8
0 2 4 6 8 10 12 14 16

Time [s]

l 2n8°C 1007.2 mbar 40.2%
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SPIRO SVC
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Kovesse az 5.3.1. fejezet 1, 2., 3. és 4. |épését.

MERES LEPESROL

LEPESRE

5. Iépés

A mérési képernydre vald belépés utan
a felhasznalé elmagyarazhatja a mérést,
és felkészitheti a beteget a mlveletre,
miel6tt elkezdené a tényleges mérést.

A betegnek a szajaban kell tartania
a csutorat, és nyugodt Utemben

kell Iélegeznie a csutoran keresztil.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az SVC
gomb ki van valasztva.

Spiro

Maneuver:
svC

Vol [U]
0

1
2

3

[ CANCEL J (END RECORDING J

6. lépés

Az INDITAS gomb megnyoméséval a
készllék készenléti lzemmodba kertil,
és akkor kezdi meg a mérést, amikor a
beteg elkezd fujni.

A fljas el6tt a beteg lassan és hosszan
lélegezzen be. A beteg lassan Iélegezzen
Ki.

Fejezze be a miiveletet a FELVETEL
VEGE gomb megnyomésaval.

Spiro

Maneuver:
svC

Vol [U]
0

0 2 4 6 8 10 12 14 16

Time [s]

CANCEL
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7. lépés 8. Iépés

A FELVETEL VEGE megnyoméasa utén A mivelet megismételhetd az UJ

a beteg eltavolithatja a csutorat a FELVETEL gomb megnyomasaval.
szajabol. A felhasznalo attekintheti a )

mlvelet spirogréfjat és az értékeket. A BEFEJEZES gomb megnyomasaval a

mérés befejezddik.

Spiro Gre . . Spiro
Maneuver: (e Maneuver: ()
Chart | vélues Chart | Values

sve ) sve )

Vol [

0

arameter Recording 1 Reference % Reference z-score Best

1 vew 5.83 5.68 93 5.83

2

3

4 Pz

o

5 T

6

7

8

0 2 41 6 8 10 12 14 16
Time [s]
1 1
l2sc @ rworzmbar (@ w023 l2sc @ rworzmbar (@ w023
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5.5 A SPIRO MERES ATTEKINTESE

Ugrds az elézé/kévetkezd eredméenyre
Ismételje meg a mérési
Ossza meg és kérjen mdsodvélemeényt

Spirg ST Gregorfycp
L Eredmény nyomtatdsa
Navigdcios o T p . y 4 L .
tortilet <J ) Ugrds ide: Alkalmazds képernyd
| R ——— Eredmény elvetése

Continue to post phase measurement o %

Folytassa kézvetlentl a POST

Maneurr chart mérési fazissal
e —— Emlékeztets engedélyezése
POST fazis méréshez
. Vdltds a Diagram és az
Ertekek nézet kbzott
Mdvelet: mérés b
dttekintése ‘
dramlas/térfogat 8
grafikonnal és .

értekekkel 2

Interpretation

Ventilatory dysfunction type: Obstruction
Severity of ventilatory disturbance: Mild

Quality summary

FEVC sve
Total number of recordings: 6 Total number of recordings: 6
Acceptable recordings: 4
Repeatable recordings: 2

Mutasson tobbet: Referencia

— skdla és z-Score értekek

Patient data

T03em
sskg
makgm2
Phsteigie

sTall s Bronhodilatatornittis 5 ml, once a day, by inhalation,
Pdciensadatok Ermbdteatomnls 3 i once g by nhlotion:

Bronhodilatatornitis 5 mi, once a day, by inhalation,

A oot
®
reanon
3 .

Korabbi grafikonok .

i

Megjegyzések Patent ook asthma mediin this moring sy o beleant

Navigdcios tertilet
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Az eredmény attekintésekor a felhasznaldnak lehetésége van o
belépnia POST mérési fazisba, ami akkor hasznos, ha a felhasznald6  POST MERES
dgy dont, hogy bronchodilatacids tesztet végez.

Afelhasznald a CONTINUE (Folytatas ) (1) gombra kattintva folytathatja

a POST fazist, és beadllithatja az emlékeztetdt. Az emlékeztetd iddtll-  Belépés a POST
|épése utdn megnyilik egy felugré ablak. Alternativ megolddsként — mérési fazisba
a felhasznald a spirometriai mérés elvégzését kévetd 60 percen

belll beléphet a POST fazisba a beteg archivuman keresztil. Az

aktiv mérés In progress (Folyamatban) széveggel van jeldlve.

Spiro

©) (<) (=)(a

Continue to post phase measurement

o)

Maneuver: Chart

FEVC, SVC velues

Flow [L/s]

A POST fazisba lépés utdn a felhasznaldé elészor az utasitdsok
képernydjére kertl, ahol meg kell varnia, amig a modul csatlakozik
a MESI mTABLET-hez.
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POST mérési fazis

A POST

eredményeinek
attekintése

RESZLETES UTASITASOK

A modul csatlakoztatdsa utdn a FOLYTATAS (2) gomb zdldre Valt,
és a felhasznalo folytathatja a mérést.

Spiro

CANCEL

A FOLYTATAS gombra kattintva a felhasznalé belép abba a mérési
képerny6be, ahol a mérés a szokdsos mérési eljarast koveti. A START
FEVC gomb megnyomésaval az eszkoz készenléti izemmaoddba
kerUl, és akkor kezdi meg a mérést, amikor a beteg elkezd fujni az
5.31. fejezet 7. 1épésében leirtak szerint. A mérési folyamat ezutan
megismételhetd az 5.3.1. fejezet 7. és 8. [épésében leirtak szerint
egészen az eredményjelentés képernydjéig, ahol a PRE és POST

/////

nalé attekintheti az aramlés/térfogat grafikonok és az értékek
osszehasonlitasat.



Navigdcios tertilet

Mdvelet: mérés
dttekintése
dramlds/térfogat
grafikonnal és
értekekkel

Pdciensadatok

Kordabbi grafikonok

Megjegyzések

Navigdcios tertilet

RESZLETES UTASITASOK

Maneuver.

il Chart | Values

Flow [L/s]

Interpretation
PRE
Ventilatory dysfunction type: Obstruction

Severity of ventilatory disturbance: Mild

POST
Ventilatory dysfunction type: Obstruction
Severity of ventilatory disturbance: Mild

Quality summary

FEVC sve
PRE PRE
Total number of recordings: 6 Total number of recordings: 6

Acceptable recordings: 4
Repeatable recordings: 2 s
Total number of recordings: 6
poST

Total number of recordings: 6

Acceptable recordings: 4
Repeatable recordings: 2

Patient data

Height 183cm
95kg
28.4kg/m2

Past smoker

Bronhodilatatornitis 5 mi, once a day, by inhalation,
Bronhodilatatornitis 5 ml, once a day, by inhalation,
Bronhodilatatornitis 5 ml, once  day, by inhalation,

Prediction model Level of cooperation:

GLI2012_Caucasian Good Poor

© fevt

FEVIS(FVO)
Fevn e
Fve
PEF
ve
. .
LI T .
.
.
.
wee wn

Before measurement
Patient took asthma medicine this morning, result may not be relevant

After measuremen

Ugras az el6zd/kovetkezd eredményre

Ismételje meg a merési

Ossza meg €s kérjen mdsodvéleményt

Eredmény nyomtatdsa

Ugrds ide: Alkalmazds képernyd

Eredmeény elvetése

Vditas a Diagram és az
Ertékek nézet kbzott

Mutasson tobbet: Referencia

skdla és z-Score értekek
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A beteg mérési
elézményei

Megjegyzések
tertilet

A MUVELET MI-
NOSEGE ES
REPRODUKALHA-
TOSAG

RESZLETES UTASITASOK

Az el6zmények attekintést nyUjt az ugyanazon orvos altal ugyan-
azon a betegen végzett mérésekrdl. A paciens eredményeinek
tendenciait mutatja.

