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1 Sicherheitsbezogene
Informationen

— Vor Gebrauch des Produkts diese Gebrauchsanweisung
und die der zugehérigen Produkte aufmerksam lesen.

— Gebrauchsanweisung genau beachten. Der Anwender
muss die Anweisungen vollstandig verstehen und den
Anweisungen genau Folge leisten. Das Produkt darf nur
entsprechend dem Verwendungszweck verwendet
werden.

— Gebrauchsanweisung nicht entsorgen. Aufbewahrung und
ordnungsgemale Verwendung durch den Anwender
sicherstellen.

— Nur geschultes und fachkundiges Personal darf dieses
Produkt verwenden.

— Fehlerhafte oder unvollstéandige Produkte nicht
verwenden. Keine Anderungen am Produkt vornehmen.

— Drager bei Fehlern oder Ausfallen vom Produkt oder von
Produktteilen informieren.

— Lokale und nationale Richtlinien, die dieses Produkt
betreffen, befolgen.

— Nur geschultes und fachkundiges Personal darf das
Produkt Gberprifen, reparieren und instand halten. Drager
empfiehlt, einen Service-Vertrag mit Drager
abzuschlielRen und alle Instandhaltungsarbeiten durch
Drager durchfiihren zu lassen.

— FUr Instandhaltungsarbeiten nur Original-Drager-Teile und
-Zubehor verwenden. Sonst konnte die korrekte Funktion
des Produkts beeintrachtigt werden.

— Nur die in diesem Dokument aufgefiihrten Zubehérteile
verwenden, da dies sonst eine erhdhte
elektromagnetische Stéraussendung oder eine
geminderte elektromagnetische Storfestigkeit zur Folge
haben kann.

— Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate),
einschlieRlich deren Zubehdr, wie z. B. Antennenkabel
und externe Antennen, sollten nicht naher als 30 cm
(12 inch) zu den vom Hersteller bezeichneten Teilen und
Leitungen des Gerats verwendet werden. Eine
Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der
Leistungsmerkmale der Gerats fuhren. Eine Ausnahme
stellt hier das Smartphone dar.

— Die Gebrauchsanweisung entspricht der DIN 60601-1-2,
Kapitel 5.2.1.1 f).

[i] Diese Gebrauchsanweisung kann in weiteren Sprachen auf
der entsprechenden Produktseite (www.draeger.com/ifu) in
elektronischer Form herunter geladen oder kostenlos als
gedrucktes Exemplar Giber Drager oder den Fachhandel
bezogen werden.

Nur Ladegerate, Versorgungseinheiten oder Akkus
verwenden, die Drager fir dieses Produkt zugelassen hat.

2 Konventionen in diesem
Dokument

21 Bedeutung der Warnhinweise

Die folgenden Warnhinweise werden in diesem Dokument
verwendet, um den Anwender auf mogliche Gefahren
hinzuweisen. Die Bedeutungen der Warnhinweise sind wie
folgt definiert:
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Warnzei-
chen

A WARNUNG

Signalwort Klassifizierung des Warnhin-

weises

Hinweis auf eine potenzielle
Gefahrensituation. Wenn diese
nicht vermieden wird, kdnnen
Tod oder schwere Verletzungen
eintreten.

A VORSICHT Hinweis auf eine potenzielle
Gefahrensituation. Wenn diese
nicht vermieden wird, kbnnen
Verletzungen eintreten. Kann
auch als Warnung vor unsach-
gemafem Gebrauch verwen-

det werden.

HINWEIS Hinweis auf eine potenzielle
Gefahrensituation. Wenn diese
nicht vermieden wird, kénnen
Schadigungen am Produkt

oder der Umwelt eintreten.

2.2 Typografische Konventionen

Text Texte, die fett sind, kennzeichnen Beschriftungen
auf dem Gerat und Bildschirmtexte.

> Dieses Dreieck kennzeichnet in Warnhinweisen
die Moglichkeiten zur Vermeidung der Gefahr-
dung.

> Das GrofRer-als-Zeichen gibt einen Navigations-
pfad in einem Menu an.

[i] Dieses Symbol kennzeichnet Informationen, die

die Verwendung des Produkts erleichtern.

3 Beschreibung

3.1  Produktiibersicht
Siehe Ausklappseite Abbildung 1:

Atemalkohol-Testgerat
USB-C-Anschluss

Handgelenkschlaufe

A WO N -

©-Taste (Wert einstellen und Funktionstest durchfiih-
ren)

Display
Mundstlck
Helligkeitssensor
LEDs

© 0 N o O»

@-Taste (Mendi aufrufen; Wert einstellen)

10 @-Taste (Gerét ein-/ausschalten; Eingaben bestétigen)
11 Mundstlickaufnahme

3.2 Verwendungszweck

Das Atemalkohol-Testgerat Drager Alcotest®!) 7000 med
dient der schnellen Messung der Atemalkoholkonzentration
im Atem eines Menschen in Gesundheitseinrichtungen und
sonstigen medizinischen Einrichtungen.

1) Alcotest® ist eine eingetragene Marke von Dréager.
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Anwendergruppe

Das Atemalkohol-Testgerat Drager Alcotest® wird von
autorisierten Testern verwendet, die bei Patienten
Atemproben durchfiihren. Autorisierte Tester sind Angestellte,
die im medizinischen Bereich tatig sind und Atemproben im
Rahmen des medizinischen Gebrauchs durchfiihren (z. B.
Rettungsdienst, Arzte, Krankenschwestern). Zu den
Anwendern zahlen auch Servicetechniker von Drager oder
von Drager autorisierte Servicetechniker. Der Patient ist nicht
der Anwender des Produkts. Die Anwendung ist nicht fir
Kinder und Jugendliche unter 5 Jahren oder 40 kg
vorgesehen. Es gibt keine weiteren Einschrankungen in
Bezug auf Geschlecht, Alter, Bildung oder andere
soziodemografische Aspekte. Bewusstlose Personen kénnen
Uber die spezielle passive Probenahme getestet werden.

Klinischer Nutzen

Das Gerat ermdglicht eine schnelle Messung der
Atemalkoholkonzentration, so dass je nach Ergebnis weitere
medizinische Behandlungsentscheidungen getroffen werden
konnen.

Indikation

Messung von Alkohol in der Atemluft eines Patienten im
medizinischen Bereich.

Kontraindikation

Mundrestalkohol. Mundrestalkohol bedeutet, dass die durch
Pusten gemessene Atemalkoholkonzentration (AAK) noch
nicht der Blutalkoholkonzentration (BAK) entspricht. Der
aufgenommene Alkohol hat sich noch nicht vollstdndig im Blut
verteilt. Der Mundrestalkohol bendtigt in der Regel

15 Minuten, um abzuklingen.

e Die Umgebungsluft muss frei von Alkohol- und
Lésungsmitteldampfen (Desinfektionsmittel) sein.

e Seit der letzten Alkoholaufnahme des Probanden miissen
mindestens 15 Minuten vergangen sein.

o Die Wartezeit kann nicht durch Ausspllen des Munds mit
Wasser oder nicht-alkoholischen Getranken verkirzt
werden.

e Restalkohol im Mund oder aromatische Getranke (z. B.
Fruchtsaft), alkoholische Mundsprays, medizinische Safte
und Tropfen kénnen das Messergebnis verfalschen. Auch
in diesen Fallen eine Wartezeit von mindestens
15 Minuten einhalten.

e AufstoRen und Erbrechen kénnen das Messergebnis
verfalschen.

A\ WARNUNG
Brandgefahr!

» Das Gerat nicht zusammen mit entziindlichen Gasen bzw.
Narkosemitteln verwenden!

3.3 Symbolerklarungen Label

Medizinprodukt

= Bestellnummer

5 Seriennummer

W Gebrauchsanweisung beachten

" Entsorgungszeichen nach WEEE-Richt-
- linie

s Herstellungsdatum

6

™ Hersteller
1 Obere und untere Temperaturbegren-
zungen

Auf der Verpackung ist die Lagertempe-
ratur angegeben. Auf dem Gerat ist die
Nutzungstemperatur angegeben.

data UDI= Unique Device Identification (Ein-

matrix deutige Gerateidentifikation)

code (1) Geratenummer
(11) Herstellungsdatum
(17) Ablauftermin
(21) Seriennummer
(93) Sachnummer

® Einmaliger Gebrauch

& Das gesamte Mundstiick ist ein Anwen-
dungsteil nach Type BF.

IP 54 IP=International Protection (Schutzart)
(5) Geschitzt gegen Staub in schadi-
gender Menge, vollstandiger Schutz
gegen Berlihrung
(4) Geschlitzt vor allseitigem Spritzwas-
ser

C€ 0483 CE-Kennzeichen fir die Benannte

Stelle

3.4 Symbolerklarungen Display

g Gerat mit Mundstlck
3 Bluetooth®

S 4 GPS

1] Batterie

@ Drucker

4  Gebrauch

4.1 Erstinbetriebnahme

4.1.1 Handgelenkschlaufe anbringen

Um das Gerat am Handgelenk zu sichern, sollte die
Handgelenkschlaufe (3) benutzt werden (siehe Ausklappseite
Abbildung A).

1. Befestigungslasche der Handgelenkschlaufe durch die
Gehausebohrung fuihren und Schlaufe bilden.

2. Oberen Teil der Handgelenkschlaufe durch die
entstandene Ose ziehen.

4.1.2 Akku laden
Folgende Informationen beachten: ,Akku laden”, Seite 12.

4.1.3 Gerat einschalten / Einrichtungsassistent

[i] Die Helligkeit des Displays passt sich den
Umgebungsbedingungen an.

Wenn der Helligkeitssensor (7) (siehe Ausklappseite
Abbildung A) abgeklebt wird, reduziert das Gerat die
Helligkeit des Displays und es ist in heller Umgebung schlecht
ablesbar.

Keinen Aufkleber oder ahnliches iber den Helligkeitssensor
kleben!

Gebrauchsanweisung = Drager Alcotest® 7000 med



e @-Taste ca. 1 Sekunde lang driicken, um das Gerét
einzuschalten.

= Der Einrichtungsassistent 6ffnet sich.

Bei vorkonfigurierten Geraten entfallt dieser Schritt.
Mit dem Einrichtungsassistenten werden folgende
Einstellungen vorgenommen:

e Sprache
Datumsformat
Datum
Uhrzeitformat
Uhrzeit
Messeinheit

Alle Einstellungen kénnen nachtraglich Gber das Menu
geandert werden.

4.2 Meni und Kontextmenii

Um das Meni aufzurufen:
o - Taste driicken.

Um das Kontextmeni aufzurufen:
o ©-Taste driicken

Um im MenuU oder Kontextmen( zu navigieren oder
Einstellungen vorzunehmen:

1. - oder @)-Taste driicken.
2. Ausgewahlte Funktion/Eingabe mit @-Taste bestéatigen.

Um das Meni oder Kontextment zu verlassen:
e Den Menueintrag Zuriick auswahlen.

4.3 Voraussetzungen fir den Gebrauch

A VORSICHT

Verschluckungsgefahr

Das Mundstlick im Mund nicht verformen.

» Der Anwender beobachtet den Probanden wahrend des
Gebrauchs.

[i] Das Gerat wird werksseitig justiert ausgeliefert. Drager
empfiehlt, das Geréat alle 12 Monate durch den DragerService
justieren zu lassen.

e Die Umgebungsluft muss frei von Alkohol- und
Lésungsmitteldampfen (Desinfektionsmittel) sein.

e Seit der letzten Alkoholaufnahme des Probanden miissen
mindestens 15 Minuten vergangen sein.

e Die Wartezeit kann nicht durch Ausspulen des Munds mit
Wasser oder nicht-alkoholischen Getranken verkirzt
werden.

e Restalkohol im Mund oder aromatische Getranke (z. B.
Fruchtsaft), alkoholische Mundsprays, medizinische Safte
und Tropfen kdnnen das Messergebnis verfalschen. Auch
in diesen Fallen eine Wartezeit von mindestens
15 Minuten einhalten.

e Aufstollen und Erbrechen kénnen das Messergebnis
verfalschen.

e Das Geréat erfasst Ausatemproben mit einem Volumen
grofer als 0,3 L. Die Testperson muss mindestens dieses
Volumen abgeben kénnen. Wenn das Volumen der
Ausatemprobe uber 0,3 und unter 1,3 L liegt, erscheint
zusatzlich zum Messergebnis die Meldung “Niedriges
Volumen* auf der Anzeige.

