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Takk for at du valgte AsthmaTuner.

For du bruker AsthmaTuner Spirometer ma du lese bruksanvisningen, etikettene og all
informasjon som fglger med produktet.

Fgr du kobler AsthmaTuner Spirometer til en smarttelefon, ma du installere applikasjonen
som er utviklet for & formidle data som males av enheten.

Pakkens innhold:

e AsthmaTuner Spirometer-enheten

o Turbinsensoren

® Plastmunnstykket

* 2 AAA-batterier

* Bruksanvisning

Nar du har tatt enheten ut av pakken, ber vi deg kontrollere at den ikke har synlige skader.
Hvis enheten er skadet, unnga a bruke den og returner enheten til MediTuner.

Ta vare pa originalemballasjen!
Hvis det viser seg at det er noe feil med produktet, bruker du originalemballasjen til & sende
det tilbake til MediTuner.

Adresse:

MediTuner AB

A-House SSE-Business Lab

Ostermalmsgatan 26A, 114 26 Stockholm, Sverige

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

MediTuner er ikke ansvarlig for skader som forarsakes av brukere som ikke fglger
instruksjonene og/eller advarslene i bruksanvisningen.
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1. INNF@RING

1.1  Beregnet bruk

AsthmaTuner Spirometer er beregnet til bruk av lege eller av pasient under veiledning av
helsepersonell. Enheten er beregnet til a teste lungefunksjonen og kan brukes til a utfgre
spirometri i alle aldersgrupper, unntatt spedbarn og nyfgdte.

AsthmaTuner kan brukes i valgfrie omgivelser.

1.1.1  Bruksomgivelser
AsthmaTuner kan brukes i valgfrie omgivelser. AsthmaTuner brukes i fabrikken, pa sykehuset,
pa legekontoret.

1.1.2  Begrensninger for bruk

Kun analyse av testresultatet vil ikke vaere tilstrekkelig for a diagnostisere den kliniske
tilstanden — du ma ogsa gjennomga en legeunderspkelse som tar hensyn til
sykdomshistorikken din, og andre tester som anbefales av legen. Diagnose og egnete
behandlinger skal kun gis av en utdannet lege.

Enheten er kun beregnet for bruk av én person. Hvis mer enn én person vil bruke
enheten, ma malingene for den ene brukeren ikke registreres for den andre brukeren.
Hvis en annen person skal bruke enheten permanent, ma alle data som tilhgrer den
forrige brukeren slettes fra minnet og personopplysningene (fgdselsdato,
opprinnelsesland, vekt, hgyde, kjgnn) til den nye brukeren angis i stedet.

Hvis du vil bruke enheten nar den allerede har veert brukt av en annen person, ma du
desinfisere munnstykket og turbinen slik det er forklart i avsnittet ”vedlikehold”.
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1.2 Produktbeskrivelse

AsthmaTuner Spirometer er et lite og praktisk apparat til 3 male
folgende respiratoriske parametere:
e PEF (Peak Expiratory Flow)
e FEV1 (Forced Expiratory Volume i lgpet av 1 sek.)
e FVC (Forced Vital Capacity)
e FEF2575 (gjennomsnittlig stram mellom 25 % og 75 % av FVC)
e FEV6 (volum de 6 fgrste sekundene)

Enheten kobles til en smarttelefon via Bluetooth SMART-teknikk.
Tilkoblingen skjer automatisk nar AsthmaTuner-applikasjonen er
installert pa smarttelefonen din.

Malingen utfgres av en turbinsensor og bruker prinsippet for
avbrudd i infrargdstraling. Prinsippet sikrer at malingen er riktig og ‘
kan reproduseres. Fordelene med denne sensoren er fglgende:

* Pavirkes ikke av gassens fuktighet og densitet

o Stgtsikker og uknuselig

¢ Rimelig a erstatte

Malingene overfgres i sanntid fra enheten til smarttelefonen.

13 Informasjon om parameterne som males av AsthmaTuner Spirometer

PEF er maksimal luftstremshastighet nar du puster ut sa kraftig som mulig etter a ha fylt
lungene helt.

FEV1 er luftvolumet som strgmmer det fgrste sekundet i samme utpust.

FVC er luftvolumet som stremmer i hele utpustet.

FEF2575 er den gjennomsnittlige luftstremmen mellom 25% og 75%, av det totale
luftvolumet som har strgmmet i hele utpusten (FVC).
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FEV6 er volumet som har stremmet ut de fgrste 6 sekundene av testen.

For hver av disse parameterne er resultatet et tall som vises pa skjermen til smarttelefonen.
Et hgyt tall (sammen med et grgnt lys) betyr vanligvis at luften beveger seg lett gjennom
lungene. Hvis du har astma (eller et annet pusteproblem) og har en obstruksjon i luftveiene,
kan luften generelt ikke pustes ut sa kraftig som mulig slik at parameterne vil vaere lavere.

AsthmaTuner Spirometer hjelper deg med a finne ut hvilken obstruksjon du eventuelt har til
et visst tidspunkt. Ved & bruke enheten regelmessig kan du spore eventuelle endringer som
kan oppsta i parameterne. Endringene kan kreve egnet behandling som legen foreskriver.

