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brugervejledning, maerkaterne og alle oplysninger, der blev leveret
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Tak for at vaelge AsthmaTuner.

Fgr du bruger dit AsthmaTuner-spirometer, bedes du laese denne brugervejledning,
maerkaterne og alle oplysninger, der blev leveret med produktet.

Inden du tilslutter dit AsthmaTuner-spirometer til en smartphone, skal du installere den
applikation, der er udviklet til at vise data, som males af enheden.

Pakken indeholder:

e AsthmaTuner-spirometerenheden

e Turbinesensoren

e Plastikmundstykket

e 2 AAA-batterier

e Brugervejledning

Nar du har fiernet enheden fra emballagen, skal du kontrollere, at der ikke er nogen synlige
skader. Hvis det er tilfeeldet, skal du ikke bruge enheden og sende den tilbage til MediTuner,
hvis det er relevant.

Behold den originale indpakning!
Hvis der er et problem med dit produkt, skal du bruge den originale emballage til at sende
produktet tilbage til MediTuner.

Fabrikantens adresse er som fglgende:

MediTuner AB

Box 3161; 103 63 Stockholm, Sverige

Hjemmeside: www.asthmatuner.com E-mail: info@asthmatuner.com

Lovlig producent
MIR srl - Medical Inernational Research
Via del Maggiolino 125, 00155 Rom, Italien.
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MediTuner er ikke ansvarlig for skader forarsaget af brugere, der ikke fglger disse
instruktioner og/eller advarslerne i denne vejledning.

1. INTRODUKTION

1.1  Tilsigtet anvendelse

AsthmaTuner-spirometeret er beregnet til at blive brugt af en lzege eller af en patient under
instruktion af en laege eller paramediciner. Enheden er beregnet til at teste patientens
lungefunktionen og kan foretage spirometritest hos mennesker i alle aldre, med undtagelse af
spadbgrn og nyfgdte.

AsthmaTuner kan bruges i alle miljger.

1.1.1  Brugsmiljg
AsthmaTuner kan bruges i alle miljger. AsthmaTuner bruges pa fabrikker, hospitaler og
laegehuse.

1.1.2  Brugsbegraensninger

Analyse af testresultaterne alene er ikke tilstraekkelig til at diagnosticere den kliniske tilstand
for en patient - man skal foretage en medicinsk undersggelse, der tager den kliniske historik i
betragtning savel som alle andre test, der er anbefalet af leegen.

Diagnose og passende behandlinger ma kun gives af en kvalificeret laege.

Enheden er kun beregnet til brug af én person. Hvis mere end en person gnsker at bruge
enheden, ma en brugers malinger ikke tilskrives en anden. Hvis en anden person agter
benytter enheden permanent, skal de forrige brugerdata slettes fra hukommelsen, og den nye
brugers persondata (fedselsdato, oprindelse, vaegt, hgjde, kgn) skal indtastes.

Hvis du gnsker at bruge enheden, efter den allerede er blevet brugt af en anden person, skal
du sgrge for at desinficere mundstykket og turbinen, som forklaret i afsnittet Vedligeholdelse.



Asthmaluner::: vansi
1.2  Beskrivelse af produktet

AsthmaTuner-spirometeret er et system i lommestgrrelse til
maling af fglgende respiratoriske parametre: .
e PFM (Peak flow-maling)

e FEV1 (Forced Expiratory Volume pa 1 sek)

e FVC (Forced Vital Capacity) )
e FEF2575 (Gennemsnitligt flow mellem 25% og 75% af FVC)

e FEV6 (Volumen udandet i de fgrste 6 sekunder af testen)

Enheden opretter forbindelse til en smartphone via Bluetooth
SMART-teknologi. Forbindelsen sker automatisk, nar
AsthmaTuner-applikationen er installeret pa din smartphone.

Malingerne udfgres af en turbinesensor og er baseret pa det
infrargde afbrydelsesprincip. Princippet sikrer, at malingen er ‘
ngjagtig og kan reproduceres.
Fordelene ved denne sensortype er:

e Pavirkes ikke af luftfugtigheden og densitet af gassen

e Stgdsikker og brudsikker

o Billig at udskifte

Malingerne overfgres med det samme fra enheden til din smartphone.

1.3 Oplysninger om parametre malt af AsthmaTuner-spirometer

PEF er luftens maksimale hastighed, nar du udander sa hurtigt som muligt efter at have fyldt
lungerne helt.

FEV1 er volumen af luft, der udandes i Igbet af det fgrste sekund af den samme udanding.
FVC er volumen af luft, der udandes under hele udandingen.

FEF2575 er den gennemsnitlige strgmning mellem 25% og 75% af hele luftvolumen, der
udandes under hele udandingen (FVC)

FEV6 er volumen, der udandes i de fgrste seks sekunder af testen.

For hver af disse parametre er resultatet et nummer, der vises pa din smartphone-skaerm.
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Et hgjt tal (forbundet med et grgnt lys) betyder normalt, at luften bevaeger sig let gennem dine
lunger. Hvis du har astma (eller en anden respiratorisk sygdom) og har en obstruktiv episode,
kan luften generelt ikke udandes sa kraftigt som muligt, sa dine parametre vil vaere lavere.
AsthmaTuner-spirometeret hjalper dig sdledes med at finde ud af, hvilken slags obstruktion
du har, om nogen, pa et bestemt tidspunkt.