Gebrauchsanweisung = Dréager Alcotest® 7000 med
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Erst oberhalb von 1,3 L Atemvolumen entspricht das
angezeigte Atemalkohol-Ergebnis auch der
Blutalkoholkonzentration. Alle Atemalkoholtests mit dem
Zusatz ,Niedriges Volumen* kdnnen ein niedrigeres
Ergebnis anzeigen als die tatsachliche
Blutalkoholkonzentration.

e Bei Notfallanwendungen oder anderen kritischen
Messungen immer ein funktionsfahiges Zweitgerat oder
alternative Mallnahmen bereithalten.

e Der Siegelaufkleber Gber dem Typenschild auf der
Ruckseite des Gerats darf nicht beschadigt sein.

4.4 Vorbereitungen fiir den Gebrauch

1. Sicherstellen, dass der Akku geladen ist.
2. Gerit durch Driicken der @)-Taste einschalten.

= Ein Airblank wird durchgefihrt.
Airblank ist die Uberpriifung, ob in der Umgebungsluft
Alkohol nachweisbar ist, was Testergebnisse
verfalschen kdnnte.

3. Wenn kein Alkohol nachgewiesen wurde, warten bis die
Messbereitschaft angezeigt wird (siehe Ausklappseite
Abbildung B: 1).

4.41 Vor der Probenahme

e Der Proband muss regelmaRig und ruhig atmen.

e Der Proband sollte in der Lage sein, das fiir die
Probenahme erforderliche Mindestvolumen (>1,3 L) zu
erbringen.

4.5 Atemprobe

Ubersicht tiber die verschiedenen Messmodi:

Geratezu- Ausldésung Ergebnis
stand
Automati-  mit Mund- durchpusten Messwert
sche Atem- stiick bis zum Atem-
probe ende
Atemprobe mit Mund- permanent Messwert
mit niedri-  stlck aktiv, Hinweis:
gem Volu- durchpusten Jhiedriges
men bis zum Atem-  Volumen*
ende
Passive ohne Mund- @-Taste drii-  Alkohol oder
Atemprobe stiick cken Kein Alkohol,
Messwert,

Hinweis: Pas-
siv (bei deakti-
vierter zweiter
Einheit)

4.5.1 Automatische Atemprobe nehmen

[i] FUr jede Messung ein neues Mundstiick verwenden. @
Keine hohen Alkoholkonzentrationen auf den Sensor geben,
z. B. durch Spilen des Munds mit hochprozentigen Alkoholika
kurz vor der Messung. Hierdurch verringert sich die
Lebensdauer des Sensors.

[i] Beim Entnehmen des Mundstlicks (siehe ,Bestellliste”,
Seite 13) aus der Verpackung beachten, dass der Teil, an
dem der Mund angesetzt wird, in der Verpackung bleibt. Der
Mundkontaktbereich muss aus hygienischen Griinden
geschitzt bleiben.
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[i] Das Mundstiick kann von beiden Seiten (rechts oder links)
in die Mundstiickaufnahme eingesetzt werden.

1. Die Verpackung des Mundstiicks an der vorgefertigten
Perforation 6ffnen und den Teil der Verpackung entfernen,
der auf das Gerat gesetzt wird. Den Mundkontaktbereich
in der Verpackung aus hygienischen Griinden geschiitzt
lassen (siehe Ausklappseite Abbildung A).

2. Das Mundstlck nach oben schrag an die Gehduseecke
der Mundstlickaufnahme ansetzen, sodass die
Andruckflache (geriffelten Markierung) nach oben zeigt
(siehe Ausklappseite Abbildung A, a).

3. Das Mundstick in der schragen Position halten nach oben
schieben, bis der Abstandshalter unten am Mundstiick die
Bewegung stoppt (siehe Ausklappseite Abbildung A).

4. Das Mundstiick an der Andruckflache in die
Mundstiickaufnahme des Gerat driicken (siehe
Ausklappseite Abbildung A, b).

= Das Mundstuck rastet horbar ein.
5. Den Rest der Verpackung des Mundstiicks entfernen.

[i] Wenn das Gerat BEREIT anzeigt, kann eine Messung
bzw. Folgemessung durchgefihrt werden.

6. GleichmaRig und ohne Unterbrechung in das Mundstlck
pusten.

= Ein Fortschrittskreis mit Fortschrittsangabe in Prozent
wird angezeigt (siehe Ausklappseite Abbildung B: 2).

4.5.1.1 Messergebnis ablesen

[i] Das Geréat erfasst Ausatemproben mit einem Volumen
groRer als 0,3 L. Die Testperson muss mindestens dieses
Volumen abgeben kdnnen. Liegt das Volumen der
Ausatemprobe Uber 0,3 und unter 1,3 L, erscheint zusatzlich
zum Messergebnis die Meldung “Niedriges Volumen*® auf der
Anzeige. Erst oberhalb von 1,3 L Atemvolumen entspricht das
angezeigte Atemalkoholergebnis auch der
Blutalkoholkonzentration. Alle Atemalkoholtests mit dem
Zusatz ,Niedriges Volumen® kénnen ein niedrigeres Ergebnis
anzeigen als die tatsachliche Blutalkoholkonzentration.

[i] Die vorkonfigurierten Alkoholschwellenwerte bestimmen
wann die griine, gelbe oder rote LED aufleuchtet.

Bei diesem Messmodus wird der gemessene Wert in mg/L
und einer zusatzlichen konfigurierbaren, informativen Einheit
(z. B. %o) angezeigt (siehe ,Messeinheit einstellen”, Seite 11).
Auflerdem wird die Testnummer angegeben.

Folgende Ergebnisse sind mdglich:

e Es wurde kein Alkohol nachgewiesen (siehe
Ausklappseite Abbildung B: 4). Zusatzlich leuchtet die
griine LED. @-Taste driicken, um mit der nichsten
Messung fortzufahren.

oder

e Es wurde Alkohol nachgewiesen (siehe Ausklappseite
Abbildung B: 5). Zusatzlich leuchtet die rote LED. @-
Taste driicken, um mit der nachsten Messung
fortzufahren.

Nach der Erholzeit des Sensors (siehe ,Technische Daten”,
Seite 13) wird die Messbereitschaft angezeigt.

4.5.2 Atemprobe mit niedrigem Volumen

[i] Bei sehr kleinem abgegebenen Atemvolumen ist die
analysierte Atemluft eine Mischung aus Lungenluft und Luft
aus den oberen Atemwegen. Die gemessene Konzentration
ist deshalb im Vergleich zur Blutalkoholkonzentration
geringer.

Der angezeigte Messwert muss nicht der tatsachlichen
Blutalkoholkonzentration entsprechen.

[i] Dieser Messmodus ist permanent aktiv.

Das Gerat pruft bei einer Messung, ob das erforderliche
Mindestvolumen aufgebracht wird und zieht eine Atemprobe.

Wenn der Proband das erforderliche Mindestvolumen nicht
aufbringen kann, wird eine Probe mit niedrigem Volumen
durchgefihrt. Das heildt, das Gerat kann ein Ergebnis
anzeigen, auch wenn der Proband nicht ausreichend gepustet
hat.

1. Das Geréat wie fur eine automatische Messung vorbereiten
(siehe ,Automatische Atemprobe nehmen”, Seite 7).

4.5.2.1 Messergebnis ablesen

Bei diesem Messmodus wird der gemessene Wert in mg/L
und einer zusatzlichen konfigurierbaren, informativen Einheit
(z. B. %0) angezeigt (siehe ,Messeinheit einstellen”, Seite 11).
AuRerdem wird ein Hinweis angezeigt. Der Hinweis
Niedriges Volumen zeigt an, dass die Atemprobe in diesem
Messmodus genommen wurde.

Folgende Ergebnisse sind mdglich:

e Es wurde kein Alkohol nachgewiesen (siehe
Ausklappseite Abbildung B: 6). Zusétzlich leuchtet die
grune LED. @9-Taste dricken, um mit der nachsten
Messung fortzufahren.

oder

e Es wurde Alkohol nachgewiesen (siehe Ausklappseite
Abbildung B: 7). Zuséatzlich leuchtet die rote LED. @-
Taste drucken, um mit der ndchsten Messung
fortzufahren.

4.5.3 Passive Atemprobe nehmen

[i] Falsch-positive Ergebnisse
Alkoholreste, die z. B. von einer Desinfektion noch anhaften,
koénnen das Ergebnis verfalschen.

[i] Bei einer Messung ohne Mundstiick kann es zusétzlich zu
einer Vermischung der Atemluft mit der Umgebungsluft
kommen, wodurch die Atemluft verdiinnt wird und deshalb die
gemessene Konzentration kleiner als die Konzentration in der
Atemluft wird.

Bei der passiven Atemprobe wird die Probenahme durch den
Anwender des Gerats manuell ausgeldst. Dadurch ist ein
Einsatz auch bei beschrankt kooperativen Probanden
maoglich, die nicht in der Lage sind, auf Veranlassung in das
Mundstiick zu pusten oder eine ausreichende Atemprobe
abzugeben.

Um eine passive Atemprobe zu nehmen:

1. Messbereites Gerat ohne Mundsttick in die zu
analysierende Luft halten.

2. Um die Messung auszuldsen, @-Taste kurz drticken und
nicht gedriickt halten.

3. Warten bis die Analyse abgeschlossen ist.

Gebrauchsanweisung = Drager Alcotest® 7000 med



4.5.3.1 Messergebnis ablesen

Bei diesem Messmodus wird das Ergebnis in Textform
(ALKOHOL, KEIN ALKOHOL), als gemessener Wert in mg/L
und in einer zusatzlichen konfigurierbaren, informativen
Einheit (z. B. %0) angezeigt. Werkseitig wird das Gerat mit der
Anzeige der zwei Einheiten ausgeliefert. In diesem Zustand
kann der Hinweis PASSIV nicht angezeigt werden. Die
Atemprobe wurde dennoch im passiven Messmodus
durchgefiihrt. Ist die zusatzliche informative Einheit
deaktiviert, wird der Hinweis angezeigt (siehe ,Messeinheit
einstellen”, Seite 11).

Folgende Ergebnisse sind mdglich:

e Es wurde kein Alkohol nachgewiesen (siehe
Ausklappseite Abbildung B: 8). Die Anzeige KEIN ALK.
erscheint. Zusatzlich leuchtet die grine LED. @9-Taste
driicken, um mit der nachsten Messung fortzufahren.

oder

e Es wurde Alkohol nachgewiesen (siehe Ausklappseite
Abbildung B: 9). Die Anzeige ALKOHOL erscheint.
Zusatzlich leuchtet die rote LED. @-Taste driicken, um
mit der nachsten Messung fortzufahren.

4.6 Messeinheiten

Die Anzeige des Messwerts in der Einheit mg/L (Milligramm
pro Liter) fur die Atemalkoholkonzentration wird durch die
MDR (Englisch: Medical Device Regulation, Deutsch:
Medizinprodukteverordnung) gefordert.

Das Drager Alcotest 7000 med zeigt dariiber hinaus das
Messergebnis in einer konfigurierbaren, informativen
Messeinheit an.

Im Auslieferungszustand ist das Gerat auf die Anzeige der
folgenden Informationen eingestellt: Milligramm pro Liter
(mg/L) und Promille (%o) (siehe Ausklappseite B: 4).

Die konfigurierbare, informative Messeinheit kann verandert
oder ausgeblendet werden. Ab der Softwareversion 2.1.9 ist
die Auswahl dieser weiteren, informativen Messeinheit in
einem PIN geschutzten Bereich hinterlegt.

