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Syftet med denna handbok ar att instruera vardpersonal om
installation och anvandning av medicinteknisk utrustning, darfor far
den inte levereras till patienten.



1. VARNINGAR

t‘ Detta dokument tillhér Medical Products Research S.r.l. Det ar férbjudet
att helt eller delvis reproducera den pa ndgot satt, mekaniskt eller
elektroniskt, utan tillverkarens skriftliga tillstdnd.

Medical Products Research S.r.l. férbehdller sig ratten att goéra tekniska och-
eller kommersiella férandringar, om de anses anvandbara, nar som helst och
utan férvarning.

Darfor kan data och information som finns i har vara féremal fér andringar och-
eller uppdateringar.

Handboken levereras tillsammans med produkten, av vilken den utgor
en integrerad del, och den maste bevaras av koparen

Kunder uppmanas att meddela oss om eventuella olyckor och néra olyckor som
uppstatt under anvdndningen av de produkter vi tillverkat och marknadsfort, fér
att vidta dtgdrder mot dem, i enlighet med géllande bestdmmelser om
medicintekniska produkter (hédlsoministeriets férordning den 15 november
2005).

é Palitlig, motstdndskraftig och smérjfri, FREE ASPIRE ADVANCED &r
byggd i enlighet med europeiska produktstandarder.

FREE ASPIRE ADVANCED levereras med féljande komponenter, som
ar en integrerad del av produkten: patientutrustning, filter, vaska och
natsladd.

Vi rekommenderar utbyte av patientutrustning med jamna mellanrum
(minst var sjatte manad). Om den anvénds och underhalls pa ratt satt
har den medicintekniska produkten en genomsnittlig férvantad livslangd
pa cirka fem ar.

Luftfilter ska bytas ut regelbundet nar det ar smutsigt, eller andrar farg.
Tvétta inte heller och ateranvand samma filter. Filtret maste kontrolleras
regelbundet. Regelbunden ersattning av filtret behdvs fér att sakerstalla
korrekt prestanda for turbinen. Kontakta din 3terforséljare eller
auktoriserade assistentcenter for reservfilter.

Hall sladden borta fran heta ytor.

Hantera aldrig kontakten med vata hinder och anvénd inte produkten
nar du badar eller duschar. Sank aldrig ned produkten i vatten. Om detta
skulle ske koppla ur den omedelbart. Ta inte bort eller vidrér produkten
nedsankt i vatten innan du har kopplat ur kontakten. Anvand inte
produkten efter att den tagits ut ur vatten (skicka den omedelbart till din
distributor).

Reparationer boér endast utféras av behdrig personal. Obehériga
reparationer kommer att ogiltigférklara garantin. Kassera enligt gallande
foreskrifter.







2. EFTERLEVNAD AV STANDARDER

FREE ASPIRE ADVANCED ar konstruerad och byggd fér att
Overensstamma med direktiv 93/42/EEG och senare &ndringar av
medicintekniska produkter.

FREE ASPIRE ADVANCED uppfyller féljande standarder:

IEC 60601-1, upplaga 3.1 (Medicinsk elektrisk utrustningsakerhet)
IEC 60601-1-2, 4:e upplagan (Elektromagnetisk kompatibilitet)
IEC 60601-1-6 (Anvandbarhet)

IEC 60601-1-11 (Recept for medicinsk elektrisk utrustning for
hemmabruk)

IEC 62304 Programvara for medicintekniska produkter

ISO 10993-1 (Biologisk utvardering av medicintekniska produkter -
Del 1: utvardering och testning)

ISO 10993-5 (Biologisk utvardering av medicintekniska produkter -
tester for in vitro-cytotoxicitet)

- ISO 10993-10 (Biologisk utvardering av medicintekniska produkter -
tester for irritation och fordréjd 6verkanslighet)



3. AVSEDD ANVANDNING OCH KLASSIFICERING

FREE ASPIRE ADVANCED ar en medicinsk enhet tanke och utformad for icke
invasiv slemmobilisering av luftvagarna till bAde vuxna och pediatriska patienter,
baserat pa acceleration av det expiratoriska flédet hos patienten. Utrustningen
kan anvdndas hemma eller pa sjukhus, utan anvandning av ndgon sond.

FREE ASPIRE ADVANCED kan anvandas av patienter med neuromuskular
sjukdom som har ineffektiv hosta eller till friska forsdkspersoner i syfte att samla
sekret for allman lab analys.

FREE ASPIRE ADVANCED nar sin prestanda under normala driftsférhallanden.
Kanda och férutsagbara risker och eventuella biverkningar har reducerats till ett
minimum vilka ar godtagbara i forhallande till de férdelar som de ger. Hansyn
till produktens prestanda och sakerhet stéds av lamplig klinisk bedémning.

Den medicintekniska utrustningen kan anvandas under O&vervakning av
medicinsk personal eller under &verinseende av icke-medicinsk personal s
ldange som de ar ordentligt instruerade i enlighet med de manualer och
handhavande som utrustningen kraver, bade pa sjukhus och hemma.

Undvik att anvanda utomhus under ogynnsamma vaderférhallanden.
Operatéren &r skyldig att ha mdjlighet att aktivera enheten och férstd denna
manual, inklusive ritningar / monteringsdiagram, samt symboliken i
kontrollpanelen och displayen.

Resa med FREE ASPIRE ADVANCED

Nir du reser kan det vara bra att ta med den har handboken sd& att
sakerhetspersonalen lattare kan identifiera systemet.

