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Bésta anvdndare, tack for att du kopt var SPIROMETER.

Var god las Bruksanvisningen noggrant innan du anvander denna produkten. Driftsprocedurerna som specificeras i denna
bruksanvisning ska féljas strikt. Denna manual beskriver i detalj de driftssteg som méste noteras, de procedurer som kan leda till
avvikelser och eventuell skada pa produkten eller anvdndarna. Underldtenhet att folja anvdndarmanualen kan orsaka
mitavvikelser, skador pa enheten eller personskada. Tillverkaren ansvarar INTE for sékerheten, tillforlitligheten och
prestandaproblem for sddana resultat pa grund av anvandarens férsumlighet av denna manual fér anvandning, underhall eller
forvaring. De kostnadsfria tjansterna och reparationerna tacker inte heller sadana fel.

Pa grund av den férnyade produkt som snart utkommer, &r det méjligt att de specifika produkter du ftt inte fullstandigt
motsvarar beskrivningen i denna bruksanvisning. Vi skulle uppriktigt beklaga det.

Tillverkarens data: se etiketten.

Den avsedda operatéren kan vara patienten.

Denna produkt dr en medicinskteknisk enhet, som kan ateranvindas.

Varning:

For att sikerstélla matnoggrannhetrekommenderas det att enheten inte testas kontinuerligt pd samma testperson mer &n
4tta ganger.

Testpersonen ska andas ut all luft under testningen, inte byta luft eller hosta.

Anvind inte enheten i miljéer med laga temperaturer.

Automatisk avstidngning nar ingen anvandning sker pa 2 minuter.

Denna apparat &r inte avsedd fér behandling.

Foretaget levererar kvalificerade produkter till anvandare i enlighet med féretagsstandard.

Foretaget tillhandahéller tjanster for installation, felsokning och teknisk utbildning enligt kontraktet.

Foretaget utfér reparation av enheten under garantiperioden (ett ar) och underhall efter garantiperioden.

Foretaget ansvarar for att svara pa anvandarnas krav i tid.

Foretaget forbehaller sig den slutliga rétten till forklaring av denna anvandarmanual.

Kapitel 1 Tekniska specifikationer

1.1 Huvudfunktioner

@ Forcerad Vital Kapacitet (FVC), Forcerad Utmatad Volym pa en sekund (FEV1), férhallandet mellan FEV1 och FVC (FEV1%),
Topp Utandningsfléde (PEF), 25% fléde av FVC (FEF25), 50% fléde av FVC (FEF50), 75 % fléde av FVC (FEF75) och medelfléde
mellan 25 % och 75 % av FVC (FEF2575) kan mitas. Dessutom kan testpersonens tillstdnd visas genom forhallandet mellan
det uppmatta véardet och det forutsedda vardet.

Flédeshastighet-volymdiagram, volym-tidsdiagram display.

Dataminne, radera, ladda upp och granska.

Display trenddiagram.

Indikerar utandningens varaktighet i realtid

Personlig information (I&ngd, alder, kon, etc.) kan stéllas in.

Hélsostatusindikation.

Datadverforing via Bluetooth och USB.

Indikation om 13g spanning.

Uppladdningsbart litiumbatteri for stromférsérjning, med laddningsindikering.
Kalibreringsfunktion.

Realtidsklockan kan stéllas in och visas.

Automatisk avstangning ndr ingen anvéndning sker inom tvd minuter.
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1.2 Huvudparametrar

Volymomrade: 0~10 L

Flédeshastighetsomrade: 0 L/s™~16 L/s

Volymnoggrannhet: +3 % eller 0.05 L(vilken som &r storst)

Flodeshastighetsnoggrannhet: +5 % eller 0.17 L/s(vilken som &r storst)

Hogsta motstand mot flode vid 16 L/s: < 0.15KPa*s/L

EMC: Grupp | Klass B.

Driftslage: kontinuerlig drift

Enligt MDD 93/42, klassificering av denna medicinsktekniska anordning: Ila.

Typ av skydd mot elektriska stétar: internt driven utrustning

Skyddsgrad mot elektrisk stét: applicerad del av typ BF

Grad av skydd som tillhandahélls av kapslingen: 1P22

Batteri: 3,7 V, 2200 mAh, laddningsbart litiumbatteri, antal urladdningscykler: > 300 génger.

Drittid: cirka 24 timmar

Observera: BTPS &r kroppsférhallanden: normal  kroppstemperatur (37 °C), omgivningstryck, méttad med vattendnga.

1.3 Miljokrav

Transport och lagringsmilj;
Temperatur: -30 °C~+55 °C
Relativ fuktighet: <95%
Atmosfartryck: 500 hPa~1060 hPa

Driftsmiljo:
Temperatur: +10 °C~+40 °C
Relativ Fuktighet: <80%
Atmosfartryck: 700 hPa~1060 hPa
H6jd: 0~ 1400 m
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1,5 Oversikt

Forcerad Vital Kapacitet ar den maximala utandningen efter att ha tagit ett fullt andetag, det &r ett viktigt
undersoknir 1t vid brost-l och i a och det ar ett oumbérligt testprojekt i modern lunginspektion.
Samtidigt har det stor betydelse vid diagnostik av luftva ik, behandli ardering och urval av
kirurgiska indikationer. Saledes, med den snabba utvecklingen av klinisk andningsfysiologi, vinner ocksa kliniska tillampningar av
lungkapacitetsinspektion i popularitet.

