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Tack for att du valde AsthmaTuner.

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

Innan du ansluter AsthmaTuner Spirometer till en smartphone, installera den applikation som
ar utvecklad for att visa data som mats av enheten.

Paketet innehaller:

e AsthmaTuner Spirometer-enheten

e Turbinsensorn

¢ Plastmunstycket

® 2 AAA-batterier

eAnvandarmanual

Efter att ha tagit bort enheten fran forpackningen, kontrollera att det inte finns nagon synlig
skada. Om det finns, anvand inte enheten och skicka den direkt tillbaka till MediTuner, om det
ar lampligt.

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

Distributérens adress ar féljande:

MediTuner AB

Box 3161; 103 63 Stockholm, Sverige

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

Laglig tillverkare:
MIR srl - Medical Inernational Research
Via del Maggiolino 125, 00155 Rom, Italien.

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

1.1  Avsedd anvdndning

AsthmaTuner Spirometer dr avsett att anvdndas av en ldkare eller av en licensierad
sjukvardspersonal eller av en patient under instruktion av en ldkare eller av en
licensierad sjukvardspersonal for att testa lungfunktionen. Enheten &r utformad pa
patienter i alla aldrar, exklusive spadbarn och nyfédda.

AsthmaTuner Spirometer kan anvdndas pa sjukhusmiljo, lakarmottagning, fabrik, apotek
och hem.

1.1.1  Anvandarmiljo
AsthmaTuner Spirometer kan anvandas pa sjukhusmiljo, ldakarmottagning, fabrik,
apotek och hem.

1.1.2  Begransningar i anvindande

Enbart analys av testresultatet kommer inte att racka for att diagnostisera ditt kliniska
tillstand - du kommer att behéva en lakarundersékning som tar hansyn till din kliniska
bakgrund samt andra tester som rekommenderas av ldkaren. Diagnos och lampliga
behandlingar ska endast ges av en behorig lakare.

Enheten ar endast avsedd for anvdndning av en person. Om mer dn en person vill
anvanda enheten, far en anvandares matningar inte tillskrivas en annan. Om en annan
person avser att anvdnda enheten permanent maste tidigare anvandardata raderas fran
minnet och den nya anvdndarens uppgifter (fédelsedatum, ursprung, vikt, h6jd, kén)
anges.

Om du vill anvdnda enheten nadr den redan har anvants av en annan person, se till att
desinficera munstycket och turbinen, sa som férklaras i avsnittet Underhall.
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1.2  Produktbeskrivning
AsthmaTuner Spirometer &r ett litet system for att mata féljande .
respiratoriska parametrar: | 4
e PEF (Peak Expiratory Flow) ‘ —
e FEV1 (Forcerad expiratorisk volym under 1 sek)
e FVC (Forcerad vitalkapacitet)

e FEF2575 (Genomsnittsflode mellan 25% och 75% av FVC)
e FEV6 (Volym under 6 forsta sekunderna)

Enheten ansluts till en smartphone via Bluetooth SMART-teknik.
Anslutningen dr automatisk nar AsthmaTuner programmet har
installerats pa smarttelefonen.

Matningen utférs av en turbinsensor och baseras pa infrarod :
avbrott principen. Denna princip sdkerstdller att matningen ar ‘
korrekt och reproducerbar. Férdelarna med denna sensor ar:

¢ Paverkas ej av gasens fuktighet och densitet
o Stotsaker och obrannbar

o Billig att ersatta

Matningarna 6verfors i realtid fran enheten till smarttelefonen.

1.3 Information om parametrar som mats av av AsthmaTuner Spirometer

PEF &r luftens maximala hastighet nar du andas ut sa hart som maojligt efter att du fyllt dina
lungor helt.

FEV1 dr 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 medelflédet mellan 25% och 75% av den totala volymen luft som flédat ut under
den totala utandningen (FVC)
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FEV6 ar volymen som flodat ut under de forsta 6 sekunderna av testet.