Minden egyes méréshez hozzdadhat egy megjegyzést. A rendszer
tarolja azt, és az barmikor hozzaférhetd a beteg rogzitésijelentésével
egyutt.

5.6 A SPIROMETRIA MERES ATTEKINTESE

Minden végrehajtott mlveletet mindségi és a reprodukalhatdsagi
szempontjabdl értékelnek. Legaldbb harom reprezentativ mlveletsort
kell végrehajtani az ATS/ERS 2019 ajanlasa szerint, amelyek k&zUl
automatikusan a legjobbat valasztjak ki. A mérés sordn legfeljebb
nyolc mlvelet hajthaté végre. A harom legjobb m(iveletet zold
pipa (1) jeloli, a legjobbat dupla z6ld pipa (2), majd a jelentés
képernydjén reprezentativ mérésként lesz kivalasztva. A mérés
sorédn megjelenttett értékek minden egyes mlveletet reprezentéinak.
A jelentés képernyén megjelend értékek az 6sszes végrehajtott
mUveletbdl kivlasztott legjobb értékek keveréke. A megjelenitett
goérbe a legjobb mUveletbdél szarmazik.

Flow [L/s]
16

14
12

10

0 1 2 3 4 5 6 7 8

Selected recording == - -- Best recording Vol [L]

Tv 2 3 4 5
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Abban az esetben, ha a mlveletet nem hajtjak végre megfeleléen,
a mérési grafikonon az aldbbi mutaték egyike jelenik meg:

Habozas
A ,Hezitdlas” szimbolum akkor jelenik meg, ha a
kifujas kezdete nem elég gyors és erételjes.

Tal lassu fajas

A ,Tdl lassu fujas” szimbolum akkor jelenik meg, ha
a kifujas kezdete nem elég gyors és erbteljes. A
kilégzési csliics nem magas €s nem éles a gorbén.*

Ko6hogés
A ,Kohogés” szimbdlum akkor jelenik meg, ha a
kohogés a kilégzeés elsé masodpercében jelentkezik.*

Korai befejezés

A ,Korai befejezés” szimbolum akkor jelenik meg, ha
a kifujas nem elég hosszu. Az elfogadhatd kifujasi
id& kritériuma 6 masodperc.*

*Enright és munkatdrsai (1991) dital meghatdrozott mivelet elfogadhatosdgi
kritérium kerdilt alkalmazdsra.

Az dramlas-térfogat gorbe megrajzolédik, és minden egyes mlivelet

sordn elmentésre kerll az egyéni légzéshez. A vonalszakaszok a Az ELOREJELZESI
mért valtozok normal tartoményét és becsiilt értékét mutatjdk. A MODELL CELER-
vonalszakasz csak akkor rajzolédik ki, ha a kivalasztott prediktiv TEKEI

modell elérejelzett értéket ad a valtozdhoz.
Flow [L/s]

Vol [L]
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ERTEKTABLAZAT

RESZLETES UTASITASOK

Az eredmények tadblazata a mérés reprezentativ eredményeit,
valamint a varhato értékeket és a z-score értékeket mutatja be,
ha minden szlikséges vizsgalati adatot megadtak (lasd a Vizsgélati
adatok bevitele cim( fejezetet).

Ha elérhetd a z-score, a grafikus megjelenités a z-értéket a normal
tartomanyhoz viszonyitva jelzi (+/-1,645). A zéld terllet azt jelzi, hogy
az érték a normal tartoméanyon beliil vagy felett van (z >=-1.645). A
sarga terllet enyhe csokkenést jelez (-2,0 <= z < -1,645). A voros
terllet sulyosabb csékkenést jelez (z <-2,0).

Z-score of best recording

T pre:-1.05
FVC —4_ 5 )
post: -1.05
? pre:-1.05
FEV1 S " 0 4
post: -1.05
T pre:-1.05
FEV1%(FVC) F 0 4
post: -1.05

Ha a z-score nem elérhetd, a grafikus megjelenités az elérejelzett
értékhez viszonyitott mért értékeket jelzi (% of Pred.) 100 %-os skéla
a skéala kozepén. A zold teriilet azt jelzi, hogy az érték a normal
tartoményon belil vagy felett van.
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5.7 TOBBFUNKCIOS GOMBOK

Bar a legtobb MESI SPIROMETRY UNIT ellenérzést a MESI mTABLET

UNIT felhasznaldi fellleten el kell végezni, az eszkoz tetejen egy  LED-ES
tobbfunkciés LED-es gomb is helyet kapott. A gomb alapveté JELZOFENYEK
szinesfény( értesitési funkcidi mellett lehetdség van bizonyos tovabbi

mUveletek elvégzésére is. Ezek a mliveletek a MESI SPIROMETRY

UNIT aktudlis allapotan alapulnak.

o Az akkumulator toltottségi szintje nagyobb,
Zold . .
mint 25%. Készenlét
Piros ® Az akkumulator toltdttségi szintje kevesebb, mint

25%, amint lehetséges, toltse fel az egységet.

Zold Az akkumulator teljesen fel van toltve.

Toltés

Narancssérga Az egység tolt.

p Az egység megerdsitésre var az MESI mTAB-
Kék P s
LET-t4l. Parositas

AZ EGYES
GOMBOK
FUNKCIOI

Allapot-ellendrzés Készenléti médban a gomb gyors megnyo- Készenlét

masa elvégzi a MESI SPIROMETRY UNIT
alapvetd allapotellendrzését — zold, tobb
mint 25%-0s akkumulator toltottség, mig a
piros azt jelenti, hogy kevesebb, mint 25%-
0s toltés maradt, és a modult fel kell tolteni.

Parositasi méd A gombot 4 masodpercig lenyomva a
modult parositédsi modba kapcsolja, amellyel
a MESI mTABLET UNIT-ra csatlakoztathato
(részletesebb informéacidkért olvassa el az
51.5 ,Parositas” cim( fejezetet).

A MES| SPIROMET- A MESI SPIROMETRY UNIT visszaéllitdaséhoz

RY UNIT visszadl- nyomja le és tartsa 10 masodpercig lenyomva

litdsa a LED-es gombot, amig a szine pirosra nem
valt. Az egység néhany masodpercen belll
készen all a hasznalatra.
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Mérési méd

RESZLETES UTASITASOK/KARBANTARTAS

Mérés ledllitdsa A MESI SPIROMETRY UNIT felsé
gombjanak gyors megnyomasa a SPIRO
mérés végrehajtadsa kozben ledllitja a
mérést.