Om du reser till ett land med en annan linjespanning an den du anvander for
narvarande, kan en annan natsladd eller en internationell kontaktadapter kravas
for att gora natsladden kompatibel med eluttagen i det land som du reser till.

FREE ASPIRE ADVANCED levereras inte sterilt och kan ateranvéndas (de
medféljande tillbehéren ar alltid avsedda fér enpatientsanvandning).

De vanligaste funktionerna ar: forpackning, transport, placering, pa- och
avmontering av enheten, montering av kretsarna, radgivning av anvéndarens
manual och lasning av displayen, rengdring, avstangning av enheten, reparation
och kassering av enheten.

FREE ASPIRE ADVANCED klassificeras som klass IIA i enlighet med bilaga IX
till MDD 93/42 / EEG och senare andringar.



4. BESKRIVNING OCH MONTERING

Den medicinska enheten MPR600 bestdr av enheten (MPR601) och
patientutrustningen (KFAA), dar masken / munstycket / kateterfastet ar delen
till patient. Begrénsningar av tillimpade delar tillampades pa hela chassit.
FREE ASPIRE ADVANCED kan ateranvandas pa olika patienter (efter rengéring
av enheten), medan anvandningen av patientutrustning ar strikt personlig,for
att undvika risken for korsinfektion.

Patientutrustning levereras ren men inte steriliserad, inuti en pase med
komponenterna demonterade.

Granssnitten till patient (liten och stor mask, munstycke och kateterfaste), som
ingar i patienttillbehérsuppsattningen, ar avsedda for enpatientanvandning.

iAE Kontrollera symbolerna som visas pa férpackningen for varje komponent
som ingér i enpatientutrustningen.

Nagra exempel:

® Ateranvand inte

9 Utgdngsdatum

KRETS (SLANGSET) FOR FREE ASPIRE ADVANCED

Anslut den tidigare formonterade kretsen (slangsetet) for Free Aspire till den
medicinska enhetens luftutloppsmunstycke. Kretsen bestdr av en adapter,
korrugerat ror med en diameter pa 10 mm och kontakten for FA.

Anslut dnskat granssnitt till enheten (mask / munstycke /kateterfaste).




5. IDENTIFIERING AV ENHETER

- Styrenhet MPR601
Varje enhet identifieras med en etikett som placeras pa undersidan av den
medicinska enheten
- Patientutrustning KFAA
Patientutrustningen identifieras med en etikett som placeras pa varje pase

Kontrollenhetens identifieringsetikett Identifieringsetikett for

patientutrustningen
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d Tillverkare

( € CE-markning, foljt av den anmalda myndighetskoden

®
Det ar obligatoriskt att lasa instruktionerna fér anvandning

(\:\_/:J Tillverkningsdatum (&r och manad)

N Typ BF applicerad del (de applicerade delarna ar masken,
x munstycket, kateterfastet, displayen och héljet)
Ref Kommersiellt namn
S.n Serienummer

E Slang inte som hushallsavfall




|:| Medicinteknisk produkt av klass II

IP21 Skyddsgrad mot fasta féremal/damm och vétskor: Skydd mot
fasta foremal som &r stdrre &n 12 mm och mot vattendroppar

Vaxelstrom / Driftsspecifikationer i vaxelstrém (drivs via elnatet)

N
Icke-sterila

Den innehaller inte latex

y Den innehaller inte ftalater
EHP




6. VARNING VID ANVANDNING

FREE ASPIRE ADVANCED ar en medicinteknisk produkt.
Anvandandet maste uppfylla det som anges i denna handbok. Lé&s
noggrant manualen fér korrekt anvandning och underhdll av enheten.
Kontakta din distributér om du behéver ytterligare férklaring.

Anvand inte FREE ASPIRE ADVANCED for annan anvandning an den
avsedda. Tillverkaren tar inget ansvar vid felaktig anvandning.

Ibland har enheten den sekundara effekten att minska lungtrycket hos
patienter som drabbats av pulmonell hypertoni. Kontrollera darfér
patientens tillstdnd fére anvéndning.

Anvand inte apparaten i narvaro av brandfarlig beddvningsblandning
med luft, syre och lustgas.

Hantera FREE ASPIRE ADVANCED och alla komponenter noggrant,
med hansyn till potentiella faror.

Overvaka den medicintekniska produkten och dess funktion
regelbundet fér att kontrollera om specialiserad personal behdver
radfragas.

Placera inte apparaten pa ett sadant satt att den kan dventyra dess
funktion.

Det &r forbjudet att dppna enheten! Underhallsarbete far endast utforas
av kvalificerad personal som godkants av tillverkaren.

Det &r forbjudet att &ndra produkten. Otilldtna dndringar kan dventyra
dess funktion och anvandarnas sakerhet.

Anvand inte enheten i narvaro av hdgelektromagnetiska falt.
Elektromagnetiska stdrningar kan orsaka skador pa enheten eller dess
funktion.

Anvand enheten endast for avsett d&ndamal. Oldmplig anvandning,
forutom att orsaka skada pa manniskor och / eller saker, kommer att
upphdva garantivillkoren nedan.

Anvandningen av patientutrustning ar strikt personlig.

Kasta inte som hushdllsavfalll F&lj instruktionerna i denna
bruksanvisning i avsnittet for kassering.

Anvand endast enheten med dess ursprungliga tillbehdér, som anges
nedan.

