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Innan du anvédnder din AsthmaTuner Spirometer, lds den har bruksanvisningen, etiketterna och all
information som medféljer produkten.

Anvandarmanual 3.1 Utfardandedatum
18/6/2024

CE€ 0476

VARNING! FEDERAL LAG BEGRANSAR DENNA ENHET TILL FORSALINING AV ELLER PA ORDINATION AV EN
LAKARE.

Yer&l )énvﬁndarma Sida 1av 28



AsthmaTluner

1

© N o w;

Svensk

INNEHALL
INTRODUKTION......ocvrvirririirinieniininnes 4
11 Avsedd anvandning 4
1.1.1 Begransningar av anvandningen 4
1.1.2 Kontraindikationer 4
1.2 Produktbeskrivning 5
1.3 Information om parametrar som mats av AsthmaTuner Spirometer .... ...6
1.4 Bestamma baslinjevardena 6
ANVANDA ASTHMATUNER SPIROMETER 7
2.1 Satta i batterierna 7
2.2 Installera AsthmaTuner Spirometer-applikationen 7
2.3 Koppla AsthmaTuner Spirometer med en smarttelefon 7
2.4 Utfora ett spirometritest 8
2.5 Utvardering av testet 9
2.5.1 Resultatdagbok 10
2.6 Viktiga sakerhetsvarningar 10
2.7 Datasdkerhetsvarningar 11
2.8 Varningar for anvandning i elektromagnetiska miljoer 12
29 Anmarkningar om FCC-certifiering 12
UNDERHALL OCH RENGORING 13
3.1 Rengoring av turbinen 13
3.2 Rengdring av munstycket 17
3.3 Rengoring av enheten 19
3.4 Byta batterier.....ccccvceveevieneenenne 19
FELMEDDELANDEN OCH FELSOKNING 20
4.1 Felmeddelanden 20
4.2 FelsOKNINg ....ccevveeveeneesienienene 21
NOGGRANNHET OCH TILLFORLITLIGHET 22
MARKEN OCH SYMBOLER 23
TEKNISKA SPECIFIKATIONER 24
BLUETOOTH TRADLOS TEKNOLOGI INFORMATION 26
8.1 Radiofrekvens (FR) kommunikation 27
8.2 Radiofrekvens (RF) stérning fran andra tradlésa enheter 27
GARANTIVILLKOR ... 28

Yer&l )énvﬁndarma

Sida 2 av 28



ASthmaTUﬂeF Svensk

Tack for att du valde AsthmaTuner.

Innan du anvédnder din AsthmaTuner Spirometer, lds den har bruksanvisningen, etiketterna
och all information som medféljer produkten.

enhetlnnan du ansluter AsthmaTuner Spirometer till en smarttelefon, installera den applikation
som dr utvecklad for att visa data som méts av enheten.
Paketet innehaller:

* AsthmaTuner Spirometer enheten

e Turbinsensor

* Plastmunstycket

* 2 AAA- batterier

e Anvdndarmanual

N&r du har tagit ut enheten ur férpackningen ska du kontrollera att den inte har nagra synliga
skador. Om det finns, anvand inte enheten och skicka direkt tillbaka den till MediTuner, om
det ar lampligt.

Behall originalforpackningen!
Om din produkt har problem, anvand originalemballagen for att skicka tillbaka den till MediTuner.

Adressen ar foljande:

MediTuner AB

Box 3161; 103 63 Stockholm, Sweden

Webbplats: www.medituner.com E-post: info@medituner.com

Laglig tillverkare:
MIR - Medical International Research S.p.A.
Viale Luigi Schiavonetti 270, 00173 ROMA (ITALY).

MediTuner kan inte hallas ansvarig for skador som orsakas av anvindare som inte féljer
dessa instruktioner och/eller varningarna i denna handbok.
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1. INTRODUKTION

1.1  Avsedd anvandning

AsthmaTuner Spirometer dr avsedd att anvandas av ldkare eller patient enligt |dkarens
anvisningar for att bedoma lungfunktionen. Enheten ar avsedd for vuxna patienter, ungdomar
och barn 6ver fem ar och kan anvandas i hemmet, pa fabriken, pa apoteket, pa sjukhuset eller
pa ldkarmottagningen.

1.1.1 Begransningar av anvandningen

Enbart analys av testresultaten racker inte for att stélla diagnos pa ditt sjukdomstillstand — du
behdver en ldkarundersdkning som tar hansyn till din sjukdomshistoria samt eventuella andra
tester som lakaren rekommenderar.

Diagnos och lampliga behandlingar far endast ges av en kvalificerad lakare.

Enheten dr endast avsedd att anvdndas av en person. Om fler an en person vill anvdanda
enheten far en anvandares matvarden inte tillskrivas en annan anvandare. Om en annan
person avser att anvinda enheten permanent maste den nya anvandaren logga in med ett
annat AsthmaTuner-konto och den nya anvdndarens uppgifter (fodelsedatum, ursprung, vikt,
langd, kon) maste anges.