Det anbefales a bruke enheten to ganger om dagen, en gang om morgenen nar du vakner og
en gang fgr du skal ga og legge deg. Om mulig skal du ogsa bruke enheten sa snart du merker
de fgrste tegnene pa pustebesveer, slik at du kan forsta hvor alvorlige pustebesvaerene dine
er og hvor godt den behandlingen du far fungerer.

I tillegg til @ angi malingene PEF, FEV1 eller FVC, angir enheten ogsa en normal grunnverdi.
Beregningen av den grafiske avlesningen er et alternativ til @ bruke den vanlige grunnverdien,
men den beste maten a finne ut den personlige grunnverdien er a diskutere dette med legen.
Verdien kalles normalt den beste personlige verdien. Les avsnittet Bestemme grunnverdien
for a fa en tydelig forstaelse av grunnverdien.

14 Bestemme grunnverdien

En maling med hgye verdier betyr vanligvis at luftstrammen i lungene dine er god.

For & finne ut n@yaktig hvordan parameterne bgr veere for at du skal ha bra helse, ma du
diskutere dette med legen eller godkjent helsepersonell. Faktisk er det slik at betydningen av
forandringer i luftstrgmmen fra en maling til den neste, er avhengig av hvor forskjellige de er
fra grunnverdien du burde ha nar den fysiske tilstanden din er god.

Legen eller annet godkjent helsepersonell vil bruke én av to mulige fremgangsmater for &
konstatere grunnverdien. Den fgrste metoden bruker prognoseverdien som beregnes i
henhold til resultatene av epidemiologiske studier gjennomfgrt pa store grupper friske
individer med samme alder, kroppslengde, kjgnn og opprinnelsesland. Den andre metoden
bruker den personlige beste verdien du kan oppna nar den fysiske tilstanden din er best.
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Applikasjonen kan beregne prognoseverdien, det vil si den forventete verdien for friske
personer, avhengig av alder, hgyde, kisnn og opprinnelsesland. Applikasjonen beregner
prognoseverdien som er godkjent av 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 prognoseverdiene 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.

| dette tilfellet blir prognoseverdien grunnverdien for behandlingsplanen din. Hvis legen eller
annet godkjent helsepersonell foretrekker denne metoden, tilbyr applikasjonen beregningen
av prognoseverdien.

Legg merke til at prognoseverdiene er giennomsnittsverdier for store grupper mennesker. Du
kan ha en hgyere verdi enn prognoseverdien og likevel ikke veaere frisk. Du kan ogsa ha en
lavere verdi enn gjennomsnittsverdien, og likevel veere frisk.

ADVARSEL: Uansett hvilken metode legen eller annet godkjent helsepersonell
foretrekker a bruke, er det viktig at du virkelig forstar betydningen av grunnverdien
din og hvordan den er i forhold til behandlingsplanen din. Hvis du synes det er
vanskelig & finne ut hva som er grunnverdien, kan du be legen eller annet godkjent
helsepersonell om hjelp.

2. BRUKE ASTHMATUNER SPIROMETER

2.1 Sette inn batteriene
Fglg instruksjonene i avsnittet Vedlikehold nar du skal sette inn batteriene.

2.2  Installere applikasjonen
Fgr du maler PEF, FEV1 eller FVC ma du installere applikasjonen pa smarttelefonen du bruker.

2.3  Koble AsthmaTuner Spirometer til en smarttelefon
Forbindelsen mellom AsthmaTuner Spirometer og smarttelefonen opprettes automatisk. For
a kontrollere om forbindelsen fungerer, leser du meldingene fra applikasjonen.
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2.4  Gjennomfgre testen

Norsk

Folg instruksjonene under for & gjennomfgre testen riktig:

Trykk turbinen inn i hullet til du kjenner|
motstand.

Drei turbinen med urviseren til du kjenner
motstand.

turbinfestet.

Ta AsthmaTuner Spirometer i hdnden som
om det skulle veert en mobiltelefon.

Pass pa at du ikke holder handen foran
turbinen.

5

Fgr munnstykket inn i munnen forbi tennene og lukk leppene tett rundt munnstykket slik at|
luften du puster inn kun passerer giennom munnstykket.

Bruksanvisning
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For & unnga turbulens som ellers kan pavirke resultatet: ikke sett tungen i munnstykket.
Ikke bgy nakken.

Blas ut sa kraftig som mulig. Etter utpustet tar du langsomt enheten ut
Det fungerer best a gjgre testen mens du av munnen og kontrollerer verdien som
star eller sitter med rett overkropp. (Det vises pa smarttelefonen.

pavirker ikke testresultatet.)
Nar du har tatt AsthmaTuner Spirometer
ut av munnen, skal du unnga plutselige
bevegelser fordi det kan trykke luft inn i

7 turbinen og fgre til at det males en
strgmningsverdi som pavirker
testresultatet.

Gjenta testen tre ganger. AsthmaTuner
Spirometer lagrer den hgyeste verdien.

2.4.1  Evaluere testen
Tester gjennomfgres i malegkter. Etter gkten kan du velge 4 lagre verdien og AsthmaTuner-

applikasjonen sammenlikner automatisk verdien med grunnverdien (personlig beste verdien)
som ble lagt inn ved konfigurasjonen.
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2.4.2  Llagre resultatet

Testresultatene lagres automatisk pa smarttelefonen og kan vises senere.
Medisinske studier har vist at hvis legen regelmessig fglger opp testresultatene, kan
lungesykdommer handteres pa en bedre mate.