> BB B B BB B PP B B

Anvand enheten och dess tillbehdr enligt Idkarens anvisningar. En
felaktig anvandning av delarna innebar en risk fér att aventyra
funktionen hos FREE ASPIRE ADVANCED.
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Hall enheten borta fran varmekallor.

Placera enheten pa en plan, stabil yta.

Koppla alltid ur apparaten efter anvandning.

Anvand inte elektriska férlangningskablar och/eller adaptrar.
Rata ut natsladden helt foér att férhindra 6verhettning.

Placera FREE ASPIRE ADVANCED p3 ett sddant satt att det
underlattar atkomsten till eluttag/néttuttag.

Undvik kontakt med vatten eller andra vatskor. Vid intrangning av
vatskor i héljet, dra omedelbart ur enheten. Rdr inte apparaten innan
du har kopplat ur den fran eluttaget. Anvand inte enheten efter att
vatten trangt in i den och kontakta din distributér.

> B B

Hantera aldrig kontakten med vata hdnder och anvand inte produkten
nar du badar eller duschar. Sank aldrig ned produkten i vatten. Om
detta skulle ske koppla ur den omedelbart. Ta inte bort eller vidror
produkten nedsankt i vatten innan du har kopplat ur kontakten.
Anvand inte produkten efter att den tagits ut ur vatten.

FREE ASPIRE ADVANCED inneh3ller léstagbara sma delar som kan
svédljas. Nar enheten anvdnds av en minderarig krévs narvaro av en
vuxen med full mental narvaro. Lamna inte apparaten utan uppsikt dar
den l&tt kan nds av barn.

De Ianga slangarna i FREE ASPIRE ADVANCED kan utgéra en
strypningsrisk.

Innan du slar pa FREE ASPIRE ADVANCED och pabérjar
behandlingen kontrollera att det inte finns nagra sma féremal eller
insekter inuti slangarna.

Koppla bort FREE ASPIRE ADVANCED fran eluttaget efter varje
anvandning och innan enheten rengors.

Om FREE ASPIRE ADVANCED flyttas fran en plats med en
temperatur som ar lika med den maximala lagringstemperaturen till
en annan vid rumstemperatur, anvand inte enheten under minst en
dag fér att mdjliggéra homogen kylning av maskinen.

Om FREE ASPIRE ADVANCED flyttas fran en plats med en
temperatur som ar lika med den lagsta lagringstemperaturen till en
annan vid rumstemperatur, anvand inte enheten under minst en dag
for att mdjliggéra homogen uppvarmning av maskinen.

Férvaras pa en ren, torr plats, bort frdn ljus, varmekallor och
us an o .
vaderférhallanden som kan skada utrustningen.

> B BB By BB

Hall apparaten borta fran dppen eld, vdrmare och fukt.
Undvik kontakt med brandfarliga gaser och vatskor.

11



Utsatt inte den medicinska enheten for direkt solljus.

Lat luften cirkulera fritt runt enheten. Tack inte éver den medan den &r
igang. Anvand den inte for nara vdggen, gardinerna eller bredvid ett
element. Anvénd inte i trdnga utrymmen som en bokhylla eller en
mdobel. Blockera inte slangen.

Férvara patientutrustningen under de miljéférhdllanden som anges i
denna bruksanvisning.

Alla komponenter ar tillverkade av giftfria, allergivanliga material, i
enlighet med gallande bestammelser. Det rekommenderas att anvanda
de ursprungliga komponenterna och att uppfylla de villkor for lagring
och anvandning som anges nedan.

Vid onormalt eller potentiellt farligt beteende av FREE ASPIRE
ADVANCED, kontakta omedelbart distributdren.

Rapportera omedelbart till kvalificerad medicinsk personal eventuella
ovanliga symptom eller obehag som intraffade under eller efter
anvandning av den medicinska enheten.

> BB B

Enheten &r inte avsedd att registrera nagra patient- eller
behandlingsdata!

Om du satter i ett SD-kort (ref: AUT005) i lamplig plats ar det endast
maojligt att registrera ev. intraffade tekniska fel.

7. SYMBOLER

Symbol Beskrivning

A Varningssignal

6 Avbryt val

Q Bekrafta val

12



8. KONTROLLER

Bild pa framsidan

FREE ASPIRE
. ADVANCED

Rattkontroll

Bild av baksidan

ANSLUTNING
TILL

PATIENTKRETS

STROMBRYTARE

LUFTFILTER ANSLUTNING FOR

ELKONTAKT C7



9. ENHETSINSTALLNINGAR

Foér varje patient &r det mojligt att spara tva behandlingar for varje driftlage.
1. Tillgang till det kliniska laget
For att komma at skarmen/displayen i KLINISKT LAGE trycker du pa
kontrollknappen i fem sekunder medan du &r pa@ menyskéarmen.

.

Free Aspire

Meddelandet "Enter in CLINICAL MODE?" visas pa displayen. Valj
BEKRAFTA och tryck pa kontrollratten.

Enter Clinical Mode?

For att stalla in och andra Free Aspire terapi valj posten FREE ASPIRE och
tryck pa kontrollratten.

14



Om du vill g8 till féljande program P2 véaljer du P1 och trycker pa

kontrollratten.
Markoren visar i vitt det markerade alternativet.

02 min 30 S8C
F

OF

Teraphy Time

Daily Cycles

EXIT START THERAPY

Om du vill aktivera eller inaktivera det valda programmet markerar du

kryssrutan bredvid "Aktivera" och trycker pa kontrollratten.