Om du vill anvdanda enheten nar den redan har anvants av en annan person, se till att
desinficera munstycket och turbinen enligt anvisningarna i avsnittet Underhall.

1.1.2 Kontraindikationer

ATS/ERS-riktlinjen som uppdaterades 2019 anger de relativa kontraindikationerna for
spirometri enligt féljande.

Pa grund av 6kad myokardiell belastning eller férandringar i blodtrycket: Akut hjartinfarkt
inom 1 vecka; systemisk hypotoni eller allvarlig hypertoni; signifikant atriell/ventrikular arytmi;
inkompenserad hjartsvikt; okontrollerad pulmonell hypertoni; akut pulmonellt hjarta; kliniskt
instabil lungemboli; historik med synkope relaterad till forcerad utandning/hosta.

Pa grund av 6kat intrakraniellt/intraokulart tryck: hjarnaneurysm; hjarnkirurgi inom 4 veckor;
nylig hjarnskakning med ihallande symptom; 6gonkirurgi inom 1 vecka.

Pa grund av Okat tryck i bihdlan och mellandrat: Bihalekirurgi eller mellanérat eller infektion
inom 1 vecka.
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Pa grund av 6kad intratorakalt och intraabdominellt tryck: Narvaro av luft i lugnsacken;
toraxkirurgi inom 4 veckor; bukkirurgi inom 4 veckor; 6verburen graviditet. Pa grund av
infektionskontrollproblem: Aktiv eller misstankt smittsam luftvagsinfektion eller systemisk
infektion, inklusive tuberkulos; predisponerande fysiska tillstdnd fér smittspridning av
infektion, sasom blodupphostning, signifikant discharge eller skada i munnen eller blédning i
munnen.

A\ Det 4r vardpersonalens skyldighet att bedéma patientens hilsotillstand innan patienten
genomgar spirometri.

1.2 Produktbeskrivning
AsthmaTuner Spirometer ar ett litet system i fickformat for att
mata foljande respiratoriska parametrar:
* PEF—topputandningsflode
* FEV1 - forcerad utandningsvolym under 1 s
* FVC-Forcerad vital kapacitet
* FEF2575 —genomsnittligt flode mellan 25 % och 75 % av FVC |
* FEV6 — utandningsvolym under de forsta 6 sekunderna av \ [
testet
* FEV1/FVC - Tiffeneau-index

Enheten ansluts till en smarttelefon via Bluetooth SMART-teknik. Anslutningen ar automatisk nar
AsthmaTuner-applikationen har installerats pa smarttelefonen.

Matningen utférs av en turbinsensor och baseras pa infraréda avbrottsprincipen. Denna princip
sakerstaller att matningen ar korrekt och reproducerbar.

Fordelarna med denna sensor ar:

e opaverkad av gasens fuktighet och densitet

e stotsdker och okrossbar

o Dillig att ersatta.

Matningarna 6verfors i realtid fran enheten till smarttelefonen.
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1.3 Information om parametrar som mats av AsthmaTuner

Spirometer
PEF &r luftens maximala hastighet nar du andas ut sa kraftigt som méjligt efter att du fyllt dina
lungor maximalt.
FEV1 ar volymen av luft som flédar ut under den férsta sekunden av samma utandning.
FVC ar volymen av luft som flédar ut under den totala utandningen.
FEF2575 dr medelflddet mellan 25 % och 75 % av den totala volymen luft som flédat ut under
den totala utandningen (FVC)
FEV6 ar volymen som flédat ut under de forsta 6 sekunderna av testet.
FEV1/FVC ir Tiffeneau-indexet

For var och en av dessa parametrar ar resultatet ett nummer som visas pa smarttelefonens skarm.
Ett hogt tal betyder vanligtvis att luften ror sig latt genom lungorna. Om du har astma (eller
annan andningssjukdom) och har en obstruktiv episod, kan luften i allmanhet inte blasas ut sa
kraftigt som normalt, sa parametrarna blir lagre.

AsthmaTuner Spirometer hjalper dig salunda att ta reda pa vilken typ av obstruktion du har,

om nagon, vid en viss tidpunkt.

Genom att anvdnda enheten regelbundet kan du spara eventuella andringar som kan uppsta i
parametrarna. Dessa dndringar kan krava lamplig behandling, enligt din lakares ordination.

Forutom att visa métningen, ger enheten ocksa ett normalt baslinjevarde.

1.4  Bestimma baslinjevardena

Faktum ar att betydelsen av férdndringar i luftflodet fran en matning till ndsta beror pa hur
mycket de skiljer sig fran det baslinjevarde du borde na nar du ar i ett friskt tillstand.
Applikationen kan berakna det prediktiva vardet, dvs. sdga det forvantade vardet for friska
personer, beroende pa alder, hojd, kon och ursprung. Applikationen beréknar det prediktiva
vardet som har godkéants av ATS (American Thoracic Society): GLI-2012 All-Age Multi-Ethnic
Reference Values av Philip H. Quanjer, Sanja Stanojevic, Janet Stocks, Tim J. Cole. Fér PEF
berdknas de prediktiva vardena enligt Knudson, R. J., Slatin R. C., Lebowitz, M. D., Burrows, B.,
The Maximal Expiratory Flow-Volume Curve — Normal Standards, Variability, and Effects of
Age, AM REV RESPIR DIS, 1976 113;587-600.