2.5  Advarsler

Advarsel: Angir en potensielt farlig situasjon som kan fgre til mindre eller
moderate skader for brukeren eller pa apparatet, hvis den ikke blir unngatt.

En scerlig advarsel bgr gis til eldre personer, barn og personer med
funksjonsvariasjoner som testes.

Produsenten kan ikke holdes ansvarlig for skader som forarsakes av at brukeren ikke
har fulgt disse instruksjonene.

Kun originaltilbehgr som angis av produsenten kan brukes sammen med enheten.
Kontroller regelmessig at ikke urenheter eller fremmedlegemer, for eksempel hud
eller har, har samlet seg i turbinen. Det kan forarsake feilmalinger eller skade
funksjonen til enheten.

Hvis du bruker et munnstykke som ikke passer, kan det ogsa skade turbinen eller
pasienten.

Hvis det skulle skje en ulykke i forbindelse med bruken av enheten, anbefaler vi pa
det sterkeste at du kontakter legen slik at han eller hun kan melde fra til
myndighetene i henhold til lokale forskrifter.

Enheten er ikke beregnet til bruk i direkte luftstrgmmer (f.eks. vind), varmekilder,
direkte sollys eller andre kilder til lys eller energi, stgv, sand eller kiemiske stoffer.
Bruk og oppbevar enheten ved omgivelsesforholdene som er beskrevet i de tekniske
spesifikasjonene. Hvis enheten utsettes for andre omgivelsesforhold enn beskrevet,
kan den male feil og angi feil resultat.

Vedlikeholdet beskrevet i bruksanvisningen ma utfgres sveert forsiktig. Hvis
instruksjonene ikke fglges, kan det fgre til malefeil eller at de malte verdiene tolkes
feil.

Ikke endre enheten uten tillatelse fra produsenten.

Alle endringer, justeringer, reparasjoner eller omkonfigureringer ma utfgres av
produsenten eller av autorisert personell.

Hvis det oppstar problemer, skal du ikke prgve a reparere enheten selv.

P B B B

BB BB B
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2.6 Datasikkerhet

Smarttelefonen lagrer personopplysningene dine.
Mulige trusler som for eksempel:

* installasjon av skadelig programvare

o fysisk tilgang til smarttelefonen

¢ avlytting av kommunikasjon

o fysisk skade pa smarttelefonen

e tyveri av smarttelefonen

kan pavirke integriteten eller konfidensialiteten til slike opplysninger. For eksempel:

¢ Uvedkommende kan fa tilgang til data i minnet

e Tap av data i minnet

e Det er ikke mulig a bruke smarttelefonen til kommunikasjon

 Integritetskontrollen av data gjennomfgres automatisk og hvis det oppstar overfgringsfeil,
vil data bli korrupt og filen uleselig.

Fglgende forholdsregler bidrar til & minske faren for at slikt skjer:

e |kke apne eller installer filer fra mistenkelige kilder

® Bruk antivirusprogrammer

o Sikkerhetskopier alle data regelmessig

o [kke 1an ut smarttelefonen uten at du holder gye med den

* Beskytt alle data med et passord

¢ Godkjenn e-postadressen du vil bruke til 8 sende testresultatene

¢ Nar data overfgres, bgr du ringe legen a fa bekreftet at dataene er mottatt

2.7  Advarsel mot bruk i elektromagnetiske omgivelser

Pa grunn av det stadig gkende antallet elektroniske enheter (datamaskiner, tradlgse
telefoner, mobiltelefoner osv.), kan medisinske enheter vaere mottakelige for
elektromagnetiske forstyrrelser fra annet utstyr.

Slik elektromagnetisk stgy kan forarsake forstyrrelser i den medisinske enheten og skape en
potensielt usikker situasjon.

AsthmaTuner Spirometer oppfyller EN 60601-1-2: 2007 om elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC for medisintekniske produkter) bade nar det gjelder immunitet og utslipp.

For at enheten skal fungere som den skal, ma ogsa fglgende sikkerhetstiltak gjennomfgres:
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* Sgrg for at AsthmaTuner Spirometer og smarttelefonen som applikasjonen er installert pa,
ikke er mer enn 2 meter fra hverandre.

o Ikke bruk AsthmaTuner Spirometer i naerheten av andre enheter (datamaskiner, tradlgse
telefoner, mobiltelefoner osv.) som genererer sterke elektromagnetiske felt. Oppbevar slikt
utstyr med minst 7 meters avstand fra apparatet.

2.8 Merknader om FCC-sertifisering

AsthmaTuner Spirometer oppfyller del 15 i FCC-reglene. Fglgende vilkar gjelder for driften:
(1) Apparatet skal ikke forarsake skadelige forstyrrelser.

(2) Apparatet skal akseptere alle eventuelle forstyrrelser, ogsa forstyrrelser som kan forarsake
ugnsket drift.

Endringer som ikke er uttrykkelig godkjent av dette selskapet, kan utsette brukeren for fare
ved bruk av enheten.