Ved at bruge enheden regelmaessigt kan du spore eventuelle andringer, der matte
forekomme i parametrene. Disse @&ndringer kan kraeve, at du far passende behandling, som
bliver ordineret af din leege.

Det anbefales at bruge enheden to gange om dagen, om morgenen, nar du vagner, og ved
sengetid.

Hvis det er muligt, skal enheden ogsa bruges, sa snart de fgrste tegn pa andedraetsproblemer
opstar, sa du kan forsta, hvor alvorligt dit andedraetsproblem er, og/eller hvor godt din
nuvaerende terapi virker pa problemet.

Udover at vise PEF-, FEV1- eller FVC-malinger, giver enheden ogsa en normal grundlinjevaerdi.
beregningen af den grafiske lzesning er et alternativ til at bruge standardgrundlinjevaerdien,
men den bedste made at finde ud af din personlige grundlinjevaerdi er at drgfte det med din
lege.

Denne vaerdi kaldes normalt den personlige bedste veerdi. Se afsnittet, bestemmelse af din
grundlinjevaerdi for en klar forstaelse af basisvaerdien.

1.4 Bestemmelse af din grundlinjeveerdi

Et mal med en hgj veerdi betyder normalt, at dit luftflow er godt.

Den bedste made at se hvad der er sunde parametre for dig, er at drgfte dette med din leege
eller andet autoriseret sundhedspersonale. Faktisk afhanger betydningen af andringer i
luftflowet fra en maling til den naeste af, hvor meget de er forskellig fra den grundlinjevaerdi
du bgr have, nér du er i en sund fysisk tilstand.

Din lege eller andet licenseret sundhedspersonale bruger en af to mulige mader til at
fastlaegge din basisvaerdi. Den fgrste metode tager den forudsagte veerdi beregnet i henhold
til resultaterne af epidemiologiske undersggelser for store grupper af sunde individer i din
alder, hgjde, kgn og oprindelse. Den anden metode bruger den personlige bedste veerdi, du
kan na, nar du er i den sundeste fysiske tilstand.
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Applikationen kan beregne den forventede veaerdi, dvs. den forventede vaerdi for raske
mennesker, afhaengigt af alder, hgjde, kgn og oprindelse. Applikationen beregner den
forventede veerdi, der er godkendt af ATS (American Thoracic Society): GLI-2012 All-Age Multi-
Ethnic Reference Values by Philip H. Quanjer, Sanja Stanojevic, Janet Stocks, Tim J. Cole. For
PEF beregnes de forventede veerdier i henhold til Knudson, RJ, Slatin RC, Lebowitz, MD,
Burrows, B., The Maximal Expiratory Flow-Volume Curve - Normal Standards, Variability and
Effects of Age, AM REV RESPIR DIS, 1976 113 ; 587-600.

| et sadant tilfeelde bliver den forudsagte veerdi grundlinjevaerdien for din behandlingsplan.
Hvis din laege eller andet autoriseret sundhedspersonale foretraekker denne metode, giver
applikationen beregningen af den forventede veerdi.

Det er vigtigt at forstd, at disse forventede vaerdier er gennemsnitlige tal fra store grupper af
mennesker. Du kan have en hgjere maling end den forventede vaerdi, og muligvis ikke vaere
sund. Du kan ogsa have en lavere maling end gennemsnittet og veere sund.

FORSIGTIG: Uanset hvilken metode din laege eller andet autoriseret
sundhedspersonale foretraekker at bruge, er det vigtigt, at du klart forstar
betydningen af din basisveerdi, og hvordan den pavirker din behandlingsplan. Hvis du
har problemer med at fastlaegge din basisvaerdi, skal du bede din laege eller andet
autoriseret sundhedspersonale om hjzelp.

2. BETJENING AF ASTHMATUNER-SPIROMETERET

2.1  Indseettelse af batterierne
Fglg instruktionerne i afsnittet Vedligeholdelse for korrekt indsaetning af batteri.

2.2 Installation af AsthmaTuner-spirometerapplikationen
Fgr du maler PEF, FEV1 eller FVC, skal du installere applikationen pa din smartphone.

2.3  Forbindelse mellem AsthmaTuner-spirometer og smartphone
Forbindelsen mellem AsthmaTuner-spirometeret og smartphonen sker automatisk. For at
kontrollere, om der er en forbindelse, skal du se beskederne fra applikationen.
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2.4  Udfgrelse af testen

Fglg instruktionerne herunder for at udfgre testen korrekt.

Skub turbinen ind i turbinepladsen, indtil Drej turbinen med uret, indtil den stopper
den stopper

1
Indseet mundstykket mindst 0,5 cm i Tag AsthmaTuner-spirometeret med din
turbinesoklen. hand, som om det var en mobiltelefon.
S¢rg for ikke at overdaekke turbinen med
handen.
3 4

Indsaet mundstykket i munden bag dine teender, og luk leeberne taet over det, sa den luft, du
5 indander, kun kan komme gennem mundstykket.

B
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For at forhindre forvirring, der kan pavirke resultaterne, skal du ikke placere din tunge i
mundstykket. Bgj ikke i nakken.