15



P2

Level

Teraphy Time 04 min 3 sec

Daily Cycles

START THERAPY

Om du vill andra parametervardena roterar du kontrollratten tills markéren
med roda kantlinjer nar parametern du vill &ndra. Tryck pa kontrollratten.
Markoren andrar farg och kantlinjerna blir vita: vardet kan nu redigeras. Vrid
kontrollratten sd att du nar énskat varde och tryck sedan pa kontrollratten
igen for att bekrafta.

P2 Activate®

Level

Teraphy Time 04 min 3() sec

Daily Cycles

EXIT START THERAPY

Det &r m&jligt att valja behandlingsniva, behandlingstiden och antalet dagliga
behandlingar som ska utféras (tillval).

Antalet dagliga behandlingar ar inte begransade: eftersom denna behandling
inte har nagra kontraindikationer foér patienten, kan fler behandlingar utféras
an vad som angetts av lakaren.

Om behandlingen avbryts fére tidsuppsattningens utgang, halls den

dterstdende behandlingstiden giltig under de kommande 30 minuterna,
under vilken behandlingen kan fortsatta. I slutet av de 30 minuterna kommer

16



den behandling som inte har slutférts att raknas i det utférda terapiantalet
endast om minst tva tredjedelar av behandlingstiden slutférts.

For att prova behandlingen med de for valda vardena trycker du pa START
THERAPY.

P2 Activate®

Level
04 min 30 sec

Teraphy Time

Daily Cycles

START THERAPY

Patientskarmen visas i figuren nedan. Terapitiden som redan forflutit
indikeras grafiskt av den fargade stapeln.

Prog P2

Level Time 04:30

pate 07.03.18 Therapy 01 of 03

EXIT START THERAPY

Tryck pa AVSLUTA for att komma tillbaka till huvudmenyn for att spara/inte
spara andringarna.

17



Activate®

Level

Teraphy Time 04 min 3 sec

Daily Cycles

EXIT START THERAPY

[ e |
START THERAPY.

Skarmen i bilden nedan kommer att visas och det kommer att vara méjligt
att spara andringar genom att valja "Bekrafta"

& conFrM
€ canceL
De allmanna installningarna kan hanteras aven av huvudmenyn i kliniskt lage,
genom att vélja INSTALLNINGAR.

Settings

18



Tryck pa kontrollratten fér att komma 3t instéllningsskdrmen.

[04) 09~ 17~
Time 1/ 28 min

Language English

Blower Hours 00000 h

EXIT

Aktuell timme och datum kan stdllas in. Dessutom rapporteras
programvaruspraket och flaktens funktionstimmar fér att kunna planera det
periodiska underhallet. For att &ndra en av parametrarna placerar du markéren,
som indikeras av den vita kanten, och trycker pa kontrollratten. Vid denna punkt
kan parametern &ndras genom att vrida pa ratten. Tryck igen pa kontrollratten
for att bekrafta 6nskat varde.

Valj AVSLUTA for att komma tillbaka till huvudmenyn.

10. ANVANDNING

1. Placering av enheten
Placera FREE ASPIRE ADVANCED pa en horisontell och stabil yta som
gor att luften kan cirkulera under den. (placera den inte pa lakan eller
andra mjuka ytor). Se till att enheten &r borta fran varme- eller
kylutrustning. Anordningen far placeras hdgst 100 cm fran patienten for
att undvika att slangen kopplas fran enheten.

2. Montering av tillbehér fér maskin-patientanslutning
Montera kretsen for den valda behandlingen (detaljerade instruktioner
nedan) och anslut den till maskinen genom att fasta den p&@ munstycket
pa den bakre flansen.

3. Installation av luftfilter
For in luftfiltret pa ratt plats pa den bakre fldnsen pa enheten.

4, Stromforsérining
Anslut natsladdens hylsa till C7-apparatens inlopp pa enhetens baksida.
SI3 pa FREE ASPIRE ADVANCED genom att trycka pa strémbrytaren pa
enhetens baksida.

5. Anvanda
Nar du slar p@ enheten visas féljande meny pa displayen. De valbara
anvandningssatten har tidigare stallts in och sparats av en specialist.

19



2,

Free Aspire

Tryck pa kontrollratten for att komma &t FREE ASPIRE-l&get.
Placera markdren pa PROG P1.

PR (TSP

Date (07.03.18 |therapy O1

Tryck pa kontrollratten for att kunna g3 till PROG P2.

RN T FE
| |

pate 07.03.18 |therapy 01 of 03

20



Montera Free Aspire Advanced-kretsen enligt punkt 4 och anslut den till
munstycket pa enheten.

Valj “START THERAPY” och tryck pa kontrollratten for att starta
behandlingen.

Prog P2

o5 [0
| |

pate (07.03.18 |therapy 01 of 03
START THERAPY

Foér att avsluta behandlingen valjer du inmatningen "STOP THERAPY” och
tryck pa kontrollratten.

N (2
i |

pate 17.04.18 |therapy 01 of 03

P& skarmen visas féljande parametrar:

- Prog P2: motsvarar det program som patienten utfoér;

- Niva: anger intensitetsnivadn for Free Aspire terapi som faststéllts av
|dkaren/vardgivaren;

- Tid: héanvisar till den aterstaende tiden foér behandlingen;

- Tidsfaltet: stapeln blir firgad medan tiden gar. I bérjan av behandlingen
ar faltet helt vit, i slutet &r det helt bla.