NB: Utstyret har blitt testet og oppfyller grensene for en digital enhet i klasse B, i henhold til
del 15 i FCC-reglene. Grensene er utformet for & gi egnet beskyttelse mot skadelige
forstyrrelser nar utstyret brukes i en installasjon i en bolig. Utstyret genererer, bruker og kan
avgi radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og brukes i samsvar med anvisningene,
kan det forarsake stgy som er skadelig for radiokommunikasjon.

Det finnes imidlertid ingen garanti for at det ikke kan forekomme stgy.

Hvis enheten forarsaker forstyrrelser for radio- eller tv-mottak som kan spores ved & sla
enheten av og pa, ber vi brukeren om & korrigere forstyrrelsene ved a gjgre fglgende:

¢ Endre eller flytte antennen

o Pke avstanden mellom utstyret og mottakeren

* Koble utstyret til et uttak i en annen krets enn den som mottakeren er tilkoblet.

© Ta kontakt med forhandleren eller en erfaren radio-/tv-tekniker for & fa hjelp.

3. VEDLIKEHOLD OG RENGJ@RING
AsthmaTuner Spirometer er en enhet som krever lite vedlikehold. Fglgende prosedyre
skal utfgres regelmessig:

¢ Rengjgring og desinfeksjon av turbinen
* Rengjgring og desinfeksjon av munnstykket
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¢ Rengjgring av grunnenheten
e Skifte batterier

3.1 Rengj@ring og desinfeksjon av turbinen
For & unnga varige skader pa turbinen, ma du ikke bruke rengjgringslgsninger som
inneholder alkohol eller olje. Ikke legg turbinen i varmt vann eller rengjgringslgsninger.
Ikke prgv a sterilisere turbinen i varmt vann. Ikke prgv a rengjgre turbinen under direkte
strdler med vann eller andre vaesker. Hvis du ikke har tilgang til flytende
rengjgringsmiddel, ma turbinen som minstekrav rengjgres i rent vann.

Riktig drift av turbinen kan kun garanteres hvis den er «ren» og fri for fremmedlegemer som
pavirker bevegeligheten. Stgv og fremmedlegemer (som har, slim osv.) kan blokkere de
bevegelige delene i turbinen eller gjgre dem langsommere, noe som gjgr resultatet mindre
ngyaktig og skader turbinen.

Etter hver bruk ma du kontrollere at turbinen er ren.

Nar du skal rengjgre turbinen, trekker du den ut av festet pa AsthmaTuner Spirometer ved a
dreie den mot klokken og helt enkelt dra den ut. For at det skal veaere lettere a dra den ut,
trykker du forsiktig pa basen av turbinen med en finger.

Rengjgring hver uke anbefales. Legg turbinstrgmningsmaleren i varmt sapevann og rer i 2—3
minutter. Oppvaskmiddelet som ble prgvd ut til rengjgringen, inneholdt disse ingrediensene:
Vann, kokosglukosid, myristylglukosid, laurylglukosid, natriumklorid, natriumglukonat,
natriumsitrat, allylkaproat, etenbensylat, metyldihydrojasmonat).

Ver. 2.4 Bruksanvisnina Side 14 av Zﬂ



AsthmaTuner:::: Norsk

Skyll i rent vann og rist forsiktig for a fijerne eventuelt overskudd av vann. La lufttgrke p3 et
handkle. Oppbevar pa et rent, tgrt sted.

Etter rengjgringen setter du turbinen inn i festet i den retningen som er angitt med en lukket
hengelas pa AsthmaTuner Spirometer. For at du skal vaere sikker pa at du setter inn turbinen
pa riktig mate, trykker du den ned og dreier med klokken til du kjenner motstand. Kontroller
at den sitter godt fast i plastbeholderen.

3.2  Rengjegring og desinfeksjon av munnstykket

Veer ngye med a rengjgre munnstykket etter hver bruk. Nar du skal rengjgre munnstykket,
drar du det bare av turbinen. Akkurat som du gjgr med turbinen, legger du munnstykket i
varmt sapevann og rgrer i 2-3 minutter. Skyll i rent vann og rist forsiktig for a fierne eventuelle
rester av vann. La lufttgrke pa et handkle. Oppbevar pa et rent, tgrt sted.

Etter rengjgringen setter du munnstykket inn i turbinen med et lett trykk.

33 Rengjgring av enheten

Rengjgr enheten én gang om dagen. Ved rengjgringen tgrker du overflaten med en myk, fuktig
klut. Tgrk etter med en myk klut, eller la den lufttgrke. Sgrg for at alle flatene er helt tgrre.
Legg aldri enheten i vann eller andre vaesker.

3.4 Skifte batterier

Enheten overvaker kontinuerlig batterinivaet. En melding pa skjermen til
smarttelefonen varsler brukeren nar batterinivaet er lavt.
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Ta av batterilokket pa baksiden av Ta ut de to batteriene og erstatt dem
AsthmaTuner Spirometer. med to nye. Fglg symbolene for
. polariteten i rommet.

Sett pa batteriokket igjen.

Tomme batterier fra AsthmaTuner Spirometer kan kun kasseres i spesielle beholdere. De kan
ogsa leveres inn hos forhandlere som selger enheten eller til en miljgstasjon.
Alle gjeldende lokale forskrifter for miljgfarlig avfall skal alltid fglges.