Pust sa hardt som du kan. Efter udanding skal du langsomt fjerne
Det er bedst at foretage testen staende enheden fra munden og kontrollere
eller siddende oprejst (det ggr ingen dataene pa din smartphone.

forskel for testresultaterne).
Nar AsthmaTuner-spirometeret er ude af
din mund, skal du undgd pludselige
bevaegelser, da dette skubber luft ind i

7 turbinen, og males som en
strgmningsveerdi, der kan pavirke
testresultaterne.

Gentag testen tre gange. AsthmaTuner-
spirometeret gemmer den hgjeste veerdi.

2.4.1 Vurdering af resultaterne

Tests udfgres i en malingssession, hvorefter du veelger at gemme veardien og sammenligner
den med grundlinjeveerdien (personligt bedste), der er indstillet under konfigurationen
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2.4.2

Resultatdagbog

Testresultaterne gemmes automatisk pa din smartphone og kan vises senere.
Medicinske undersggelser har vist, at hvis din laege undersgger testresultaterne regelmaessigt,
kan lungerelaterede sygdomme handteres meget bedre.

2.5
A
A
A
A
A

B

B>

Vigtige sikkerhedsadvarsler
Advarsel: angiver en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke forebygges, kan
resultere i mindre eller moderat personskade pa brugeren eller patienten, eller
skade enheden.
Der ADVARES seerligt for test af aeldre patienter, bgrn og personer, der ikke er fuldt
funktionelle.
Fabrikanten kan ikke holdes ansvarlig for skader forarsaget som fglge af, at brugeren
ikke har fulgt disse instruktioner korrekt.
Der ma kun bruges originalt tilbehgr som specificeret af fabrikanten med enheden.
Kontrollér med jeevne mellemrum, for at se, at der ikke er urenheder eller
fremmedlegemer, sasom hud og har, i turbinen. Dette kan medfgre fejl i malinger
eller mindske korrekt funktion af enheden.
Brug af et uegnet mundstykke kan ogsa beskadige turbinen eller skade patienten.
I tilfelde af en ulykke af enhver art, der opstar ved brug af enheden, anbefales du pa
det kraftigste at informere din laege, sa han/hun kan underrette myndighederne som
kraevet i henhold lokal lovgivning.
Enheden er ikke designet til at blive brugt i direkte luftstramme (f.eks. vind),
varmekilder eller kulde, direkte solstraler eller andre kilder af lys eller energi, stgv,
sand eller kemiske stoffer.
Brug og opbevar enheden i overensstemmelse med de miljgbetingelser, der er
specificeret under de tekniske specifikationer. Hvis enheden udseettes for andre
miljgforhold end dem, der er angivet, kan det virke forkert og/eller vise forkerte
resultater.
Vedligeholdelseshandlingerne, der er beskrevet i brugervejledningen, skal udfgres
med stgrste omhu. Manglende overholdelse af instruktionerne kan fgre til
malingsfejl eller fejlagtig fortolkning af de malte veerdier.
Du ma ikke @ndre enheden uden tilladelse fra fabrikanten.
Alle zndringer, justeringer, reparationer, rekonfigurationer skal udfgres af
fabrikanten eller af autoriseret personale.
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| tilfeelde af problemer, ma du ikke selv prgve at reparere enheden.

2.6  Datasikkerhedsadvarsler
Din smartphone gemmer dine persondata.
Potentielle trusler som fglgende:

e Malwareinstallation

e Fysisk adgang til din smartphone

e Opsnappelse af kommunikation

e Fysisk skade til din smartphone

e Tyveri af din smartphone

Kan have en indflydelse pa integriteten eller fortroligheden af sadanne data, sasom:
e Adgang til data i hukommelse af uautoriserede personer
e Datatab i hukommelsen
e Manglende evne til at bruge smartphone til kommunikation
e Dataens integritetskontrol foretages automatisk, og i tilfeelde af transmissionsfejl vil det
skabe en destruktion af dataene, og filen vil vaere ikke-laesbar.

Fglgende handlinger hjaelper med at reducere risikoen i sadanne tilfaelde:
o Abn ikke og installér ikke filer fra mistaenkelige kilder
e Brug antivirussoftware
o Sikkerhedskopier dine data periodisk
e Lad ikke din smartphone vaere uden opsyn
e Brug en adgangskode til filadgang
o Bekraeft den korrekte e-mailadresse, hvor testresultaterne skal sendes til
e Nar dataene er sendt, skal du ringe til laegen og hgre om de har modtaget dem

2.7  Advarsler til brug i elektromagnetiske miljger

Grundet det stigende antal elektroniske enheder (computere, tradlgse telefoner,
mobiltelefoner osv.) Kan medicinsk udstyr vaere fglsomt for elektromagnetisk forstyrrelse fra
andet udstyr.