For var och en av dessa parametrar ar resultatet ett nummer som visas pa smarttelefonens
skarm. Ett hogt tal (forknippat med ett gront ljus) betyder vanligen att luften ror sig latt genom
dina lungor. Om du har astma (eller annan andningssjukdom) och har en obstruktiv episod,
kan luften inte i allmanhet blasas ut sa kraftigt som normalt, sa parametrarna blir lagre.
AsthmaTuner Spirometer hjdlper 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 dndringar som kan uppstd i parametrarna. Dessa dndringar kan krava lamplig
behandling, enligt din ldkares ordination.

Det rekommenderas att anvanda enheten tva ganger om dagen, pa morgonen vid vakning och
vid sdnggaendet. Om mojligt ska enheten ocksd anvandas sa snart de forsta tecknen pa
andningsbesvar upptrader, sa att du kan forsta hur allvarligt ditt andningsproblem &r och /
eller hur bra din aktuella terapi fungerar.

Forutom att visa PEF, FEV1 eller FVC-mé&tningen, ger enheten ocksa ett normalt baslinjevarde.
Berdkningen av den grafiska avldsningen ar ett alternativ till att anvanda det vanliga
grundvardet, men det bésta sattet att ta reda pa ditt personliga referensvarde ar att diskutera
det med din ldkare. Detta vdrde kallas normalt for personligt basta varde. Vanligen se
avsnittet Bestimma baslinjevardet for en tydlig forstaelse av grundvardet.

1.4 Bestamma baslinjevirdet

En matning med hogt varde betyder vanligtvis att ditt luftflode ar bra.

Det basta sattet att bestdmma vilka hdlsosamma parametrar du har &r att diskutera detta med
din ldkare eller annan licensierad vardpersonal. Faktum &r att betydelsen av férdndringar i
luftflddet fran en matning till nasta beror pa hur mycket de skiljer sig fran det utgangsvarde
du borde nd nar du ar i ett friskt tillstand.

Din lakare eller annan licensierad vardpersonal kommer att anvanda ett av tva mojliga satt att
identifiera ditt baslinjevarde. Den forsta metoden antar det prediktiva vdrdet berdknat enligt
resultaten av epidemiologiska studier av stora grupper av friska individer av samma alder,
hojd, kén och ursprung. Den andra metoden antar det personliga bésta vardet du kan na nar
du ar i ditt friskaste fysiska tillstand.
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Applikationen kan berdkna det prediktiva vérdet, det vill sdga det forvantade vardet for friska
personer, beroende pa alder, h6jd, kon och ursprung. Appen berdknar det prediktiva vardet
som har godkédnts av ATS (American Thoracic Society): GLI-2012 All-Age Multi-Ethnic
Reference Values av Philip H. Quanjer, Sanja Stanojevic, Janet Stocks, Tim J. Cole. For PEF
berdknas de prediktiva vardena enligt Knudson, RJ, Slatin RC, Lebowitz, MD, Burrows, B.,
Maximal Expiratory Flow-Volume Curve - Normal Standards, Variability, and Effects of Age,
AM REV RESPIR DIS, 1976 113 ; 587-600.

| det har fallet blir det férvdntade vdrdet grundvardet for din behandlingsplan. Om din lakare
eller annan licensierad sjukvardspersonal féredrar denna metod, berdknar appen det
prediktiva vérdet.

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

VARNING: Oavsett vilken metod din likare eller annan licensierad sjukvardspersonal
féredrar att anvinda, dr det viktigt att du tydligt forstar betydelsen av ditt grundvirde
och hur det hanfor sig till din behandlingsplan. Om du har problem med att bestimma
ditt baslinjevarde, fraga din likare eller annan licensierad vardpersonal fér hjilp.

2. ANVANDA ASTHMATUNER SPIROMETER
2.1 Satta in batterier

Folj anvisningarna i avsnittet Underhall for korrekt isdttning av batterier.

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

2.3  Koppla AsthmaTuner Spirometer med en smartphone
Anslutningen mellan AsthmaTuner Spirometer och smartphone ar automatisk. For att
kontrollera om det finns en anslutning, 1ds meddelandena fran programmet.

Bruksanvisning|
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2.4 Genomfora test

Svenska

For att utfora testet korrekt, folj instruktionerna nedan.