Enheten &r liten i volym, 13g strémférbrukning, bekvdm att anvédnda och barbar. Med hégupplést bildskdrm &r enheten koncis
och moderiktig. For att gora en métning kravs det att man andas in helt och sluter lapparna runt munstycket och sedan andas ut all
luft s& snabbt som majligt, skarmen kommer direkt att visa de uppmétta parametrarna, sdsom Force Vital Kapacitet (FVC), Forcerad
Utandad volym pa en sekund (FEV1), Topp Utandningsfléde (PEF). Denna enhet har en hég noggrannhet och repeterbarhet.

1.5.1 Tillimpningens omfang

SPIROMETER &r en handhéllen utrustning for att underséka lungfunktionen. Enheten &r ldmplig for sjukhus, klinik, familj for
vanligt test (FVC, FEV1, FEV1/FVC, PEF, etc.). Det krédvs bara att anvindaren anvinder den enligt anvdndarmanualen, inget behov av
specialutbildning, s& driften av enheten skulle vara sa enkel och l4tt som méjligt.

Tillampad omfattning: den &r tillampbar fér anvandning pa sjukhus, kliniker och i hemmet fér att testa parametrarna som géller
forcerad vitalkapacitet.

1.6 Karakteristiska drag

1)  2,8-tumsskdrm, tydlig visning, Iag strémférbrukning.

2)  Enkel att anvdnda, latt att forsta.

3) Litenivolym, bekvam att bara och testa nar som helst.

4)  Uppladdningsbart litiumbatteri med stor kapacitet, miljéskydd.
5)  Specifikt test fér FVC, orienteringsanalys.

Ta ett djupt andetag, tata ldpparna runt munstycket och blas ut all luft s& kraftigt som méjligt, utandningsgasen omvandlas till
roterande luftfléde med turbin och far sedan bladet att rotera bladet. Det infraréda emissionsréret och mottagningsréret inuti
enheten riktar sig mot bladet, nar bladet roterar, mottagningsréret bedomer och omvandlar den mottagna ljussignalen, bildar de
olika signalerna relaterade till bladrotation, via bearbetning av forstarkningskrets, bildar den igenkannbara signalen med SCM, via
SCM-bearbetning, omvandlas den till varje matparameter som kommer att visas pa skairmen.

Kapitel 3 Kontraindikationer, Obs, Varning

3.1 Kontraindikationer

differenti;

3.1.1 Absolut kontraindikation

£, Person med hjartinfarkt eller chock de senaste 3 manaderna;

Person med allvarlig hjartfunktion instabil eller angina pectoris under de senaste 4 veckorna;

Person med massiv hemoptys de senaste 4 veckorna;

Person som behover medicin vid epileptiska anfall;

Person med okontrollerad hypertensiv sjukdom (SYS>200mmHg, DIA>100mmHg);

Person med aortaaneurysm;

£ Person med allvarlig hypertyreos.

3.1.2 Relativ kontraindikation

Hjértfrekvens >120 bpm;

Person med pneumothorax eller jatte lungbulla och inte planerar for kirurgisk behandling;

Gravid kvinna;

Person med perforering av trumhinnan (maste blockera hérselgangen pa den drabbade sidan innan du utfér métningen);

£ Person med luftvagsinfektion nyligen (mindre &n 4 veckor);

£ Person med hypoimmunitet;

L Patienter med respiratoriska smittsamma sjukdomar eller infektionssjukdomar ska inte
akut fas. Person med lag immunitet &r inte heller ldmplig att genomgéd undersdkningen. Om det ar nédvindigt ska
sjukdomskontroll och -skydd foljas strikt.

3.2 Instruktioner for saker drift

< Kontrollera enheten med jamna mellanrum for att sikerstélla att det inte finns nagra synliga skador som kan paverka dess
sakerhet eller prestanda. Det rekommenderas att inspektera enheten minst en géng i veckan. N&r det finns uppenbara skador,
sluta anvénda den.

< Nédvéndigt underhdll maste utforas ENDAST av kvalificerade sjukhusingenjérer. Anvindare har inte tillatelse att skota
underhallet sjélva. Vart foretag kan pa begéran tillhandahalla teknisk support och material sésom komponentlista, férklaringar,
kalibreringsdetaljer eller annat material som ar nédvandigt for underhall utfért av kvalificerad teknisk personal.

<~ Enheten kan inte anvédndas tillsammans med annan utrustning som inte specificeras i anvindarhandboken. Endast de tillbehor
som utsetts eller rekommenderas av tillverkaren kan anvéndas.
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< Denna enhet har kalibrerats innan den lamnade fabriken.

3.3 Varning

& Matinte denna enhet med funktionstestare for enhetens relaterade information.

& Explosionsrisk — ANVAND INTE enheten i miljéer med litt

& Kontrollera férpackningen fore ar ing for att sa att
forpackningens forteckning. Annars &r det méjligt att apparaten inte fungerar normalt.

amnen som bedd del.

och tillbehoren helt 6verensstimmer med

& Anvand inte enheten i miljser med starka elektromagnetiska stérningar, direkt vindkélla, kall killa och varm kélla.

& Under laddningen ska du inte placera sa att det &r svart att anvdnda frankopplingsenheten.

& Anvdndaren bor vara uppmaérksam pa att férhindra strypning pa grund av langre datakabel.

