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VAROITUKSIA JA OHJEITA

Huomautus: Lue tama kayttéohje kokonaan, ennen kuin kaytat Vitalograph asma-1 USB -laitetta
ensimmaisen kerran, Taydelliset ohjeet, mukaan lukien puhdistusohjeet, on saatavissa web-
osoitteesta www.vitalograph.co.uk.
o Vitalograph asma-1:aa suositellaan vain potilaskohtaiseen kaytt6én
¢ Vitalograph asma-1:aa tulisi kdyttda vain terveydenhuollon ammattihenkilén seurannassa
¢ arvioitaessa potilaan tilaa, on ensisijaisesti kiinnitettava huomio potilaan kokemiin oireisiin, ne
ovat aina etusijalla laitteen antamiin mittaustuloksiin nahden*
» jos laitetta kdytetaan sille maariteltya kayttdikaa kauemmin, voi sen tarkkuus heiketa
e varmista ennen kayttod, ettei paristojen kayttdaika ole kulunut umpeen (se on merkitty
paristoihin)
» sailytd laitetta puhtaassa, kuivassa paikassa.
*Jos epdilet, ettd laite ei toimi oikein, ilmoita siitd valittdmasti laitteesta vastaavalle henkildlle.
Ladkintalaitehuolto voi tarkastaa laitteen toiminnan.



VITALOGRAPH ASMA-1 USB: N KOMPONENTIT

A. Virtauspaa

B. On / off -painike
C. nayttd

D. kayttépainikkeet
E. USB-portti.




VITALOGRAPH ASMA-1 USB:N KAYTTO

Tutkimuksen suorittaminen

1.
2.

Sinun tulee istua, kun puhallat laitteeseen (ellei 1adkari maaraa toisin)

kytke laite paalle (D, kun suukappale on paikallaan (laitoskdyttéén suositellaan kertakayttdisia
SafeTway -suukappaleita)

kun laite on valmis koetta varten : *, hengitd mahdollisimman syvaan ja pidé Vitalograph
asma-1 valmiina suun edessa

pidata hengitystd, aseta suukappale suuhusi hampaiden vdliin ja sulje huulesi tiiviisti
suukappaleen ympérille

puhalla ulos niin VOIMAKKAASTI ja NOPEASTI kuin mahdollista vahintdan sekunnin ajan. Varo,
ettei kielesi tai hampaasi hairitse ilman virtausta suukappaleessa. Jos puhalluksen mukana
laitteeseen kulkeutuu sylked, antaa laite vaaria arvoja

puhalluksen PEF-arvo tulee ndkyviin ja sen jalkeen noin kolmen sekunnin kuluttua FEV1-arvo
sekd nuoli, joka ilmaisee suoritustason varin (jos henkilékohtaiset suoritustasot on asetettu)

kun puhallusmerkki - on nakyvissa, puhalla uudelleen. Yleensa tarvitaan kolme puhallusta.

jos haluat ndhdéa tutkimuksen parhaan tuloksen (paras PEF-arvo ja paras FEV1-arvo), paina «
-painiketta. Tutkimuksesta taltioidaan laitteeseen kyseinen tulos.

Huomautus: jos nayttoon tulee huutomerkki (1), tarkoittaa se, ettd puhallus ei ollut riittdvan hyva ja
tutkittavan on puhallettava uudelleen. Huutomerkki (1) tulee nakyviin, jos Peak Flow -kesto on
>120ms tai ensimmadisen sekunnin aikana tunnistetaan yskahdys.

Jos tutkittava tuntee huimausta tai uupumusta tutkimuksen aikana, on odotettava, ettd oireet
menevat ohi ennen seuraavaa puhallusta tai tutkimus on keskeytettava.

Aikaisempien tutkimustulosten katselu

Vitalograph asma-1 voi tallentaa 600 tutkimusta. Jos haluat katsella aikaisempia tutkimustuloksia,
toimi seuraavasti:

1.

2.
3.

5.

kytke laite paalle @

kun laite on valmis koetta varten , paina « -painiketta noin kolmen sekunnin ajan
viimeisimmat tutkimustulokset tulevat nakyviin. Paras PEF-tulos nékyy noin kolmen sekunnin
ajan, sen jalkeen nakyy paras FEV1-tulos. My6s viimeisimman tutkimuksen numero “1” on
nakyvissé

my&s aikaisempia tutkimuksia voidaan katsella. Paina A -painiketta, kunnes nakyviin tulee
numero "2” ja niin edelleen

paina « -painiketta. Laite palaa tutkimusikkunaan.