Tryck in turbinen | halet tills det tar stopp

[

Skruva turbinen medurs tills det tar stopp

e

Satt munstycket minst 0,5 cm i
P

_
=)
{
|

&
I|
|
{
|
1
|

!

. /
turbinuttaget. /.7

Ta upp AsthmaTuner Spirometer med din
hand som om det var en mobiltelefon.

Se till att inte hindra turbinen med din
hand.

S&tt in munstycket i munnen bortom dina tander och stang dina lappar tétt 6ver det, sa att
5 luften du andas méste passera bara genom munstycket.

Bruksanvisning||
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For att férhindra turbulens som annars skulle kunna paverka resultaten, sitt inte tungan
munstycket. Bdj inte nacken.

Blas ut sa hart som mgjligt. Efter utandning, ta langsamt av enheten
Det dr bast att gora testet staende eller frdn munnen och kontrollera data pa
sittande upprétt. (gor ingen skillnad for smarttelefonen.

testresultaten)
Nar AsthmaTuner Spirometer &r ur
munnen, undvik plotsliga rorelser
eftersom detta kommer att trycka in luft

7 i turbinen och ett flodesvirde kommer
att méatas som kan paverka
testresultaten.

Upprepa testet tre ganger. AsthmaTuner
Spirometer sparar det hogsta vardet.

24.1 Utvardera testet

Matningar utférs in en matningssession, varefter du sjalv bestammer om du vill spara ett varde
och AsthmaTuner applikationen jamfor det automatiskt med baslinjevardet (personlig basta
varde) som stallts in under konfigurationen
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2.4.2  Lagring av resultat

Testresultaten lagras automatiskt pa smarttelefonen och kan visas senare.
Medicinska studier har visat att om din ldkare undersoker testresultaten regelbundet kan
lungsjukdomar hanteras mycket battre.

2.5

LI

>

Varningsmeddelanden
Varning: Indikerar en potentiellt farlig situation som, om den inte forhindras, kan
leda till mindre eller mattlig skada fér anvindaren/patienten eller skada apparaten.
Handledning av en vuxen krdvs for att Gvervaka aldre personer, barn och
funktionshindrade personer
Tillverkaren kan inte hallas ansvarig for skador som orsakats av att anvandaren
misslyckats med att folja dessa instruktioner korrekt.
Endast originaltillbehdr som anges av tillverkaren ska anvandas med enheten.
Kontrollera regelbundet att inga orenheter eller frammande kroppar, till exempel hud
eller har har hamnat inuti turbinen. Detta kan orsaka fel i matningen eller dventyra
enhetens korrekta funktion.
Anvandning av ett olampligt munstycke kan ocksa skada turbinen eller patienten.
| héndelse av olycka av nagon typ som uppstar vid anvdndning av enheten
rekommenderas du starkt att informera din ldkare sa att han / hon kan meddela
myndigheterna enligt lokala lagar.
Anordningen ar inte avsedd att anvdndas i direkta luftstrmmar (t.ex. vind), vid
varmekallor, under direkt solstralning eller vid andra kallor till ljus eller energi, damm,
sand eller kemiska amnen.
Anvand och férvara enheten i enlighet med de milj6férhadllanden som anges i de
tekniska specifikationerna. Om enheten utsatts for andra miljéforhallanden an de
angivna kan det fa fel och / eller visa felaktiga resultat.
De underhdllsarbeten som anges i anvandarmanualen maste utféras med storsta
forsiktighet. Underlatenhet att folja anvisningarna kan leda till méatfel eller feltolkning
av de uppmatta vardena.
Andra inte enheten utan tillstdnd fran tillverkaren.
Alla &ndringar, justeringar, reparationer, omkonfigurationer maste utféras av
tillverkaren eller av behérig personal.
Vid problem, férsok inte reparera enheten sjalv.
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2.6  Datasakerhetsvarningar
Din smartphone lagrar dina personuppgifter.
Potentiella hot som:

e Installation av skadlig programvara

o Fysisk atkomst till smarttelefonen

¢ Avlyssning av kommunikation

o Fysisk skada pa smarttelefonen

e Stold av smarttelefonen

kan paverka integriteten eller konfidentialiteten hos sadana uppgifter, sdsom:

® Obehorig atkomst till data i minnet

e Forlust av data i minnet

e Oférmaga att anvanda smarttelefonen fér kommunikation

e Integritetskontroll av data gors automatiskt och vid éverféringsfel skapas en korruption av
data och filen blir olaslig.