Die PIN bei der Auslieferung ist: 7 0 0 0. Beim erstmaligen

Anmelden fordert das Gerat zur Vergabe einer neuen PIN auf.

Das Blut- und Atemalkoholverhaltnis (Englisch: Blood Breath
Ratio) ist das Verhaltnis des Alkohols im venésen Blut im
Vergleich zur Ausatemluft. In den meisten Landern ist ein
Verhaltnis von 2100:1 festgelegt, das als Grundeinstellung im
Gerat hinterlegt ist. Wenn erforderlich, kann das Verhaltnis
vom DragerService angepasst werden.

Das Blut-und Atemalkoholverhéltnis besagt, dass Blut 2100-
mal so viel Alkohol enthalt wie Atemluft oder 1 mL Blut enthalt
die gleiche Menge Alkohol wie 2100 Milliliter Atemluft

(2,1 Liter Atemluft).

Das Blut- und Atemalkoholverhaltnis ist die Grundlage flr die
Umrechnung zwischen der Blutalkohol- und der
Atemalkoholkonzentration. Abhangig von den Messeinheiten,
in die der Wert umgerechnet werden soll, leiten sich
verschiedene Umrechnungsfaktoren von diesem festgelegten
Blut- und Atemalkoholverhaltnis ab.

Beispieltabelle
Blut- und Atemalkoholverhaltnis 2100:1

Atemalko- Blutalkohol- Blutalkohol-  Blutalkohol-
holkonzen- konzentration konzentration konzentration
tration
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Beispieltabelle
Blut- und Atemalkoholverhiltnis 2100:1

Milli- Prozent Promille Gramm pro

gramm pro Liter

Liter

mg/L % %o g/L
Umrechnungs- Umrech- Umrechnungs-
faktorin % =  nungsfaktorin faktorin g/L =
0,21 %0 = 2,1 21

0,00 mg/L 0,000 % 0,00 %o 0,00 g/L

0,10 mg/L 0,021 % 0,21 %o 0,21 g/L

0,20 mg/L 0,042 % 0,42 %o 0,42 g/L

0,30 mg/L 0,063 % 0,63 %o 0,63 g/L

0,40 mg/L 0,084 % 0,84 %o 0,84 g/L

0,50 mg/L 0,105 % 1,05 %o 1,05 g/L

0,60 mg/L 0,126 % 1,26 %o 1,26 g/L

0,70 mg/L 0,147 % 1,47 %o 1,47 g/L

0,80 mg/L 0,168 % 1,68 %o 1,68 g/L

0,90 mg/L 0,189 % 1,89 %o 1,89 g/L

1,00 mg/L 0,210 % 2,10 %o 2,10 g/L

2,00 mg/L 0,420 % 4,20 %o 4,20 g/L

3,00mg/L 0,630 % 6,30 %o 6,30 g/L

4.7 Funktionstest/Qualitatssicherung

Der Funktionstest wird durch die automatische Priifung der
Umgebungsluft nach jedem Geratestart durchgefihrt. Drager
empfiehlt zur Qualitatssicherung zusétzlich einmal
wochentlich einen Funktionstest mit Ethanol durchzufiihren.
Die Qualitatspriifung ist gemaf §9 MPBetreibV durchfihrbar.

Einen Funktionstest wie folgt durchfiihren:

1. Eine Flasche mit einer Ldsung mit einem Gehalt von ca.

1 g Ethanol pro 1 Liter Wasser oder eine ca. 1%ige
Ethanol-Splilldsung bereitstellen (siehe ,Bestellliste”,
Seite 13).

2. Das Mundstiick vom Gerat entfernen.

Das Kontextmenii mit der @)-Taste aufrufen.

4. Den Funktionstest mit der € bzw. @)-Taste auswahlen
und mit der @-Taste bestatigen (siehe Ausklappseite
Abbildung B: 3).

5. Das Plastikstiick der Mundstiickaufnahme des_
messbereiten Gerats ohne Mundstlick auf die Offnung der
Flasche setzen. Alternativ einige Tropfen der Losung auf
ein saugfahiges Papier tropfen und Gerat ohne Mundstiick
darlber halten.

6. @-Taste kurz driicken. Das Geréat flhrt eine Messung
durch und zeigt das Ergebnis an.

i

Messergebnisse ablesen

Erscheint in der Anzeige ALKOHOL und die rote LED
leuchtet:
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e Die Empfindlichkeit des Gerats auf Alkohol wurde
bestatigt. Der Funktionstest mit Ethanol war erfolgreich.
@-Taste kurz drucken.

Das Gerét kehrt in das Kontextmenu zurtick.

= Das Gerat ist einsatzbereit.

Erscheint in der Anzeige KEIN ALK. und die griine LED
leuchtet:

e Den Funktionstest wiederholen.

Wenn erneut KEIN ALK. in der Anzeige erscheint:

e Das Gerat durch Fachleute, z. B. den DragerService,
justieren lassen.

4.8 Gerat ausschalten
° @-Taste ca. 3 Sekunden gedruickt halten.

[i] Das Geréat schaltet sich 4 Minuten nach der letzten
Bedienung selbststandig ab.

4.9 Mundstiick entfernen

e Mundstlick am Abstandshalter nach oben aus der
Mundstlickaufnahme driicken und anschlieRend
entsorgen (siehe Ausklappseite Abbildung A).

4.10 Menieintrage

Das Menii (siehe ,Meni und Kontextmen(”, Seite 7) enthalt
folgende Eintrage:

4.10.1 Ergebnisse

Zeigt alle gespeicherten Ergebnisse mit Messmodus,
Messeinheit, Datum und Uhrzeit sowie mit der Probenummer
und der Angabe an, in welchem Modus die Probe genommen
wurde.

4.10.2 Statistiken

Zeigt wie viele Atemproben bereits genommen wurden.

4.10.3 Info-Bildschirm

Zeigt die Sachnummer und die Seriennummer des Gerats
und des EC-Sensors an.

4.10.4 Nachster Service

Zeigt die verbleibende Zeit bis zur nachsten
Genauigkeitspriifung, Justierung und zum nachsten Service
in Tagen an.

4.10.5 Bluetooth®

HINWEIS

Fehlfunktion anderer Gerite!

Andere Gerate konnen durch elektrostatische Entladung und
elektromagnetische Felder gestort werden.

» Bluetooth® nicht in einem Flugzeug aktivieren.

[i] Das Gerét ist fUr das Drucken per Bluetooth® und fiir die
Verbindung zu einer Aé)p per Bluetooth® vorbereitet.

Eine aktive Bluetooth™-Verbindung wird durch das
BIuetooth®—SymboI im Display angezeigt.

Schaltet die Bluetooth®-Funktion ein bzw. aus, zeigt die
gekoppelten sowie die zuletzt verwendeten Drucker an, sucht
nach verfligbaren Druckern und entfernt Drucker. Hier sind
auch die entsprechenden Zulassungen hinterlegt.
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Bluetooth an/aus:

e Bluetooth® an bzw. aus mit - bzw. @)-Taste auswahlen
und mit @-Taste bestatigen.

Letzte Gerite:

e Gewilnschten Drucker mit @- bzw. @-Taste auswahlen
und mit §-Taste bestatigen.

= Die BIuetooth®-Verbindung zu dem Drucker wird
hergestellt und der Drucker erscheint im Menu.

Geriéte scannen

1. @-Taste dricken.
= Verfligbare Drucker werden gesucht und angezeigt.
[i] Zum Koppeln und erstmaligen Verbinden eines

Druckers, siehe Gebrauchsanweisung
Drager Mobile Printer BT.

Geriéte entfernen

1. Gewunschten Drucker mit e- bzw. °-Taste auswahlen
und mit @-Taste bestatigen.

2. Sicherheitsabfrage mit Q-Taste bestatigen.
= Der Drucker ist entfernt.

4.10.6 Datum und Uhrzeit

Stellt die Formate, das Datum und die Uhrzeit ein.

e Datum oder Uhrzeit mit e- bzw. °-Taste einstellen und
mit @)-Taste besttigen.

e Format fiir Datum oder Uhrzeit mit 3-Taste bzw. °-
Taste auswahlen und mit der @-Taste bestatigen.

o Ziffern mit - bzw. @)-Taste dndern und mit €)-Taste
bestatigen.

4.10.7 Helligkeit

Stellt die Helligkeit der Bildschirmanzeige ein.

e Helligkeit mit e- bzw. °—Taste einstellen und mit @-
Taste bestatigen.

4.10.8 Tone

Schaltet die Tone ein oder aus.

e Toéne mit €9- bzw. °—Taste einschalten oder ausschalten
und mit §-Taste bestatigen.

4.10.9 Sprache

Stellt die Sprache ein.

e Sprache mit @- bzw. °-Taste auswahlen und mit @-
Taste bestatigen.

4.10.10 Automatisches Ausschalten

Stellt die Zeit in Sekunden bis zum automatischen Abschalten
ein.

e Die Zeit mit der e-Taste bzw. °-Taste einstellen.

e Mit der €)-Taste besttigen.

4.10.11 Batterieinformationen

Zeigt Informationen zu dem fest eingebauten Lithium-lonen-
Akku.

4.10.12 Softwareversion

Zeigt die Sachnummer fiir das Softwarepaket und die
zugehdrige Sachnummer der Version an.

Gebrauchsanweisung = Drager Alcotest® 7000 med



4.10.13 Anmelden

Der Zugang zu weiterfiihrenden Menlelementen wird durch
die Eingabe einer PIN geschutzt.

4.10.14 Messeinheit einstellen
Stellt eine zusatzliche, informative Messeinheit ein.

Das Gerat wird werksseitig mit der Messwertanzeige in der
Einheit mg/L (= Milligramm Ethanol pro Liter Atemluft) und %o
(= Promille) ausgeliefert. Die MDR fordert, dass mg/L immer
als Einheit fur die Atemalkoholkonzentration angezeigt wird
(siehe Ausklappseite B: 4 und 5).

Die konfigurierbare, informative Messeinheit (ab
Softwareversion 2.1.9) kann ausgewahlt oder ausgeblendet
werden. Je nach zusatzlicher Einheit wird der entsprechende
Umrechnungsfaktor zwischen Atemalkohol- und
Blutalkoholkonzentration angezeigt (siehe Ausklappseite B: 4,
6 und 8).

Folgende Kombinationen von Messeinheiten sind moglich:

— mg/L + %o

— mg/lL+%

- mg/L+g/L

— mg/L

[i] Die Auswahl der konfigurierbaren, informativen
Messeinheit ist in einem PIN geschutzten Bereich hinterlegt.
Die PIN bei der Auslieferung ist: 700 0

Beim erstmaligen Anmelden fordert das Gerat zur Vergabe
einer neuen PIN auf.

Um die Kombination der Messeinheit auszuwahlen, wie folgt
vorgehen:

e Im MenlU Anmelden auswahlen.

e Die entsprechende PIN eingeben.
e Mit der @-Taste bestatigen.
[ ]

Das Menlelement Messeinheit mit der e-Taste bzw. °-
Taste auswahlen.

Mit der €)-Taste bestatigen.

Das Meniielement Zus. inform. Einheit mit der e-Taste
bzw. @)-Taste auswéhlen.

Mit der €)-Taste bestatigen.

e Gewilnschte zusatzliche informative Messeinheit mit der
e-Taste bzw. °—Taste auswahlen.

e Mit der @)-Taste bestatigen.

4.10.15 PIN andern

Andert die PIN.

e |Im Menl Anmelden auswahlen.
e Die entsprechende PIN eingeben.
o Mit der €)-Taste bestétigen.
[ ]

Das Meniielement PIN dndern mit der 3-Taste bzw. §-
Taste auswahlen.

Mit der @-Taste bestatigen.
Neue PIN eingeben.
e Mit der @)-Taste bestatigen.

4.10.16 Ausschalten

Schaltet das Gerat aus.
e -Taste kurz driicken.
= Das Gerat schaltet sich aus.