En sadan elektromagnetisk forstyrrelse kan forarsage funktionsfejl i det medicinske udstyr og
skabe en potentielt farlig situation.
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AsthmaTuner-spirometeret overholder EN 60601-1-2: 2007 om elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC for medicinsk udstyr) inden for bade immunitet og udledning.
For at enheden kan fungere korrekt, skal fglgende forholdsregler dog tages:
e Sgrg for, at AsthmaTuner-spirometeret og den smartphone, som applikationen er
installeret, ikke er mere end 2 meter fra hinanden.
e Brug ikke AsthmaTuner-spirometeret i naerheden af andre enheder (computere, tradlgse
telefoner, mobiltelefoner osv.), der genererer staerke elektromagnetiske bglger. Opbevar
udstyr som det naevnte i en mindsteafstand pa 7 meter.

2.8  Bemaerkninger til FCC-certificering

AsthmaTuner-spirometeret overholder del 15 af FCC-reglerne. Betjeningen af enheden er
underlagt fglgende betingelser:

(1) denne enhed ma ikke forarsage skadelig interferens

(2) denne enhed skal acceptere al modtaget interferens, herunder interferens, der kan
forarsage ugnsket drift

Eventuelle andringer, der ikke udtrykkeligt er godkendt af denne virksomhed, kan
kompromittere brugerens brug af enheden.

OBS.: Dette udstyr er testet, og overholder graenserne for et digitalt udstyr i klasse B i henhold
til del 15 af FCC-reglerne. Disse graenser er designet til at give en rimelig beskyttelse mod
skadelig interferens, nar udstyret betjenes i et boligkompleks. Dette udstyr genererer, bruger
og kan udsende radiofrekvensenergi og, hvis det ikke installeres og bruges i henhold til
instruktionerne, forarsage skadelig interferens i radiokommunikation.
Der er dog ingen garanti for, at interferens ikke forekommer.
Hvis denne enhed fordrsager interferens i radio- eller tv-modtagelse af signaler, som kan
findes ved at slukke og teende for enheden, opfordres brugeren til at rette interferensen ved
at tage en af fglgende foranstaltninger:

e Rette antennen eller flytte den

e (Ige distancen mellem udstyret og modtageren

e Tilslutte udstyret til en stikkontakt i et andet kredslgb end det, som modtageren er

tilsluttet.
e Kontakt forhandleren eller en erfaren radio-/ tv-tekniker for hjzelp.
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3. PLEJE OG RENG@RING

AsthmaTuner-spirometeret er en enhed, der kraeever meget lidt vedligeholdelse. Fglgende
handlinger skal udfgres regelmaessigt:

e renggring og desinfektion af turbinen

e renggring og desinfektion af mundstykket
e renggring af enheden

e udskiftning af batterier

3.1  Renggring og desinfektion af turbinen
For at undga ¢deleggende skade pa turbinen ma du ikke bruge alkoholiske eller
olierenggringsmidler og ikke nedsaenke enheden i varmt vand eller renggringsmidler.
Prgv ikke at sterilisere turbinen i kogende vand.
Prgv aldrig at rense turbinen under en direkte strale med vand eller andre vaesker. Hvis
der ikke er nogen flydende renggringsmidler, skal turbinen mindst vaskes i rent vand.

&
O,

| S (//

Korrekt funktion af turbinen garanteres kun, hvis den er "ren" og fri for fremmede genstande,
der pavirker dens bevaegelse. Tilstedeveerelsen af stgv eller fremmedlegemer (sasom har,
opspyt osv.) Kan bremse eller blokere de bevaegelige dele af turbinen og ggre resultatet
mindre ngjagtigt eller gdeleegge selve turbinen.

Kontrollér efter hver brug turbinens renhed.
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For at renggre turbinen skal du traeekke den ud af AsthmaTuner-spirometersoklen ved at dreje
den mod uret og traekke den ud. For at ggre det lettere at traekke den ud skal du skubbe
bunden af turbinen forsigtigt med en finger.

Ugentlig renggring anbefales. Nedsaenk turbine-flowmaleren i varmt saebevand og ryst
turbinen i 2-3 minutter.

De handvaskemidler, der blev testet, indeholder disse ingredienser: vand, cocoglukosid,
myristylglucosid, laurylglucosid, natriumchlorid, natriumgluconat, natriumcitrat, allylkaproat,
ethylenbrassylat, methyldihydrojasmonat).

Skyl med rent vand og ryst forsigtigt for at fjerne alt overskydende vand. Lad enheden lufttgrre
pa et handklaede. Opbevares pa et rent, tgrt sted i dit hjem.

Efter renggring skal du seette turbinen i stikkontakten i den retning, der er angivet pa det
skaermprintede, lukkede lasesymbol pa AsthmaTuner-spirometeret. For at indsatte turbinen
korrekt skal du skubbe den ned og dreje med uret, indtil den stopper, for at sikre, at den er
sat helt ind i plastbeholderen.

3.2  Renggring og desinfektion af mundstykket

S¢rg for at renggre mundstykket efter al brug. For at renggre mundstykket skal du blot traekke
ud af turbinen. Ligesom med turbinen, skal du nedsaenke mundstykket i varmt seebevand og
ryste mundstykket i 2-3 minutter. Skyl med rent vand og ryst forsigtigt for at fjerne alt
overskydende vand. Lad enheden lufttgrre pa et handkleede. Opbevares pa et rent, tgrt sted i
dit hjem.

Efter renggring indsaettes mundstykket i turbinen ved at trykke let.