Det ar viktigt att veta att dessa prediktiva varden ar genomsnittliga tal fér stora grupper av
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manniskor. Du kan ha hogre védrde an det prediktiva vardet och dnda inte vara frisk. Eller du
kan ha lagre varde an genomsnittet och vara frisk.

2. ANVANDA ASTHMATUNER SPIROMETER

2.1  Sattai batterierna
Folj anvisningarna i avsnittet Underhall fér korrekt isittning av batterierna.

2.2 Installera AsthmaTuner Spirometer-applikationen
Innan du mater PEF, FEV1 eller FVC maste du installera AsthmaTuner-applikationen pa din
smarttelefon.

2.3  Koppla AsthmaTuner Spirometer med en

smarttelefon
Anslutningen mellan AsthmaTuner Spirometer och smarttelefonen ar automatisk. For att
kontrollera om det finns en anslutning, Ids meddelandena fran applikationen.
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2.4  Utfora ett spirometritest
For att utfora testet korrekt, folj instruktionerna nedan..

Tryck in turbinen i halet tills det tar stopp Skruva turbinen medurs tills det tar stopp

2
Satt munstycket minst 0,5 cmi Ta upp AsthmaTuner Spirometer med din
turbinuttaget. hand som om det var en mobiltelefon.
s Se till att inte hindra turbinen med din
hand.
3 4

Satt in munstycket i munnen bortom dina tander och stang dina lappar tatt 6ver det, sa att
luften du andas bara kan passera genom munstycket.

W%
%%*K‘\ /L/
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For att férhindra turbulens som annars skulle kunna paverka resultaten, sitt inte tungan i
munstycket. Boj inte nacken.

Tryck pa ikonen Ny spirometrisession Blas ut sa kraftigt som mojligt.
under fliken Spirometri i applikationen for Det &dr bast att gora testet staende eller
att starta testet. sittande uppratt. (Det gor ingen skillnad for

testresultatet)

<4 New Spirometry Session

Efter utandning tar du langsamt bort enheten fran munnen och kontrollerar datan pa din
smarttelefon.

8 Nir munstycket dr ute ur munnen ska du undvika plétsliga rérelser eftersom detta pressar
in luften i turbinen och ett flédesvirde méats som kan paverka testresultaten.
Upprepa testet tre ganger. Applikationen kommer att spara det hogsta virdet.

Enheten visar ett felmeddelande om starten av utandningen inte var tillfredsstéllande och
om utandningen inte avslutas pa ett tillfredsstallande satt.

2.5 Utvardering av testet
Tre tester utfors per matsession, varefter applikationen automatiskt valjer det hogsta vardet
och jamfor det med det baslinjevarde (normalt eller personligt basta) som stallts in under
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konfigurationen.

/N VARNING

Be ldkare eller annan hilso- och sjukvardspersonal att se dig anvinda AsthmaTuner innan
du gér nagon matning.

Om du anvinder Asthmatuner for att 6vervaka ett lungtillstand, tex. vid astma, maste
personen vardas av en ldkare eller annan legitimerad halso- och sjukvardspersonal.

Den handlingsplan som tillhandahalls av din ldkare eller annan godkind hilso- och
sjukvardspersonal kommer att ange vilka atgérder du ska vidta om dina varden dndras.
Oberoende av vilka virden du har, om enheten &r fri fran larm, om du uppvisar tecken och
symptom som tex. sammandragning av bréstkorgen, kort andetag, hosta, kontakta din
lakare eller annan hélso- och sjukvardspersonal.

25.1 Resultatdagbok

Testresultaten lagras automatiskt och kan visas senare.

2 Viktiga sakerhetsvarningar

.6
/N Varning: indikerar en potentiellt farlig situation som, om den inte férhindras, kan
resultera i mindre eller mattlig skada pa anvindaren eller patienten eller skada
enheten.
A Handledning av en vuxen kravs for att 6vervaka aldre personer, barn och
funktionshindrade
& Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for skador som orsakats av
att anvandaren inte foljt dessa instruktioner korrekt.
/N Endast originaltillbehér som anges av tillverkaren ska anviandas med

enheten.
/N Kontrollera regelbundet att inga féroreningar eller fraimmande kroppar, sasom hud,
harstran har
hamnat inuti turbinen. Detta kan orsaka fel i matningen eller dventyra enhetens
korrekta funktion.
Anvéndning av ett olampligt munstycke kan ocksa skada turbinen eller patienten.
I hdndelse av en olycka av nagot slag som uppstar till féljd av anvandning av enheten
rekommenderas
du starkt att informera din ldkare s att han/hon kan meddela de myndigheter som
kravs enligt lokal lagstiftning.