Gebrauchsanweisung = Dréager Alcotest® 7000 med
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4.11 Messergebnisse ausdrucken

Um die Messergebnisse auszudrucken, kann das Gerat per
Bluetooth® mit dem Drager Mobile Printer BT (siehe
.Bestellliste”, Seite 13) verbunden werden.

[i] Gebrauchsanweisung Drager Mobile Printer BT beachten.

Alternativ kdnnen die Messergebnisse auch mit dem Drager
Mobile Printer ausgedruckt werden.

[i] Gebrauchsanweisung Drager Mobile Printer beachten.

Im Menu Anmelden auswahlen.

Die PIN-1 eingeben.

Mit der €)-Taste besttigen.

Im PIN-geschitzten Menl Drucker auswahlen.

Unter Druckmodus den Mobile Printer oder
Mobile Printer BT auswahlen.

4.12 Daten exportieren

Die vom Gerat gespeicherten Daten kénnen exportiert und
z. B. in Microsoft® Excel ausgewertet werden. (Diese
Funktion ist ab der Firmware Version 2.0.0 verfugbar.)

1. Das USB-C-Kabel mit dem USB-C-Anschluss des Gerats
und dem USB-Anschluss eines PCs bzw. Laptops
verbinden.

= Das Gerat schaltet sich ein.

2. Im Geratemend in das PIN-1-Mend einloggen und den
Ubertragungsmodus auswahlen.

= Auf dem Geréatedisplay wird , Transfer mode*
angezeigt.

3. Den Windows-Explorer 6ffnen.
= Das Gerat wird nun als USB-Laufwerk angezeigt.

4. Den Pfad ,USB-Laufwerk\var\scenario_logs\BreathTest"
offnen.

Die csv-Datei auswahlen.
Kopieren wahlen.

7. Das gewilinschte Laufwerk und Verzeichnis als
Speicherort auswahlen.

8. Speichern wahlen.
= Die csv-Datei wird gespeichert.

9. Das Gerat mit der @-Taste ausschalten, um den
Ubertragungsmodus wieder zu verlassen.

o o

5 Storungsbeseitigung

Bei Geratestorungen wird eine Fehlermeldung angezeigt. Die
unter der Meldung erscheinende Nummer dient zu
Servicezwecken. Wenn die Stérung auch nach mehrmaligem
Ein- und Ausschalten bestehen bleibt, autorisiertes Personal,
wie z. B. DragerService, kontaktieren.

Schwerwiegende Vorfalle im Zusammenhang mit dem
Produkt missen dem Hersteller und der zustédndigen Behdrde
gemeldet werden.

Abhilfe

Akkus laden.

Fehler / Meldung Ursache

Gerat lasst sich Akkus sind leer.

nicht einschalten.

1"
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Fehler / Meldung

Ursache

Volumen zu gering/ Proband pustet zu

Probe unvollstan-
dig

Gerat aufderhalb
des Temperaturbe-
reichs.

T

(Messbereich
Uberschritten)

Volumen zu klein.
[nur bei Atemprobe
mit Mundstuick]

Volumen zu grof3.
[nur bei Atemprobe
mit Mundstiick]

Probenunterbre-
chung

Fehlernummer

Justierintervall
abgelaufen

6  Wartung

schwach oder mit
Unterbrechung.

Gerat zu warm
oder zu Kalt.

Messbereich Uber-
schritten. Alkohol-
rickstande im
Mund kénnen feh-
lerhafte Mess-
werte verursachen.

Volumen der Atem-
probe zu klein.

Messbereich Uber-
schritten.

Unregelmaliges
Ausatmen, abrup-
tes Beenden oder
Einatmen.

Geratefehler.

Das Justierinter-
vall ist abgelaufen.

Abhilfe

Starker und ohne
Unterbrechung in
Mundstlick pusten.
Ggf. eine passive
Atemprobe durch-
fuhren.

Gerat abkiihlen
oder warmer wer-
den lassen.

Mindestens

15 Minuten Warte-
zeit nach der letz-
ten
Alkoholaufnahme
mussen verstri-
chen sein. Zum
Wiederholen &-
Taste driicken.

Atemprobe nach
Driicken auf @-
Taste wiederholen.
Ggf. eine passive
Atemprobe durch-
fuhren.

Atemprobe nach
Driicken auf &-
Taste wiederholen.

Atemprobe nach
Driicken auf &-
Taste wiederholen.
Ggf. eine passive
Atemprobe durch-
fihren.

Gerat aus- und
wiedereinschalten.
Bei bleibender St6-
rung DragerSer-
vice oder Handler
kontaktieren.

Justierung durch
autorisiertes Per-
sonal oder Drager-
Service
durchfiihren las-
sen.

Die Messbereit-
schaft des Gerats
ist nicht beein-
trachtigt.

Das Gerat wird mit einer Standardjustierung ausgeliefert. Das

Datum der letzten Justierung kann im Meni uUberprift werden.

Drager empfiehlt, das Gerat einmal jahrlich justieren zu
lassen. Justierung nur durch autorisierte Personen

durchfiihren lassen, z. B. DragerService.

Kalibrierzertifikate:

https://www.draeger.com/productioncertificates
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[i] Nationale Richtlinien zur Justierung beachten. Zum
Beispiel die "Sicherheitstechnische Kontrolle" in der
Bundesrepublik Deutschland oder die "Wiederkehrende
sicherheitstechnische Priifung” in der Republik Osterreich.

6.1 Akku laden

/A WARNUNG

Verbrennungs- und Stromschlaggefahr

Wenn das Gerat mit einem nicht von Drager zugelassenen
Netzteil verwendet wird, kann der Bediener/Proband beim
Laden des Akkus Verbrennungen und Stromschléage erleiden.

» Nur das in der Bestellliste (siehe ,Bestellliste”, Seite 13)
angegebene Netzteil verwenden.

» Wahrend einer Messung am Probanden das Gerat nicht
mit dem Kabel verbinden und das Gerat nicht laden.

A WARNUNG

Feuer- und Explosionsgefahr

Wenn das Gerat der Sonneneinstrahlung oder hohen

Umgebungstemperaturen ausgesetzt wird, kann die Batterie

Uberhitzen.

» Das Gerat vor Sonneneinstrahlung und hohen
Umgebungstemperaturen schitzen.

» Das Gerat abkiihlen lassen, wenn es Sonneneinstrahlung
oder hohen Umgebungstemperaturen ausgesetzt war.

[i] Wahrend des Ladevorgangs kann keine Messung
durchgefiihrt werden.
Der Akku darf nur zwischen 0 und 45 °C geladen werden.

[i] Sicherstellen, dass das Netzteil wahrend des Ladens leicht
zuganglich ist.

e USB-C-Kabel mit dem USB-C-Anschluss des Geréts und
einer USB-Stromversorgung verbinden.

= Der Akku wird geladen.

6.2 Reinigung

Das Gerat sollte mit einem Reinigungsmittel auf Ethanolbasis
gereinigt werden.

Um das Gerat zu reinigen:
1. Das Gerat ausschalten.

2. Das Gerat ggf. von der
Stromversorgung trennen.

3. Das Mundstiick vom Gerat entfernen.

\ 4

[i] Sicherstellen, dass keine

Flissigkeit in das Plastikstick der
Mundstiickaufnahme oben am Gerat

gelangt. © ot

4. Das Gerat mit einem Einwegtuch mit
dem Reinigungsmittel abwischen.
Das Reinigungsmittel nicht direkt auf
das Gerét geben.

5. Nach der Reinigung das Geréat nicht in einer
geschlossenen Box oder Schachtel aufbewahren, damit
sich das Reinigungsmittel verfliichtigen kann. Das Gerat
bei Raumtemperatur (20-25 °C) aufbewahren.

6. Mit einem Funktionstest sicherstellen, dass kein Ethanol
anhaftet, was zukiinftige Messungen verfalschen konnte.
Wenn ALKOHOL angezeigt wird, das Gerat nicht
verwenden und den Test nach einiger Zeit wiederholen.
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Mit einem erneuten Funktionstest sicherstellen, dass kein
Ethanol anhaftet und das Ergebnis KEIN ALK. angezeigt
wird.

7 Lagerung

e Gerat nicht dauerhaft in der Lieferverpackung lagern.

[i] Ladezustand der Akkus erhalten.

Bei langerer Nichtbenutzung alle 6 Monate auf mindestens 50
% aufladen, da ansonsten mit einer Verringerung der
Lebensdauer zu rechnen ist.

8 Entsorgung

E Dieses Produkt darf nicht als Siedlungsabfall entsorgt
werden. Es ist daher mit dem nebenstehenden Symbol
™= gekennzeichnet.
Drager nimmt dieses Produkt kostenlos zurtck. Infor-
mationen dazu geben die nationalen Vertriebsorganisa-
tionen und Dréager.

E Batterien und Akkus durfen nicht als Siedlungsabfall
entsorgt werden. Sie sind daher mit dem nebenstehen-
den Symbol gekennzeichnet. Batterien und Akkus
geman den geltenden Vorschriften bei Batteriesammel-

stellen entsorgen.

9 Technische Daten

Messprinzip Elektrochemischer Sensor
Messbereich

Atemalkoholkonzen-
tration

0,00 bis 3,00 mg/L (Ethanol-
Masse pro Mindestvolumen
bei 34 °C und 1013 hPa)

0,00 bis 6,00 %o (Ethanol-
Masse pro Blutvolumen bzw. -
masse bei 20 °C und

1013 hPa)

Bei der Angabe dieser Daten wird ein Umrechnungsfak-
tor von 2100 zwischen Atem- und Blutalkoholkonzentrati-
ons-Angaben verwendet (Werkseinstellung,
landerspezifische Umrechnungsfaktoren konfigurierbar).

Blutalkoholkonzent-
ration

Messeinheiten
mg/L, %o, %, g/L

Umgebungsbedingun-
gen

bei Betrieb —10 bis +55 °C
10 bis 93 % r. F. (nicht konden-
sierend)

62 bis 106 kPa

—20 bis +60 °C
15 bis 75 % r. F. (10 bis 93 % .
F. <48 h)

bei Lagerung

Probenahme
Mindestvolumen >1,3 L (voreingestellt)
Ausatemstrom >4 L/min (voreingestellt)

Atemdauer >0,5 s (voreingestellt)

Gebrauchsanweisung = Dréager Alcotest® 7000 med
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Messgenauigkeit

Standardabweichung der Wiederholbarkeit mit Ethanol-
Standard

bis 0,50 mg/L 0,008 mg/L

> 0,50 mg/L 1,7 % des Messwerts
bis 1,00 %o 0,017 %o oder
21,00 %o 1,7 % des Messwerts

je nachdem, welcher Wert hoher
ist
Drift der Empfindlich- typisch 0,4 % vom Messwert
keit pro Monat

Wartezeit fiir Messbereitschaft nach einer vorherigen
Messung mit:

0,00mg/L2s
0,50 mg/L40's
1,00 mg/L 80 s
>1,50 mg/L 120 s

0,00 %0 2 s
1,00 %0 40 s
2,00 %0 80 s
>3,00 %0 120 s

Justierung Empfehlung: alle 12 Monate

Abmessungen 58 mm x 170 mm x 32 mm (B x H
xT)

Gewicht ca.245¢g

Stromversorgung

Lithium-lonen-Akku im Gerat fest eingebaut
Schnittstelle USB-C
Klassifizierung gemaR Verordnung (EU) 2017/745
Messgerat Klasse | mit Messfunktion
Mundstlicke Klasse |

LED-Risikogruppe 2

Schutzklasse IP 54
UMDNS-Code 17-475
DIMDI-Registriernum- DE/CA01/102/XXX
mer

CE-Kennzeichnung Elektromagnetische Vertraglich-
keit nach IEC 60601-1 und

IEC 60601-1-2

Das Geréat erfillt die Anforderungen der EN 15964:2011.
Das Typenschild und die Gebrauchsanweisung weichen von
der Norm ab. Es kann entsprechend der Norm konfiguriert
werden. Messwertanzeige bei Konfiguration nach EN 15964:

Messwert Anzeige
0,0 mg/L bis 0,03 mg/L 0,0 mg/L
> 0,03 mg/L Messwert

10 Bestellliste

Benennung und Beschreibung Bestellnr.
Mundstlick Alcomed mit Ventil (100 Stiick) 3705618
Handgelenkschlaufe 3700416
USB-C-Kabel 3700418
Netzteil 3701090
Drager Mobile Printer BT 3700421
Ethanol-Standardlésung 1,21 g/L (1 x 500 mL) 6728838
13



de Anhang

11 Anhang
11.1 Glossar

Einheit
°C

°F

hPa

% r. F.

h
mg/L

%
%o

g/L
Blood Bre-

ath Ratio
MDR
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Erklarung

Grad Celsius; Einheit fiir Temperatur
Grad Fahrenheit; Einheit fur Temperatur
Hektopascal; Einheit fur Umgebungsdruck

Prozent relative Feuchte; relative Luftfeuchtig-
keit

Einheit fir Stunden

Milligramm pro Liter; Einheit fiir Atemalkohol-
konzentration

Prozent; Einheit fiir Blutalkoholkonzentration
Promille; Einheit fur Blutalkoholkonzentration

Gramm pro Liter; Einheit fir Blutalkoholkon-
zentration

Umrechnungsfaktor zwischen Atemalkohol-
und Blutalkoholkonzentration

Medical Device Regulation = Medizinprodukte-
verordnung

Gebrauchsanweisung

Drager Alcotest® 7000 med



Contents en

Contents

1 Safety information..............c.ccccceiiiin i, 16
2 Conventions in this document........................ 16
2.1 Meaning of the warning notes.............cccccceeeeeeines 16
2.2 Typographical conventions ............ccccceeeviierineeen. 16
3 Description ..........cccco i 16
3.1 Product overview ...........ccccccviviiiieiiinicnie e 16
3.2 Intended USe.......coeiiiiiiiiiinii e 16
3.3 Label symbol explanations.............cccccooeeviiininenes 17
3.4 Display symbol explanations..........c...cccccoceeenins 17
4 USB. i crerrceer s e e s s s smme s s se e s s e e s s 17
41 Starting the device for the firsttime ..................... 17
4.2 Menu and context menu ...........occociiiiiiieeeen. 18
4.3 Prerequisites for use ..........ccccooeeviieeiiiiiiiee e, 18
4.4 Preparations for USe........c.cccvvviiiiieie e 18
4.5 Breath sample ..o 18
4.6 Measuring UNitS...........cccevieeriiiiinieie e 19
4.7 Functional test/quality assurance......................... 20
4.8 Turning off the device .........ccccovvveniin i 20
4.9 Removing the mouthpiece ..........ccccccceiiiiiiinnne. 20
410 MENU IEMS ...oeviieeiiie e 20
411  Printing RESUItS .......ooiiiiiiiiieee e 22
412  Exporting data........cccoccviiiiiieniiie e 22
5 Troubleshooting..........ccccvriiirececn e 22
6 Maintenance ............c.ccccoviniin e 23
6.1 Charging the rechargeable battery ...................... 23
6.2 Cleaning .....ccoeiiiieeiiiie e 23
7 StOrage ... 23
8 D117 o Yo X1 | [ 23
9 Technical data ............ccoooriiii e 23
10 Order list ... 24
11 ANNEX ..o 24
L T €10 11 T 24

Instructions for use = Drager Alcotest® 7000 med 15



en Safety information

1 Safety information

— Before using this product, carefully read these instructions
for use and those of the associated products.

— Strictly follow the instructions for use. The user must fully
understand and strictly observe the instructions. Use the
product only for the purposes specified in the intended use
section of this document.

— Do not dispose of the instructions for use. Ensure that they
are stored and used appropriately by the user.

— Only trained and competent users are permitted to use
this product.

— Do not use a faulty or incomplete product. Do not modify
the product.

— Notify Dréager in the event of any component fault or
failure.

— Comply with all local and national rules and regulations
associated with this product.

— Only trained and competent personnel are permitted to
inspect, repair and service the product. Drager
recommends a Drager service contract for all
maintenance activities and that all repairs are carried out
by Drager.

— Use only genuine Drager spare parts and accessories.
Otherwise, the proper functioning of the product may be
impaired.

— Only use the accessories listed in this document, as other
accessories may result in increased electromagnetic
interference or reduced electromagnetic immunity.

— Portable RF communication devices (radios), including
their accessories, such as antenna cables and external
antennas, should not be used closer than 30 cm
(12 inches) from the parts and ducts of the device
designated by the manufacturer. Failure to observe this
information may result in a decline in device performance.
This does not include smartphones.

— The instructions for use correspond with DIN 60601-1-2,
section 5.2.1.1 f).

[i] These instructions for use are available in further
languages and can be downloaded in electronic form on the
according product website (www.draeger.com) or a printed
version can be ordered free of charge via Drager or specialist
shops.

Use only chargers, power packs or batteries approved by
Drager for this product.

2 Conventions in this document

2.1 Meaning of the warning notes

The following warning notes are used in this document to
notify users of possible dangers. The meanings of the warning
notes are defined as follows:

Alerticon Signal word Classification of warning

A WARNING Indicates a potentially hazard-
ous situation which, if not
avoided, could result in death
or serious injury.
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Alert icon Signal word
A CAUTION

Classification of warning

Indicates a potentially hazard-
ous situation which, if not
avoided, could result in injury. It
may also be used to alert
against unsafe practices.

NOTICE Indicates a potentially hazard-
ous situation which, if not
avoided, could result in dam-
age to the product or environ-

ment.

2.2 Typographical conventions

Text Text marked in bold denotes labeling on the device
and on-screen messages.

> This triangle labels possible methods of avoiding
the hazards mentioned in warning notices.

> The greater-than sign denotes the navigational
path in a menu.

[i] This symbol denotes information that make using

the product easier.

3 Description

3.1 Product overview
See Figure 1 on the fold-out page:

Breath alcohol testing device

USB-C port

Wrist strap

@ button (set value and carry out functional test)
Display

Mouthpiece

Brightness sensor

LEDs

© 0 N o g A~ ODN -

@ button (access menu, set value)

N
o

@ button (turn device on/off, confirm entries)

—
=N

Mouthpiece receptacle

3.2 Intended Use

The breath alcohol testing device Drager Alcotest®") 7000
med is used to quickly measure the breath alcohol
concentration in a person’s breath in healthcare facilities and
other medical settings.

User Group

The breath alcohol testing device Drager Alcotest® is used by
authorized testers to carry out breath samples on patients.
Authorized testers are employees who work in the medical
sector and carry out breath samples as part of medical use
(e.g. ambulance service, doctors, nurses). Users also include
service technicians from Drager or service technicians
authorized by Drager. The patient is not the user of the
product. The application is not intended for children and

1) Alcotest®is a registered trademark of Drager.
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young people under 5 years of age or 40 kg. There are no
other restrictions in relation to gender, age, education or other
sociodemographic aspects. Unconscious persons can be
tested using the special passive sampling.

Clinical Benefits

The device allows for quick measurement of the breath
alcohol concentration, meaning that further medical treatment
decisions can be made depending on the result.

Indication

Measurement of alcohol in the breathing air of a patient in the
medical sector.

Contraindication

Residual mouth alcohol. Residual mouth alcohol will mean
that the breath alcohol concentration (BrAC) measured via
blowing will not match the blood alcohol concentration (BAC).
The alcohol consumed has not yet fully dispersed in the
blood. The residual mouth alcohol usually needs 15 minutes
to wear off.

e The ambient air must be free of alcohol and solvent
vapors (disinfectants).

e Atleast 15 minutes must have elapsed since the subject
last consumed alcohol.

e The wait time cannot be reduced by rinsing your mouth
with water or with non-alcoholic beverages.

e Residual mouth alcohol or flavored drinks (e.g. fruit juice),
breath sprays containing alcohol, medicinal juices and
drops can distort the result. Observe a wait time of at least
15 minutes in these cases as well.

e Belching and vomiting can distort the result.

A WARNING
Fire hazard!

» Do not use the device in the vicinity of flammable gases or
anesthetics.

3.3 Label symbol explanations

Medical product

/= Order number

5y Serial number

[ Observe the instructions for use

" Disposal symbol according to WEEE

- Directive

Rl Date of manufacture

ud Manufacturer

" Upper and lower temperature limits
The storage temperature is stated on
the packaging. The usage temperature
is stated on the device.

data UDI=Unique Device Identification

matrix (1) Device number

code (11) Date of manufacture
(17) Expiry date
(21) Serial number
(93) Part number

® Single use
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& The entire mouthpiece is an applied
part as per type BF.

IP 54 IP=International Protection (degree of
protection)

(5) Protected against damaging
amounts of dust, complete protection
against contact

(4) Protected against spray water on all
sides

C€ 0483 CE marking for the notified body

3.4 Display symbol explanations

g Device with mouthpiece
3 Bluetooth®

v GPS

[ 1] Battery

@ Printer

4 Use

4.1 Starting the device for the first time

4.1.1 Mounting the wrist strap
Use the wrist strap (3) to secure the device to the wrist (see
fold-out page, Figure A).

1. Thread the fastening lug of the wrist strap through the hole
in the casing and form a loop.

2. Pull the upper part of the wrist strap through the eye that
has just been made.

4.1.2 Charging the rechargeable battery

Observe the following information: "Charging the
rechargeable battery", page 23.

4.1.3 Turning on the device/setup wizard

[i] The brightness of the display automatically adapts to
ambient conditions.

If the brightness sensor (7) (see Figure A on the fold-out
page) is covered, the device dims the brightness of the
display, making it difficult to read the display in bright light
conditions.

Never cover the brightness sensor with labels etc.

e Hold down the @ button for approximately 1 second to
turn the device on.

= The setup wizard opens.
This step does not apply in the case of preconfigured
devices.

The setup wizard will configure the following settings:

Language

Date format

Date

Time format

Time

Measuring unit

All settings can be altered at any time via the menu.
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en Use

4.2 Menu and context menu

To access the menu:
e Press the € button.

To access the context menu:
e Pressthe ° button

To navigate in the menu or context menu or to configure the
settings:

1. Press the € or @ button.
2. Press the @ button to confirm the selected feature/entry.

To exit the menu or context menu:
e Select the Back menu entry.

4.3 Prerequisites for use

A CAUTION
Risk of swallowing
Do not distort the mouthpiece in the mouth.

» The user must observe the subject during use.

[i] The device is adjusted in the factory before delivery. Drager
recommends that the device be adjusted every 12 months by
DragerService.

e The ambient air must be free of alcohol and solvent
vapors (disinfectants).

e Atleast 15 minutes must have elapsed since the subject
last consumed alcohol.

e The wait time cannot be reduced by rinsing your mouth
with water or with non-alcoholic beverages.

e Residual mouth alcohol or flavored drinks (e.g. fruit juice),
breath sprays containing alcohol, medicinal juices and
drops can distort the result. Observe a wait time of at least
15 minutes in these cases as well.

e Belching and vomiting can distort the result.

e The device detects exhaled samples with a volume
greater than 0.3 L. The subject must be able to exhale at
least this volume. If the volume of the exhaled sample is
greater than 0.3 L and less than 1.3 L, the message “Low
volume” appears on the display in addition to the
measurement result.

The displayed breath alcohol result only corresponds to
the blood alcohol concentration for samples with a volume
greater than 1.3 L. All breath alcohol tests with the “Low
volume” message present may display a lower result than
the actual blood alcohol concentration.

e For emergency use or other critical measurements,
always have a second functioning device or an alternative
means of measurement available.

e The seal sticker over the name plate on the reverse of the
device must not be damaged.

4.4 Preparations for use

1. Ensure that the rechargeable battery is charged.
2. Turn the device on by pressing the ° button.

= An air blank is carried out.
An air blank is a test to see whether alcohol can be
detected in the ambient air, which could distort test
results.

3. If no alcohol is detected, wait until the device displays that
it is ready to measure (see fold-out page, Figure B: 1).
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4.4.1 Before sampling

e The subject must be breathing calmly and steadily.

e The subject should be able to provide the minimum
volume of breath (>1.3 L) required for sampling.