6.1 AZ AKKUMULATOR TOLTESE

Az eszkdz kizarélag akkumulatorrdl izemeltethetd, ezért gondos-
kodni kell arrél, hogy rendszeresen fel legyen téltve. Egy akku-
mulatortoltés kortlbelll 150 méréshez vagy 4 6réas folyamatos
hasznalathoz elegendé.

Az akkumulator feltoltéséhez helyezze a MESI SPIROMETRY UNIT
egységet a MESI LARGE CHARGING PLATE UNIT-ra. A toltési folyamat
kozben a modulon [évé ldmpa sargan villog. Csak akkor villog
zolden, ha az eszk6z teljesen fel van toltve. Tovabbiinforméaciokért
lasd az 5.5 Tobbfunkciés gomb fejezetet.

Amennyiben intenziv hasznalatot kdvetéen az akkumulator toltottségi
szintje jelentésen csokkent, nagy a valdszinlisége, hogy az akkumu-
l&tor lemer(ilt, és ki kell cserélni. Mivel az eszkdz nem tartalmaz olyan
alkatrészeket, amelyeket a felhasznalo kicserélhet, az akkumulétor
cseréjéhez vegye fel a kapcsolatot a helyi viszonteladéval vagy
a gyartéval.

6.2 TISZTITAS ES FERTOTLENITES

Figyelmesen olvassa el és kévesse a tisztitdsi utasitasokat.

MESI SPIROMETRY UNIT

Ne hasznéljon agressziv tisztitészereket, illékony folyadékokat, és ne fejtsen
ki erét az eszkoz tisztitdsakor. Ne meritse az eszkdzt vagy a tartozékokat
folyadékba vagy tisztitészerbe.



KARBANTARTAS

1. Tisztitds el6tt tavolitsa el a MESI SPIROMETRY UNIT-ot a
toltdallomasrdl, és valassza le az érzékel6t a MESI SPIROMETRY
UNIT-rél.

2. Az egység/érzékeld kiilsé és belsé részeinek tisztitasdhoz és
fertétlenitéséhez hasznéljon puha, nem szélazd, megfeleld
tisztitdszerrel benedvesitett térlékendét.

3. Atisztitdszeres oldat maradvanyait egy szaraz torlékenddvel
tavolitsa el.

4. A kovetkezd hasznélat el6tt szaritsa meg az eszkdzt.

Ajanlott tisztitoszerek:
» Hidrogén-peroxid (3%)
- Etanol (70%)
+ lzopropanol (70%)
+ Enyhe szappan (higitott)
+ Ammonia (higitott)
» Néatrium-hipoklorit fehéritészer (higitott)

Nem engedélyezett tisztitészerek:
. Szerves olddszerek
. Ammonia bazisu tisztitészerek
. Dorzsold hatdsu tisztitdszerek
. 100%-o0s alkohol, aceton, klér stb.

6.3 A TERMEK ELETTARTAMA ES TAROLASA

Amennyiben el8irdsszerlien hasznaljak és tartjak karban, az eszkdz
minimalis élettartama 5 év. Az eszkdz megfeleld koriimények kozott
legfeljebb 5 évig térolhatd. Tarolas esetén az akkumulatort havonta
Ujra fel kell tolteni az akkumulatorok véletlen tdlzott lemeriilésének
elkertilése érdekében. Ha az eszkozt a tarolas utan Ujra hasznalatba
veszi, javasoljuk, hogy vesse ald alapos karbantartasi ellenérzésnek.

hémérséklet -15° és 50°C koz6ott (< 1hdénap)
-15° és 40°C kozott (< 3 hénap)
-15° és 25°C kozott (<12 hénap)

Relativ paratartalom 25 — 85% (nem kondenzalodo)

Atmoszférikus 500 hPa (mbar) - 1060 hPa (mbar)
nyomas:

SZALLITASI
ES TAROLASI
FELTETELEK
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KARBANTARTAS/ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

Az eszkdzt képzett szervizmérnodknek kell ellendriznie legaldbb 12
havonta a kdvetkezd biztonsagi ellenérzések elvégzése érdekében:

barmilyen jellegli mechanikai vagy funkcionalis sértilés az
eszkdzon vagy annak tartozékain,

az eszkoz teljesitménye a hasznélati utasitasnak megfeleléen,
a figyelmeztetd cimke olvashatésaga,

az akkumulatorciklusok szama.

Az eszkdz elsé haszndlata elétt figyelmesen olvassa el a haszndlati
utasitdst, €s kévesse az ajanldsokat.

A MESI mTABLET SPIRO felhaszndloknak megfeleld képzettséggel
kell rendelkeznitik az eszkbz haszndlatahoz. A betanitdst a MESI
szakkepzett képviseldjének kell végeznie. Az eszkbz elsd haszndlata
elétt a felhasznalonak figyelmesen el kell olvasnia €s be kell tartania
a csatlakoztatott eszkbz haszndlati utasitdsat.

> [

RESI FOLYAMAT

<
me

71

Ezt a terméket nem steril haszndlatra tervezték.

Ne haszndlja ezt az eszkdézt olyan helyen, ahol gyulékony gdzok,
példdul érzésteleniték vannak jelen, vagy oxigénben gazdag
kornyezetben.

Minden beteghez haszndljon dj eldobhato csutordt.

A beteg €lettani dllapotat tiikr6zé adatok: Az adatok nem
haszndlhatok kizdrolagosan a beteg diagnozisdnak meghatdrozdsdra.

Az orvos feleléssége annak biztositdsa, hogy a spirometriai
vizsgdlatokat megfeleléen alkalmazzdk, értékeljek s értelmezzek.

Kisérje figyelemmel a beteget. Ha barmi aggodalomra ad okot, dllitsa
le a vizsgdlatot, és tegye meg a megfeleld Iepeseket.

Az eszkdz teljesitmeényét befolydsolhatia, hogy a kifdjds alatt a beteg
belekdp vagy belekbhdg az eszkdzbe.

Ha szokatlan értékeket kap, szemrevételezéssel meg kell vizsgdini az
eszkdzt, hogy nincsenek-e benne részecskek, amelyek megakadadlyoz-
hatjdk a levegd dramldsdt a csutora €s a modul kbzétt. A kezeldnek
azt is ellendriznie kell, hogy a csutora megfeleléen van-e felszerelve a
modulra.

> [>[2>[>[>[>[>[>



> [ [>[>

>

>[>[>[> > [>

ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

Keresztszennyezddes: A mérés utdn dobja ki az aramidsmerdt és az
orrcsipeszt. Ne tisztitsa meg az dramldsmérdt vagy az orrcsipeszt.

Eldobhato dramldsmérd csere: Haszndljon gumikeszty(it az
dramldsmérd cseréjekor, és mosson kezet, miutdn megérintette az
dramldsmeérdt.

Gyd6z48djén meg arrol, hogy a beteg betartotta a spirometrids vizsgdlati
iranyelveket a vizsgdlat megkezdése eldtt (egyes gyogyszerek és
stimuldnsok befolydsolhatidk a spirometria eredményeit).

Az eszkdz vagy tartozékai nem maodosithatok.