4. FEILMELDING OG FEILS@KING
4.1  Feilmelding

Hvis det oppstar problemer i forbindelse med bruken av AsthmaTuner Spirometer, vises
en melding pa skjermen til smarttelefonen for a varsle om funksjonsfeilen.
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Melding Mulig arsak Lgsning

Bluetooth Bluetooth er deaktivert For at det skal veere mulig a utfgre malinger med
enheten, ma du aktivere Bluetooth pa
smarttelefonen. Avslutt programmet og aktiver
Bluetooth fra menyen for innstillinger pa
smarttelefonen.

Lavt Batteriene i AsthmaTuner  Skift batterier i AsthmaTuner Spirometer

batteriniva Spirometer har mindre

enn 15 % ladning

4.2  Feilsgking

Hvis du far en uvanlig lav avlesning, kan det bety at maleren AsthmaTuner Spirometer
er gdelagt, men det kan ogsa bety av avlesningen er riktig og at astmaen holder pa a bli

verre.

Kontroller at maleren ikke er gdelagt. Du ma utfgre malingene ngyaktig som det er
beskrevet i anvisningene for at resultatet skal bli riktig. Hvis maleren ikke er gdelagt,
fglger du instruksjonene du har fatt for lave malinger og kontakter legen eller annet

godkjent helsepersonell.

Hvis det oppstar problemer ved bruk av enheten, ma fglgende punkter kontrolleres:

Problem Mulig arsak

Lgsning

Bluetooth-tilkoblingen

AsthmaTuner .
Spirometer kan ikke ikke som den skal.

koble til
smarttelefonen.

virker Se etter AsthmaTuner Spirometer pa
listen over tilgjengelige enheter. For at
apparatet skal fungere som det skal, ma
smarttelefonen veere utstyrt med
Bluetooth versjon 4.0 eller senere.

Turbinen kan veere skitten. Rengjgr turbinen som beskrevet i

Testresultatene er
upalitelige.

avsnittet om vedlikehold og rengjgring.
Om ngdvendig ma turbinen erstattes
med en ny. Ta kontakt med MediTuner
ved behov.
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Problem Mulig arsak Lgsning

Testen ble utfgrt pa feil mate. Gjenta testen ved a fglge anvisningene
pa skjermen. Unnga  plutselige
bevegelser nar du avslutter utpustingen.

Turbinen er ikke satt inn pa Sett turbinen fast i turbinfestet pa

riktig mate. forsiden, ved a trykke den helt inn og
dreie med klokken. Se avsnittet
Gjennomfgre testen.

5. N@YAKTIGHET OG PALITELIGHET
Enheten oppfyller kravene i fglgende standard: ATS / ERS TASK FORCE: standardisering
av test av lungefunksjon (volum 26 / nummer 1-5: 2005)

Maksimalt volum 10 liter

Volumngyaktighet +3 % eller 0,05 |
Strgmningsomrade 960 I/minutt
Strgmningsngyaktighet +5 % eller 10,2 I/minutt

Tidspunktet null
Ved punktet for maksimal luftstrgmshastighet
ved kraftig utanding (PEF) tegnes en tangent med
en helning som tilsvarer PEF, og dets
skjeeringspunkt med X-aksen (time) angir
tidspunktet null. Det bakover-ekstrapolerte
volumet er luftvolumet som allerede er pustet ut

Back extrapolation

Volume (L)
s

05

ved tidspunktet null, definert ved ekstrapolasjon oot — S s .
bakover. Metoden for & bestemme tiden som har 00 Timezern 05 - 0 5
forlgpt av tidspunktet null, t0, beregnes med

ligningen:
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tidspunktet null = teer - (Veer/PEF)
Der

PEF er maksimal luftstremshastighet ved kraftig utpust
teer er den forlgpte tiden ved PEF

Veer er utpustet volum ved PEF

6. MERKER OG SYMBOLER

Typeskilt
[REF]SpiroBank SMART FCC ID:TUKMIR061
[SNIA23 - 2000001 [ N((‘,,))E/c E
il Ry teggome, | RIS RY o 5478

Informasjon pa merket:

Symbol Forklaring

Produktets navn
SN

Serienummer

Produsentens navn og adresse

€ Produktet er en sertifisert medisinsk enhet i klasse Ila, og oppfyller kravene i direktivet

0476 93/42/EEC.

I henhold til IEC 60601-1 er produktet og tilhgrende deler type BF og derfor beskyttet
mot fare for elektrisk lekkasje.

elektronisk avfall (WEEE). Nar apparatet er utbrukt skal det ikke kasseres i vanlig
husholdningsavfall. | stedet skal det leveres til et godkjent innsamlingssted for
miljgfarlig avfall.

Enheten kan ogsa avgiftsfritt leveres inn til forhandlere eller distributgrer av tilvarende
produkter.

Fordi enheten inneholder miljgfarlige materialer, kan det oppsta skader pa miljp og
helse hvis den kastes i vanlig husholdningsavfall.

Det er straffbart a ikke fglge disse forskriftene.