4.5 Breath sample

Overview of the different measurement modes:

Device sta-  Trigger Result

tus
Automatic  with mouth- blow untilend Measured
breath sam- piece of the breath value
ple
Low-vol- with mouth- permanently Measured
ume breath piece active, value
sample blow untilend  Notice: “Low

of the breath volume”

Passive without Press the @ Alcohol or no

breath sam- mouthpiece button alcohol, mea-

ple sured value,
notice: pas-
sive (if sec-
ond unitis
disabled)

4.5.1 Taking an automatic breath sample

[i] Use a new mouthpiece for each measurement. ®

Do not allow any high alcohol concentrations on the sensor,
e.g., by purging the mouth with a high proof alcohol shortly
before the measurement. Doing so shortens the life span of
the sensor.

[i] When removing the mouthpiece (see "Order list", page 24)
from the packaging, ensure that the part that goes into the
mouth remains in the packaging. The mouth contact area
must remain protected for hygiene reasons.

[i] The mouthpiece can be inserted into the mouthpiece
receptacle from both sides (right or left).

1. Open the mouthpiece packaging using the prefabricated
perforation and remove the part of the packaging that will
be placed on the device. Leave the mouth contact area
protected in the packaging for hygiene reasons (see fold-
out page, Figure A).

2. Insert the mouthpiece upwards and tilted at the corner of
the mouthpiece receptacle casing so that the contact
surface (serrated marking) is pointing upwards (see fold-
out page, Figure A, a).

3. Hold the mouthpiece in the tilted position and slide
upwards until the mounting spacer stops the movement at
the bottom of the mouthpiece (see fold-out page Figure A).

4. Press the mouthpiece into the mouthpiece receptacle of
the device on the contact surface (see fold-out page,
Figure A, b).

= The mouthpiece audibly clicks into place.
5. Remove the rest of the mouthpiece packaging.

[i] If the device displays READY, a measurement or
follow-up measurement can be carried out.
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6. Blow evenly and without interruption into the mouthpiece.

= Acircular progress bar indicating progress as a
percentage value is displayed (see fold-out page,
Figure B: 2).

4.5.1.1 Reading the result

[i] The device detects exhaled samples with a volume greater
than 0.3 L. The subject must be able to exhale at least this
volume. If the volume of the exhaled sample is greater than
0.3 Land less than 1.3 L, the message “Low volume” appears
on the display in addition to the measurement result. The
displayed breath alcohol result only corresponds to the blood
alcohol concentration for samples with a volume greater than
1.3 L. All breath alcohol tests with the “Low volume” message
present may display a lower result than the actual blood
alcohol concentration.

[i] The pre-configured alcohol threshold values determine
when the green, yellow or red LED illuminates.

In this measuring mode, the measured value is displayed in
mg/L and an additional configurable, informative unit (e.g., %o)
(see "Setting the measuring unit", page 21). The test number
is also indicated.

The following results are possible:

e No alcohol detected (see the fold-out page, Figure B: 4).
In addition, the green LED lights up. Press the @ button
to continue with the next measurement.

Or

e Alcohol detected (see the fold-out page, Figure B: 5). In
addition, the red LED lights up. Press the button to
continue with the next measurement.

Once the recovery time of the sensor (see "Technical data",
page 23) has elapsed, the display indicates that the device is
ready for measurement.

4.5.2 Low-volume breath sample

[i] If a very low volume of breath is provided, the analyzed
breathing air is a mixture of lung air and air from the upper
respiratory tract. The measured concentration will therefore
be lower than the blood alcohol concentration.

The displayed measured value does not have to match the
actual blood alcohol concentration.

[i] This measurement mode is permanently active.

During a measurement, the device checks whether the
required minimum volume has been provided and takes a
breath sample.

If the subject cannot provide the required minimum volume of
breath, a low-volume sample will be taken. This means that
the device can display a result even if the subject has not
blown enough.

1. Prepare the device as you would for an automatic
measurement (see "Taking an automatic breath sample",
page 18).

4.5.2.1 Reading the result

In this measuring mode, the measured value is displayed in
mg/L and an additional configurable, informative unit (e.g., %o)
(see "Setting the measuring unit", page 21). A notice is also
displayed. The Low volume notice indicates that the breath
sample was taken in this measurement mode.
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The following results are possible:

e No alcohol detected (see the fold-out page, Figure B: 6).
In addition, the green LED lights up. Press the @ button
to continue with the next measurement.

Or

e Alcohol detected (see the fold-out page, Figure B: 7). In
addition, the red LED lights up. Press the button to
continue with the next measurement.

4.5.3 Taking a passive breath sample

[i] False-positive results
Alcohol residues that are still present, for example from a
disinfection, may distort the result.

[i] When measuring without a mouthpiece the breathing air
may also mix with the ambient air, as a result of which the
breathing air will be diluted and therefore the measured
concentration will be less than the concentration in the
breathing air.

In the case of the passive breath sample, sampling is
manually activated by the user of the device. This means that
use is possible even with subjects who are not very
cooperative, are not able to blow into the mouthpiece when
asked or are not able to provide a sufficient breath sample.

To take a passive breath sample:

1. Hold the ready device without the mouthpiece in the air to
be analyzed.

2. To trigger the measurement, briefly press the @ button;
do not hold it down.

3. Wait until the analysis is completed.

4.5.3.1 Reading the result

In this measuring mode, the result is displayed in text form
(ALCOHOL, NO ALCOHOL), as a measured value mg/L and
an additional configurable, informative unit (e.g., %o). The
device is delivered from the factory displaying the two units. In
this status, the PASSIVE notice cannot be displayed. But the
breath sample was still carried out in passive measuring
mode. If the additional informative unit is disabled, the notice
is displayed (see "Setting the measuring unit", page 21).
The following results are possible:
e No alcohol detected (see the fold-out page, Figure B: 8).
The NO ALC. display appears. In addition, the green LED

lights up. Press the @ button to continue with the next
measurement.

Or

e Alcohol detected (see the fold-out page, Figure B: 9). The
ALCOHOL display appears. In addition, the red LED lights
up. Press the button to continue with the next
measurement.

4.6 Measuring units

The display of the measured value in the mg/L (milligram per
liter) unit for the breath alcohol concentration is required by
the MDR (Medical Device Regulation).

The Dréager Alcotest 7000 med also shows the measurement
result in a configurable, informative measuring unit.

In the as-delivered state, the device is set to display the
following information: milligram per liter (mg/L) and per mill
(%o) (see fold-out page B: 4).
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The configurable, informative measuring unit can be changed
or hidden. From software version 2.1.9, the selection of this
additional, informative measuring unit is stored in a PIN-
protected area.

The PIN upon delivery is: 7 0 0 0. During initial sign in, the
device prompts the user to assign a new PIN.

The blood breath ratio is the ratio of alcohol in venous blood
compared to the end-expiratory breath. Most countries have
defined a ratio of 2100:1, which is stored as the basic setting
in the device. The ratio can be adjusted by DragerService if

necessary.

The blood breath ratio states that blood contains 2100 times
the amount of alcohol as breathing air or that 1 mL of blood
contains the same amount of alcohol as 2100 milliliters of
breathing air (2.1 liters of breathing air).

The blood breath ratio is the basis for the conversion between
the blood alcohol and breath alcohol concentration.
Depending on the measuring units into which the value is to
be converted, the various conversion factors derive from this
set blood breath ratio.

Example table
Blood breath ratio 2100:1

Breath Blood alcohol Blood alco-  Blood alcohol

alcohol con- concentration hol concentra- concentration

centration tion

Milligram  Percent Per mill Gram per liter

per liter

mg/L % %o g/L
Conversion Conversion Conversion
factor into % = factor into %o factor into g/L
0.21 =21 =21

0.00 mg/L  0.000 % 0.00 %o 0.00 g/L

0.10 mg/L  0.021 % 0.21 %o 0.21g/L

0.20mg/L  0.042 % 0.42 %o 0.42 g/L

0.30 mg/L  0.063 % 0.63 %o 0.63 g/L

0.40 mg/L  0.084 % 0.84 %o 0.84 g/L

0.50mg/L  0.105 % 1.05 %o 1.05g/L

0.60 mg/L  0.126 % 1.26 %o 1.26 g/L

0.70mg/L  0.147 % 1.47 %o 1.47 g/L

0.80mg/L  0.168 % 1.68 %o 1.68 g/L

0.90mg/L  0.189 % 1.89 %o 1.89 g/L

1.00 mg/L 0.210 % 2.10 %o 2.10g/L

2.00mg/L  0.420 % 4.20 %o 4.20 g/L

3.00mg/L  0.630 % 6.30 %o 6.30 g/L

4.7 Functional test/quality assurance

The functional test is carried out by automatically testing the
ambient air every time the device is started up. Drager
recommends that you carry out an additional functional test
using ethanol once a week for quality assurance purposes.
Quality testing must be carried out in accordance with Section
9 MPBetreibV (German Medical Devices Operator
Ordinance).
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Carry out a functional test as follows:

1. Prepare a bottle with a solution containing approximately
1 g ethanol per 1 liter water or a roughly 1 % ethanol
flushing solution (see "Order list", page 24).

2. Remove the mouthpiece from the device.
Press the ° button to access the context menu.

4. Select the function test with the € and @) buttons and
confirm with the @ button (see fold-out page Figure B: 3).

5. Place the plastic piece of the mouthpiece receptacle of the
device that is ready for measurement without a
mouthpiece on the opening of the bottle. Alternatively, add
a few drops of the solution to an absorbent paper towel
and hold the device over it — again, do not attach a
mouthpiece.

6. Briefly press the @ button. The device performs a
measurement and displays the result.

w

Reading the results

If ALCOHOL appears on the display and the red LED
illuminates:

e The sensitivity of the device to alcohol has been
confirmed. The functional test with ethanol was
successful.

Briefly press the @ button.
The device returns to the context menu.

= The device is ready for use.

If NO ALC. appears on the display and the green LED
illuminates:

e Repeat the functional test.

If NO ALC. appears on the display again:
e Have the device adjusted by specialists, e.g.

DragerService.
4.8 Turning off the device
e Hold down the @) button for about 3 seconds.

[i] The device will switch off automatically approx. 4 minutes
after the last use.

4.9 Removing the mouthpiece

e Push the mouthpiece on the mounting spacer out of the
mouthpiece receptacle in an upward motion and dispose
of it (see fold-out page, Figure A).

410 Menu items

The (see "Menu and context menu", page 18) menu contains
the following items:

4.10.1 Results

Displays all stored results with the measuring mode,
measuring unit, date, time and sample number, including the
mode in which the sample was taken.

4.10.2 Statistics

Displays how many breath samples have already been taken.

4.10.3 About screen

Displays the part number and serial number of the device and
the EC sensor.
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4.10.4 Next service

Displays the time remaining until the next accuracy test,
adjustment, and the next service in days.

4.10.5 Bluetooth®

NOTICE

Risk of other devices malfunctioning!

Electrostatic discharge and electromagnetic fields can cause
other devices to malfunction.

» Do not select Bluetooth® when on an aircraft.

[i] The device is ready to print via Bluetooth® and to connect
to an app via Bluetooth®.

An active Bluetooth® connection is indicated by the
Bluetooth® symbol on the display.

Turns the Bluetooth® feature on or off, displays the linked and

most recently used printers, searches for available printers

and removes printers. The relevant authorizations are also

saved here.

Bluetooth on/off:

e Select Bluetooth® on or off using the € and @) buttons
and confirm with the @) button.

Recent devices:

e Select the desired printer using the € and €9 buttons
and confirm with the @ button.

= The Bluetooth® connection to the printer is established
and the printer appears in the menu.

Scan devices

1. Press the @ button.
= Available printers are searched for and displayed.

[i] To couple and connect a printer for the first time, see
the Drager Mobile Printer BT instructions for use.