& Bortskaffandet av avfallsutrustning, dess tillbehér och férpackningar (sdsom munstycke, plastpdsar, skum och kartonger) bér
folja lokala lagar och forordningar, eftersom felaktig avfallshantering kan fororena miljon.

& Vinligen vilj de tillbehor som utsetts eller rekommenderas av tillverkaren fér att undvika skador pa enheten.

& Anvand inte enheten med turbinen fran andra liknande produkter. Efter byte av turbinen rekommenderas att kalibrera turbinen

fore anvandning.

& Batteriet i den hir enheten far endast anvéndas till den har enheten. Allt underhll eller byte av detta batteri maste utféras av
servicepersonal som &r utbildad och auktoriserad av vért féretag.

& Underhéll inte denna enhet under anvéndningen.

& Ingen modifiering av denna enhet r tillaten.

3.4 Forsiktighetsatgarder

L. Hall enheten borta fran damm, vibrationer, fratande eller brandfarliga @mnen, hog eller |ag temperatur och luftfuktighet.

£ Om enheten blir blét eller koagulerar, vanligen sluta anvinda.

£ Anvdnd INTE knapparna pa frontpanelen med vassa féremal.

£ Desinficering med &nga med hog temperatur eller hogt tryck pa enheten ar inte tilldtet. Se anvandarmanualen i det relativa
kapitlet (7.1) fér rengéring och desinfektion.

L. L3t inte enheten nedsénkas i véitska. Nar du torkar av enheten med medicinsk alkohol, undvik att spraya vétska direkt pa
enheten.

L4 Nar apparatens rengors med vatten ska temperaturen vara under 60°C.

£ Uppmitta data kommer att visas inom 5 sekunder efter avslutad métning, fordrojningstiden beror pa sluthastigheten.

Om uppmétta data inte kan visas eller ndgot annat onormalt intréffade under testningen, starta om enheten.

Enheten maste kalibreras en gang per ar eller oftare.

Enheten &r avsedd att testa forcerad vitalkapacitet, anvidnd den enligt anvindarmanualen for att fa bésta resultat.
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Enheten far inte anvdndas férrdn en halvtimme efter att den har 6verforts fran en miljoé med hogsta eller ligsta
lagringstemperatur till en miljo med rumstemperatur.

Enheten bér férvaras utom réckhall fér barn eller husdjur.

Undvik att insekter, djurhar eller smuts trénger in i turbinen, eftersom detta kan att paverka enhetens anvandning.

Undvik bomullsull och damm sa mycket som méjligt. Om dessa tillstand uppstar, se avsnitt 5.1 for rengéring och desinfektion.

Denna manual innehéller information om br och tekniska ioner.

£, Utrustningen som &r ansluten till denna enhet via granssnitt ska éverensstimma med |IEC 60950 eller IEC 60601-1.

Kapitel 4 Installation

4.1 Montering och nedmontering
1) Turbinmontering: rikta in turbinen mot turbinhalet pa skalet, och fér den sedan forsiktigt in till botten,
vrid medurs for att lasa den.
2) Demontering av turbin: vrid turbinen moturs, dra forsiktigt ut den.
3) Munstyckesmontering: satt in ena dnden av munstycket direkt i turbinporten.
Obs: Turbinen ska installeras i korrekt lage fran enhetens framsida, se markeringen pa enheten.
4.2 Driftsmetod
4.2.1 Strém on/off

(1) Efter monteringen, tryck lange pd ON/OFF-knappen fér tt sitta pa enheten.

(2) Under "ON"-lage, tryck linge pa ON/OFF-knappen for att stinga av den.
4.2.2 Métning

(1) Efter att ha slagit pa enheten kommer den att lokaliseras i det selektiva grénssnittet som visas som figur 2, tryck pd UP
(UPP)- eller DOWN (NER)-tangenten for att vlja "No" (Nej), tryck pA CONFIRM (BEKRAFTA)-tangenten for att 6ppna testgranssnittet,
visat som figur 3 (Obs: om du véljer "Ja", kommer den in i granssnittet fér personlig information fér att redigera information, efter att
ha avslutats atergér den till testningsgrénssnittet.).

(2) 1 Testgranssnittet, andas in fullt, slut ldpparna runt munstycket och blasa ut all luft sa kraftfullt som méjligt pa kortast tid,
den orange indikatorn i det 6vre hogra hornet kommer att flimra med en viss frekvens. Vdnta sedan nagra sekunder, kommer
enheten att ga in i huvudparametergranssnittet som visas pa bild 4.

Obs: ndr det uppmatta véardet éverskrider matomradet visas meddelandet “OR!” pa huvudgrénssnittet.
N i

Bild 2 Selektivt granssnitt bild 3 Testningsgranssnitt

4.2.3 Huvudgréanssnitt

Forhillande for det
uppmittavirdet och forutsett

virde l

Det forutsedda virdet ar ett
referensvirde som motsvarat
ett definterat tillstind (kon,
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int virde

Bild 4 Huvudparametergranssnitt

a. | £l itt: visar atta drden och forhdllandet mellan varje parameter och dess motsvarande
ig information &r nyckeln fér att fa korrekt
forhallande. Dessutom visar detta grénssnitt ocksa strémikon, aktuell tid, fallnummer och hélsostatusindikator, som visas i figur 4.

b. Hilsostatusindikator: indikerar det uppmatta tillstdndet, visar testpersonens hélsotillstind genom férhallandet mellan
uppmitt virde och det forutsagda virdet tydligt, d.v.s. Jamférelsen av uppmétt viarde med referensvirdet i samma situation &r rétt
nar vardet ar lagre dn 50 %, vilket betyder att testpersonen bér uppmarksamma och &ka till sjukhus i tid; gult i intervallet 50% ~ 80%,
innebar att testpersonen bér uppméarksamma; den &r gron nar vardet dr hogre dn 80 %, vilket &r normalt. En viss post for
hélsostatusindikator &r valfri, den kan stéllas in i "Denote value" (Beteckna virde) under "Data management” (Datahantering).