3.3  Renggring af enheden

Renggr enheden én gang om dagen. For at renggre enheden, skal du tgrre enhedens
overflader med en let fugtet klud. Tér med en blgd klud, eller lad lufttgrre. Sgrg for, at alle
overflader er helt tgrre.

Put aldrig enheden i vand eller andre vaesker.
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3.4 Udskiftning af batterier
Enheden overvager kontinuerligt batteriniveauet. En meddelelse pad smartphone-skaermen
advarer brugeren, nar enhedens batteri er lavt.

Fiern batterideekslet pa bagsiden af Fjern de to batterier, og udskift dem med
AsthmaTuner-spirometret. to nye, og vend dem den vej, som angivet
med symbolerne i batteribeholderen.

Brugte AsthmaTuner-spirometerbatterier skal kun bortskaffes i specielle containere eller
returneres til forhandleren af enheden, eller til et saerligt opsamlingscenter.
Under alle omstandigheder skal alle geldende lokale regler overholdes.

4. FEJLBESKEDER & FEJLFINDING
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4.1 Fejlbeskeder

Hvis du stgder pa problemer, nar du bruger AsthmaTuner-spirometeret, vises en meddelelse
pa smartphone-skaermen for at advare om funktionsfejlen.

BESKED

MULIG ARSAG

Dansk

L@SNING

Bluetooth

Bluetooth er slukket

For at udfgre malinger med enheden skal du
aktivere Bluetooth pd din smartphone. Afslut
applikationen, og aktivér Bluetooth fra menuen
for smartphoneindstillingerne.

Lavt batteri

Nar AsthmaTuner-  Udskift AsthmaTuner-spirometerbatterierne
spirometerbatterierne er

under 15%

4.2  Fejlfinding
Hvis du far en usaedvanlig lav aflaesning, kan det betyde, at din AsthmaTuner-
spirometermaler er i stykker, eller betyde, at aflaesningen er ngjagtig, og din astma bliver

veerre.

Kontrollér, at maleren ikke er i stykker. Du skal fglge anvisningerne ngjagtigt som instrueret
for at opna ngjagtige resultater. Hvis din maler ikke er i stykker, skal du fglge instruktionerne
i din handlingsplan for lave aflaesninger og kontakte din lzege eller andet autoriseret
sundhedspersonale.
Hvis der opstar problemer, nar du bruger enheden, skal fglgende punkter kontrolleres.

PROBLEM

MULIG ARSAG

L@SNING

AsthmaTuner-

Bluetooth-forbindelsen Led efter AsthmaTuner-spirometer pa

spirometeret kan ikke fungerer ikke korrekt
oprette forbindelse til
din smartphone

listen over kendte enheder. For korrekt
brug skal din smartphone bruges med
Bluetooth version 4.0 eller nyere

Turbinen kan veaere beskidt

Testresultaterne er
upalidelige

Renggr turbinen som beskrevet i pleje-
og renggringsafsnittet.

Udskift om ngdvendigt turbinen med en
ny, om ngdvendigt ved at kontakte
MediTuner
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PROBLEM MULIG ARSAG LASNING

Testen blev udfgrt forkert Gentag testen ved at fglge vejledningen
pd skermen. Undgd pludselige
bevaegelser, nar du er ferdig med at
udande

Turbinen er ikke indsat korrekt Indsaet turbinen fra forsiden af enheden
ved at skubbe den helt ned og dreje den
i urets retning. Se afsnittet Udfgrelse af
test

5. N@JAGTIGHED OG PALIDELIGHED
Denne enhed opfylder kravene i henhold til fglgende standard:
ATS/ERS TASK FORCE: Standardisering af lungefunktionstest (volumen 26 / tal 1-5: 2005)

Maksimalvolumen 0L
Volumenngjagtighed +3% eller 0.05 L
Flowinterval 960 L/minut
Flowpraecision +5% eller 10.2 L/minut
Tidsnul

Pa tidspunktet for peak-flowstrgm (PEF) traekkes
en tangens med en haldning, der er lig med PEF,
og dens skaeringspunkt pa abscissen definerer
TIDSNUL. Den bagerste ekstrapolerede volumen
er volumen for gas, der allerede er udandet pa
tidspunktet for TIDSNUL som defineret ved
tilbageekstrapolering. Metoden til at bestemme @ f—
den tid, der er gaet fra TIDSNUL, tO, er givet ved 00 Timezero0S St o .
ligningen:

Back extrapolation

Volume (L)
s

o
o

Extrapolated volume

Tidsnul = teer - (Veer/PEF)

Hvor
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PEF er det peak-udandingsflowet;
teer er den forlgbne tid ved PEF;

Veer er den udandede maengde ved PEF

6. LABELS OG SYMBOLER

ID-label
Mode: ASthmaTuner FCC ID: TUKMIR065
[SN]A23 - Z000001 k N ((.,) c €
HMIR via del Maggiolino 125 Rome-Italy
Made by MIR for MediTuner AB Rx ONLY — 0476
Label viser:
Symbol Beskrivelse
Produktnavn

Enhedens serienummer

Fabrikantens navn og adresse

Dette produkt er et certificeret medicinsk udstyr i klasse lla og overholder kravene i
direktiv 93/42/E@F

| overensstemmelse med IEC 60601-1 er produktet og dele i produktet type BF og
saledes beskyttet mod risikoen for elektrisk laekage.