>
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2.7

Enheten &r inte konstruerad for att anvandas i direkta luftstrémmar (tex. vind),
varmekallor

eller kyla, direkta solstralar eller andra ljus- eller energikallor, damm, sand eller
kemiska dmnen.

Anvand och forvara enheten i enlighet med de angivna miljéférhallandena

i de Tekniska specifikationerna. Om enheten utsatts for miljéférhallanden

andra dn de som anges kan den fungera felaktigt och/eller visa felaktiga resultat.
De underhallsarbeten som anges i Anvandarmanualen maste utféras med hogsta
omsorg

och noggrannhet. Underlatenhet att félja instruktionerna kan leda till méatfel eller
felaktig tolkning av de uppmatta vardena.

Andra inte enheten utan tillstdnd fran tillverkaren.

Alla @ndringar, justeringar, reparationer, omkonfigurationer maste utforas av
tillverkaren eller av behorig personal.

Vid problem, forsok inte reparera enheten sjélv.

Datasdkerhetsvarningar

Din smarttelefon lagrar dina personuppgifter.
Potentiella hot som:

Installation av skadlig programvara.
Fysisk atkomst till smarttelefonen.
Avlyssning av kommunikation.
Fysisk skada pa smarttelefonen
Stold av smarttelefonen

kan paverka integriteten eller konfidentialiteten hos sadana uppgifter sasom:

Obehorig atkomst till data i minnet.

Forlust av data i minnet.

Of6rmaga att anvanda smarttelefonen for kommunikation.

Integritetskontroll av data gors automatiskt och vid 6verforingsfel skapas en korruption
av data och filen blir olaslig.

Foljande atgarder hjalper till att minska risken for sadana handelser:

Oppna eller installera inte filer frdn misstankta kallor.
Anvand antivirusprogram.
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Sakerhetskopiera dina data regelbundet.
e Ldmna inte din smarttelefon obevakad.
e Anvind ett I6senord for att komma at data.
e Verifiera den ratta e-postadressen som du ska skicka testresultaten till.
o Nar data 6verfors ring lakaren for att be om bekraftelse pa mottagandet.

2.8  Varningar for anvandning i elektromagnetiska miljoer

P& grund av det Okande antalet elektroniska enheter (datorer, tradlésa telefoner,
mobiltelefoner etc.) kan medicintekniska produkter vara mottagliga for elektromagnetisk
storning fran annan utrustning.

Sadan elektromagnetisk storning kan leda till att den medicintekniska produkten fungerar som
en matnoggrannhet som ar ldgre dn angiven och skapa en potentiellt osdker situation.
AsthmaTuner Spirometer uppfyller EN 60601-1-2:2015 om elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC for medicintekniska produkter) for bade immunitet och utslapp.

For att enheten ska fungera korrekt maste dock foljande forsiktighetsatgarder vidtas:

. Se till att AsthmaTuner Spirometer och smarttelefonen som applikationen ar
installerad pa inte &r mer dn 2 meter fran varandra.

. Anvand inte AsthmaTuner Spirometer i narheten av andra enheter (datorer, tradlosa
telefoner, mobiltelefoner etc.) som genererar starka magnetfalt. Hall dessa enheter pa
ett avstand pa minst 30 centimeter. Om det dr nédvandigt att anvanda den pa kortare
avstand, maste AsthmaTuner Spirometer och andra enheter hallas under évervakning
for att verifiera att de fungerar normalt.

2.9  Anmadrkningar om FCC-certifiering

AsthmaTuner Spirometer uppfyller del 15 i FCC-reglerna. Drift ar foremal for foljande villkor:
(1) Denna enhet fran inte orsaka skadlig storning.

(2) Denna enhet maste acceptera eventuell storning, inklusive stérningar som kan orsaka
odnskad drift.

Eventuella andringar som inte uttryckligen godkénts av detta foretag kan dventyra anvandarens
anvandning av enheten.

OBS! Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla granserna for en klass B digital enhet,
enligt del 15 i FCC-reglerna. Dessa granser ar utformade for att ge rimligt skydd mot skadliga
storningar nar utrustningen anvands i en bostadsinstallation. Denna utrustning genererar,
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anvander och kan utstrala radiofrekvensenergi och, om den inte installeras och anvands i
enlighet med anvisningarna, kan den orsaka skadlig storning for radiokommunikation.
Det finns emellertid ingen garanti for att storningar inte kommer att intraffa.
Om den har enheten orsakar storningar for radio- eller tv-mottagning, som kan bestammas
genom att stanga av och pa enheten, uppmuntras anviandaren att korrigera storningen genom
att ta en av foljande atgarder:

* Andra eller flytta antennen.

e (ka avstandet mellan utrustningen och mottagen.

* Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets 4n den som mottagaren ar ansluten

till.
* Kontakta aterférsiljaren eller en erfaren radio/tv-tekniker for hjalp.

3. UNDERHALL OCH RENGORING

AsthmaTuner Spirometer dr en enhet som kraver lite underhall. Féljande operationer ska
utforas regelbundet:

* rengoring och desinfektion av turbinen

* rengoring och desinfektion av munstycket
* rengoring av enheten.