3
E Dette symbolet kreves i henhold til EU-direktiv 2002/96/EEC, som gjelder elektrisk og
[
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IP22  Angir motstandsgraden mot veesker. Enheten er beskyttet mot vanndraper som faller
pa den hvis den er plassert opptil 15° fra vertikal plassering.
(((.))) Symbolet brukes i overensstemmelse med IEC EN 60601-1-2: 2007 avsnitt 5.1.1, for
A’/ produkter som ogsd omfatter RF-sendere.
FCCID 1D som angir sporbarhet i overensstemmelse med FCC.
@ Symbol for bruksanvisning. Les bruksanvisningen ngye fgr du bruker det medisinske

apparatet.
E;ms Produksjonsdato
Kun pa resept
Advarsel: | henhold til fgderal lov kan enheten kun selges av eller pa oppdrag av en lege.

7. TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Parametere som males:

FEV1 Forced Expiratory Volume i Igpet av 1 sekund liter
PEF Peak Expiratory Flow liter/minutt
FvC Tvunget vital kapasitet liter

Strgmning/volum malesystem Turbin med roterende hjul

Maleprinsipp Avbrudd styrt via infrargdsensor

Dynamisk motstand ved 12 I/sek <0.5 cm H20/1/sek
Kommunikasjonsgrensesnitt Bluetooth SMART (4.0 eller senere)

Strgmforsyning 2 x 1.5 V AAA alkaliske batterier

Stgrrelse Hoveddel 109x49x21 mm

Vekt 60,7 g (med batterier)

Type elektrisk beskyttelse Klasse Il

Niva elektrisk beskyttelse BF

IP-beskyttelse 1P22

Gjeldende standarder Sikkerhet for elektrisk utstyr IEC 60601-1

Elektromagnetisk kompatibilitet IEC 60601-1-2
ATS / ERS Standardisering av spirometri 2005
1SO 26782, 1SO 23747

Bruksbetingelser Enhet for kontinuerlig bruk
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Oppbevaring
Transport

Bruk

Temperatur: MIN -40 °C, MAX +70 °C
Fuktighet: MIN 10 % RH; MAX 95 %RH
Temperatur: MIN -40 °C, MAX +70 °C
Fuktighet: MIN 10 % RH; MAX 95 %RH
Temperatur: MIN +5 °C, MAX +40 °C
Fuktighet: MIN 10 % RH; MAX 95 %RH

8. INFORMASJON OM TRADL@S BLUETOOTH-TEKNIKK

Bluetooth-samsvar

Versjon 4.0 single mode lav energi

Driftsfrekvens:

2,4 il 2,4835 GHz

Maks. utgangseffekt:

TX:-5,99 dBm, 0,25 mW

Driftsrekkevidde: 10 meters radius (synsfelt)
Nettverkstopologi: Star - bus

Drift: Server

Antennetype: PCB-antenne
Modulasjonsteknikk: FHSS

Modulasjonstype: GFSK

Datahastighet: 1 Mbit/sekund
Dataforsinkelse: 7-40ms

Dataintegritet:

Adaptiv frekvenshopping, Lazy Acknowledgment, 25-biters CRC,
32-biters sjekkdata meldingsintegritet

Format:

Sender datapakker en gang per 60 ms. Inneholder 3 kontrollbyte
som gjgr det mulig for verten a oppdage om det mangler pakker
og enheten skal sende pa nytt.

Servicekvalitet:

Denne enheten bruker Bluetooth Smart-teknikk for tradlgs
kommunikasjon, noe som muliggjgr palitelig kommunikasjon i
omgivelser med mye elektrisk stgy, og overfgrer pakker én gang
hvert 60 ms.

Den inneholder 3 byte i kontrolloperasjoner, som gjgr det mulig
for verten a oppdage hvis det mangler pakker og enheten skal
sende pa nytt. Hvis forbindelsen forsvinner, endres
forbindelsesstatusen i appen fra tilkoblet til frakoblet og blir
umiddelbart tilgjengelig for ny oppkobling.

Ver. 2.4
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Bluetooth-profiler som | GATT-basert profil

stottes:

Autentisering og | stgttes

kryptering:

Stgrrelse pa | 128-biters AES med Counter Mode CBC-MAC og brukerdefinert
krypteringsngkkel: applikasjonslager

Merkenavnet og logoen Bluetooth® er registrerte varemerker som eies av Bluetooth SIG, Inc.

8.1 Radiofrekvens (RF)-kommunikasjon

Enheten er i overensstemmelse med det amerikanske fgderale tilsynet for
telekommunikasjon (FCC) og internasjonale standarder for elektromagnetisk kompatibilitet.
Fglgende informasjon gis i overensstemmelse med forskriftene til FCC.

AsthmaTuner Spirometer er i overensstemmelse med del 15 i FCC-reglene. Fglgende vilkar
gjelder for driften: (1) Enheten skal ikke forarsake skadelig stgy, og (2) denne enheten ma
akseptere eventuelle forstyrrelser, ogsa forstyrrelser som kan forarsake ugnsket bruk.
Enheten forstyrrer ikke radiofrekvenssignaler som sendes fra eksterne kilder. Disse FCC-
standardene er utformet for a gi egnet beskyttelse mot kraftige radiofrekvensforstyrrelser og
forhindre ugnsket bruk av enheten via ugnskete elektromagnetiske forstyrrelser.

8.2 Radiofrekvensforstyrrelser fra andre tradlgse enheter

Vanlige forbrukerelektronikk-enheter som sender i samme frekvensband som AsthmaTuner
Spirometer, kan forhindre at opplasteren eller mobilenheten tar imot data.