Foljande atgarder hjalper till att minska risken for sadana handelser:

» Oppna eller installera inte filer fran misstankta kallor

e Anvdnd antivirusprogram

e Sdkerhetskopiera dina data regelbundet

e Ldmna inte din smartphone obevakad

e Anvand ett I6senord for att komma at data

e Verifiera den rétta e-postadressen som du ska skicka testresultaten till

¢ Nar data 6verfors Ring ldkaren for att be om bekraftelse pa mottagandet

2.7  Varningar for anviandande i elektromagnetiska miljoer

Pa grund av det 6kande antalet elektroniska enheter (datorer, tradlosa telefoner,
mobiltelefoner etc.) kan medicinska enheter vara mottagliga for elektromagnetisk stérning
fran annan utrustning.

Sadan elektromagnetisk storning kan leda till att den medicinska anordningen fungerar som
en matnoggrannhet som &r ldgre dn angiven och skapa en potentiellt osdker situation.
AsthmaTuner Spirometer uppfyller EN 60601-1-2:2015 om elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC foér medicintekniska produkter) for bade immunitet och utslapp.
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For att enheten ska fungera korrekt maste dock foljande forsiktighetsatgarder vidtas:

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

¢ Anvidnd inte AsthmaTuner Spirometer i ndrheten av andra enheter (datorer, tradlésa
telefoner, mobiltelefoner etc.) som genererar starka magnetfalt. Hall dessa enheter pa ett
minimumavstand pa 30 centimeter. Om det dr n6dvandigt att anvanda den pa kortare
avstand, maste AsthmaTuner Spirometer och andra enheter hallas under 6vervakning for att
verifiera att de fungerar normalt.

2.8 Anmiérkningar om FCC-certifiering

AsthmaTuner Spirometer uppfyller del 15 i FCC-reglerna. Drift dr féremal fér foljande villkor:
(1) Denna apparat far inte orsaka skadliga stérningar

(2) den har enheten maste acceptera eventuell storning, inklusive stérningar som kan orsaka
odnskad drift

Eventuella andringar som inte uttryckligen godkdnts av detta foretag kan &ventyra
anvdndarens anvandning av enheten.

N.B.: Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla granserna fér en klass B digital
enhet, enligt del 15 i FCC-reglerna. Dessa granser ar utformade for att ge rimligt skydd mot
skadliga storningar ndr utrustningen anvédnds i en bostadsinstallation. Denna utrustning
genererar, anvander och kan utstrala radiofrekvensenergi och, om den inte installeras och
anvands i enlighet med anvisningarna, kan orsaka skadlig stérning for radiokommunikation.
Det finns emellertid ingen garanti for att storningar inte kommer att intraffa.

Om den hadr enheten orsakar stérningar for radio- eller tv-mottagning, som kan bestammas
genom att stanga av och pa enheten, uppmuntras anvandaren att korrigera stérningen genom
att ta en av foljande atgarder:

e Andra eller flytta antennen

o Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren

¢ Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets an den som mottagaren ar ansluten till.
¢ Kontakta aterforséljaren eller en erfaren radio / tv-tekniker for hjalp.

3. UNDERHALL OCH RENGORING

AsthmaTuner Spirometer &r en enhet som kréver lite underhall. Féljande operationer
ska utforas regelbundet:
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® Rengdring och desinfektion av turbinen

* Rengoring och desinfektion av munstycket
e Rengoring av enheten

¢ Byte av batterier

3.1  Rengoring och desinfektion av turbinen
For att undvika oaterkallelig skada pa turbinen, anvdnd inte alkoholhaltiga eller oljiga
rengoringslosningar och sank inte ned i varmt vatten eller 16sningar. Forsok inte
sterilisera turbinen i kokande vatten. Forsok aldrig att rengdra turbinen under en direkt
vattenstrale eller andra vitskor. Om det inte finns nagra flytande tviattmedel, maste
turbinen atminstone tvéttas i rent vatten.