Az elektromdgneses dsszeférhetéségre (EMC) vonatkozo fontos
informdciok. Az elektronikus eszk6z0ok, igy a szdmitogépek €s
mobiltelefonok szamdnak helyiségben valo nbvekedésével az orvosi
eszkbz0k érzeékennyé vdalhatnak az egyéb eszk6zok elektromdgneses
sugdrzdsdra. Az elektromdgneses interferencia megzavarhatja az
orvostechnikai eszkbz6k mikodését, ami esetlegesen veszélyes
helyzetekhez vezethet. Ezenkivil az orvosi eszk6z6k sem zavarhatjak
mds eszkézbk mikodeését. Az IEC/EN 60601-1-2 szabvdnyt az
elektromdgneses dsszeférhetéségre (EMC) vonatkozo kévetelmények
kialakitdsdsdnak sziikségessége miatt vezették be az orvosi eszkbzok
haszndlata sordn fellépd veszélyes helyzetek megelézésére.

A szabvdny az orvosi eszkézbk esetében meghatdrozza az
elektromdgneses zavartlres szintjét. Ez az orvosi eszkbz az
elektromdgneses zavarokkal €s az elektromdgneses sugdrzdssal
szembeni ellendlloképesség tekintetében megfelel az IEC/EN 60601-
1-2 szabvdnynak. Ennek ellenére ne haszndljon mobiltelefont vagy
ehhez hasonlé eszkbzbket, amelyek erds elektromdgneses mezdéket
hoznak létre az eszkbz kbzelében. Ezek megzavarhatjdk az eszkéz
mukddeéséet, ami esetlegesen veszélyes helyzetekhez vezethet.

Ne mikddtesse gézforrald vagy olyan berendezés kbzelében, amely
nedvességet termelhet.

Ne mikddtesse kandallo vagy sugdrzo fiitétest, vagy olyan
berendezés kézelében, amely hét termelhet.

A kabelek és tartozékok negativan befolydsolhatiak az EMC
teljesitményét. Az eszkézt mikddeés kézben nem szabad 30 cm-nél (12
htivelyk) kbzelebb rakni egy mdsik orvostechnikai eszkbzhoz.

Ne végezzen méréseket olyan személyen, akinek az ajkdn vagy a szdj
tertiletén sebek vannak, mert ez tovabbi sérliléseket okozhat.

Ne haszndlja mikrohulldma sugdrzdst kibocsato eszkbzok kbzelében.
Ez zavarhatja az eszkbz midksdesét.

Ne helyezze tigy el az ME BERENDEZEST, hogy nehéz legyen a levd-
laszto berendezes mikddtetése.
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7.2. KARBANTARTAS

> [> > R2 >

>

Az eszkbzt nem szabad hdztartdsi hulladékkal egytitt drtalmatlanitani!
Készitse eld djrahasznositdsra vagy szelektiv hulladékgydjtésre az
elektromos €s elektronikus berendezések hulladékairdl (WEEE) szolo
2002/96/EK irdnyelv szerint.

A szivargo dram miatt bekdvetkezd aramliitésveszély elkerilésére
kizardlag olyan egyen- €s vdltodramd tdpegyseget haszndljon, amely
megfelel az eszkbz mlszaki specifikdciojanak.

Kizdrolag nem agressziv tisztitoszereket haszndljon az eszkéz
tisztitdsdra. Az eszkbz benedvesitett toriékenddvel tisztithato.

A csutora felcsatoldsakor fokozott kériiltekintéssel jarjon el. Ne
forgassa tul erével.

Biztositsa, hogy az eszkéz tisztitdsa kbzben ne €rintkezzen elektromos
drammal.

Ne nyissa fel az eszkézt. Az eszkbz nem tartalmaz a felhaszndlo dital
cserélhetd alkatrészeket. Ne modositsa vagy alakitsa Gt az eszkozt.

Az eszkbzt meg kell ovni a nedvességtdl €s a rendkiviil alacsony/
magas hémérsékletektdl. Ezenkivil az eszkbzt mechanikus
igénybevételtdl is meg kell védeni, és nem szabad kézvetlen
napsugdrzdsnak kitenni, mivel az zavart okozhat az eszkéz
mikdodeséseben.

Semmilyen kérilmények k6z6tt se meritse az egységet vagy a
kdabelszerelvényeket folyadékba.

Ne alkalmazzon magas hémérsékletd sterilizaldsi folyamatot
(mint pl. az autokldvozds). Ne alkalmazzon elektronnyaldbos vagy
réntgensugaras sterilizalast.

Csak a jelen haszndlati utmutatoban kifejezetten leirt rutinszerd
tisztitdsi €s karbantartdsi eljdrasokat végezze el.

Tisztitds eldtt vdlassza le a tapfeszliltségrdl. Az eszkdz dllando
készenléti dllapota miatt ne tisztitsa a termindlokat.

Szdllitas vagy tdrolds sordn a vezérléeszkbz hémérséklete az tizemi
hémérséeklettartomdny ald csékkenhetett vagy afelé emelkedhetett.
Ne haszndlja az eszkézt addig, amig az legaldbb két ordan keresztil
szobahdémérséekleten nem volt +10 °C (50 °F) és 30 °C (86 °F) kézott. Ez
az idd sziikséges ahhoz, hogy a spirométer egység elérje a normdl
ajanlott mikédesi hémérséekletet.
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7.3 AZ ESZKOZ MUKODESE

Az eszkbzt kizdrolag hivatdsos egészsegligyi szakdolgozok
haszndlhatjck. Az eszkbz A osztdlyd berendezeés, s zavart okozhat
a radiofrekvencidban, illetve a kézelben lévé eszk6z6k mikodéséet
is zavarhatja. Szikség lehet a MESI mTABLET SPIRO eszkéz
dthelyezésére, illetve az eszkbznek helyet ado helyiseégnek az
elektromdgneses sugdrzdssal szembeni védelmére.

A terméket nem szabad haszndini, ha valamelyik alkatrésze eltort,
elkopott, hidnyzik, hianyos, eltorzult vagy szennyezett.

HIBAK

Hiba szama

N21:
A MESI SPIRO MODUL nincs
tartomanyban.

N22:

A MESI SPIRO MODULE
nincs parositva a MESI
mTABLET UNIT-tal.

N23:

A MESI SPIRO MODULE
akkumulator ciklusszama
magas.

E24:
Az akkumulator lemeriilt. A
mérés véget ért.

N61:

Kérjlik, valassza le a

MESI SPIRO MODULE-t

a fesziiltségellatasrol, és
inditsa ujra a SPIROMETRY
alkalmazast.

N62:

Megszakadt a kapcsolat
a diagnosztikai modullal.
Inditsa Ujra a rogzitési
folyamatot.

Leiras

A MESI SPIROMETRY
UNIT tartoméanyon kivdil
van.

A MESI SPIROMETRY
UNIT és a MESI mTABLET
UNIT koz6tti kapcsolat
nem optimalis.

A MESI SPIROMETRY
UNIT nincs pérositva a
téblagéppel.

Az akkumulatort ki kell
cserélni.

A MESI SPIROMETRY
UNIT akkumuldtora
lemerlt.