)\ m) som visas som pa
bild 5 kommer att indikeras efter genom att trycka pa UP (UPP)- eller DOWN (NER)-tangenten i huvudparametergrénssnittet, bild 4
och bild 5 &r huvudgrénssnittet.

d. Under huvudparametergranssnittet, efter att ha tryckt pd UP (UPP)- eller DOWN (NER) samtidigt, visas informationen "Ar du
saker pa att radera denna data?". Vilj "Yes" (Ja) och tryck sedan pa knappen CONFIRM (BEKRAFTA) for att radera denna data och g
in i matgranssnittet. Valj "No" (Nej), tryck pA CONFIRM (BEKRAFTA) for att avbryta raderingen av denna data och gi in i
matgranssnittet for nasta test.

forutsedda vérde. Forha korrekta installnil av

c. "Flow rate-volume chart" (Flodest am) och "Vols i chart" (Volymti

Figur 5 Flodeshastighet-volymdiagram och Volym-tidsdiagram
4.2.4 Meny
| testgranssnittet eller huvudgranssnittet, trycker man p& BEKRAFTA for att Gppna menygranssnittet som visas som bild 6,
anvand UPP- eller NER-knappen for att vélja ett alternativ, tryck sedan pa BEKRAFTA for att 6ppna motsvarande granssnitt (inklusive
personligt information, datahantering och instéliningsgréanssnitt), stanga av eller avsluta.
Driftmetoderna ar som féljer:

Gebder

Personal Information

Bild 6 Menygranssnitt Bild 7 Granssnitt for personlig information

a. Personlig information

Under menygrénssnittet, vélj “Personal information” (personlig information) fér att g in i dess undermeny som visas i bild 7,
dar anvandaren kan redigera patientinformation (Obs: Under Selektivt grénssnitt, som visas i figur 2, genom att vélja "Yes" (Ja) gar du
in i granssnittet fér personlig information ocksa.).

(1) Fallnummer

"NO." hogst upp i grénssnittet dr det aktuella antalet fall. Till exempel, om du &r det 23 &mnet, kommer det att visas som "NO.
23", Fallnumret kan ackumuleras automatiskt utan manuell instéllning.

(2) Kénsinstillning

Anvind UP (UPP)- eller DOWN (NER)-tangenten fér att vilja "Kon", tryck pa CONFIRM (BEKRAFTA)-tangenten och UP (UPP)-

eller DOWN (NER)-tangenten for att vilja "MALE" (MAN) eller "FEMALE" (KVINNA), tryck sedan pa CONFIRM
(BEKRAFTA)-tangenten for att aterga till granssnittet for personlig information.

(3) Instéliningar for alder, lingd, vikt

Vilj "Age" (Alder) for att justera aldern som visas i bild 8. Tryck pa UPP- eller NER-tangenten for att dndra vérdet, detta
kommer att 6ka eller minska 1 efter att du tryckt pa UPP- eller NER-tangenten en gang, tryck sedan p& BEKRAFTA-tangenten foér
att dterga till granssnittet for personlig information.

Andringen av "Langd" och "Vikt" & samma som "Alder". Justerbart omrade:

"Age" (Alder): 6100

"Height" (Ldngd): 80~240 cm

"Weight" (Vikt): 15~250 Kg

Bild 8 Aldersjusteringsgranssnitt

(4) Ekvationsinstllning

Driftstegen for "Ekvation" ar samma som for "Kon". Den forutsagda vardestandarden kan valjas har, inklusive ECSC,
KNUDSON, USA, SBPT och GLI.

(5) Instéllning av rékare och BDT

Modifieringsstegen for "Smoker" (Rékare) och "BDT" &r desamma som fér "Gender" (K6n), dar information om rékare och
BDT kan redigeras.

(6) Avsluta

| grénssnittet fér personlig information, véljer man "Exit" (Avsluta) eller trycker p& RETURN (RETUR) for att aterga till
menygranssnittet.

b.Datahantering

Vilj "Data management" (Datahantering) i menygranssnittet for att ga in i dess undermeny som visas som Figur 9, sedan kan
"Review Function" (Granska funktion), "Trend Curve" (Trendkurva), "Delete Data" (Radera data) och "Denote Value" (Beteckna
varde) véljas.

1

Bild 9 Datahanteringsgranssnitt Bild 10 Granssnitt for val av fall

Review Function

(1) Granskningsfunktion

Vilj "Review Function" (Granska funktion) i Datahanterir ittet for att vilja som visas i figur 10, tryck pa
UP (UPP)- eller DOWN (NER) for att andra vardet, tryck pA CONFIRM (BEKRAFTA) for att gd in i huvudgranssnittet for att visa
historiska data, tryck kontinuerligt pd UP (UPP)- eller DOWN (NER) i huvudgrénssnittet for att granska data i intilliggande
fallnummer, tryck pA CONFIRM (BEKRAFTA) for att aterga till menygranssnittet.