Dette symbol kraeves i henhold til europaeisk direktiv 2002/96/E@F p& affald fra
elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE). Efter udigbet af enhedens levetid ma denne
enhed ikke bortskaffes som normalt husholdningsaffald. | stedet skal den leveres til et
WEEE-godkendt indsamlingscenter.

Alternativt kan enheden returneres uden beregning til forhandleren eller distributgren,
nar den erstattes af en anden tilsvarende enhed.

P& grund af de produktmaterialer, der bruges til enheden, kan bortskaffelse som
normalt affald forarsage skade pa miljget og/eller det generelle helbred.

Manglende overholdelse af disse regler kan fgre til retsforfglgelse.

1P22

Angiver graden af modstand mod vaesker. Enheden er beskyttet mod faldende
vanddraber, hvis den holdes op til 15° fra lodret.
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©)

Symbolet bruges i overensstemmelse med IEC EN 60601-1-2: 2007 i afsnit 5.1.1 for
produkter med RF-sendere.

FCCID

Identifikation, der viser sporbarhed for FCC-overholdelse

)

Brugsvejledningssymbol. Laes denne vejledning omhyggeligt, inden du bruger det
medicinske udstyr

dlzlm

Fremstillingsdato

KUN Rx

Bemaerk: Statslig lovgivning begraenser denne enhed til salg og ordinering af en lege.

7. TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Malte parametre:
FEV1 Udandingsvolumen pa et sekund i testen L
PEF Peak flow-maling L/minut
FvC Tvungen vital kapacitet L
Flow-/volumenmalesystem Tovejsturbine (roterende hjul)
Malingsprincip Infrargd forstyrrelse
Dynamisk modstand ved 12 L/s <0.5 cm H,0/L/s
Kommunikationsbrugerflade Bluetooth SMART (4.0 eller hgjere)
Strgmforsyning 2 x 1.5V AAA alkaline-batterier
Stgrrelse hoveddel 109x49x21 mm
Vaegt 60.7 g (med batterier)
Type af elektrisk beskyttelse Klasse Il
Elektrisk beskyttelsesniveau BF
IP-beskyttelsesniveau P22
Galdende standarder Elektrisk sikkerhed IEC 60601-1
Elektromagnetisk kompatibilitet IEC 60601-1-2
ATS-/ERS-standardisering for spirometri 2005
ISO 26782, 1SO 23747
Brugsbetingelser Enhed til kontinuerlig brug
Opbevaringsbetingelser Temperatur: MIN. -40°C, MAKS. +70°C

Luftfugtighed: MIN. 10% RH; MAKS. 95%RH
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Transportbetingelser

Betjeningsbetingelser

Temperatur: MIN. -40°C, MAKS. +70°C
Luftfugtighed: MIN. 10% RH; MAKS. 95%RH
Temperatur: MIN. +5°C, MAKS. +40°C
Luftfugtighed: MIN. 10% RH; MAKS. 95%RH

8. INFORMATION GENNEM TRADL@S BLUETOOTH-TEKNOLOGI

Bluetooth-overholdelse:

Version 4.0 enkelttilstand med lavenergi

Betjeningsfrekvens:

2.4 til 2.4835 GHz

Maksimal outputstrgm:

TX:-5.99 dBm; 0.25 mW

Betjeningsinterval:

10 meter radius (synsafstand)

Netvaerkstopologi: Star - bus
Betjening: Server
Antennetype: PCB-antenne
Modulationsteknologi: FHSS
Modulationstype: GFSK
Datarate: 1 Mbit/sekund
Dataforsinkelse: 7-40ms

Dataintegritet:

Adaptivt frekvensspring, let anerkendelse, 24-bit CRC, 32-bit tjek
data af beskedintegritet

Format:

Sender datapakker en gang pr. 60 ms. Inkluderer 3 kontrolbyte,
der gor det muligt for vaerten at registrere, om pakker mangler,
og enheden at videresende.

Tjenestekvalitet:

Denne enhed bruger Bluetooth Smart-teknologi til tradlgs
kommunikation, der giver mulighed for palidelig kommunikation
i elektrisk stgjende miljger og transmitterer pakker en gang pr.
60 ms.

Den inkluderer 3 kontrolbyte, der ggr det muligt for veerten at
registrere, om pakker mangler, og enheden at genvideresende.
Hvis forbindelsen gar tabt, aendrer appen den tilsluttede status
fra tilsluttet til frakoblet og bliver gjeblikkelig tilgeengelig for en
ny forbindelse.

Understgttede
Bluetooth-profiler:

GATT-baseret profil
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Godkendelse og | Understgttet

kryptering:

Stgrrelse for | 128-bit AES med modtilstand CBC-MAC og brugerdefineret
krypteringsnggle: applikationslag

Bluetooth®-ordet og logoet er registrerede varemaerker, der ejes af Bluetooth SIG, Inc.

8.1 Radiofrekvenskommunikation (rf)

Denne enhed overholder USA’s fgderale kommunikationskommissions (FCC) og internationale
standarder for elektromagnetisk kompatibilitet. Fglgende information leveres i henhold til
Federal Communications Commissions (FCC) regler.