Remove devices

1. Select the desired printer using the e and ° buttons
and confirm with the @ button.

2. Confirm the security query with the @ button.
= The printer is removed.

4.10.6 Date and time

Sets the formats, date and time.

e Set the date or time using the @ and ° buttons and
confirm with the Q button.

e Select the format for date or time using the e and °
buttons and confirm with the @ button.

e Change the digits using the € and @) buttons and
confirm with the button.

4.10.7 Brightness

Adjusts the brightness of the display screen.

e Set the brightness using the @ and ° buttons and
confirm with the @ button.

4.10.8 Sounds

Turns the sounds on or off.

e Turn the sounds on or off using the e and 6 buttons and
confirm with the @) button.
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4.10.9 Language

Sets the language.

e Select the language using the e and ° buttons and
confirm with the @ button.

4.10.10 Automatic turning off

Sets the time in seconds until automatic shut-down.
e Set the time using the e and ° buttons.
e Press @ to confirm.

4.10.11 Battery information

Displays information on the permanently installed lithium-ion
battery.

4.10.12 Software version

Displays the part number for the software package and the
associated version part number.

4.10.13 Sign in
Access to other menu items is protected by entering a PIN.

4.10.14 Setting the measuring unit
Sets an additional, informative measuring unit.

The device is delivered from the factory with the measured
value display in the mg/L (= milligrams of ethanol per liter of
breathing air) and %o (= per mill) unit. The MDR requires mg/L
to always be displayed as a unit for the breath alcohol
concentration (see fold-out page B: 4 and 5).

The configurable, informative measuring unit (from software
version 2.1.9) can be selected or hidden. Depending on the
additional unit, the relevant conversion factor between breath
alcohol and blood alcohol concentration is displayed (see
fold-out page B: 4, 6, and 8).

The following combinations of measuring units are possible:
— mg/L + %o

- mg/L+%

- mg/L+g/lL

- mg/L

[i] The selection of the configurable, informative measuring
unit is stored in a PIN-protected area.

The PIN upon delivery is: 700 0

During initial sign in, the device prompts the user to assign a
new PIN.

To select the measuring unit combination, proceed as follows:
e Inthe menu, select Login.

e Enter the relevant PIN.

e Press @ to confirm.
[ ]

Select the Measuring unit menu item using the @ and
° buttons.

Press @ to confirm.

Select the Add. informative unit menu item using the @
and ° buttons.

e Press @ to confirm.

e Select the desired additional informative measuring unit
using the e and @) buttons.

e Press @ to confirm.
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4.10.15 Changing the PIN

Changes the PIN.

e In the menu, select Login.
e Enter the relevant PIN.

e Press @ to confirm.
L]

Select the Change PIN menu item using the e and °
buttons.

Press @ to confirm.
Enter the new PIN.
Press @ to confirm.

4.10.16 Turn off

Turns off the device.
e Briefly press the @ button.
= The device turns off.

4.11 Printing Results

To print the measurement results, the device can be
connected to the Drager Mobile Printer BT (see "Order list",
page 24) via Bluetooth®.

[i] Observe the Drager Mobile Printer BT instructions for use.

Alternatively, the measurement results can also be printed
using the Drager Mobile Printer.

[i] Observe the Drager Mobile Printer instructions for use.

In the menu, select Login.

Enter PIN-1.

Press @ to confirm.

In the PIN-protected menu, select Printer.

Under Printing mode, select the Mobile Printer or
Mobile Printer BT.

4.12 Exporting data

The data stored by the device can be exported and then
analyzed in Microsoft® Excel, for example. (This function is
available from firmware version 2.0.0).

1. Connect the USB-C cable to the USB-C port of the device
and the USB port of a PC or laptop.

= The device turns on.

2. Login to the PIN-1 menu in the device menu and choose
Transfer mode.

= "Transfer mode" is shown on the device display.
3. Open Windows Explorer.
= The device is now displayed as a USB drive.
Open the path “USB drive\var\scenario_logs\BreathTest".
Select the CSV file.
Select Copy.

Select the desired drive and directory as the storage
location.

Select Save.
= The CSV file is saved.

9. Turn off the device by pressing the @ button to exit
Transfer mode.

No o s
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5 Troubleshooting

An error message is displayed in the event of a device
malfunction. The number below the message is for service
purposes. If the error persists even after turning the device off
and on multiple times, contact authorized personnel, such as

DragerService.

Serious incidents related to the product must be reported to
the manufacturer and the responsible authorities.

Error/Message

Device does not
turn on.

Insufficient volume
of breath/
sample incomplete

Device out of tem-
perature range.

T

(over measuring
range)

Insufficient volume
of breath. [Only for
breath samples
using the mouth-
piece]

Volume of breath
too large. [Only for
breath samples
using the mouth-
piece]

Sample disruption

Error number

Adjustment inter-
val expired

Instructions for use

Cause

The rechargeable
batteries are
empty.

Subject not blow-
ing strongly
enough or blowing
interrupted.

Device is too warm
or too cold.

Measuring range
exceeded. Resid-
ual mouth alcohol
can distort the

measured values.

Volume of breath

sample insufficient.

Measuring range
exceeded.

Irregular exhala-
tion, abrupt cessa-
tion or inhalation.

Device error.

The adjustment
interval has
expired.

Remedy

Recharge the
rechargeable bat-
teries.

Blow into the
mouthpiece more
strongly and with-
out interruption.

If necessary, carry
out a passive
breath sample.

Allow the device to
cool down or warm
up.

A wait time of at
least 15 minutes
after alcohol was
last consumed
must have
elapsed. Press the
@ button to repeat.

Repeat the breath
sample after press-
ing the @ button.

If necessary, carry
out a passive
breath sample.

Repeat the breath
sample after press-
ing the @ button.

Repeat the breath
sample after press-
ing the @ button.

If necessary, carry
out a passive
breath sample.

Turn the device off
and then back on.

If the error persists,
contact DragerSer-
vice or your dealer.

Have adjustment
carried out by
authorized person-
nel or DragerSer-
vice.

This does not
impair the device
being ready to
measure.

Drager Alcotest® 7000 med



6 Maintenance

The device is delivered with default adjustment settings. The
date of the last adjustment can be recalled in the menu.

Drager recommends that the device be adjusted once a year.
Have the device adjusted only by authorized persons, e.g.
DragerService.

[i] Comply with the national guidelines governing adjustment.

6.1 Charging the rechargeable battery

A WARNING

Risk of burns and electric shock

Using the device with a power supply unit that has not been

approved by Drager may cause burns and electric shocks to

the operator/subject when charging the rechargeable battery.

» Use only the power supply unit specified in the order list
(see "Order list", page 24).

» Do not connect the device to the cable and do not charge
the device when carrying out measurements on the
subject.

A WARNING

Fire and explosion hazard

If the device is exposed to sunlight or high ambient

temperatures, the battery may overheat.

» Protect the device from sunlight and high ambient
temperatures.

» If the device has been exposed to sunlight or high ambient
temperatures, leave it to cool down.

[i] Measurements cannot be performed during the charging
process.

Do not charge the rechargeable battery at temperatures
outside the permissible temperature range of 0 to 45 °C.

[i] Ensure that the power supply unit is easily accessible
during charging.

e Connect the USB-C cable to the USB-C port of the device
and a USB charger.

= The rechargeable battery will charge.

6.2 Cleaning
Clean the device using an alcohol-based cleaning agent.

To clean the device:
1. Switch off the device.

2. If necessary, disconnect the device
from the power supply. *

3. Remove the mouthpiece from the
device.

[i] Ensure that no liquid gets into the
plastic piece of the mouthpiece
receptacle on the top of the device. © ©

4. Wipe the device down with a
disposable cloth with the cleaning
agent. Do not apply the cleaning
agent directly to the device.

5. Do not put the device in a closed box or carton after
cleaning so that the cleaning agent can evaporate. Store
the device at room temperature (20-25 °C).

Instructions for use = Drager Alcotest® 7000 med
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6. Carry out a functional test to ensure that there is no
ethanol clinging to the device, which could distort future
measurements. If ALCOHOL is displayed, do not use the
device and repeat the test a while later. Carry out another
functional test to ensure that there is no ethanol clinging to
the device and that the NO ALC. result is displayed.

7 Storage

e Do not permanently store the device in its delivery
packaging.

[i] Maintain the charge level of the rechargeable batteries.
Charge to at least 50% every 6 months if not used for a
prolonged period of time to avoid shortening the life span.

8 Disposal

This product must not be disposed of as household
waste. This is indicated by the adjacent icon.

You can return this product to Drager free of charge. For
information please contact the national marketing
organisations and Drager.

E Batteries must not be disposed of as household waste.

They are therefore marked with the adjacent symbol.
Dispose of batteries and rechargeable batteries at bat-
tery collection centers as specified by the applicable
regulations.

9 Technical data

Measurement principle Electrochemical sensor
Measuring range

Breath alcohol con-
centration

0.00 to 3.00 mg/L (mass of
ethanol per minimum volume
of breath at 34 °C and

1013 hPa)

0.00 to 6.00%o (mass of etha-
nol per blood volume or mass
of blood at 20 °C and

1013 hPa)

A conversion factor of 2100 is used to calculate the blood
alcohol concentration using the breath alcohol concen-
tration data (factory setting, country-specific conversion
factors can be configured).

Blood alcohol con-
centration

Measuring units
mg/L, %o, %, g/L
Ambient conditions

During operation —-10to +55 °C
10 to 93 % r. h. (non-condens-
ing)
62 to 106 kPa

In storage -20 to +60 °C
151075 %r. h. (101093 % r.
h. <48 h)

Sampling

Minimum volume of
breath

>1.3 L (default)
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Breath flow >4 L/min (default)

Breath duration >0.5 s (default)

Measurement accu-
racy

Standard deviation of repeatability using standard alcohol

Up to 0.50 mg/L 0.008 mg/L
>0.50 mg/L 1.7% of the measured value
Up to 1.00 %o 0.017 %o or
= 1.00 %o 1.7% of the measured value
Depending on which value is
higher
Sensitivity drift Typically 0.4 % of the mea-

sured value per month

Wait time until next measurement can be taken following
a previous measurement of:

0.00mg/L2s 0.00 %0 2 s
0.50 mg/L40 s 1.00 %0 40 s
1.00 mg/L 80 s 2.00 %0 80 s
>1.50 mg/L 120 s >3.00 %0 120 s

Adjustment Recommendation: every
12 months

Dimensions 58 mm x 170 mm x 32 mm (W x H
x D)

Weight approx. 245 g

Power supply

Lithium-ion battery Permanently installed in the

device
USB-C

Classification in accordance with Regulation (EU)
2017/745

Measuring device

Interface

Class | with measuring function

Mouthpieces Class |
LED risk group 2
Protection class IP 54
UMDNS code 17-475
DIMDI registration DE/CA01/102/XXX
number
CE marking Electromagnetic compatibility as

per |IEC 60601-1 and IEC 60601-
1-2

The device meets the requirements of EN 15964:2011. The
nameplate and the instructions for use differ from the stan-
dard. It can be configured in accordance with the standard.
Display of measured values if configured in accordance with
EN 15964:

Measured value
0.0 mg/L to 0.03 mg/L
>0.03 mg/L

Display
0.0 mg/L
Measured value

10 Order list

Designation and description Order no.
Mouthpiece Alcomed with valve (100 pieces) 3705618
Wrist strap 3700416
24

Designation and description Order no.

USB-C cable 3700418

Power supply unit 3701090

Drager Mobile Printer BT 3700421

Standard ethanol solution 1.21 g/L (1 x 500 mL) 6728838

11  Annex

11.1 Glossary

Unit Explanation

°C Degrees Celsius; unit for temperature

°F Degrees Fahrenheit; unit for temperature

hPa Hectopascal; unit for ambient pressure

%r. h. Percent relative humidity; relative atmospheric
humidity

h Unit for hours

mg/L Milligram per liter; unit for breath alcohol con-
centration

% Percent; unit for blood alcohol concentration

%o Per mill; unit for blood alcohol concentration

g/L Gram per liter; unit for blood alcohol concentra-
tion

Blood Conversion factor between breath alcohol and

Breath blood alcohol concentration

Ratio

MDR Medical Device Regulation

Instructions for use
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Informations relatives a la sécurité

Informations relatives a la sécurité

Avant d'utiliser le produit, veuillez lire attentivement la
notice d'utilisation et celle des produits associés.