21



- Datum: motsvarar datumet fér den aktuella dagen.

- Terapi: forsta vardet anger vilket antal behandlingar som utférts under
dagen. det andra vardet anger antalet behandlingar som patienten ska
utféra varje dag.

Antalet behandlingar som maste utféras dagligen av patienten &r inte
strikt: eftersom denna behandling inte har ndgra kontraindikationer for
patienten kan fler behandlingar utféras an vad som ordinerats av lakaren.
Om behandlingen avbryts fore slutet av tidsuppséattningen halls den
aterstdende behandlingstiden giltig under de narmaste 30 minuterna,
under vilken behandlingen kan fortsatta. I slutet av de 30 minuterna
kommer den behandling som inte har slutférts att rédknas i det utférda
terapiantalet endast om minst tvd tredjedelar av behandlingstiden
slutférts.

For att avsluta behandlingen pa ett sdkert satt, placera markéren pa STOP
THERAPY och tryck pd kontrollratten. Darefter kan strémbrytaren pa
enhetens baksida tryckas in for att stanga av den.

11. DRIFTSATT

Slemmobiliseringsldget med Free Aspire-tekniken fungerar genom enkel
acceleration av det expiratoriska fléodet. Denna acceleration ar endast aktiv
under utandningsfasen och den ar proportionell mot patientens expiratoriska

flode.

Det féljer patientens naturliga andningsrytm och tidalvolym och kraver

inget extra arbete.

12. LARM

Larmlista med férklaring

ALARM Typ | KONTROLLRATT FARG PROBLEM

Fel 1 Stadig gul Larm om flakt

Tech 1 Stadigt rott EEPROM skrivfel

Tech 2 Stadigt rott EEPROM lasfel

Tech 4 Stadigt rott Internt MCU-fel

Tech 5 Stadigt rott Timeout EEPROM
kommunikation

Om du stéter pd ndgot av dessa fel rekommenderas att starta om enheten. Om
felet uppstar igen efter omstart kontaktar du teknisk support.

13. RENGORING OCH DESINFEKTION

22



VARNING: koppla ur stickkontakten innan du utfér ndgon rengdring eller
underhdll av FREE ASPIRE ADVANCED.

Anvand alltid ENGANGSHANDSKAR under rengdring och underhdil, fér att
undvika kontakta med infekterat material och patogener.

Om patienten har ett patologiskt tillstdnd, kassera och byt ut alla
patientmaterial efter varje anvdndning.

Om miljdn dér apparaten anvands riskerar att kontamineras; kassera och
byt ut allt patientmaterial efter varje anvandning.

> P[>

FREE ASPIRE ADVANCE rengéringsintervall

INTERVALL ATGARD

Fore forsta Rengér de ateranvandbara tillbehéren
anvandningen
Fére och efter varje | Rengér enhet (se "Rengdring av Free Aspire

anvandning Advanced")

Daglig Rengér de ateranvandbara tillbehéren (se "Rengdring
av FA slangset")

M3natlig Filter for ren luft (se "Luftfilter")

Minst var sjatte Byt ut luftfilter (se "Luftfilter")

manad Byt ut de ateranvandbara tillbehdren (se "Rengéring av

FA slangset")
Vid byte av patient | Hygienbehandling, byt ut de ateranvéndbara
tillbehdéren och filtret.

13.1 Rengoring av FREE ASPIRE ADVANCED

Rengdr apparatens utsida fore och efter varje anvandning, eller oftare om det
beh6vs. Tvatta aldrig enheten genom nedsankning i vatten eller med rinnande
vatten; Anvand endast en fuktad trasa med icke-slipande och icke aggressivt
rengoéringsmedel. Anvand inte skurpulver, alkohol eller I8sningsmedel.
Sterilisera inte FREE ASPIRE ADVANCED i autoklav. Skydda enheten och dess
inre komponenter fran vatskor, fukt och hégt tryck eftersom de kan skada den.

13.2 Rengoring av FA slangset (for enpatientsbruk):
Rengér och desinficera det ateranvandbara slangsetet dagligen och fére forsta
anvandningen.

Rengoring
1. Koppla bort slangsetet fran den medicinska enheten och montera isar det.
2. Skolj slangsetet och dess komponenter i varmt vatten, sdkerstall att
eventuella biologiska rester skoéljs bort fran ytan.
3. Rengor slangset och dess komponenter mekaniskt med hjalp av varmt
vatten (max 60°C) och milt rengéringsmedel.
. Skolj noggrant, sdkerstéall att alla rester fran rengéringsmedlet &r borta.
. Lat komponenterna lufttorka. Sakerstall att alla komponenter &r torra fore
desinfektionsprocessen.

(82 F N
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Desinfektion
1. Forbered en desinfektionsldsning baserad pa natrium hypoklorit. Anvand

en elektrolytisk kloroxidant, dvs ett desinfektionsmedel som innehaller
1,15% natrium hypoklorit (t ex Amuchina® MD). Férbered ocksa en 5%
l6sningen: Blanda 50ml desinfektionslémedel med 950ml hett vatten (max
60°C)

. Lagg ner komponenterna i I6dsningen i 15 minuter

. Skdlj alla komponenter noggrant i ljummet vatten

. L&t komponeneterna lufttorka. Sakerstall att alla komponeneter &ar torra
innan du satter ihop FA-slangset.