Denne enhed overholder del 15 af FCC-reglerne. Betjeningen af enheden er underlagt
fglgende to betingelser: (1) Denne enhed ma ikke forarsage skadelig interferens, og (2) denne
enhed skal acceptere al modtaget interferens, inklusive interferens, der kan forarsage ugnsket
betjening.

Denne enhed forstyrrer ikke radiofrekvenssignaler transmitteret fra eksterne kilder. Disse
FCC-standarder er designet til at give rimelig beskyttelse mod overdreven
radiofrekvensinterferens og forhindre ugnsket betjening af enheden fra ugnsket
elektromagnetisk interferens.

8.2 Radiofrekvensinterferens (rf) fra andre tradlgse enheder

Almindelige forbrugerelektroniske enheder, der sender pa de samme frekvensband, der
bruges af AsthmaTuner-spirometeret, kan forhindre uploaderen eller mobilenheden i at
modtage data.

Dette udstyr er testet, og overholder graenserne for et digitalt udstyr i klasse B i henhold til del
15 af FCC-reglerne. Disse graenser er designet til at give en rimelig beskyttelse mod skadelig
interferens i et boligkompleks. Dette udstyr genererer, bruger og kan udsende
radiofrekvensenergi og, hvis det ikke installeres og bruges i henhold til instruktionerne,
forarsage skadelig interferens i radiokommunikation. Der er dog ingen garanti for, at
interferens ikke forekommer for en bestemt installation. Hvis dette udstyr forarsager skadelig
interferens pa radio- eller tv-modtagelse, som kan findes ved at teende og slukke udstyret,
opfordres brugeren til at forsgge at rette interferensen ved at gge distancen mellem udstyret
og modtageren.
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9. OPLYSNINGER TIL KORREKT BRUG | ET ELEKTROMAGNETISK

MIU@

Vejledning og fabrikantens erklaering - elektromagnetiske udledninger

AsthmaTuner-spirometeret er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret

nedenfor.

Kunden eller brugeren af AsthmaTuner-spirometeret skal forsikre sig, at det bruges i et sadant miljg.

Udledningstest

Overholdelse

Elektromagnetisk miljg - vejledning

RF-udledninger Gruppe 1 AsthmaTuner-spirometeret bruger kun RF-energi til intern
CISPR 11 funktion. Derfor er dens RF-udledninger meget lave og
forarsager sandsynligvis ikke nogen interferens for elektronisk
udstyr i naerheden.
RF-udledninger Klasse B AsthmaTuner-spirometeret er velegnet til brug i alle
CISPR 11 virksomheder, herunder indenlandske virksomheder og dem,
Harmoniske Ikke geldende |der  er  direkte  forbundet med det offentlige
udledninger lavspaendingsforsyningsnet, der er leverandgrer til bygninger,
|EC 61000-3-2 der bruges til husholdningsbrug.

Spaendingsudsving/
flimmerudledning
IEC 61000-3-3

Ikke geeldende

Vejledning og fabrikantens erklzering - elektromagnetisk immunitet

AsthmaTuner-spirometeret er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret

nedenfor. Kunden

eller brugeren af AsthmaTuner-spirometeret sikre sig, at den bruges i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601
testniveau

Overholdelsesniveau |Elektromagnetisk miljg -

vejledning

Elektrostatisk
udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 kV kontakt

+8kV luft

+ 8 kV kontakt Gulve skal vaere af trae, beton eller
keramiske fliser. Hvis gulve er daekket
med syntetisk materiale, skal den
relative fugtighed vaere mindst 30%.
| tilfeelde af forstyrrelse pa grund af
ESD under oximetritest, gendannes

enheden efter enhver forstyrrelse

+15kV luft
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inden for 30 sekunder (i henhold til
1SO 9919).

Elektrisk hurtig +1 kV for Ikke geeldende
forbigdende/burst input/output
IEC 61000-4-4 linjer
Strgmstgd +1kV Ikke geeldende
IEC 61000-4-5 differentiel

tilstand

+2kv

feellestilstand
Spaendingsdyk, kort <5% UT Ikke geeldende
afbrydelser og (>95 % dyk i UT)
spaendingsvariationer |[10,5 cyklus
i strgmforsyning
inputlinjer 40 % UT
IEC 61000-4-11 (60 % dyk i UT)

I 5 cyklusser

70 % UT

(30 % dyk iUT)
125 cyklusser

<5% UT
(>95 % dyk i UT)
| fem sekunder

Strgmfrekvens
(50/60 Hz)
magnetfelt
IEC 61000-4-8

3A/m

30A/m

Strgmfrekvensmagnetiske felter skal
vaere i niveauer, der er
karakteristiske for en typisk placering
i et typisk kommercielt eller
hospitalsmiljg.

SPRG FOR AT UT er a.c. hovedspanding inden testniveauet pafgres.

Vejledning og fabrikantens erklzering - elektromagnetisk immunitet

AsthmaTuner-spirometeret er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret

nedenfor. Kunden

Brugervejledning

Side 23 af 26




Asthmaluner

Dansk

eller brugeren af AsthmaTuner-spirometeret sikre sig, at den bruges i et sddant miljg.