(2) Trendkurva

Vilj "Trend Curve" (Trendkurva) for att ga till granssnittet for val av trendkurva. som visas i figur 11, efter att ha valt
parametern, tryck p& CONFIRM (BEKRAFTA) for att ga in i trendkurvans visningsgranssnitt, som visas pa bild 12. Bilden &r en
sammanfattning av all lagrad data som avser den valda parametern, den visar trendforandringen tydligt, vilket ar bekvamt for
testaren att jamféra. Om det finns fér mycket data, tryck p& UPP- eller NED-tangenten i kurvan for att bladdra i alla datatrender i
tur och ordning, tryck pa BEKRAFTA for att atergd till Datahanteringsgranssnittet.

Bild 11 Granssnitt for val av trendkurvan  Bild 12 Grénssnitt for visning av trendkurvan

(3) Radera data

Vilj "Delete Data" (Radera data) i Datahanteringsgrénssnittet for att ga in i dess undermeny som visas i figur 13, valj "Ja" fér
att radera alla data, skirmen kommer att visa "Waiting..." (Vantar...), sedan atergér den till Datahanteringsgréanssnittet. Vilj "No"
(Nej) for att aterga till Datahanteringsgranssnittet direkt.

VES.

Bild 13 Ta bort urvalsgranssnittet

(4) Ange virde
Vilj "Denote Value" (Ange vérde) i Datahanteringsgrénssnittet for att ga in i dess undermeny som visas i figur 14, efter att ha
valt parametern atergér den automatiskt till Datahanteringsgranssnittet.

Bild 14 Ange vérdeinstéllningsgranssnittet

Obs: nér GLI eller SBPT viljs finns det inget PEF-alternativ i granssnittet for att stélla in beteckningsvérde.
(5)Avsluta
| granssnittet Datahantering, véljer man "Exit" (Avsluta) eller trycker pd RETURN (RETUR) for att &terga till menygranssnittet.
c. Instéllingar
Vilj ”Instéliningar” i menygranssnittet for att ga in i installningsgréanssnittet som visas i bild 15, dar sprak, tid och kalibrering
kan stéllas in och enhetsinformation kan visas.



Bild 15 Instéllningar granssnitt

(1) Sprak

Vilj “Language” (sprak) i granssnittet for instaliningar och tryck sedan pa UPP- eller NED-tangenten for att valja "H13",
"English", "Espafiol", "Portugués", "Italiano", "Deutsch", "Frangais" eller "pycck". (denna atgérd &r ogiltig om enheten inte har den
inbyggda sprakvalsfunktionen.)

(2) Tidsinstallning

Valj "Time" (Tid) for att ga in i dess installningsgranssnitt, valj "Year" (Ar) for att visa aktuellt &r som visas i figur 16, tryck pa
UP (UPP)- eller DOWN (NER) for att &ndra vérdet, efter att ha valt, tryck p& CONFIRM (BEKRAFTA) for att spara.

Procedurstegen for "Month" (Ménad), "Day" (Dag), "Hour" (Timme), "Minute" (Minut) och "Second" (Sekund) &r desamma
som for "Year" (Ar).

Bild 16 Tidsinstallningsgranssnitt

(3) Kalibrering
Vilj "Calibration” (Kalibrering) i Instéliningsgrénssnittet for att g:
efter val kommer den att ga in i kalibreringsgrénssnittet som visas i Figur 18.

in i dess undermeny som visas i Figur 17, 2L och 3L &r valfria,

15:11:12
20150623

Bild 17 Grénssnitt for val av kalibrering Bild 18 Granssnitt for kalibrering

Under kalibreringsgrénssnittet trycker du pa sprutan en gang, enheten visar "Please repeat " (Upprepa), tryck sedan p&
sprutan igen. Efter tre kontinuerliga korrekta operationer lyckas kalibreringen och enheten visar "OK!". Slutligen kommer
granssnittet att hoppa till det tidigare granssnittet fére kalibrering (det tidigare granssnittet: om det kalibreras efter matning,
kommer det att aterga till InstalInir fore méatning, atergar det till Testningsgréanssnittet.).

Om enheten visar "Error!" (Fel!), indikerar det nagot fel med operationen eller sprutan véljer felaktig volym, bekrifta att
kalibreringsvolymen &r korrekt, upprepa sedan kalibreringen tills du lyckas. Om du behéver avbryta kalibreringen, tryck bara pa
BEKRAFTA for att g4 tillbaka till granssnittet fore kalibrering.

Vlj "Adjust" (Justera) i kalibreringsgranssnittet for att visa det aktuella kalibreringsvardet som visas i figur 19. Tryck pa UPP
eller NER fér att dndra vérdet, tryck pA BEKRAFTA for att spara.

ittet; om det

£ Under laddning visas meddelandet "Laddar..." p3 gra i il drenb och

indikatorlampan ar orange. Den blir grén efter full laddning.
Under laddningen ska du inte placera s3 att det &r svrt att anvinda frankopplingsenheten. Efter
laddar, ta bort nitadaptern och koppla bort enheten fran eluttaget.

4.2.7 Datadverforing
1) Installera PC-programvara i en dator, anslut sedan enheten till datorn med den medféljande USB-kabeln, 6ppna
programvaran och sla pa enheten, sedan ir datadverféring tillganglig.
2) Enheten har en Bluetooth-éverforingsfunktion. Efter paslagning 4r Bluetooth alltid PA, vilket kan sokas och anslutas. Nar
anslutningen har upprattats kan enheten kommunicera.
4.3 Observera
Kontrollera enheten innan du anvinder den for att bekréfta att den kan fungera normalt.
Automatisk avstidngning nir ingen dtgard sker pa tva minuter.
Det &r stromférsérjning av ett uppladdningsbart litiumbatteri.
Det rekommenderas att enheten méts inomhus.