Utstyret har blitt testet og oppfyller grensene for en digital enhet i klasse B, i samsvar med del
15 i FCC-reglene. Grensene er utformet for a gi egnet beskyttelse mot skadelige forstyrrelser
i en installasjon i en bolig. Utstyret genererer, bruker og kan avgi radiofrekvensenergi, og hvis
det ikke installeres og brukes i samsvar med anvisningene, kan det forarsake stgy som pavirker
radiokommunikasjon. Det finnes imidlertid ingen garanti for at det ikke kan forekomme
forstyrrelser i en installasjon. Hvis utstyret forarsaker skadelige forstyrrelser for radio- eller
tv-mottak som kan bestemmes ved a sld enheten av og pa, ber vi brukeren om & korrigere
forstyrrelsene ved a gke avstanden mellom utstyret og mottakeren.
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9. INFORMASJON FOR RIKTIG BRUK | OMGIVELSER MED
ELEKTROMAGNETISK STRALING

Veiledning og produsentens erklzering — elektromagnetiske utslipp

AsthmaTuner Spirometer er beregnet til bruk i de elektromagnetiske omgivelsene som er beskrevet
under.

Kunder eller brukere av AsthmaTuner Spirometer bgr forsikre seg om at apparatet brukes i slike
omgivelser.

Utslippstest Overholdelse |Elektromagnetiske omgivelser — veiledning

RF-utslipp Gruppe 1 AsthmaTuner Spirometer bruker kun RF-energi til interne

CISPR 11 funksjoner. Derfor er RF-utslippene sveert lave og kan ikke
forarsake forstyrrelser i elektronisk utstyr som finnes i
naerheten.

RF-utslipp Klasse B AsthmaTuner Spirometer er egnet til bruk i alle anlegg, ogsa i

CISPR 11 hjemmeanlegg og anlegg som er direkte tilkoblet det

Harmoniske forstyrrelser | lkke i bruk offentlige lavspenningsnettet som forsyner private bygninger

|IEC 61000-3-2 og hushold.

Spenningsfluktuasjoner |lkke i bruk

/

flimmerutslipp

IEC 61000-3-3

Veiledning og produsentens erklzering — elektromagnetisk immunitet

AsthmaTuner Spirometer er beregnet til bruk i de elektromagnetiske omgivelsene som er angitt
under. Kunder eller brukere av AsthmaTuner Spirometer bgr forsikre seg om at apparatet brukes i
slike omgivelser.

Immunitetstest IEC 60601 Overholdelse Elektromagnetiske omgivelser —
testniva veiledning

Elektrostatisk +6 kV kontakt +8 kV kontakt Gulv bgr veere i tre, betong eller

utladning (ESD) keramikkplater. Hvis gulvet er

IEC 61000-4-2 +8 kV luft +15 kV luft belagt med syntetisk materiale

skal den relative fuktigheten
vaere minst 30 %.

Ved forstyrrelser pa grunn av ESD
ved oksimetritester,
gjenopprettes enheten etter
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forstyrrelser i Igpet av 30
sekunder (iht. ISO 9919).
Elektrisk rask +1 kV for inngangs- | lkke i bruk
transient / topp Jutgangs-
IEC 61000-4-4 linje
Spenningsstgt +1kV Ikke i bruk
IEC 61000-4-5 differensialmodus
+2 kV vanlig modus
Spenningsfall, kort <5% UT Ikke i bruk
avbrudd og (>95 % fall i UT)
spenningsvariasjoner |for 0,5 syklus
i strgmforsyningens
inngangslinjer 40 % UT
IEC 61000-4-11 (60 % fall i UT)
for 5 sykluser
70 % UT
(30 % fall i UT)
for 25 sykluser
<5% UT
(>95 % fall i UT)
i5sek.
Effektfrekvens 3A/m 30A/m Magnetfelt med magnetfrekvens
(50/60 Hz) bgr veere pa nivder som er
magnetisk felt karakteristiske for et typisk sted i
IEC 61000-4-8 typiske kommersielle omgivelser

eller sykehusomgivelser.

Merk: UT er vekselstrgmspenningen fgr testnivaet brukes.

Veiledning og produsentens erklaering — elektromagnetisk immunitet

AsthmaTuner Spirometer er beregnet til bruk i de elektromagnetiske omgivelsene som er beskrevet
under. Kunder eller brukere av AsthmaTuner Spirometer bgr forsikre seg om at apparatet brukes i slike

omgivelser.
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Ikke i bruk

Ledet RF 3Vrms

IEC 61000-4-6 | 150 kHz til
80 MHz

Utstralt RF 3V/m

IEC 61000-4-3 |80 MHz til
2,5 GHz

Baerbart og mobilt utstyr til RF-kommunikasjon skal ikke
brukes neermere noen deler av AsthmaTuner Spirometer og
kabler, enn den anbefalte sikkerhetsavstanden beregnet med
ekvasjonen som gjelder for senderfrekvensen.