A WN

FA-kretsen maste bytas ut minst tva ganger per ar. Undersék komponenterna
noggrant efter rengdring och desinfektion, byt ut eventuellt skadade
komponenter.

12.3 Luftfilter:

Kontrollera det gra filtret (MPR289) foére och efter varje anvandning. Byt ut filtret
om det ar trasigt, mycket smutsigt eller har andrat farg. Byt filtret minst 2
ganger per ar.

Byte av filter
1. Sakerstall att enheten ar avstangd, ta bort Iuftfiltret fran gallret
2. Satt in nytt filter, sakerstall att det sitter korrekt.

Rengor filtret minst en g&ng per manad

Rengoring av filter
1. Skolj luftfiltret i ljummet vatten
2. Tvatta filtret i hett vatten (max 60°C), anvand ett milt rengéringsmedel, t
ex diskmedel.
3. Skalj filtret noggrant I jummet vatten. Sakerstall att alla diskmedelsrester
skdljs bort ordentligt
4. L3t filtret lufttorka. Sakerstall att det &r helt torrt innan det monteras.

12.4 Patientbyte:
Vid varje patientbyte ar det nédvandigt att:

e rengbra den yttre delen av den medicinska enheten enligt
rengdringsprocedurerna i 12.1 och desinficera med ett material lampligt
for plast material, t ex Meliseptol®.

e byta ut alla tillbehér med nya kit

e byta ut luftfiltret

e rengdra stromsladd samt apparatvaska genom att torka av den med en
mjuk trasa med desinfektionsmedel.
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14. UNDERHALL

FREE ASPIRE ADVANCED ar underhallsfri.
Om enheten behdver underhall ska detta endast utféras av erfaren personal
enligt vad som star i servicehandboken.

15. PROBLEM OCH EVENTUELLA LOSNINGAR

Problem

MOJLIG ORSAK

SOLUCTION
(SOLUCTION)

Enheten sl3s inte pa

Natsladden skadad eller
frankopplad

Kontrollera att
stromkabeln ar intakt
och ordentligt isatt i
enheten och i
eluttag.

Kontrollera elnatets
spanning.

Enheten &ar paslagen
men det finns inget
luftflode

Slangsetet som ar
anslutet till masken ar
bojt eller trasslat

Rata ut slangsetet
forsiktigt. Starta om
maskinen.

Enheten fungerar inte

Varmeskyddet ar
aktiverat eftersom
enheten har kort for
nara en varmekalla eller
i temperaturer 6ver 40 °
C

Stang av enheten och I3t
den std i
rumstemperatur i minst
30 minuter

Luftflodet ar varmare an
vanligt

Temperaturen pa luften
kan variera nagot
beroende pa
rumstemperaturen

Se till att den
medicinska enheten ar
ordentligt ventilerad

16. ANVANDNINGSFORHALLANDEN OCH LAGRING
Anvandningsforhdllanden och lagring nér enheten har packats upp

Temperatur:
Luftfuktighet:
Lufttrycket:

min. 5°C; max 38°C
min. 15%; max 90% (icke-kondenserande)
fran 700 hPa till 1060 hPa

17. TRANSPORT OCH LAGRING

Transport- och lagringsférhallanden:

-25°C + 5°C

5°C + 35°C fran en icke-kondenserande situation upp till en relativ luftfuktighet

pa 90%

35°C + 70°C fran vattenangatryck upp till 50 hPa

For korrekt transport och férvaring av enheten, férvara originalféorpackningen
intakt. Produkten levereras i en kartong som ar forsléjd med forpackningstejp
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och i perfekta hygieniska férhallanden. Vid leveransen, kontrollera att det
levererade materialet ar det bestallda och att det inte skadades under

transporten.

Vid eventuella avvikelser, spara férpackningen och kontakta
t" transportdéren och Medical Products Research srl inom 48 timmar
efter leveransen. Om inte annat anges transporteras féremalen pa

kdparens risk.

18. TEKNISKA SPECIFIKATIONER
Modell: FREE ASPIRE ADVANCED

AC Spanningskalla: 100-240V AC - 50-60Hz
Elektrisk absorption: 25W
Typ av skydd mot elektriska stétar: Klass II
Grad av skydd mot elektriska stotar: Typ BF Tillampad del
Grad av skydd mot intrangning av vatten och damm: IP21
M3att och vikt: 20,5 x 22 x 15 cm - 1,08 Kg

Lagen:
1. Free Aspire

Niva

Justerbar 1-5

Behandlingstid

Justerbar upp till 30 min

Dagligt antal terapier

OFF-1/12

Anvandning av den medicinska
enheten

Kontinuerlig

2. Flédesnivaer

Niva | Fléde (L/min)
1 19.6
2 27.2
3 38.2
4 48.2
5 58.2

Ljud: ljudet frdn enheten &r mindre &n 60 dBA pad ett avstdnd av 1 meter

framifran

Overensstammelse: Direktiv om medicintekniska lakemedel 93/42 / EEG

Garanti: 24 manader
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19. AVFALLSHANTERING

Instruktioner for avfallshantering enligt art. 26 i det italienska
lagdekretet nr 49 av den 14 mars 2014 "Genomfbérande av
direktiv 2012/19/EU om avfall som innehaller elektriska och
elektroniska produkter (WEEE)" "Genomférandet av direktiv
2012/19 / EU om avfall som ror elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE)": Den korsade behdllaren pa@ apparaten
anger att produkten maste kasseras separat fran annat avfall i
slutet av sin livslangd.