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

Efter varje anvandning, kontrollera turbinens renlighet.
For att rengdra turbinen drar du ut den ur AsthmaTuner Spirometer-uttaget genom att vrida

den moturs och helt enkelt dra ut den. For att gora det lattare att dra ut, tryck forsiktigt foten
pa turbinen med ett finger.
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Rengoring varje vecka rekommenderas. Sank turbinflédesmataren i varmt tvalvatten och ror
om i 2-3 minuter. Handdiskmedel som testades innehaller dessa ingredienser: Vatten,
kokosglukosid, ~ myristylglukosid,  laurylglukosid,  natriumklorid,  natriumglukonat,
natriumcitrat, allylkaproat, etenbensylat, metyldihydrojasmonat).

Skolj i rent vatten och skaka forsiktigt for att ta bort eventuellt Gverskott av vatten. Lat
lufttorka pa en handduk. Férvara pa ett rent, torrt stélle i ditt hem.

Efter rengdring, satt in turbinen i uttaget i den riktning som anges med den skdarmtryckta
stangda hanglassymbolen pa AsthmaTuner Spirometer. For att satta in turbinen korrekt, tryck
ner den och vrid den medurs tills den stannar, for att férsdkra dig om att den ar helt in i
plastbehallaren.

3.2  Rengoring och desinfektion av munstycket

Var noga med att rengéra munstycket efter varje anvandning. For att rengéra munstycket, dra
det helt enkelt bort fran turbinen. Precis som for turbinen, drank munstycket i varmt sapvatten
och rér om i 2-3 minuter. Skolj i rent vatten och skaka forsiktigt for att ta bort eventuellt
Overskott av vatten. Lat lufttorka pa en handduk. Foérvara pa ett rent, torrt stélle i ditt hem.

Efter rengoring satter du in munstycket i turbinen genom att trycka latt pa det.

3.3 Rengoring av enheten

Rengor enheten en gang om dagen. For att rengora, torka enhetens ytor med en mjuk fuktig
trasa. Torka med en mjuk trasa eller I3t lufttorka. Se till att alla ytor &r helt torra.

Placera aldrig apparaten i vatten eller andra vatskor.

3.4 Byta batterier

Enheten 6vervakar kontinuerligt batterinivan. Ett meddelande pa smartphone-skarmen
varnar anvandaren nar batteriet ar lagt.
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Ta bort batteriluckan pa AsthmaTuner
Spirometers baksida

£

1

Ta bort de tva batterierna och byt ut
med tva nya, f6lj polariteten enligt
symbolerna i facket

Begagnade AsthmaTuner Spirometer batterier ska endast kasseras i speciella behallare eller
aterforas till aterforsaljare av enheten eller till ett behorigt uppsamlingscenter.
Under alla omstidndigheter maste alla géllande lokala féreskrifter foljas.

4. FELMEDDELANDEN OCH FELSOKNING

4.1 Felmeddelanden

Om du stoter pa nagra problem ndr AsthmaTuner Spirometer anvands, visas ett
meddelande pa smarttelefonens display for att varna for funktionsfel.
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Meddelande Tankbar orsak Losning

Bluetooth Bluetooth ar avstangt For att utféra matningar med enheten maste du
aktivera Bluetooth pa smarttelefonen. Avsluta
programmet och aktivera Bluetooth fran menyn
for smartphoneinstallningar.

Lagt batteri Nar AsthmaTuner  Ersdtt AsthmaTuner Spirometer batterier

Spirometer batterier &r
under 15%

4.2  Fels6kning

Om du far en ovanligt Iag avlasning kan det innebéra att din AsthmaTuner Spirometer-
matare ar trasig, eller att behandlingen ar korrekt och din astma blir samre.