L For mycket omgivande ljus kan pdverka mitnoggrannheten. Detta inkluderar lysrér, dubbelt rubinljus, infraréda vdrmare, direkt
solljus, etc.
Intensiv aktivitet hos personen eller elektrokirurgisk stérning kan ocksa paverka noggrannheten.

(o

Rengdr och desinficera enheten efter anvandning enligt anvandarmanualen (7.1).
Anvind USB-kabeln som rekommenderas av vart féretag om det r nodvandigt att byta ut USB-kabeln.

Kapitel 5 Underhall, transport och férvaring

5.1 Rengoring och desinfektion

Anvind medicinsk alkohol for att torka av enhetens hélje, naturtorka eller rengér den med en ren och mjuk trasa. Det &r
nddvéndigt att rengdra turbinen med jdmna mellanrum fér noggrannhet, behélla genomskinligheten i lucensdelen och halla den
borta frén smuts (som har eller mindre sediment). Sénk ned turbinen i desinfektionsmedel efter anvéndning, efter nigra minuter,
rengdr den med rent vatten och lufttorka (men skélj inte turbinen direkt med vatten), denna desinfektionsmetod kommer inte att
fororena miljon. (Obs: Desinficeringsmedlet &r 75% alkohol).
5,2 Underhall

1) Rengdr och desinficera enheten innan du anvénder den enligt anvdndarmanualen (5.1).

2) Ladda enheten nar skdrmen visar 13g spanning (batterieffekten ar [ ).

3) Ladda batteriet i tid efter att det &r helt urladdat. Om enheten inte anvénds under en langre tid bor den laddas var sjatte
manad, vilket kan férlanga batteriets livsldngd avsevart. Anvandare &r forbjudna att byta ut batteriet sjélva, om nédvéndigt, kontakta
det lokala servicecentret eller vart féretag.

4) Enheten maste kalibreras en gang om aret (eller enligt sjukhusets kalibreringsprogram). Det kan utféras av generalagenten
fér landet eller sa kan ni kontakta oss fér kalibrering.

5.3 Transport och lagring

1) Den férpackade enheten kan transporteras med vanligt transport eller enligt transportkontrakt. Enheten kan inte
transporteras blandad med giftiga, skadliga, fratande material.

2) Den forpackade enheten ska forvaras i ett rum utan fratande gas och god ventilation. Temperatur: -30°C~+55°C; Relativ
Fuktighet: <95%.

6.1 Tillverkarens data: se etiketten.
6.2 Livslédngd: tio &r fréan tillverkningsdatumet.
6.3 Tillbehérslista

Tillbehor Antal Utbytescykel Storlek Utbytesmetod | Anmirkning
Bruksanvisning 1 stk. Behover inte bytas ut. —_ _ —_

USB-kabel 1stk. Tio ar eller vid skada — —_ Kontakta leverantéren
Munstycke 2st Engangsbruk :'\Oaxz]le(\rf)ltre Se avsnitt 4.1. Kontakta leverantéren
Natadapter (tillval) 1 stk. Tio ar eller vid skada _ _ Kontakta leverantéren

PC programvara _ Behover inte bytas ut. —_ _ —_

Nasklamma (tillval) 1 stk. Engangsbruk —_ _ Kontakta leverantéren

. 30 mm (yttre
1stk. Engéngsbruk diameter)

Engangsfilter for

andningsskydd (tillval) Kontakta leverantéren

Obs:

L1 Védrdet avgdr mitningens noggrannhet, vinligen dndra det INTE slumpmassigt.

Efter byte av turbin ska kalibrering tilla for i ing av for ny turbin, vilket
efter byte.

£ Nir du byter ut turbinen, anvind den som rekommenderas av vart foretag.
Felaktig kalibrering kan paverka mitnoggrannheten, sa var forsiktig.

Bild 19 Kalibreringsjusteringsgranssnitt
| grénssnittet for val av kalibrering, véljer man "Exit" (Avsluta) eller trycker pd RETURN (RETUR) for att atergd till
installningsgranssnittet.
(4) om
Vilj "About" (Om) i Instéllningsgranssnittet for att g in i dess undermeny fér att kontrollera enhetens namn och
programversion, tryck sedan pa CONFIRM (BEKRAFTA) eller RETURN (RETUR) for att &terga till Instéliningsgranssnittet.
(5) Avsluta
| Instéllningsgranssnittet, valjer man "Exit" (Avsluta) eller trycker pd RETURN (RETUR) fér att aterga till menygranssnittet.
d.strém off
Vilj "Power off" (Strém off) i menygrénssnittet for att stinga av enheten.
Obs: Om ingen atgérd gors inom tvd minuter sténgs enheten av automatiskt.
e.Avsluta
| menygréanssnittet, véljer man "Exit" (Avsluta) eller trycker p& RETURN (RETUR) for att aterga till huvudgranssnittet, om
maétningen inte &r slutférd innan du gar in i huvudgrénssnittet, kommer den att dterga till testgranssnittet.
4.2.5 Upprepad métning
Enheten har funktionen fér upprepad métning, tryck linge p4 CONFIRM (BEKRAFTA)-knappen i 2 sekunder for att komma in i
testgranssnittet, nar minnet &r fullt visas informationen "The memory is full! (Minnet ar fullt!) Do you want to delete all the data"
(Vill du radera all data) kommer att visas pa skidrmen, visad som figur 20, vilj "Yes” (Ja) for att ga in i Dataraderingsgranssnittet,
vilj "No" (Nej) for att ga in i Menygranssnittet.