Separat insamling av denna produkt
i slutet av sin livslangd organiseras
och hanteras av tillverkaren. Nar
anvandaren ska kassera enheten
maste han kontakta tillverkaren och
folja _hans instruktioner fér att
mojliggéra separat insamling av
maskinen.

Lamplig separat insamling for efterféljande avsandning av apparaten for
dtervinning, behandling och miljévanligt bortskaffande bidrar till att férhindra
negativ paverkan pa miljdn och méanniskors halsa och framjar atervinning av de
material som utgdr produkten.

Innehavarens olagliga dumpning av produkten innebér att de paféljder som
faststalls i lagar om bortskaffande av avfall tilldmpas.

Bortskaffandet av patienttillbehor maste folja nationell lagstiftning och
sjukhusbestammelser for bortskaffande av biologiskt farligt avfall.
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20. GARANTIVILLKOR

GARANTIBEVIS

Géller 24 m8nader fr8n inképsdatum

1.

(9B N|

GARANTIVILLKOR
Apparaten &r garanterad i 24 manader fré@n inkdpsdatum mot eventuella fel
som orsakas av materialet eller konstruktionen, forutsatt att den inte har
manipulerats av kunden eller av obehdérig personal.

. Garantin tacker utbyte eller reparation av komponenter som hanfér sig till

produktionen.

. Av sanitara hygieniska skal ar ersattning for medicintekniska |dakemedel

forbjudet eftersom apparaten ar strikt personlig.

. Delar som utsatts fér naturligt slitage och skador till féljd av felaktig

anvandning, fall, transport, bristande underhall eller annan orsak som inte kan
tillskrivas tillverkaren omfattas inte av denna garanti.

. Tillverkaren ansvarar inte fér eventuella skador, direkta eller indirekta, till féljd

av felaktig eller vardslés anvdndning av produkten.

. I handelse av funktionsfel maste apparaten skickas till din aterforséljare pa ratt

satt och packas med detta garantibevis helt ifyllt tillsammans med
forsaljningskvittot eller din inkdpsfaktura, annars kommer garantin att
ogiltigférklaras och beloppet fér tjansten foljaktligen debiteras.

. Fraktkostnader och leverans av enheten debiteras kunden.
. Tillverkaren ansvarar inte for forlangningar av garantiperioden som garanteras

av en tredje part.

VARNING: DENNA GARANTI GALLER ENDAST OM GARANTIBEVISET AR HELT
IFYLLT I KOMBINATION MED KVITTO/FAKTURA

MOD.: FREE ASPIRE ADVANCED

LOT:

SERIENUMMER:

UPPTACKTFEL:
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Bifoga inleverans- eller inkdpsfakturan Distributor (stimpel och signatur)

21.FORTECKNING OVER TILLBEHOR

Artikelnummer | Tillbehor

MPR601 FREE ASPIRE ADVANCED enhet
MPR329 o Liten dubbelfacksvaska for FREE ASPIRE ADVANCED
ROPOOT (pa Europa-C7-kontakt natsladd 2mt
andra)

MPR330 FREE ASPIRE ADVANCED manual
MPR192 Neutral Iada med MPR-logotyp
MPR332 Ersattningssats for filter
Artikelnummer | KFAA-komponenter

MPR77 Munstycket

MPR331 Krets for FA i KFAA

MPR75 Liten mask

MPR76 Stor mask

MPR156 Kateterfaste

Anvand endast originalprodukt. Byte av trasiga eller slitna delar med
produkter av 13g kvalitet eller egentillverkade produkter kan &ventyra

enhetens effektivitet och upphava garantin.

22. INFORMATION OMELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

ELEKTROMAGNETISKA UTSLAPP

Denna anordning ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo
som anges nedan. Anvandaren eller kunden av den har enheten bor se
till att den anvénds i en sadan miljé.

PROVNING AV UTSLAPP 2

IEC

60601-1- | INFORMATION OM

DEN
ELEKTROMAGNETISK

EESTNIV A MILJON
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Enheten anvander
RF-energi endast for
sin interna funktion.
RF-utslapp G ) Utslappen ar extremt
ru 3
CISPR 11 PP laga o'ch c_le orsalfar
sannolikt inga stor-
ningar for de
omgivande elektro-
niska apparaterna.
RF-utslapp Alla inhemska platser
Klass B 15r  |ampli &
CISPR 11 pliga or
: _ anvandning av
Harmoniska utslapp enheten, dven de som
Klass A . .
IEC 61000-3-2 ar direkt anslutna till
— : : _ |I&gspanning, offentlig
Spanningsfluktuationer/Flimmerutsla stromforsorjning som
PP Uppfyller |tillhandah&lls for
IEC 61000-3-3 inhemska andamal.

@

Enheten uppfyller IEC 60601-1-2 Elektromagnetisk
kompatibilitet hos medicinsk elektrisk utrustning. Det ar
dock som forsiktighetsatgérd att inte anvdnda enheten i
narheten av hdgeffektsanordningar eller anordningar som
till sin natur avger starka elektromagnetiska falt.

Mobiltelefoner eller annan radioutrustning som anvands i
' - o .
narheten av utrustningen kan paverka dess funktion

Om det ar nédvandigt att anvanda apparaten i narheten
av andra enheter bor den observeras for att kontrollera
att den fungerar korrekt i den konfiguration dar den
anvands.