Kontrollera att mataren inte ar trasig. Du maste folja anvisningarna noga for att fa exakta
resultat. Om din matare inte ar trasig folj instruktionerna i din handlingsplan for laga
matningar och kontakta din ldkare eller annan licensierad vardpersonal.

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

PROBLEM Tankbar orsak

Losning

Bluetooth-anslutningen

AsthmaTuner .
fungerar inte

Spirometer kan inte
ansluta till smartphone

Leta efter AsthmaTuner Spirometer pa
listan 6ver hittade enheter. For korrekt
anvandning behdver smarttelefonen
Bluetooth version 4.0 eller hogre

Turbinen kan vara smutsig

Testresultaten ar

Rengodr turbinen enligt beskrivningen i
avsnittet om vard och rengéring.
Om nodvandigt, byt turbinen till en ny.
Vid behov, kontakta MediTuner

opalitliga Testet utfordes felaktigt

Upprepa testet, enligt anvisningarna pa
skarmen. Undvik plétsliga rorelser nar
du avslutar utandningen
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PROBLEM Tankbar orsak Losning
Turbinen har inte satts | Sattin turbinen fran enhetens framsida
korrekt genom att trycka ner den hela vdgen och
vrid den medurs. Se avsnittet Préva
testet

5. NOGGRANNHET OCH TILLFORLITLIGHET
Denna enhet uppfyller kraven enligt foljande standard: ATS / ERS TASK FORCE:
Standardisering av lungfunktionstest (volym 26 / nummer 1-5: 2005)

Volym max 0L
Volymnoggrannhet (ATS 2019) +2.5% eller 0.05 L
Flodeshastighet 960 L/minut
Flédesnoggrannhet +5%eller0.2 L/s
PEF-noggrannhet +10% eller 20 L/minut
Tidpunkt noll
Vid toppen av expirationsflodet (PEF) ritas en e
tangent med en lutning som &r lika med PEF och 15

dess skdrningspunkt pa abscissen definierar -
TIDPUNKT NOLL. Den bakatextrapolerade E'“‘
volymen ar volymen av luft som redan har =
utandats vid tiden for TIDPUNKT NOLL som
definierats av bakatextrapolering. Metoden for 00—
att bestimma tiden som forflutit av TIDPUNKT W TS H
NOLL, tO, ges av ekvation:

Exvupolaled wiume

Tidpunkt noll = teer - (Veer/PEF)
Dar
PEF &r det hogsta expiratoriska flodet;;
teer r den forflutna tiden vid PEF;;

Veer ar den utandade volymen vid PEF
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6. MARKEN OCH SYMBOLER

ID mérke

voder ASthmaTuner FCC ID:TUKM IR065
[SN]A23 - Z000001 ° § (( )) ﬁc €

“MIR via del Maggiolino 125 Rome-Italy
Made by MIR for MediTuner AB Rx ONLY m—_0476

Market visar:

Symbol

Forklaring

Model

Produktnamn

Enhetens serienummer

Tillverkarens namn och address: MIR, via del Maggiolino 125 Rome -Italy

Denna produkt dr en certifierad klass Ila medicinteknisk enhet och uppfyller kraven i
direktiv 93/42 / EEG

| enlighet med IEC 60601-1 &r produkten och dess tillférda delar typ BF och darmed
skyddade mot riskerna for elektrisk lackage.

Ei=gals

Denna symbol kravs enligt EU-direktiv 2002/96 / EEG om avfall fran elektrisk och
elektronisk utrustning. Vid slutet av nyttjandeperioden far denna apparat inte kasseras
som vanligt hushallsavfall. Istillet maste det levereras till en auktoriserad
uppsamlingscentral.

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

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

Underlatenhet att folja dessa féreskrifter kan leda till atal.

1P22

Indikerar graden av resistans mot vatskor. Enheten ar skyddad mot vertikala droppar
vatten om placerad med en vinkel pa upp till 15°.

)

Symbolen anviands for produkter som innehaller RF-séndare.