* Byta batterier

Vid varje byte av patient, maste den ateranvandbara turbinen rengéras.

Kontrollera turbinens insida fore varje test for att forsakra dig om att det inte finns nagra
fororeningar, partiklar eller frammande @mnen sasom harstran som annars skulle kunna
blockera eller sakta ner turbinens mobila utrustning och dventyra spirometrimatningens
noggrannhet som f6ljd. Hall enheten med ena handen och rér den langsamt i sidled, sa att luft
passerar genom turbinen och kontrollera om den inre rotorn snurrar korrekt. Utfér en
kalibreringskontroll om den inte snurrar, kontakta din lakare eller den lokala distributéren for
att gora detta.

Anslut enheten med en kalibrerad 3 liters spruta, utfér en kalibreringskontroll och utfor ett
FVC-test. Kontrollera FVC-vardet slutligen. Vardet maste vara inom 2,99-3,17 for att turbinen
ska kunna anvandas, i annat fall maste den bytas ut mot en ny.

3.1 Rengoring av turbinen
Yer&l )énvéindarma éida 13av g
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Foljande anvisningar géller endast om turbinen anvands.

For att undvika oaterkallelig skada pa turbinen, anvind inte alkoholhaltiga eller oljiga
rengoringslésningar och sank inte ned i varmt vatten eller 16sningar.

Forsok inte sterilisera turbinen i kokande vatten.

Forsok aldrig att rengora turbinen under en direkt vattenstrale eller andra vitskor. Om det inte finns
nagra flytande tvittmedel, maste turbinen dtminstone tvittas i rent vatten.

Korrekt drift av turbinen garanteras endast om den &r "ren" och fri fran frammande féremal
som paverkar dess rorelse. Narvaron av damm eller frammande kroppar (sdsom har, sputum
etc.) kan sakta ner eller blockera turbinens delar och gora resultatet mindre noggrant, eller
skada sjalva turbinen.

Kontrollera turbinens renlighet efter varje

anvandning. Utfor féljande steg for att rengdra
turbinen:
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1)

2)

3)

Ta bort turbinen fran dess holje genom att vrida den
moturs och applicera latt fingertryck fran turbinens

undersida for att lyfta den fran dess hélje.

Anvand en 16sning av 1,15%
natriumhypoklorit.  Placera  turbinen i
|16sningen.

Skaka turbinen for att avldgsna alla orenheter
i minst 1 minut.
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4)  Latturbinen ligga i blét i 15 minuter. o (o)
e o
)
15’
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5)  Rengér turbinen genom att doppa den i rent ©] o
(inte varmt) vatten i minst 1 minut. o A
Car
if°

6)  Avlagsna overflodigt vatten fran turbinen
genom att skaka den och Iat den torka
genom att placera den vertikalt pa en torr
yta.
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7)  Kontrollera att den &r ren och fri fran
frammande féremal.

8)  Efter rengodringen ska turbinen sattas in i
uttaget i den riktning som anges av symbolen
for det stangda hanglaset som finns tryckt pa
AsthmaTuner-enheten. For att satta i
turbinen korrekt ska du trycka ner den och
vrida den medurs tills den stannar, for att
sdkerstalla att den ar helt inford i plastholjet.

3.2  Rengoring av munstycket

Se till att reng6ra munstycket efter varje anvandning, enligt anvisningarna nedan.

1) For att rengdra munstycket tar du helt enkelt
bort det fran turbinen.
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2) Sank ner munstycket i varmt vatten.

3) Skaka munstycket i 2-3 minuter.

4) Skolj det i rent vatten.

e J

Svensk
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5) Skaka det forsiktigt for att avldgsna
eventuellt 6verflodigt vatten.

6) Lat det torka pa en trasa. Satt sedan in
munstycket i turbinen med ett latt tryck.

Vi rekommenderar att munstycket rengoérs varje vecka med en l6sning av 1,15%
natriumhypoklorit enligt samma metod som beskrivs for turbinen.

3.3 Rengoring av enheten

Rengor enheten en gang om dagen. Torka av enhetens ytor med en mjuk, fuktig trasa. Torka
med en mjuk trasa eller |3t lufttorka. Se till att alla ytor ar helt torra. Lagg aldrig

enheten i vatten eller andra vatskor.

3.4 Byta batterier

Enheten 6vervakar kontinuerligt batterinivan. Ett meddelande pa smarttelefon-skarmen
varnar anvandaren nar batteriet ar lagt.
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Ta bort batteriluckan pa baksidan av Ta bort de tva batterierna och byt ut med
AsthmaTuner Spirometer tva nya, folj polariteten enligt
symbolerna i
facket

Satt tillbaka batteriluckan

Anvinda AsthmaTuner Spirometer-batterier ska endast kasseras i speciella behallare eller
helst aterforas till aterférsiljare av enheten eller till ett behorigt uppsamlingscenter.
Under alla omstédndigheter maste alla géllande foreskrifter foljas.