A MESI SPIROMETRY
UNIT a MESI LARGE
CHARGING PLATE UNIT-
ra kerdil.

Hiba tortént az SPIRO
modullal, vagy kom-
munikéacios probléma
mertilhet fel

a modul és a MESI
mTABLET kozott.

Megoldas

Vigye kozelebb a MESI
SPIROMETRY UNIT-ot a
téblagéphez, és inditsa Ujra a
SPIROMETRY alkalmazast.

Tévolitsa el a MESI
SPIROMETRY UNIT
kozelében lévé
mobileszkdzoket, vagy hozza
kozelebb a MESI mTABLET
UNIT-ot a MESI SPIROMETRY
UNIT-hoz.

Péarositsa a MESI
SPIROMETRY UNIT-ot a
MESI mTABLET UNIT-hoz.
A pérositdshoz 1asd az 5.1.5
Parositas fejezetet

Az akkumulator cseréjéhez
forduljon a MESI
képviseldjéhez.

Helyezze a MESI
SPIROMETRY UNIT-ot a
MESI LARGE CHARGING
PLATE UNIT-ra.

Szerelje le a MESI
SPIROMETRIY UNIT-ot a
MESI LARGE CHARGING
PLATE-rél.

Inditsa Ujra a SPIROMETRY
alkalmazast és a rogzitési
folyamatot.
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Folyamatosan
villogé lila

vagy piros
jelzéfény a MESI
SPIROMETRY
UNIT-on.

A MESI
SPIROMETRY
UNIT tetején lévo
tobbfunkcios
gomb
megnyomasakor
nem jelenik meg
semmilyen fény.

A SPIROMETRY
mérés akkor
sem indul el,

ha a MESI
SPIROMETRY
UNIT parositva
van a MESI
mTABLET UNIT-
hoz és mellett
van.

MEGJEGYZES

A diagnosztikai
modul nem
megfelelé allapota.

Az akkumulator
lemerdilt.

Lehetséges
elektroméagneses
interferencia.

Nyomja meg és tartsa
lenyomva a MESI SPI-
ROMETRY UNIT tetején
lévé gombot 15 masod-
percig az Ujrainditdshoz.
A fénynek villognia kell.

Helyezze a MESI
SPIROMETRY UNIT-
ot a toltéallomasra,
és hagyja toltédni
legaldbb fél 6ran
keresztl, mieldtt Gjra
probalkozna.

Gy6z6djon meg arrdl,
hogy a kozelben
nincsenek olyan
eszkdzok, amelyek
elektroméagneses
zavart okozhatnéanak.
Ezek az eszkdzok
megzavarhatjak a
MESI mTABLET UNIT
alapvetd funkcidit, ami
esetlegesen veszélyes
helyzeteket okozhat.

Ha a probléma tovdbbra is fenndll, tovabbi segitségért vegye fel a kapcsolatot
a gydrtoval vagy a helyi viszonteladdval.

Az eszkdzre jotallasi id6szak vonatkozik, amely a vasarlas napjatol
érvényes (a kézbesités idépontja a szamlan taldlhato). A jotallasi
igények kizarolag abban az esetben érvényesithetok, ha a vasarlast
igazold nyugtat is csatoljak. A jotalldsra vonatkozo részletes
informaciok az adott hasznalati utasitdashoz mellékelt jotallasi
flzetben taldlhatok.
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A projekt megfelel az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé (EU)
2017/745 rendeletnek, a 2015/863/EU radidberendezésekrdl sz6lo
RoHS-iranyelvnek (RED) 2014/53/EU.

Referenciaszam
(azonosito:év)

MSZ EN 60601-
1:2006/A1:2013

MSZ EN 60601-
1:2005+A1:2012

MSZ EN 60601-1-
2:2015

MSZ EN 60601-1-
2:2014

MSZ EN 60601-1-
6:2010

MSZ EN 60601-1-
6:2010 + A1:2013

MSZ EN 62304:2006
+A1:2015

MSZ EN ISO
26782:2009

MSZ EN ISO
14971:2019

MSZ EN ISO
13485:2016

MSZ EN ISO
15223-1:2016

MSZ EN ISO
10993-1:2009

MSZ EN 60068-2-
64:2008

Leiras

Orvosi elektromos berendezések — 1. rész:
Altalédnos biztonsagi és alapveté mikodési
kovetelmények

Gyodgyaszati villamos készilékek. 1-2.

rész: Az alapvetd biztonségra és a
lényeges miikodésre vonatkozé altaldnos
kovetelmények. Kiegészitd szabvéany:
Elektromégneses zavarok. Kévetelmények
és vizsgalatok

Gyodgyaszati villamos készilékek. 1-6.
rész: Az alapvetd biztonsagra és a
lényeges mikodésre vonatkozo altaldnos
kovetelmények. Kiegészitd szabvany:
Hasznélhatdsag

Orvostechnikai késziilék szoftver.
Szoftveréletciklus-folyamatok

Anesztezioldgiai és légzdkésziilékek
— Spirométerek, amelyek az id6ére
forszirozott kilégzési térfogat mérésére
szolgélnak emberekben

Orvostechnikai eszk6zok. A
kockazatiranyitas alkalmazasa
orvostechnikai eszkdzokre

Orvostechnikai eszkdzok.
Min&ségirdnyitdsi rendszerek. Szabalyozasi
célu kovetelmények

Orvostechnikai eszkdzok cimkéin
hasznélhato jelképek

Orvostechnikai eszkozok biolégiai
értékelése. 1. rész: Ertékelés és vizsgélat a
kockazatiranyitasi eljaras keretében
Kornyezetvédelmi vizsgélatok - 2-64.

rész: Vizsgélatok - Fh vizsgélat: Rezgés,
szélessavl véletlenszer(i és Utmutatés
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Referenciaszam

(azonosito:év) LAl
MSZ EN 60068-2- Kornyezetvédelmi vizsgélatok Vizsgélatok
27:2009 Ea vizsgalat és Utmutatas. Aramutés

MSZ EN 60529:1991 Kisfesziltségd iranyelv (LVD)
+ A1:2000 + A2:2013

MSZ EN 62366- Orvostechnikai eszk6zok - 1. rész: A
1:2015 hasznalhatésagi tervezés alkalmazésa az
orvostechnikai eszkozokre

111 GYARTOI NYILATKOZAT AZ ELEKTROMAGNESES OSSZE-
FERHETOSEGRE (EMC) VONATKOZOAN

A MESI mTABLET SPIROMETRY az aldbb megadott elektromégneses kdrnyezetben hasznalhatd. A vevdnek,
illetve a fent felsorolt modellek felhasznaldjanak kell gondoskodnia az ilyen kdrnyezetben vald alkalmazasrol.

Emissziés
vizsgalat

RF-kibocsétés
CISPR 11

RF-kibocsatas
CISPR 11

Felharmonikus
dramok kibocsatasi
hatérértékei

IEC 61000-3-2

Feszlltségingado-
z4sok / villodzéas
kibocsétésa

IEC 61000-3-3

Megfeleléség Elektromagneses kdrnyezet — Utmutaté

1. csoport A fent felsorolt modellek a radidfrekvencias energiét
kizérélag belsé funkcidkhoz hasznéljék fel. Ennélfogva
a rédidfrekvencids sugérzésuk nagyon alacsony, és
valészinlsithetéen nem zavarja a kozelben l1évé elektronikus
berendezéseket.