FCCID

Identifiering som visar sparbarhet fér FCC-6verensstimmelse
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Symbol for bruksanvisning. Lds denna bruksanvisning noga innan du anvdnder den
medicintekniska apparaten

Temperaturgranser: anger de temperaturgranser som den medicinska apparaten kan
utsattas for pa ett sakert satt

@ Tillverkningsdatum

‘/EK, Luftfuktighetsbegransning: anger det luftfuktighetsomrade som den medicinska
utrustningen kan utsattas for

@ Tryckbegransning: anger det tryckomrade som den medicinska utrustningen kan
utsattas for pa ett sakert satt

Rx ONLY Varning: Federal lag begransar forsaljning av denna enhet till Ikare eller pa
lakarens order

7. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Parametrar som mats:

FEV1 Expiratorisk volym i en sekund av testning L
PEF Topputandningsflode L/minut
FVC Forcerad vitalkapacitet L
Fléde/volym mitsystem Tvariktad turbin (roterande hjul)
Matningsprincip Infrardd avbrott
Dynamiskt motstand vid 12 L/s <0.5 cm H,0/L/s
Kommunikationsgranssnitt Bluetooth SMART (4.0 eller hogre)
Stromforsorjning 2 x 1.5V AAA alkaliska batterier
Storlek Huvuddel 109x49x21 mm
Vikt 60.7 g (inclusive batterier)
Typ av elektriskt skydd Internt driven
Elskyddsniva BF
IP skyddsniva 1P22
Géllande standarder Elsdkerhet IEC 60601-1:2005 + Al: 2012

Elektromagnetisk kompatibilitet IEC 60601-1-2:2015
ATS / ERS Standardisering av spirometri 2005
ISO 26782: 2009
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Anvandarvillkor

Forvaringsforhallanden
Transportvillkor

Driftsférhallanden

ISO 23747: 2015

EN ISO 14971: 2019

ISO 10993-1: 2018

2011/65/UE Directive

EN ISO 15223:2016

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

Enhet for kontinuerlig anvdndning

Temperatur: MIN -40°C, MAX +70°C
Fuktighet: MIN 10% RH; MAX 95%RH
Atmosfariskt tryck: 50 kPa, 106 kPa
Temperatur: MIN -40°C, MAX +70°C
Fuktighet: MIN 10% RH; MAX 95%RH
Atmosfariskt tryck: 50 kPa, 106 kPa
Temperatur: MIN +5°C, MAX +40°C
Fuktighet: MIN 10% RH; MAX 95%RH
Atmosfariskt tryck: 70 kPa, 106 kPa

Svenska

/AN Varning: Livsldangd - enhetens forvantade livslangd (eller driftlivslangd) vid lamplig

anvandning och forvaring &ar 5 ar.

8. BLUETOOTH TRADLOS TEKNOLOGI - INFORMATION

Bluetooth:

Bluetooth 5-klar

Arbetsfrekvens:

2.4 till 2.4835 GHz

Max utgangseffekt:

TX:0dBm; 1 mW

Driftsomrade:

10 meter radie (synfalt)

Natverks topologi: Star - bus

Drift: Server

Antenn Typ: Antenn integrerad i modulen
Modulationsteknik: FHSS

Modulationstyp: GFSK

Datahastighet: 1 Mbit/sekund
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Data latens: 7-40ms

Dataintegritet: Adaptiv frekvenshoppning, Lazy Acknowledgment, 24-bitars
CRC, 32-bitars meddelandeintegritets data kontroll

Format: Skickar datapaket en gang per 60 ms. Innehaller 3 kontrollbyte

som gor det majligt for varden att upptdacka om paket saknas
och enheten ska sdnda igen.

Servicekvalitet: Denna enhet anvander Bluetooth Smart-teknik for tradlos
kommunikation, vilket majliggor tillforlitlig kommunikation i
elektriskt bullriga miljoer och 6verfor paket en gang per 60 ms.
Den innehaller 3 kontrollbyte som gor det mojligt for varden att
upptdcka om paket saknas och enheten ska sdnda igen. Om
anslutningen gar forlorad dndras anslutningsstatusen i appen
fran ansluten till frankopplad och blir tillginglig foér en
anslutning omedelbart.