Kaikkien tutkimustulosten poistaminen

Varoitus: Jos tallennetut tiedot poistetaan, ei niita voi enda palauttaa. Kun haluat poistaa tallennetut
tutkimustiedot kokonaan, toimi seuraavasti:

1.
2.

3.

kytke laite paalle 0
kun laite on valmis koetta varten ‘r}"<>, paina ¥-, A-ja « -painikkeita samanaikaisesti noin

kymmenen sekunnin ajan
pitkd aanimerkki ilmaisee poistamisen onnistuneen ja laite palaa tutkimusikkunaan



4. kun laite on valmis koetta varten ‘, paina V- ja A- painikkeita yhdessd noin kolmen
sekunnin ajan.

TUTKIMUSTULOSTEN SIIRTAMINEN VITALOGRAPH REPORTS -
SOVELLUKSEEN

Tutkimustulokset voidaan siirta3 tietokoneelle asennettuun Vitalograph Reports -sovellukseen. Sielld
ne tallennetaan PDF-tiedostoksi, jota voidaan katsella tai tulostaa. Sovellus on kdynnistettava siirtoa
varten. Jos “Snake V" -ikoni on nikyvissé tehtavapalkissa, on sovellus kdynnissa. Jos ei ole, katso
Vitalograph Reports Utility -kayttoohjetta.

1. Kytke Vitalograph asma-1 USB tietokoneeseen laitteen mukana toimitetulla USB-kaapelilla

2. varmista Vitalograph Reports -sovelluksessa, etté “Vitalograph asma-1” on valittuna.

3. kun laite on vaimis koetta varten i °, paina A-painiketta kolmen sekunnin ajan ja l4§'13'.I -raportti-
ikoni tulee ndkyviin

4, Vitalograph Reports -sovelluksessa voit sy6ttaa tutkittavan tiedot (Subject Demographic
details) ja kommentit (Comments). Kun olet syGttényt tiedot, valitse Vitalograph Reports -
sovelluksessa “Continue”

5. valitse tietokoneelta tutkimusraporttien tallennuspaikaksi Vitalograph Reports -sovelluksen
ehdottama hakemisto. Tutkimustulokset tulevat nakyviin PDF-muodossa ja tallentuvat
tietokoneelle em. kansioon.

VITALOGRAPH ASMA-1 USB:N HUOLTO JA PUHDISTUS

Puhdistus ja desinfiointi kotikdytossa

Vitalograph asma-1 toimii luotettavasti kotikdytdssa noin kolme vuotta. Sen jélkeen se on korvattava
uudella laitteella.

Pida laite puhtaana ja polyttéména. Jos epdilet, ettd laite on vahingoittunut tai se antaa vaaria
mittaustuloksia, ota valittémasti yhteytta laitteesta vastaavaan henkiléon.

Suukappale on ainoa laitteen osa, joka kaipaa kotikdytdsséa saannéllista puhdistamista.

Ulkopinnat tulee puhdistaa huolellisesti viikottain, tarvittaessa useamminkin. Suosittelemme
kayttamaan tavallisia alkoholipyyhkeitd ja kiinnittamaan erityistd huomiota suukappaleen ympariston
puhdistamiseen.

Puhdistus ja desinfiointi laitoskdytéssa

Jokaista tutkittavaa varten asetetaan uusi suukappale (SafeTway tai BVF). Tutkittavien henkildiden
valilla tulisi pitas vahintaan viiden minuutin tauko, jotta aikaisemmin aerosolisoidut partikkelit
ennattavat laskeutua mittalaitteessa.

On suositeltavaa puhdistaa laite saanndllisesti noudattaen laitoksen omia ohjeita. Jos virtauspaa
likaantuu nikyvasti, tulee se puhdistaa (desinfioida) upottamalla 15 minuutin ajaksi natriumdikloori-
isosyanuraatti -liuokseen, jonka vapaan kloorin pitoisuus on 1000 ppm. Laite on vaihdettava, jos se
vaurioituu tai kontaminoituu nakyvasti. Puhdistus- ja desinfiointitiheys ovat riippuvaisia laitoksen
omasta tarpeen arvioinnista, kaytosta ja tutkimusymparistosta. Puhdistus ja desinfiointi tulisi tehda
vahintdan kuukausittain tai 100 tutkittavan henkilon (300 puhallusta) valein.

On suositeltavaa vaihtaa laite vuosittain tai testata, huoltaa ja kalibroida véhintaan vuosittain.

Laite ei vaadi ennakoivia huoltotoimenpiteita.