Bild 20 Fullt minne granssnitt

4.2.6 Laddning

Enheten kommer automatiskt in i laddningsgranssnittet nar den laddas. Under det hér granssnittet fungerar inte alla nycklar
och enheten kan inte anvandas.

Tvé laddningsmetoder:

1. Ladda enheten genom att ansluta den till en dator via en USB-kabel.

2. Ladda enheten genom att ansluta till stromadaptern.

£ Anvind inte anordningen under laddningen.

&r inte mindre n 1A

Observera: Om andra natadaptrar anvinds ska foljande krav
och nitadaptern ska uppfylla IEC 60950 eller IEC 60601-1.

Kapitel 7 Symboler

arDC5V,

7.1 Symboler
Symbol Innebérd Symbol Innebérd
L[ Fulladdat batteri 1P22 Skyddsgrad
Lag batteriladdning ((‘i’)) Icke-joniserande stralning

Serienummer

Falt for halsotillstandsindikator @

Vrid moturs for att |asa upp turbinen Tillverkare

Vrid medurs for att Iasa turbinen Typ BF tillimpad del

Ateranvand inte Endast fér inomhusbruk

Forinte in Klass Il utrustning

Avfallshantering av elektrisk och

Atmosfariskt tryck elektronisk utrustning (WEEE)

Temperaturgrans Folj bruksanvisningen

Fuktighetsgrans Satsnummer

FEF25 Forcerat utandat fléde vid 25% av FVC L/s 930 iDEN 820, 18Hz
FEF50 Forcerat utandat flode vid 50% av FVC L/s CDMA 850,
FEF2575 Forcerat utandat flode mellan 25% och 75% of FVC L/s LTE-band 5
FEF75 Forcerat utandat flode vid 75% av FVC L/s 1720 1700--1990 GSM 1800; Puls . 28 28
— 1845 CDMA 1900; modulering
Anmérkning: po GSM1900; | 217Hz
tid noll: vid PEF-punkten (peak expiratory flow) pa volym-tid-diagrammet, rita en tangentlinje med samma lutning som PEF, och 1971 DECT;
skarningspunkten mellan tangentlinjen och tidsaxeln ar tiden noll. LTE-band 1, 3,
Kapitel 8 Felsokn 4,25; UMTS
Fel Majlig orsak Lésning 2450 2400--2570  |Bluetooth, puls 28 28
. Starthastigheten &r for I3g, enheten miter inte. Mt om enligt anvandarhandboken. WLAN, modulering
Enheten kan inte avsluta - 802.11 b/g/n, 217 Hz
Lnéit.ningeﬁ pé linge och data Fel pa enheten. Mt om eller starta om enheten. RFID 2450,
aninte visas. Sensorns aldrande. Kontakta ditt lokala servicecentra. LTE-band 7
. . Anvind enheten i enlighet med 5240 5100--5800 WLAN 802,11 Puls 9 9
Felaktig anvindning av enheten. . "
Datafel anvandarhandboken. 5500 a/n modulering
Fel pa enheten. Kontakta ditt lokala servicecentra. 5785 217 Hz
Lag spanning eller ingen spénning. Ladda anordningen.
Enheten kan inte slés pa. Aldrande eller skada p4 batterielektroderna. Kontakta ditt lokala servicecentra. Tabell 4
Enheten skadad. Kontakta ditt lokala servicecentra. Végledning och tillverkarens o isk il
Enheten &r installd p& automatisk avstangning Normal Utstralad RF Test Modulering |EC 60601-1-2 Testniva Efterlevnadsniva
Displayen forsvinner plstsligt. | ndr det inte gdrs nagon dtgérd pd 2 minuter. IEC61000-4-39 Frekvens (A/m) (A/m)
Lag spanning Ladda anordningen. (Test specifikationer | 30 kHz cw 8 8
P, N for
Anvéndningstiden ar for kort | Enheten ar inte fullt laddad. Ladda anordningen. INHAGNADSPORENS | 1342 kHz Puls modulering 65 65
efter laddning. Enhetens batteri ar skadad. Kontakta ditt lokala servicecentra. IMMUNITT mot 2,1kHz
Enheten kan inte laddas helt proximitet 13,56 kHz Puls modulering 7,5 7,5
efter mer &n 10 timmars Enhetens batteri &r skadad. Kontakta ditt lokala servicecentra. magnetfélt 50 kHz
laddning.
Obs:Med undantag for energiutbyte och kablar som saljs av tillverkare av lungfunktionsanordningar som reservdelar for interna
Bilaga | komponenter, kommer anvandningen av andra tillbehér och kablar dn de som specificeras att leda till 6kade produktutslapp eller
1. Bruksanvisning minskat skydd mot stérningar.