4. FELMEDDELANDEN OCH FELSOKNING

4.1 Felmeddelanden

Om du stéter pa nagra problem nar AsthmaTuner Spirometer anvinds, visas ett meddelande pa
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smarttelefonens display for att varna for funktionsfel.

MEDDELAND TANKBAR ORSAK LOSNING
E
Bluetooth Bluetooth-signalen & For att utféra matningar med enheten
avstangd maste  du  aktivera  Bluetooth  pa

smarttelefonen. Avsluta applikationen och
aktivera Bluetooth fran
menyn for smarttelefoninstallningar.
Lagtbatteri Nar AsthmaTuner Ersdtt AsthmaTuner Spirometer-batterierna
Spirometer-batterierna ar
under 15%

4.2 Fels6kning

Om du far en ovanligt 1ag avlasning kan det innebéra att din AsthmaTuner Spirometer-turbin
ar trasig, eller att avldsningen ar korrekt och din astma blir sdamre.

Kontrollera att turbinen inte ar trasig. Du maste félja anvisningarna noga for att fa exakta
resultat. Om din matare inte &r trasig folj instruktionerna i din handlingsplan for laga
matningar och kontakta din ldkare eller annan legitimerad hélso- och sjukvardspersonal.

Om problem uppstar vid anvandning av enheten ska féljande punkter kontrolleras.

PROBLEM TANKBAR ORSAK LOSNING

AsthmaTuner Bluetooth-anslutningen Leta efter AsthmaTuner Spirometer i

Spirometer kan inte fungerar inte korrekt listan Gver hittade enheter. For korrekt

ansluta med anvandning behdver smarttelefonen

smarttelefonen Bluetooth version 4.0 eller senare
Turbinen kan vara smutsig Rengor turbinen enligt beskrivningen i

avsnittet om vard och rengéring.
Om nodvandigt, byt turbinen till en ny.

Testresultaten ar Vid behov kontakta

opalitliga
Testet utférdes Upprepa testet enligt féljande anvisningar
felaktigt pa skdrmen. Undvik pl6tsliga rorelser

nar du ar klar med att andas ut
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Turbinen har inte satts i korrekt Satt in turbinen fran enhetens framsida
genom att trycka ner den hela véagen och
vrid den medurs. Se avsnittet
Genomféra testet

5. NOGGRANNHET OCH TILLFORLITLIGHET

Denna enhet uppfyller kraven i féljande standard:

ATS/ERS TASK FORCE: Standardisering av lungfunktionstest (volym 26/nummer 1-5:
2005)

Volym max 101

Volymnoggrannhet (ATS 2019) + 2,5 % eller 0,05 | beroende pa vilket som &r stérst
Fl6desintervall 960 I/minut

Flddesnoggrannhet + 5% eller £ 0,200 /s beroende pa vilket som &r storst
PEF-noggrannhet + 10% eller + 0,33 |/s beroende pa

vilket som har storst Tidpunkt noll

Vid toppen av expirationsflodet (PEF) ritas en
tangent med en lutning som ar lika med PEF och
dess skarningspunkt pa abscissen definierar  _
TIDPUNKT NOLL. Den bakatextrapolerade gw
volymen &r volymen av luft som redan har ~
utandats vid tiden fér TIDPUNKT NOLL som
definierats av bakatextrapoleringen. Metoden for oo +— e s i
att bestdimma tiden som forflutit av TIDPUNKT 00 Tindaa03 e ™ o
NOLL, tO, ges av ekvationen:

Tidpunkt noll = teer - (Veer/PEF)

~
Bk eatrapolation

Dar

PEF &r det hogsta expiratoriska flodet
teer ar den forflutna tiden vid PEF

Vper dr den utandade volymen vid PEF
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6. MARKEN OCH SYMBOLER

ID- marke

woce: ASthmaTuner FCC ID:2AAQS-ISP1507

[SN1A23 - Z000001 =15 ()
vt | A [EVA

Rome Italy
Made by MIR for MediTuner AB FXONLY e 0476

Enhetsetiketter visar:

Symbol  Beskrivning

I Modelll Produktnamn

I SN Enhetens serienummer

IH Tillverkarens namn och adress

Denna produkt &r en certifierad medicinteknisk produkt av klass Ila och uppfyller
kraven i férordning (EU) 2017/745

skyddade mot riskerna for elektriskt lackage.

Denna symbol kravs enligt EU-direktiv 2012/19/EEG om avfall fran elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE). Vid slutet av nyttjandeperioden far denna enhet inte
kasseras som vanligt hushallsavfall. Istallet maste det levereras till en auktoriserad
uppsamlingscentral.

Som ett alternativ kan enheten aterlamnas utan kostnad till dterférséljaren eller
distributoéren nar den ersétts av en annan likvardig enhet.

Pa grund av de byggmaterial som anvands for enheten kan bortskaffande som vanligt
avfall orsaka skador pa miljén och/eller hilsan.

Underlatenhet att folja dessa foreskrifter kan leda till atal.