Ledet RF
IEC 61000-4-6

Stralet RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150 kHz til
80 MHz

3V/m
80 MHz til
2,5 GHz

IKKE
TILGANGELIG

20V/m

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr bgr ikke
bruges nzer nogen del af AsthmaTuner-spirometeret,
herunder kabler, end i den anbefalede
separationsdistance beregnet ud fra ligningen, der
geelder for senderfrekvensen.

Anbefalet separationsdistance

d ikke relevant

d=0,175 vP 80 MHz til 800 GHz
d=0,35 vP 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er transmitterens maksimale
udgangseffektvurdering i watt (W) i henhold til
senderfabrikanten og d er den anbefalede
separationsdistance i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som fastslaet af en
undersggelse af det elektromagnetiske sted, skal vaere
mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.

Der kan forekomme interferens i naerheden af udstyr
merket med fglgende symbol:

()

BEMZRKNING 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hgjere frekvensomrade.
BEMZRKNING 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning
pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

a) Feltstyrker fra faste transmittere, sdsom basestationer til radiotelefoner (dataforbindelse/tradlgs) og
landmobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-radioudsendelse og tv-udsendelse, kan ikke teoretisk
forudsiges med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg grundet faste RF-sendere, skal
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en undersggelse af elektromagnetisk sted overvejes. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor
AsthmaTuner-spirometeret bruges overstiger det geeldende RF-overholdelsesniveau ovenfor, skal
AsthmaTuner-spirometeret overvages for at bekraefte normal drift. Hvis der observeres unormal
preaestation, kan det veere ngdvendigt med vyderligere foranstaltninger, f.eks. omlaegning eller
omplacering af AsthmaTuner-spirometeret.

b) Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrker vaere mindre end 3 V/m.

Anbefalede separationsdistance mellem
bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og AsthmaTuner-spirometeret
AsthmaTuner-spirometret er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor stralegivende RF-
forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af AsthmaTuner-spirometeret kan hjelpe med at
forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og
mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og AsthmaTuner-spirometeret som anbefalet nedenfor i
overensstemmelse med kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Maksimalt nominelt Separationsdistance i henhold til frekvensen for senderen [m]
strgmoutput 150 kHz til 80 MHz | 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
for transmitter
d=ikke geeldende d=0,175 vP d=0,35 vP
W
0,01 ikke geeldende 0.017 0.350
0,1 ikke geeldende 0.055 0.110
1 ikke geeldende 0.175 0.350
10 ikke geeldende 0.550 1.100
100 ikke geeldende 0.750 3.500

For sendere, der er klassificeret med en maksimal udgangseffekt, der ikke er naevnt ovenfor, kan den
anbefalede separationsdistance d i meter (m) estimeres ved hjeaelp af ligningen, der geelder for
frekvensen af senderen, hvor P er den maksimale udgangseffektvurdering for senderen i watt (W) ifglge
senderproducenten.

BEMZRKNING 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separationsdistance for det hgjere frekvensomrade.
BEMZRKNING 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning
pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.
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10. GARANTITERMER

AsthmaTuner-spirometeret er, sammen med alt leveret tilbehgr, under garanti i en periode pa:

e 12 maneder i tilfelde af professionel brug (lege, hospital, osv.)

e 24 maneder, i tilfelde hvor produktet kgbes direkte af slutbrugeren.
Garantiperioden er geldende fra kgbsdatoen, som skal bevises ved hjelp af en faktura eller
kvittering.

Enheden skal kontrolleres pa kgbstidspunktet eller ved levering, og ethvert krav skal straks
fremsaettes skriftligt til MediTuner.
Denne garanti daekker reparation eller udskiftning (efter MediTuners skgn) af produktet eller de
defekte dele uden beregning.
Alle batterier og andre forbrugsstoffer, herunder turbinesensoren, er specifikt undtaget fra
betingelserne i denne garanti.
Produktgarantien geelder ikke efter MediTuners skgn i fglgende tilfeelde:
e Forkert installation eller betjening af enheden, eller hvis installationen ikke overholder de
geeldende tekniske eller sikkerhedsmaessige forskrifter i kgbslandet
e Brug af produktet til andre formal end dem, der fremskrevet, eller manglende overholdelse af
instruktionerne
e Reparation, tilpasning, @ndring eller andringer af personale, der ikke er autoriseret af
MediTuner
e Skader forarsaget af manglende eller forkert vedligeholdelse
e Skader forarsaget af unormal fysisk eller elektrisk stress
e Skader forarsaget af defekter i elnettet eller udstyr, som produktet er forbundet til
e Serienummer er &ndret, slettet, fjernet eller gjort ulaeseligt

Reparation eller udskiftning beskrevet i denne garanti leveres for varer, der returneres pa kundens
regning til vores certificerede servicecentre. Kontakt din lokale leverandgr eller MediTuner for
oplysninger om disse centre.

Kunden er ansvarlig for alle transport-, told- og leveringsomkostninger for varerne.

Hvert produkt eller tilbehgrsdel, der sendes til reparation, skal have en klar og detaljeret forklaring
af fejlen. Videresendelse til MediTuner kraever skriftlig tilladelse fra MediTuner selv.

MediTuner forbeholder sig retten til at erstatte produktet eller foretage @ndringer, der anses for
ngdvendige.