Bluetooth-profiler som | GATT-baserad profil
stods:

Autentisering och | Stods
kryptering:

Krypteringsnyckelstorlek: | 128-bitars AES med Counter Mode CBC-MAC och
anvandardefinierat applikationslager

Bluetooth® ordmarke och logo ar registrerade varuméarken som &gs av Bluetooth SIG, Inc.

8.1 Radiofrekvens (RF) kommunikation

Denna enhet 6verensstammer med Foérenta staternas federala kommunikationskommission
(FCC) och internationella standarder for elektromagnetisk kompatibilitet. Féljande
information lamnas i enlighet med Federal Communications Commission (FCC) foreskrifter.
Denna enhet 6verensstimmer med del 15 i FCC-reglerna. Funktionen &r foremal for féljande
tva villkor: (1) Den har enheten far inte orsaka skadlig storning, och (2) den har enheten maste
acceptera eventuell stérning, inklusive stérningar som kan orsaka odnskad drift av enheten.
Denna enhet stor inte nagra radiofrekvenssignaler som sands fran externa kallor. Dessa FCC-
standarder ar utformade for att ge rimligt skydd mot 6verdriven radiofrekvensinterferens och
forhindra o6nskad drift av enheten fran o6nskade elektromagnetiska stérningar.
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8.2 Radiofrekvens (RF) storningar fran andra tradlésa enheter

Vanliga konsumentelektroniska enheter som sdnder i samma frekvensband som anvédnds av
AsthmaTuner Spirometer kan férhindra att uppladdaren eller mobilenheten tar emot data.
Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla granserna fér en klass B digital enhet,
enligt del 15 i FCC-reglerna. Dessa granser ar utformade for att ge rimligt skydd mot skadliga
stérningar i en bostadsinstallation. Denna utrustning genererar, anvander och kan utstrala
radiofrekvensenergi och, om den inte installeras och anvédnds i enlighet med anvisningarna,
kan orsaka skadlig storning for radiokommunikation. Det finns emellertid ingen garanti for
att stoérningar inte kommer att intrdffa i en viss installation. Om denna utrustning orsakar
skadlig storning for radio- eller tv-mottagning, som kan bestammas genom att stdnga av och
pa apparaten, uppmanas anvandaren att férsoka korrigera stérningen genom att 6ka
separationen mellan utrustning och mottagare.

9. GARANTIVILLKOR

AsthmaTuner Spirometer, tillsammans med alla tillbehér, garanteras under en period av:
e 12 manader vid professionell anvandning (lakare, sjukhus, etc.)
e 24 manader dar produkten kops direkt av slutanvandaren.

Garantiperioden galler fran inkdpsdatum, vilket maste bevisas med faktura eller kvitto.

Enheten maste kontrolleras vid tidpunkten for inkop eller vid leverans och eventuella pastaenden
maste goras 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 foérbrukningsdelar, inklusive turbinsensorn, dar undantagna fran villkoren i
denna garanti.

Produktgarantin galler inte enligt MediTuners bedémning i foljande fall:

e  Felaktig installation eller anvandning av enheten, eller om installationen inte
overensstammer med gallande tekniska eller sakerhetsrelaterade bestammelser i
inkdpslandet

e Anvandning av produkten for andra andamal an de som tillhandahalls eller underlatenhet att
folja instruktionerna

e  Reparation, anpassning, modifiering eller manipulering gjord av personal som inte
auktoriserats av MediTuner

e  Skador orsakade av brist pa eller felaktigt utfort underhall
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e Skador orsakade av onormal fysisk eller elektrisk stress
e  Skador orsakade av defekter i elnatet eller i den utrustning som produkten har anslutits till
e Serienummer dndras, raderas, tas bort eller gors olasligt

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, vanligen
kontakta din lokala leverantor eller MediTuner.

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

Varje produkt eller tillbehor som skickas in for reparation maste atféljas av en tydlig och detaljerad
forklaring av felet. Vidarebefordran till MediTuner kraver skriftligt tillstand fran MediTuner sjélv.
MediTuner forbehaller sig ratten att ersatta produkten eller géra andringar som anses nodvandiga.