0476
,R | enlighet med IEC 60601-1 ar produkten och dess tillférda delar typ BF och darmed
—

1P22 Indikerar graden av resistans mot vatskor. Enheten ar skyddad mot fall av
vattendroppar om den placeras upp till +15° fran vertikalt.

(((.))) Symbolen anvands fér produkter som innehaller RF-séndare.

FCCID Identifiering som visar sparbarhet for FCC-6verensstammelse
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Symbol for bruksanvisning. Lds denna bruksanvisning noggrant innan du anvander den
medicintekniska produkten

Tillverkningsdatum

Temperaturgranser: anger de temperaturgranser som den medicintekniska produkten
kan utsattas for pa ett sdkert satt

Fuktighetsbegransning: indikerar luftfuktigheten som den medicintekniska produkten
kan
utsattas for pa ett sdkert satt

Tryckbegransning: indikerar tryckintervallet som den medicintekniska produkten kan
utsattas for pa ett sdkert satt

Symbolen indikerar att produkten ar en medicinteknisk produkt

Symbolen anger den unika enhetsidentifieringen

For USA-marknaden:
Rx ONLY varning! Federal lag begransar denna enhet till forsaljning av eller pa
ordination av en ldkare

7. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Parametrar som mats:

FEV1 Expiratorisk volym under en sekunds testning |
PEF Topputandningsflode I/minut
FVC Forcerad |
vitalkapacitet
FEF2575 genomsnittligt flode mellan 25 % och 75 % av den totala I/s
volymen
luft som andas ut under den totala utandningen (FVC)
FEV6 utandningsvolymen under de forsta 6 sekunderna av testet |
FEV1/FVC Tiffeneau-index %
System for flodes-/volymmatning Dubbelriktad turbin (roterande blad)
Matprincip Infrarott avbrott
Max utandningsfléde PEF 960 I/min (16 I/s)
Max volym FEV1, FEV6, FVC: 101
Volymnoggrannhet (ATS 2019) +2,5 % eller £ 0,05 | beroende pa
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vilket som &r storst

Flodesnoggrannhet +5 % eller £ 0,20 I/s beroende pa vilket som &r
storst

PEF-noggrannhet + 10 % eller + 20 |/min (+ 0,33 I/s) beroende pa
vilket som ar storst

Dynamiskt motstand vid 12 I/s <0,5 cm H20/I/s

Granssnitt for kommunikation Bluetooth SMART (4.0 eller senare)

Stromférsorjning 2 x 1,5V AAA alkaliska batterier

Storlek huvuddel 109x49x21 mm

Vikt 60,7 g (inklusive batterier)

Typ av elektriskt skydd Drivs internt

Elektrisk skyddsniva BF

IP-skyddsniva P22

Tillampliga standarder ATS/ERS riktlinjer: 2005, 2019 uppdatering

1SO 26782: 2009

1SO 23747: 2015

EN ISO 14971: 2019

1SO 10993-1: 2018
2011/65/EU-direktivet

EN ISO 15223-1:2021

IEC 60601-1:2005 + Al: 2012

EN 60601-1-2: 2015

EN IEC 60601-1-6: 2010+Amd2013 EN
60601-1-11: 2015

1EC 62304:2006/A1:2015

Direktiv 2014-53-EU-RED
Anvandarvillkor Enhet for kontinuerlig anvandning
Forvaringsférhallanden Temperatur: MIN -25 °C, MAX +70 °C

Fuktighet: MIN 10 % UR; MAX 93 % UR
Atmosfariskt tryck: 50 kPa, 106 kPa
Transportférhallanden Temperatur: MIN -25 °C, MAX +70 °C
Fuktighet: MIN 10 % UR; MAX 93 % UR
Atmosfariskt tryck: 50 kPa, 106 kPa
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Driftsférhallanden

Temperatur: MIN +5 °C, MAX +40 °C
Fuktighet: MIN 15 % UR; MAX 93 % UR
Atmosfariskt tryck: 70 kPa, 106 kPa

Livslangd — enhetens forvantade livslangd (eller driftlivslangd) vid lamplig anvdandning

och forvaring ar 5 ar.

8. BLUETOOTH TRADLOS TEKNOLOGI INFORMATION

Bluetooth-

Overensstimmelse:

Bluetooth 5-klar

Arbetsfrekvens:

2,4 till 2,4835 GHz

Max utgangseffekt:

TX: 0 dBm; 1 mW

Driftsomrade: 10 meter radie (synfalt )
Natverkstopologi: Star — bus

Drift: Server

Antenntyp: Antenn integrerad i modulen
Modulationsteknik: FHSS

Modulationstyp: GFSK

Datahastighet: 1 Mbit/sekund

Datalatens: 7-40 ms

Dataintegritet:

Adaptiv frekvenshoppning, Lazy Acknowledgment, 24-bitars CRC,
32-bitars meddelandeintegritets datakontroll

Format:

Skickar datapaket en gang per 60 ms. Innehaller 3 kontrollbyte
som gor det majligt for varden att upptacka om paket saknas och
enheten ska sanda igen till

vidarebefordra.