Undvik att anvanda foérlangningssladdar eller adaptrar till
natsladden. Kapa eller ta inte bort jordsladden fran
stickkontakten.

Enheten far endast anslutas till elndtet med den
medféljande stromkabeln med en langd pa 1,80 m. Med
denna kabel uppfyller apparaten elektromagnetisk
kompatibilitetsstandarder. Anvandning av kablar av olika
ldngd kan leda till 6kade utslapp eller minskad immunitet
mot radiostérningar.
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ELECTIOMAGNETIC IMMUNITET

Denna anordning ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo
som anges nedan. Anvandaren eller kunden av den har enheten bor se

till att den anvénds i en sadan miljo.

INFORMATION OM

IMMUNIT |IEC 60601-1-2 EFTERLEVNAD |DEN ELEKTRO-
ET TEST |TESTNIVA SNIVA MAGNETISKA
MILJON
Elektrost Golvet kan vara i
atisk Lra, be_tkong eller
i eramik. Om
;r'add”'” +8 kV kontakt +8 KV kontakt | golvet ar tackt av
+15 kV luft +15 KV Iuft  |Syntetiskt material
IEC ska den relativa
61000-4- uftfuktigheten
2 vara minst 30 %
Elektrisk +2 kV fér
snabb kraftledningar | Stromférsorj-
Transient | £2 kV for kraftledningar o ningens kvalitet
/burst o o +1 kV for in- "
+1 kV for in-utgdende 2 bor vara en av en
- utgaende .
IEC linjer linjer vanlig inhemsk
61000-4- typ.
4
+1 kV e
Vag differentiallag | Stromforsorj-
IEC +1 kV differentiallige  |e ningens  kvalitet
. bér vara en av en
61000-4- | £2 kV gemensamt lage |+2 kV vanlig inhemsk
5 gemensamt typ.
lage
Spanning <5% Ur <5% U~ Strémforsérjninge
sdippar, | (>95% dopp i Ur) (>95% dopp i | NS Kvalitet bor
Korta 0.5 cvk] Ur) vara en av en
IU,5 cykier vanlig inhemsk
avbrott i 0,5 cykler typ. Om
och . 40% U anvandaren kraver
spanning ! 40% U att enheten
svariation | (60% dopp i Ur) o~ fungerar
e; pa e i 5 cykler 860% dopp | kontinuerligt, aven
stromrors ™) vid ett tidsavbrott
orningsin i 5 cykler i strém-
gangledni | 709, U; forsériningen,
ngar .
(30% dopp i Ur) rekommenderas
_ 70% Ut det att forse
1 25 cykler enheten med en
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IEC (30% dopp i |kontinuitetsgrupp
61000-4- | <5% Ut Ur) (UPS) eller att
11 o : : ansluta den till ett
-(>95 %o dopp i Ur) i 25 cykler oloktriskt natverk
i 5 cykler som &r utrustat
<5% U~ med ett
(>95% dopp i |NOdsystem
Ur) (batteri). Det ar
) lampligt, i detta
IS cykler fall, att forses med
ett eller flera extra
batterier.
Stromfre Magnetfalten
kvens maste ha samma
A A
(50/60 30 A/m 30 A/m frekvens av den
Hz) vanliga inhemska
magnetfa typen.
It
IEC
61000-4-
8
o OBS: UT ar a.c. natspanningen fore applicering
av testnivan
Genomfor "
De barbara RF-
3Vrms (0
d RF rms (0) kommunikationsen
IEC da 150 kHz 10 V eff heterna kan inte
61000-4- | en 80 MHz anvandas pa

6

avstand fran
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Utstralad
RF

IEC 61000-
4-3

10 V/im
da 80 MHz
en 2,7 GHz

10 V/m

enheten
(natsladden ingar)
samre an den som
rekommenderas
och beraknas med
avseende pa
sandarfrekvensen.

Rekommenderat
avstand:

d=1,2VP

fran 150 kHz till
80 MHz

d=1,2VP

fran 80 MHz till
800 MHz

d=2,3VP

fran 800 MHz till
2,5 GHz

dar P ar den
maximala effekten
i Watt i utgdngen
fran sandaren
enligt
sandartillverkaren
och d ar det
rekommenderade
avstandet for dess
anvandning,
uttryckt i m (m).
Stérningar i
narheten av
enheter som
markerats med
symbolen nedan
kan verifieras.

Q)
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Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer.
Elektromagnetisk férokning paverkas av absorption och
reflektion fran strukturer, foremal och ménniskor.

Faltstyrkor fran fasta sandare, sdsom basstationer for
radiotelefoner (cellulara/tradldsa) telefoner och mobila
radioapparater, amatoérradio, AM- och FM-radiosandningar
och TV-sandningar kan inte forutsagas teoretiskt med
noggrannhet. Fér att beddma den elektromagnetiska miljén
pa grund av fasta RF-sdndare bor en elektromagnetisk
webbplatsundersékning évervagas. Om den uppmatta
faltstyrkan pa den plats dar enheten anvénds dverskrider
den tillampliga RF-kompatibilitetsnivan ovan, bér enheten
observeras for att verifiera normal drift. Om onormala
prestanda observeras kan ytterligare atgarder vara
nédvandiga, till exempel omorientering eller omlokalisering
av enheten.

Faltstyrkor fran fasta RF-sdndare, som bestdms av en
elektromagnetisk platsundersékning, dver frekvensomradet
150 kHz till 80 MHz bér vara mindre an 3 V.
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