B osztaly A MESI mTABLET SPIROMETRY barmilyen kornyezetben
hasznélhatd, igy haztartasi létesitményekben és kozvetlenul
a kisfeszUliltségl tdphéaldzatra csatlakoztatott azon
|étesitményekben, amelyek héztartdsi céll ingatlanokat

e latnak el.

Medgfelel
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A MESI mTABLET SPIRO az aldbb megadott elektromagneses kérnyezetben hasznélhatd. A vevének, illetve a
fent felsorolt modellek felhasznédldjanak kell gondoskodnia az ilyen kornyezetben valé alkalmazasrol.

Beteg csatlakozé PORT

Védettségi vizsgalat Vizsgalati feltételek — 60601 X Elektromagneses klornyezet -
Megfeleléségi szint Utmutaté
Elektrosztatikus + 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt A padlézatnak fabdl, betonbdl
kistlés (ESD) £2,4,8¢és15kV £ 15 kV Levegd vagy keramia jarolapbol kell
IEC 61000-4-2 Levegb lennie. Amennyiben a padl6

szintetikus anyaggal van burkolva,
a relativ paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.

RF-mez6k altal 3 Vrms Kivételt képez a
indukalt vezetett 150 kHz - 80 MHz kovetelmény aldl
RF — 3 m-nél révidebb

IEC 61000-4-6 (a) 6 Vrms 150 kHz és  kabelhossz
80 MHz koz6tti ISM
savokban c)

80% AM 1kHz

Megjegyzés: *Nem alkalmazhato, egység, jelbemeneti/jelkimeneti részek nélkil PORT

a) kizartak azok a SIP/SOPS eszk&z6k, amelyek maximdlis kabelhossza kevesebb, mint 3 m.

b) Ez a teszt kizdrolag olyan kimeneti vezetekekre vonatkozik, amelyek kézvetlenil kiiltéri kdbelekre valo
csatlakoztatdsra szolgdinak.

¢) Az ipari, tudomdnyos €s orvosi (ISM) savok 0,15 MHz és 80 MHz kézétt 6 765 MHz - 6 795 MHz, 13 553 MHz
- 13567 MHz; 26 957 MHz - 27 283 MHZz; és 40,66 MHz - 40,70 MHz. A 0,15 MHz és 80 MHz k&zétti amatdr
radiosavok 1,8 MHz — 2,0 MHz, 3,5 MHz — 4,0 MHz, 5,3 MHz — 5,4 MHz, 7 MHz — 7.3 MHz, 10,1 MHz — 10,15 MHz,
14 MHz — 14,2 MHz, 18,07 MHz — 18,17 MHz, 21,0 MHz — 21,4 MHz, 24,89 MHz — 24,99 MHz, 28,0 MHz - 29,7 MHz
és 50,0 MHz — 54,0 MHz-ig terjednek.
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A MESI mTABLET SPIRO az aldbb megadott elektromégneses kdrnyezetben hasznalhatd. A vevének, illetve
a fent felsorolt modellek felhasznéléjanak kell gondoskodnia az ilyen kdrnyezetben vald alkalmazésroél.

Védettségi vizsgalat

Elektrosztatikus
kistlés (ESD)
IEC 61000-4-2

Radiofrekvencids
vezeték nélkdli
kommunikéaciés
berendezésekbdl
sugérzott RF

EM mezdék és
kozelségi mezék
IEC 61000-4-3

Névleges teljesit-
ményfrekvencia
magnes mezok
IEC 61000-4-8

Enclosure port (burkolati kapu)

Vizsgdlati feltételek

+ 8 kV Kontakt
+2,4,8és15KkV Levegd

3V/m
80 MHz — 2,7 GHz
80% AM 1kHz

385 MHz (18 Hz
impulzusmodulacio)

450 MHz (FM+/-5 kHz eltérés
1 kHz-es szinuszjellel vagy 18
Hz-es impulzusmodulacidval)

710 MHz (217 Hz PM)
745 MHz (217 Hz PM)
780 MHz (217 Hz PM)
810 MHz (18 Hz PM)
870 MHz (18 Hz PM)
930 MHz (18 Hz PM)
1720 MHz (217 Hz PM)
1845 MHz (217 Hz PM)
1970 MHz (217 Hz PM)
2450 MHz (217 Hz PM)
5240 MHz (217 Hz PM)
5500 MHz (217 Hz PM)

5785 MHz (217 Hz PM)
50 Hz, ill. 60 Hz

IEC 60601

Medfeleléségi szint

+ 8 kV Kontakt
+15 kV Leveg6*

3V/m
80 MHz — 2,7 GHz

27 V/m

28 V/m

9V/m
9V/m
9 V/m
28 V/m
28 V/m
28 V/m
28 V/m
28 V/m
28 V/m
28 V/m
9V/m
9V/m
9V/m
30 A/m

Elektromagneses
kérnyezet — Utmutaté

A padlézatnak fabal,
betonbdl vagy keramia
jarolapbdl kell lennie.
Amennyiben a padld
szintetikus anyaggal

van burkolva, a relativ
pératartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.

A halozati aram
erésségének meg

kell egyeznie a
professzionalis
egészségligyi
|étesitmény és otthoni
egészségligyi kornyezet
dramerésségének.

A magneses mez6
teljesitményfrekvencidja
felelien meg egy tipikus
kereskedelmi vagy
korhazi kornyezetben
lévé helyiségre jellemzd
szintnek.
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A MESI mTABLET SPIROMETRY az aldbb megadott elektromagneses kornyezetben hasznédlhatd. A vevének,
illetve a fent felsorolt modellek felhasznaldjanak kell gondoskodnia az ilyen kornyezetben vald alkalmazasrdl.

Védettségi vizsgalat

Elektromos
gyors tranziens/
kitorések

IEC 610004-4

Ingadozas
IEC 61000-4-5

RF-mez&k altal
indukalt vezetett
RF

IEC 61000-4-6

Feszlltsége-
sések, rovid
megszakitasok és
fesziltségingado-
z4sok a tépegy-
ség bemeneti
vezetékén

IEC 61000-4-11

Megjegyzés:

Bemeneti valtéoaram

Vizsgalati feltételek

+2kV

100 kHz ismétlési frekvencia

+ 0,5 kV, +1 kV vezetéktd!

vezetékig + 0,5 kV, +1kV, + 2
kV vezetéktdl a foldelésig (a)

3Vrms

150 kHz - 80 MHz

6 Vrms 150 kHz és 80 MHz
kozotti ISM sdvokban ¢)

80% AM 1kHz
0% Uy;
0°,45°,90°135°180°,225°,27
0°,315°

0% U
0°

0% U;
70%

0% U
0%

IEC 60601
Megfeleléségi szint

+2kV

+1kV
Differencidl méd

3Vrms

150 kHz - 80 MHz
6 Vrms 150 kHz és
80 MHz koz6tti ISM
sdvokban ¢)

80% AM 1kHz

0,5 ciklus

1 ciklus

25/30 ciklus (50/60

Hz)

250/300 ciklus
(50/60 Hz) (5 s)

Elektromagneses
kornyezet — Utmutato

A haldzati aram erdssége-
nek meg kell egyeznie a
professzionalis egészség-
igyi létesitmény és otthoni
egészseégugyi kornyezet
dramerdsségének.