Servicekvalitet:

Denna enhet anvander Bluetooth Smart-teknik for tradlos
kommunikation, vilket majliggor tillforlitlig kommunikation i
elektriskt bullriga miljéer och 6verfor paket en gang per 60 ms.
Den innehaller 3 kontrollbyte som gér det majligt for varden att
upptdcka om paket saknas och enheten ska sanda igen. Om
anslutningen gar forlorad dndras anslutningsstatusen i appen
fran ansluten till frankopplad och blir tillgénglig for en
anslutning omedelbart.
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Bluetooth-profiler som GATT-baserad profil
stods:

Autentisering och Stods

Kryptering:

Krypteringsnyckel storlek: | 128-bitars AES med Counter Mode CBC-MAC och
applikationslager
anvandardefinierad

Bluetooth® ordmarke och logo ar registrerade varumarken som ags av Bluetooth SIG, Inc.

8.1  Radiofrekvens (FR) kommunikation

Denna enhet 6verensstammer med Forenta staternas federala kommunikationskommission
(FCC) och internationella standarder foér elektromagnetisk kompatibilitet. Foljande
information lamnas i enlighet med Federal Communications Commission (FCC) foreskrifter.
Denna enhet 6verensstimmer med del 15 i FCC-reglerna. Driften ar foremal for foljande tva
villkor: (1) Den har enheten far inte orsaka skadlig stérning, och (2) den har enheten maste
acceptera eventuell storning, inklusive storning som kan orsaka oonskad drift av enheten.
Denna enhet stor inte nagra radiofrekvenssignaler som sands fran externa kéllor. Dessa FCC-
standarder ar utformade for att ge rimligt skydd mot 6verdriven radiofrekvensinterferens och
forhindra oénskad drift av enheten fran oonskade elektromagnetisk storning.

8.2  Radiofrekvens (RF) storning fran andra tradlésa enheter
Vanliga konsumentelektroniska enheter som sander i samma frekvensband som anvands av
AsthmaTuner Spirometer kan férhindra att uppladdaren eller mobilenheten tar emot data.
Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla granserna for en klass B digital enhet,
enligt del 15 i FCC-reglerna. Dessa granser ar utformade for att ge rimligt skydd mot skadlig
stérning i en bostadsinstallation. Denna utrustning genererar, anvander och kan utstrala
radiofrekvensenergi och, om den inte installeras och anvands i enlighet med anvisningarna,
kan den orsaka skadlig storning for radiokommunikation. Det finns emellertid ingen garanti
for att storning inte kommer att intraffa i en viss installation. Om denna utrustning orsakar
skadlig stérning for radio- eller tv-mottagning, som kan bestimmas genom att stanga av och
pa enheten, uppmanas anvdndaren att férséka korrigera stérningen genom att oka
separationen mellan utrustning och mottagare.
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9.

GARANTIVILLKOR

AsthmaTuner Spirometer tillsammans med alla tillbehor, garanteras under en period om:

12 manader vid professionell anvandning (ldkare, sjukhus etc.)
24 manader dar produkten kops direkt avslutanvandaren.

Garantiperioden géller fran inkopsdatum, vilket maste bevisas med faktura eller kvitto.

Enheten maste kontrolleras vid tidpunkten for inkop eller vid leverans och eventuella reklamationer
maste géras omedelbart skriftligen till MediTuner.
Denna garanti omfattar reparation eller byte (enligt MediTuners eget omdéme) av produkten eller
de defekta delarna utan kostnad for delarna eller for arbetet.
Alla batterier och andra forbrukningsdelar, inklusive turbinsensorn, &r undantagna fran villkoren i
denna garanti.
Produktgarantin géller inte enligt MediTuners bedémning i féljande fall:
* Felaktig installation eller anvdndning av enheten, eller om installationen inte 6verensstimmer
med gallande tekniska eller sékerhetsrelaterade bestammelser i inkopslandet
* Anvéndning av produkten fér andra &ndamal &n de som tillhandahalls eller underlatenhet att folja
instruktionerna
= Reparation, anpassning, modifiering eller manipulering gjord av personal som inte auktoriserats av
MediTuner
* Skador orsakade av brist pa eller felaktigt utfért underhall
* Skador orsakade av onormal fysisk eller elektrisk stress
* Skador orsakade av defekter i elnatet eller i den utrustning som produkten har anslutits till
= Serienummer dndras, raderas, tas bort eller gors olasligtlasligt

Den reparation eller ersattning som beskrivs i denna garanti tillhandahalls for varor som returneras pa
kundens bekostnad till vara certifierade servicecenter. For detaljer om dessa centra, vénligen
kontakta din lokala leverantor eller MediTuner.

Kunden ska vara ansvarig for alla transport-, tull- och leveransavgifter avseende varorna.

Varje produkt eller tillbehér som skickas in for reparation maste atféljas av en tydlig och detaljerad
forklaring av felet. Vidarebefordran till MediTuner kraver skriftligt tillstand fran MediTuner sjalv.
MediTuner forbehaller sig rétten att ersatta produkten eller géra @ndringar som anses nodvandiga.
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