ME EQUIPMENT eller ME SYSTEM lampar sig for hemsjukvardsmiljéer
Varning: Uppehall dig inte i nirheten av aktiv HF-kirurgisk utrustning och det RF-skyddade rummet i ett ME-system for
magnetisk resonanstomografi, dar intensiteten av EM-storningar ar hog.
Varning: Utrustningen far inte anvédndas direkt i nirheten av eller staplad ovanpa annan utrustning, eftersom detta kan leda
till felaktig funktion. Om det &r ndédvéndigt att anvdnda systemet direkt i ndrheten av eller staplad ovanpd annan
utrustning maste dessa utrustningar dvervakas noggrant for att kontrollera att de fungerar normalt.
Varning:Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) bér inte
anvdndas narmare &n 30 cm (12 tum) frén nagon del av denna utrustning, inklusive kablar som specificeras av tillverkaren.
Annars kan forsamring av utrustningens prestanda bli resultatet.

2. Bruksan ing
alla nddvandiga instruktioner for att uppratthalla GRUNDLAGGANDE SAKERHET och GRUNDLAGGANDE PRESTANDA med
avseende pa elektromagnetiska stérningar under den undantagna livsléngden.
Vagledning och tillverkarens férklaring om elektromagnetiska utslapp och immunitet.

Tabell 1
Vigledning och tillverkarens forsikran — elektromagnetisk strilning
Strélningstest Overensstimmande
RF-strélning & 1
CISPR 11 e
RF-stralning
Klass B
CISPR 11
Harmonisk strélning Klass A
1EC 61000-3-2 ass
Spanningsvariationer/flimmerutslapp
Efterlevnad
|IEC 61000-3-3
Tabell 2

Végledning och tillverkarens forsa -

Immunitetstest IEC 60601-1-2 testniva Efterlevnadsnivéd

+8kV kontakt
2 kV, 4 kV, £8 kV, +15 kV luft

+8kV kontakt
£2 KV, +4 KV, £8 kV, £15 kV luft

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektrisk snabb transientskur +2 kV for elektriska ledningar +2 kV fér elektriska ledningar

|IEC 61000-4-4 +1kV ingdngs/-utgangssignal Ej tillampningsbart
100 kHz repetitionsfrekvens 100 kHz repetitionsfrekvens
Toppstrém +0,5 kv, £1 kV differentiellt lige 10,5 kV, +1 kV differentiellt lige

SS-EN 61000-4-5 0,5 kV, £1kV, +2 kV vanligt lage
Spanningssankningar, korta 0% UT; 0,5 cykel At 0°, 45°,90°, 135°, 180°, | 0% UT; 0,5 cykel At 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
avbrott och spanningsvariationer |225°, 270° och 315°. 225°,270° och 315°.

pa krafttillforselns 0% UT; 1 cykel och 70 % UT; 25/30 cykler; |0 % UT; 1 cykel och 70 % UT; 25/30 cykler;

Ej tillampningsbart

ingangsledningar Enfas: vid 0°. Enfas: vid 0°.

IEC 61000-4-11 0% UT; 250/300 cykel 0% UT; 250/300 cykel
Stromfrekvens magnetfalt 30A/m 30A/m

IEC 61000-4-8 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
Konducerad RF 3V 3v

IEC61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz

6V iISM och amatérradioband mellan 6V iISM och amatérradioband mellan 0,15
0,15 Mhz och 80 MHz Mhz och 80 MHz

80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz
Utstralad RF 10V/m 10V/m

IEC61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz

O0BS! Ur avser natspanningen fore appliceringen av testnivan.

Omtalig, hanteras varsamt Tillverkningsdatum

Denna sida upp Utgangsdatum
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Férvara pd svalt och torrt stille Medicinteknisk produkt
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Importerad av

Produktkod @

7.2 Uppmitta parametrar

Parameter Beskrivning Enhet
FVC Forcerad vital kapacitet (total utandningsvolym) L
FEV1 Forcerad Utandningsvolym pa en sekund L
FEV6 Forcerad utandningsvolym pa sex sekunder L
PEF Topp utandningsfléde L/s
FEV1/FVC Forcerat utandningsfléde pé en sekund, FEV1/FVCx100 %

Tabell 3
Végledning och tillverkarens forsa -
Test Band Service Modulering |IEC 60601-1-2 | Efterlevnads
Frekvens (MHz) Testniva niva
(MHz) (V/m) (v/m)
385 380--390 TETRA 400 Puls 27 27
modulering
Utstralad RF 18 Hz
IEC61000-4-3
(Test fikati ‘% 450 430--470 GMRS 460, FM 28 28
est specifikationer fér
INHAGNADSPORENS FRS 460 5 kHz
IMMUNITT mot awvikelse
RF tradios 1kHz sine
kommunikationsutrustning) (710 704787 LTE Band 13, Puls 9 9
745 17 modulering
780 217 Hz
810 800 -960 GSM 800/900, | Puls 28 28
870 TETRA 800, modulering

Foljande kabeltyper maste anvandas for att sdkerstélla dverensstimmelse med standarder fér stérande stralning och immunitet.
Tabell: kabeléversikt

|Nummer | Modell | Kabelldngd (m) | Mask eller nr | Anmaérkning |

1 | Natadapterkabel | 1,0 | A | /

E\’ Bortskaffande: Produkten fér inte bortskaffas med annat hushéllsavfall. Anvéindarna ska bortskaffa utrustningarna
som ska skrotas, genom att ta dem till en uppsamlingsplats, som anges for Gtervinning av elektriska och

W elektroniska utrustninga

GARANTIVILLKOR GIMA
Man tillimpar standard garanti  B2B Gima pa 12 manader
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