Anbefalt sikkerhetsavstand

d ikke aktuelt

d =0,175 VP 80 MHz til 800 GHz

d = 0,35 VP 800 MHz til 2,5 GHz

der P er senderens maksimale utgangseffekt i watt (W) i
henhold til senderens produsent, og d er den anbefalte
sikkerhetsavstanden i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemmes ved hjelp av
en elektromagnetisk stedsmaling, bgr veere mindre enn

overensstemmelsesnivaet i hvert frekvensomrade.

Interferens kan oppsta i naerheten av utstyr merket med
fglgende symbol:

()

Merk 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyere frekvensomradet.
Merk 2: Disse retningslinjene gjelder muligens ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk overfgring
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

a) Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radio (mobiltelefoner / tradlgse) telefoner og
landmobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-radiosendinger og TV-sendinger kan ikke bestemmes
teoretisk med ngyaktighet. For & vurdere de elektromagnetiske omgivelsene som fglge av faste RF-
sendere bgr det vurderes a gjgre en elektromagnetisk undersgkelse av stedet. Hvis den malte feltstyrken
pa stedet der AsthmaTuner Spirometer brukes, overstiger det gjeldende RF-samsvarsnivaet bgr
AsthmaTuner Spirometer observeres for a kontrollere at driften er normal. Hvis det konstateres
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driftsfeil, kan ytterligere tiltak veaere ngdvendige, for eksempel @ snu eller flytte AsthmaTuner
Spirometer.
b) Frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bgr vaere mindre enn 3V / m.

Anbefalt sikkerhetsavstand mellom
baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og AsthmaTuner Spirometer
AsthmaTuner Spirometer er beregnet til bruk i elektromagnetiske omgivelser der
radiofrekvensforstyrrelser kontrolleres. Kunden eller den som bruker AsthmaTuner Spirometer, kan
bidra til & forhindre elektromagnetiske forstyrrelser ved & overholde minimumavstanden mellom
baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og AsthmaTuner Spirometer som anbefalt
under, og i henhold til den maksimale utgangseffekten til kommunikasjonsutstyret.

Nominell maksimal ut- Sikkerhetsavstand avhengig av senderens frekvens [m]
gangseffekt senderen 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
W
d=ikke aktuelt d=0,175 vP d=0,35 VP
0,01 Ikke i bruk 0,017 0,350
0,1 Ikke i bruk 0,055 0,110
1 Ikke i bruk 0,175 0,350
10 Ikke i bruk 0,550 1,100
100 Ikke i bruk 0,750 3,500

For sendere med en maksimal utgangseffekt som ikke er angitt over, kan den anbefalte
sikkerhetsavstanden d i meter (m) beregnes med en ligning som gjelder for senderens frekvens, der P er
maksimal utgangseffekt for sendere i watt (W) i henhold til produsenten av senderen.

MERK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder sikkerhetsavstanden for det hgyere frekvensomradet.

MERK 2: Disse retningslinjene gjelder muligens ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk overfgring
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.
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10. GARANTIBETINGELSER

Garantien for AsthmaTuner Spirometer med alt tilbehgret, gjelder i en periode PA:
e 12 maneder ved profesjonell bruk (lege, sykehus osv)
e 24 maneder nar produktet kjgpes av private forbrukere
Garantiperioden gjelder fra innkjgpsdatoen, som méa dokumenteres med faktura eller kvittering.

Enheten ma kontrolleres ved tidspunktet for innkjppet eller ved leveringen, og eventuelle
synspunkter ma umiddelbart leveres skriftlig til MediTuner.

Denne garantien omfatter reparasjon eller bytte (i henhold til MediTuners egen vurdering) av
produktet eller de defekte delene uten kostnad for delene eller for arbeidet.

Alle batterier og andre forbruksdeler, ogsa turbinsensoren, omfattes ikke av garantien.

Produktgarantien gjelder ikke i henhold til MediTuners vurdering i fglgende situasjoner:

. Feil installasjon eller bruk av enheten, eller hvis installasjonen ikke stemmer overens med
gjeldende tekniske bestemmelser eller sikkerhetsbestemmelser i innkjgpslandet.

. Hvis produktet brukes til andre formal enn beregnet eller hvis instruksjonene ikke fglges.

. Reparasjon, tilpasning, endring eller manipulering utfgrt av personell som ikke er godkjent
av MediTuner.

e Skader som oppstar pa grunn av manglende eller feil vedlikehold.

e Skader som oppstar pa grunn av unormal fysisk eller elektrisk stress.

. Skader som oppstar pa grunn av defekter i strgmnettet eller utstyr som produktet er koblet
til.

e Serienummeret endres, slettes, fjernes eller gjgres uleselig.

Reparasjon eller erstatning som beskrives i denne garantien, tilbys for varer som returneres til vare
sertifiserte servicesenter nar kunden betaler kostnaden. Ta kontakt med leverandgren eller
MediTuner hvis du vil ha mer informasjon om servicesentrene.

Kunden skal veaere ansvarlig for alle transport-, toll- og leveringsavgifter som gjelder varene.
Produkter eller tilbehgr som sendes inn til reparasjon, ma sendes sammen med en tydelig og
detaljert beskrivelse av feilen. Videreforsendelse til MediTuner krever skriftlig tillatelse av
MediTuner.

MediTuner forbeholder seg retten til a skifte ut produktet eller gjgre endringene de mener er
ngdvendige.

Ver. 2.4 Bruksanvisnina Side 27 av Zﬂ