Kaikki Vitalograph asma-1:n ulkoiset osat edellyttavat puhdistamista, eli ndkyvien epépuhtauksien
poistamista. Virtauspaan muodostavat osat, jotka ovat kontaktissa tutkittavan henkilén puhallukseen,
edellyttdvat myds desinfiointia. Vitalograph asma-1 ei ole suunniteltu steriloitavaksi laitteeksi.
Puhdistuksella ja desinfektiolla tarkoitetaan tassa yhteydessa kasitteitd, jotka "Sterilization,
Disinfektion and Cleaning of Medical Equipment: Guidance on Decontamination from Microbiology
Committee to Department of Health Medical Devices Directorate, 1996” on maaritellyt.

Suositukset kemiallisista desinfektioaineista noudattavat PHLS:n julkaisua "Chemical Disinfection in
hospitals 1993".

Virtauspéin irrottaminen puhdistusta ja desinfiointia varten.

1. Irrota virtauspda rungosta napakalla, vetavalla
liikkeelld.

2. Puhdista virtauspaan ulkopinnat pesemalla
miedossa pesuaineessa ja poistamalla nakyvat
epapuhtaudet. Pida huolta, ettet kosketa liikkuvia
siipid. Huljuttele virtauspaata voimakkaasti
miedossa pesuaineliuoksessa. Al3 yrité hieroa tai
hangata siipien lahiymparistéa. Huuhtele puhtaalla
vedella.

3. Desinfioi virtauspaa upottamalla 15 minuutin
ajaksi natriumdikloori-isosyanuraatti -liuokseen,
jonka vapaan kloorin pitoisuus on 1000 ppm.
Valmista desinfiointiliuos noudattamalla valmistajan ohjeita. Huuhtele virtauspaa lampimalla
vedella nopeuttaaksesi kuivumista.

4. Anna virtauspaan kuivua taydellisesti ennen kokoamaista. Virtauspaén kuivuminen voi
edellyttda sen jattamista lampimaan paikkaan yoksi. Kuivauskaappi soveltuu tahan
tarkoitukseen ihanteellisesti.

Pyyhkiminen 70 % isopropyylialkoholiin kostutetulla liinalla on sopiva
menetelma kuoren, naytdn ja nappainten puhdistamiseen ja kevyeen
desinfektioon. Pyyhi laite ndin vahintdan kerran viikossa, ndin estét
kdytosta ja kasittelystd johtuvan lian pinttymisen. Noudata aina
puhdistus- ja desinfektioaineiden tai laitteiden valmistajien antamia
turvallisuusohjeita.

Aseta virtauspaa paikalleen tyéntdmalla sitd, kunnes se “naksahtaa”
paikalleen. Varmista, etta virtauspaa on kunnolla paikallaan.

Kun virtauspaa on asetettu paikalleen, on hyva tarkastaa laitteen
mittaustoiminta tarkkuusruiskun (Precision Syringe) avulla
tyhjentamalla se alle yhden sekunnin aikana. Tarkkuuden tulisi olla
+/- 3%.




SYMBOLIT

Laitteen symbolit

BF-tyypin laite

II-luokka

Kun laite poistetaan kaytosta, on sitd kasiteltdva elektroniikkajdtteena.
Sita ei saa havittaa tavallisen sekajitteen mukana.

Huomio (viittaus kdyttéohjeeseen)

USB-portti

Kayttoliittyman symbolit

Paristojen varaustila

Full (taysi varaus)

Half (varauksesta on jaljelld noin puolet)
Quarter (varauksesta on jaljelld noin neljannes)
Empty (ei varausta, merkki vilkkuu)

Laite on valmis koetta varten, voit puhaltaa

Koe on epdonnistunut (hidas aloitus tai yskaisy)

Raportin siirto

g — @ (X EE



DECLARATION OF CONFORMITY
(VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS)

Product:  Zitalograpil ASIMMA-TTMUSD

Vitalograph hereby ensures and declares that the above product associated with this user manual, is
designed and manufactured in accordance with the following QMS regulations and standards:
European Medical Devices Directive {MDD} 93/42/EEC.

provisions of Annex II of the Medical Devices Directive as per Article 11, section 3a,

This device, classified as 2a as per Annex IX of MDD 93/42/EEC, meets the following c E
excluding point 4 of Annex II.
0086

This device complies with the EMC Directive 89/336/EC, conformance demonstrated by following
standard EN606011- 2:2001.

Equipment classification: Residential.

Canadian Medical Device Regulation {CMDR}

FDA Quality System Regulation {QSR} 21 CFR 820.

EN ISO 13485: 2003. Medical devices. Quality management systems.

Requirements for regulatory purposes.

Certifying Body {for 93/42/EEC and CMDRY}: British Standards Institute {BSI}

Certificate Nos. CE 00772, MD 82182, FM 83550