A héldzati dram erésségé-
nek meg kell egyeznie a
professzionalis egészség-
gyi létesitmény és otthoni
egészségugyi kornyezet
dramerdsségének.

A hélézati dram erdsségé-
nek meg kell egyeznie a
professziondlis egészség-
ugyi létesitmény és otthoni
egészséglgyi kornyezet
aramerdsségének.

A halézati aram
erésségének meg kell
egyeznie a professzionalis
egészségugyi

|étesitmény és otthoni
egészségugyi kornyezet
aramerdsségének.

Amennyiben a fent felsorolt
modellek felhasznéldja
folyamatos Uizemelést
igényel hélézatkimaradas
esetén is, ajanlott a MESI
MTABLET SPIROMETRY-t
szlinetmentes tapegységrol
vagy akkumulatorrol
lzemeltetni.

a) Nem alkalmazhat Il. OSZTALYBA SOROLT ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKRE és GYOGYASZATI

RENDSZEREKRE.

b) Az ipari, tudoményos és orvosi (ISM) sdvok 0,15 MHz és 80 MHz kdz6tt 6 765 MHz - 6 795 MHz; 13 553 MHz
-13 567 MHz; 26 957 MHz - 27 283 MHz; és 40,66 MHz - 40,70 MHz. A 0,15 MHz és 80 MHz kdzotti amatér
radidsavok 1,8 MHz — 2,0 MHz, 3,5 MHz — 4,0 MHz, 5,3 MHz — 5,4 MHz, 7 MHz — 7,3 MHz, 10,1 MHz — 10,15 MHz,
14 MHz — 14,2 MHz, 18,07 MHz — 18,177 MHz, 21,0 MHz — 21,4 MHz, 24,89 MHz — 24,99 MHz, 28,0 MHz - 29,7 MHz
és 50,0 MHz — 54,0 MHz-ig terjednek.
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A MESI mTABLET SPIROMETRY az aldbb megadott elektromégneses kérnyezetben hasznélhato. A vevének,
illetve a fent felsorolt modellek felhasznaldjanak kell gondoskodnia az ilyen kornyezetben valé alkalmazasrol.

Védettségi vizsgalat

Elektrosztatikus
kistilés (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektromos
gyors tranziens/
kitorések

IEC 610004-4 (a)

Ingadozas
IEC 61000-4-5 (b)

RF-mez&k altal
indukalt vezetett
RF

IEC 61000-4-6 (a)

Jelbemeneti/kimeneti részek PORT

Vizsgalati feltételek

+ 8 kV Kontakt
+2,4,8és15KkV Levegd

+1kV
100 kHz ismétlési frekvencia

12 kV vezetéktdl a foldelésig

3 Vrms

150 kHz - 80 MHz

6 Vrms 150 kHz és 80 MHz
kozotti ISM sédvokban c)

80% AM 1kHz

IEC 60601

Megfeleléségi szint

+ 8 kV Kontakt
+15 kV Levegb

+1kV

Nem alkalmazhaté.

3Vrms
150 kHz - 80 MHz
6 Vrms 150 kHz és

80 MHz kozotti ISM

sdvokban c) 80%
AM 1 kHz

Elektromagneses
kornyezet — Utmutato

A padlézatnak fabal,
betonbdl vagy keramia
jarodlapbdl kell lennie.
Amennyiben a padlé
szintetikus anyaggal

van burkolva, a relativ
paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.

A halézati aram
erésségének meg

kell egyeznie a
professzionélis
egészséglgyi
|étesitmény és otthoni
egészséglgyi kornyezet
dramerésségének.

A halozati aram
erésségének meg

kell egyeznie a
professzionalis
egészséglgyi
|étesitmény és otthoni
egészségugyi kornyezet
dramerésségének.

A haldzati dram
erésségének meg

kell egyeznie a
professzionalis
egészséglgyi
|étesitmény és otthoni
egészségugyi kornyezet
dramer@sségének.

Megjegyzés: *Nem alkalmazhato, egység, jelbemeneti/jelkimeneti részek nélkil PORT

a) kizartak azok a SIP/SOPS eszkdzok, amelyek maximalis kdbelhossza kevesebb, mint 3 m.

b) Ez a teszt kizardlag olyan kimeneti vezetékekre vonatkozik, amelyek kozvetlendl kiiltéri kdbelekre vald
csatlakoztatdsra szolgélnak.
¢) Az ipari, tudomanyos és orvosi (ISM) sédvok 0,15 MHz és 80 MHz koz6tt 6 765 MHz - 6 795 MHz; 13 553 MHz
-13 567 MHz; 26 957 MHz - 27 283 MHz; és 40,66 MHz - 40,70 MHz. A 0,15 MHz és 80 MHz koz6tti amatér
rédiésavok 1,8 MHz — 2,0 MHz, 3,5 MHz — 4,0 MHz, 5,3 MHz — 5,4 MHz, 7 MHz — 7,3 MHz, 10,1 MHz — 10,15 MHz,
14 MHz — 14,2 MHz, 18,07 MHz — 18,17 MHz, 21,0 MHz — 21,4 MHz, 24,89 MHz — 24,99 MHz, 28,0 MHz - 29,7 MHz
és 50,0 MHz — 54,0 MHz-ig terjednek.
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Utmutaté és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses védettség

A MESI mTABLET SPIROMETRY az aldbb megadott elektromagneses kdrnyezetben hasznélhatd. A vevének, illetve a fent
felsorolt modellek felhasznaldjanak kell gondoskodnia az ilyen kérnyezetben valé alkalmazasrol.

Védettségi
vizsgalat

RF altal indukalt
vezetett RF
mezék

IEC 61000-4-6

Radidfrekvenciads
vezeték nélkuli
kommunikéaciés
berendezésekbdl
sugarzott RF EM
mezdk és kozelségi
mezdk

IEC 61000-4-3

IEC 60601
Vizsgdlati szint

3Vrms

150 kHz - 80 MHz
6 Vrms 150 kHz és
80 MHz koz6tti ISM
sdvokban c)

3V/m
80 MHz — 2,7 GHz

Megfelel6ség
szint

3Vrms

150 kHz - 80 MHz
6 Vrms 150 kHz és
80 MHz koz6tti ISM
sdvokban c)

3V/m
80 MHz — 2,7 GHz

Elektromagneses kérnyezet -
utmutato

A hordozhaté és mobil radidfrekvencids
kommunikaciés berendezéseket nem
szabad a fent felsorolt modellek barmely
részéhez, a kdbeleket is beleértve, koze-
lebb hasznalni, mint az adé frekvencidjara
alkalmazandé egyenlet alapjén kiszamitott
ajénlott elkulonitési tavolsag.

Javasolt elkiilonitési tavolsag
d=12 P

d=12 +P 80 MHz - 800 MHz
d=23+vP800MHz-27GHz

Ahol P az add névleges maximalis kimeneti
teljesitménye wattban (W) az adé gyéartdja
szerint, és d a javasolt elkilonitési tdvolsag
méterben (m) megadva.

A helyhez kotott radidfrekvencias addkbol
szarmazo, elektromégneses helyszini
felméréssel meghatédrozott térerésségnek
minden frekvenciatartoményban a
megfeleléségi szintnél kisebbnek kell
lennie (b).

Zavar jelentkezhet a kovetkezé
szimbolummal megjeldlt berendezések

kaeIében:(((i))>

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en, a magasabb frekvenciatartomény érvényes.
2. MEGJEGYZES: El6fordulhat, hogy ezek az iranyelvek nem érvényesek minden helyzetben. Az elektroméagneses terjedést
befolyasolja a szerkezetek, objektumok és emberek altali elnyelés és visszaverddés.

a) A telepitett adok, igymint a (mobil és vezetékes) telefonok, radidk bazisallomasai, foldi radiok bazisallomasai, amatdér
radidadok, AM és FM radids sugérzés, TV-s mlisorszéras) térereje elméletileg nem hatérozhaté meg pontosan. A telepitett
radiofrekvencids addok elektromdgneses sugérzasanak értékeléséhez helyszini mérésekre lehet sziikség. Ha a MESI mTABLET
SPIROMETRY hasznélatdnak kornyezetében a mért térerésség meghaladja a radidfrekvencias hatarértékeket, a fent emlitett
modellek mikodését meg kell figyelni, hogy a normal mlikédés biztosithatd legyen. Ha rendellenes teljesitményt tapasztal,
tovébbi intézkedésekre lehet szlikség, Ugymint a fent felsorolt modellek elforditédséra vagy athelyezésére.

b) A 150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomany folott a mezéerésségnek kevesebbnek kell lennie 3 V/m-nél

c) Az ipari, tudoményos és orvosi (ISM) sdvok 0,15 MHz és 80 MHz kozott a kovetkezdk: 6,765 MHz - 6,795 MHz; 13,553 MHz
-13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz; és 40,66 MHz - 40,70 MHz. A 0,15 MHz és 80 MHz k&z6tti amatér rddidsédvok 1,8 MHz —
2,0 MHz, 3,5 MHz — 4,0 MHz, 5,3 MHz — 5,4 MHz, 7 MHz — 7,3 MHz, 10,1 MHz — 10,15 MHz, 14 MHz — 14,2 MHz, 18,07 MHz — 18,17
MHz, 21,0 MHz — 21,4 MHz, 24,89 MHz — 24,99 MHz, 28,0 MHz - 29,7 MHz és 50,0 MHz — 54,0 MHz-ig terjednek.
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Javasolt elkiil6nitési tdvolsag
hordozhaté és mobil RF kommunikaciés berendezések és a fent felsorolt modellek k6zott

A MESI mTABLET SPIROMETRY olyan elektromédgneses kornyezetben hasznéalhatd, amelyben
a sugarzott radidfrekvencids zavarok ellendrzés alatt allnak. A felsorolt modellek vasarléi és
felhasznaldi segithetnek megakadalyozni az elektromégneses interferencidt azéltal, hogy
betartjdk a minimdalis tdvolsdgot a hordozhaté és mobil radiéfrekvencids kommunikéacids
berendezések (adokésziilékek) és a fent felsorolt modellek kdz6tt az aldbb javasoltak szerint,
a kommunikéciés berendezés maximalis kimeneti teljesitményének megfeleléen.

Adokésziilék névieges
maximalis kimeneti
teljesitménye W

Elkulonitési tavolsag az adé frekvenciaja szerint m

150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=12+vP d=12 P d=23 VP

0,01 012 0,12 0,23

01 0,38 0,38 0,73

1 1,2 12 2,3

10 3.8 3,8 73

100 12 12 23

A fent fel nem sorolt maximalis kimeneti teljesitmény(i adok esetében az ajanlott elkilonitési tdvolsagot méterben (m) lehet

meghatarozni az adé frekvencidjara vonatkozé egyenlet segitségével, ahol P az add gyéartdja szerint az add maximalis kimeneti
teljesitménye wattban (W).

1. MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz-en, a magasabb frekvencia tartomanyra vonatkozé elkiilonitési tavolség alkalmazandd.
2. MEGJEGYZES: Az ipari, tudomanyos és orvosi (ISM) savok 150 kHz és 80 MHz kozétt a kdvetkezék: 6,765 MHz - 6,795 MHz;
13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz; és 40,66 MHz - 40,70 MHz.

3. MEGJEGYZES: A 150 kHz és 80 MHz kzotti ISM frekvenciasavban és a 80 MHz és 2,5 GHz kazotti frekvenciatartomanyban
|évé adok ajanlott tdvolsdgdnak kiszdmitdsédhoz hasznalt képletekben tovabbi 10/3-os tényezét épitettek be annak érdekében,
hogy csokkentsék annak valdszinliségét, hogy a mobil/hordozhaté kommunikacios berendezések interferenciat okozhatnak, ha
véletlenll a betegterlletre kertlnek.

4. MEGJEGYZES: Eléfordulhat, hogy ezek az irdnyelvek nem érvényesek minden helyzetben. Az elektromégneses terjedést
befolyasolja a szerkezetek, objektumok és emberek altali elnyelés és visszaverédés.
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11.2 ALAPVETO TELJESITMENY

A MESI SPIRO MODULE a MESI mTABLET SPIRO része, amelynek
alapvet6 teljesitménye a spirometria mérés elvégzése bizonyos
miikodési feltételek mellett. A mérés magabdl a mérési folyamat-
bdl és az adatok a MESI mTABLET UNIT-ra valé mentésébdl all.
Az eszkdz nagy érzékenysége miatt az eszkdz javasolt felhasz-
nélésai és izemmadjai fogékonyak az elektroméagneses interfe-
rencidra. Ha az eszkdz alapvetd teljesitménye leromlik, az eszkdz
hibalizenetekkel értesiti a kezel6t az esetleges problémakradl.

Az elektromos és elektronikus berendezések
hulladekdt szelektiven kell sszegydjteni, és nem
szabad hdztartdsi hulladékkal egyditt drtalmatlanitani.

Tartsa be a kezelési utmutatoban foglaltakat.

Gydrto:

MESI, Ltd.,

Leskoskova cesta 11a,
1000 Ljubljana, Szlovénia

Ce€1304 CE-jelslés

E ==

—
>

Olvassa el a Kezelési utasitdst. A Kezelési utasitds Figyelmeztetéseket
€s ovintézkedéseket tartalmaz. Ezek be nem tartdsa, illetve a figyelmen
kivil hagydsa a beteg vagy a felhaszndlo sériilését vagy a berendezés

meghibdsoddsdt okozhatja.

Egyszeri haszndlatra

® >

200x-xx Lejdrati ddtum

Ovatosan kezelje

o HE I

az IEC 60601-1 szerint (B tipus)

Olvassa el a haszndlati utasitdst.

D>

(( ° ))) Rddidfrekvencids adokészliléket tartalmazo berendezések jelzése.

Orvostechnikai elektromos berendezések védelmi osztdlyba soroldsa
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