Veuillez respecter scrupuleusement la notice d'utilisation.
L'utilisateur devra comprendre la totalité des instructions
et les respecter scrupuleusement. Veuillez utiliser le
produit en respectant rigoureusement le domaine
d'application.

Ne pas jeter la notice d'utilisation. Veillez a ce que
I'utilisateur conserve et utilise cette notice de maniére
adéquate.

Seul un personnel formé et compétent est autorisé a
utiliser ce produit.

Ne pas utiliser des produits défectueux ou incomplets. Ne
pas modifier le produit.

Veuillez informer Drager en cas de défaut ou de
dysfonctionnement sur le produit ou des composants du
produit.

Respecter les directives locales et nationales applicables
a ce produit.

Veuillez ne confier les opérations de vérification, de
réparation et d'entretien qu'au personnel compétent et
muni de la formation adéquate. Drager recommande de
conclure un contrat de service qui pourra se charger de
tous les travaux de maintenance.

Pour la maintenance, veuillez utiliser uniquement des
piéces et accessoires Drager. Sinon, le fonctionnement
correct du produit est susceptible d'étre compromis.

Veuillez n'utiliser que les accessoires mentionnés dans le
présent document. A défaut, l'utilisation d'autres
accessoires risquerait d'entrainer une hausse des
perturbations électromagnétiques ou une réduction de
l'immunité électromagnétique.

Nous vous recommandons de ne pas utiliser les appareils
de communication HF portatifs (émetteurs-récepteurs),
accessoires inclus (cables d'antenne et antennes
externes, par exemple), a moins de 30 cm (12 inch) des
piéces et cables de I'appareil indiqués par le fabricant. Un
non-respect de cette recommandation risquerait de nuire
aux caractéristiques de performances de I'appareil. Seul
le smartphone constitue ici une exception.

La notice d'utilisation est conforme a la norme DIN 60601-
1-2, chapitre 5.2.1.1 f).

[i] La présente notice d'utilisation est disponible en plusieurs

langues et peut étre téléchargée au format électronique sur le
site Internet du produit concerné (www.draeger.com) ou une

version imprimée peut étre commandée gratuitement aupres
de Drager ou de boutiques spécialisées.

Utiliser uniquement les chargeurs, systéemes d’alimentation et
batteries rechargeables autorisés par Drager pour ce produit.

2 Conventions utilisées dans ce
document
2.1 Signification des avertissements

Les avertissements suivants sont utilisés dans ce document
pour avertir l'utilisateur des dangers possibles. Les
avertissements sont définis comme suit :
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Symbole Mention Classification de I’avertisse-

d’avertis- d’avertisse- ment

sement ment

A AVERTISSE- Signale une situation potentiel-

MENT lement dangereuse Si elle n'est
pas évitée, elle peut entrainer
des blessures graves ou mor-
telles.

A ATTENTION  Signale une situation potentiel-
lement dangereuse Si elle n'est
pas évitée, elle peut entrainer
des blessures. Peut également
étre utilisé pour avertir d'une
utilisation incorrecte.

REMARQUE Signale une situation potentiel-

lement dangereuse Si elle n'est
pas évitée, elle peut endomma-
ger le dispositif ou porter
atteinte a I'environnement.

2.2 Conventions typographiques

Texte Les textes en gras reprennent les textes apposés
sur l'appareil et ceux affichés a I'écran.

| 4 Ce triangle signale, dans les avertissements, les
possibilités existantes pour éviter le danger.

> Le signe supérieur a signale un chemin de naviga-
tion au sein d'un menu.

[i] Cette icone précede une information destinée a
faciliter l'utilisation de I'appareil.

3 Description

3.1  Apercgu du dispositif

Veuillez vous reporter a la figure 1, sur la page dépliante :

1 Ethylotest

2 PortUSBC

3 Dragonne

4 Bouton @ (réglage d'une valeur et réalisation d'un test

de fonctionnement)

5 Ecran

6 Embout buccal

7 Capteur de luminosité

8 DEL

9 Bouton @ (ouverture de menu, réglage d'une valeur)

10 Bouton @ (allumage / arrét de I'appareil, confirmation

des saisies)
11 Logement de I'embout buccal

3.2 Domaine d'application

L’éthylotest Dréager Alcotest®!) 7000 med est un équipement
congu pour la mesure rapide du taux d'alcoolémie dans l'air
expiré d'un individu en milieu hospitalier et au sein de tout
autre établissement de santé.

1) Alcotest® est une marque déposée de Drager.
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Groupe d'utilisateurs

L'éthylotest Drager Alcotest® est utilisé par des testeurs
habilités prélevant des échantillons d'haleine auprés des
patients. Par testeur habilité, on entend toute personne
exercant dans le secteur médical qui est amenée a prélever
des échantillons d'haleine dans le cadre de sa profession
(ambulanciers, médecins, infirmiéres, par exemple). Les
techniciens de service de Drager ou des techniciens de
service agréés par Drager sont également considérés comme
des utilisateurs. Le produit n'est pas destiné a étre utilisé par
un patient. Le produit n'est pas congu pour étre utilisé sur des
enfants et adolescents de moins de 5 ans ou pesant moins de
40 kg. Pour le reste, il n'existe aucune autre restriction en
matiére de sexe, d'age, d'éducation ou de tout autre aspect
sociodémographique. Les personnes inconscientes peuvent
étre testées par échantillonnage passif spécial.

Atout clinique

L'appareil permet de réaliser une mesure si rapide du taux
d'alcoolémie que le personnel soignant peut ensuite, selon le
résultat, prendre d'autres décisions en matiere de traitement
médical.

Indication

Concu pour la mesure de I'alcool dans I'air respiré d'un patient
dans le secteur médical.

Contre-indication

Alcool restant dans la bouche. On parle d'un reste d'alcool
dans la bouche lorsque le taux d'alcool dans I'haleine (TAH)
ne correspond pas encore au taux d'alcool dans le sang
(TAS). L'alcool consommeé ne s'est pas encore totalement
réparti dans le sang. Il faut généralement compter 15 minutes
pour que I'alcool encore présent dans la bouche disparaisse.
e ['air ambiant doit étre exempt de vapeurs d'alcool et de
solvant (produit désinfectant).

e \euillez respecter un temps d'attente d'au moins
15 minutes aprés la derniére absorption d'alcool par la
personne a tester.

e Le temps d'attente ne peut pas étre raccourci en ringant la
bouche a I'eau ou avec une boisson non alcoolisée.

e |'alcool restant dans la bouche ou les boissons
aromatisées (comme le jus de fruit) ainsi que les sprays
buccaux et les médicaments contenant de I'alcool peuvent
fausser la mesure. Dans ces cas, il faut observer un
temps d'attente d'au moins 15 minutes.

e Les renvois ou les vomissements peuvent fausser le
résultat de la mesure.

A AVERTISSEMENT

Risque d'incendie !

» \Veillez & ne jamais utiliser I'appareil avec des gaz
inflammables ou des anesthésiques !

3.3 Explications des symboles figurant
sur I'étiquette

Dispositif médical

Référence

5y Numéro de série

mi| Respecter la notice d'utilisation

" Mettre au rebut conformément a la

directive DEEE
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Date de fabrication

Fabricant

E L

Limites de température supérieure et

inférieure

La température de stockage est indi-

quée sur I'emballage. La température
d'utilisation est indiquée sur I'appareil.

data
matrix
code

UDI = Unique Device Identification
(identification unique du dispositif)
(1) Numéro de l'appareil

(11) Date de fabrication

(17) Date d'expiration

(21) Numéro de série

(93) Référence de piece

@ A usage unique

& L'ensemble de I'embout buccal est une
piece appliquée de type BF.

IP 54 IP = International Protection (indice de
protection)

(5) Protection partielle contre les pous-
siéres, protection compléte contre tout
contact

(4) Protection contre les éclaboussures
d'eau venant de toutes les directions

C€ 0483 Marquage CE pour I'organisme notifié

3.4 Explications des symboles
apparaissant a I'écran

g Appareil avec embout buccal
3 Bluetooth®

v GPS

[ 1] Pile

@ Imprimante

4 Utilisation

4.1 Premiére mise en service
411

Afin de sécuriser I'appareil au niveau du poignet, nous vous

recommandons d'utiliser la dragonne (3) (cf. page dépliante,

figure A).

1. Veuillez insérer la languette de fixation de la dragonne
dans l'alésage du boitier et former une boucle.

2. Puis, faites passer la partie supérieure de la dragonne
dans l'ceillet formé.

Utiliser la dragonne

4.1.2 Charger la batterie rechargeable

Observer les informations suivantes : «Charger la batterie
rechargeable», page 34.
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4.1.3 Mettre en marche I'appareil / assistant de
configuration

[i] La luminosité de I'écran s'adapte aux conditions
ambiantes.

Si le capteur de luminosité (7) (cf. page dépliante, figure A)
est masqué, I'appareil réduira la luminosité de I'écran et il
vous sera alors difficile de lire ce dernier dans les zones tres
éclairées.

Veuillez ne pas coller d'autocollant ou autre sur le capteur de
luminosité !

e Appuyez sur le bouton @ pendant environ 1 seconde
pour allumer I'appareil.

= L'assistant de configuration s'ouvre.

Cette étape n'existe pas sur les appareils préconfigurés.
L'assistant de configuration vous aide a effectuer les réglages
suivants :

Langue

Format de la date
Date

Format de I'heure
Heure

Unité de mesure

Tous ces réglages peuvent étre modifiés dans le menu.

4.2 Menu et menu contextuel

Acceés au menu :
e Appuyer sur le bouton e

Pour accéder au menu contextuel :

e appuyer sur le bouton °

Pour naviguer dans un menu ou un menu contextuel ou

modifier des réglages :

1. Appuyer sur le bouton @ ou sur le bouton €.

2. Pour confirmer la fonction sélectionnée ou la saisie,
appuyer sur le bouton @

Pour sortir du menu/menu contextuel :

e Sélectionner I'élément de menu Retour.

4.3 Conditions d'utilisation

A\ ATTENTION

Risque d'ingestion

Il est important que le patient ne déforme pas I'embout buccal

lorsque celui-ci se trouve dans sa bouche.

» L'utilisateur doit surveiller la personne a tester durant
I'utilisation.

[il L’appareil est livré calibré en usine. Drager recommande
de faire calibrer I'appareil tous les 12 mois par DragerService.

e |'air environnant doit étre exempt de vapeurs d'alcool et
de solvant (produit désinfectant).

e Respecter un temps d'attente d'au moins 15 minutes
apres la derniére absorption d'alcool par la personne a
tester.

e Le temps d'attente ne peut pas étre raccourci en ringant la
bouche a I'eau ou avec une boisson non alcoolisée.
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e L'alcool restant dans la bouche ou les boissons
aromatisées (comme le jus de fruits) ainsi que les sprays
buccaux contenant de I'alcool et les médicaments
administrés en sirop et en gouttes peuvent fausser la
mesure. Dans ces cas, il faut observer un temps d'attente
d'au moins 15 minutes.

e Les renvois ou les vomissements peuvent fausser le
résultat de la mesure.

e Sil'appareil enregistre un échantillon d'air expiré d'un
volume supérieur a 0,3 L, la personne testée doit pouvoir
au moins fournir un volume expiratoire identique. Si le
volume de I'échantillon d'air expiré est supérieur a 0,3 et
inférieur a 1,3 L, le message « Volume faible » s'affiche a
I'écran, en plus de la mesure.

Ce n'est que lorsque le volume respiratoire est supérieur a
1,3 L que le résultat affiché concernant le taux d'alcool
qu'il contient correspond également au taux d'alcool dans
le sang. Tous les tests d'alcoolémie comportant la mention
« Volume faible » peuvent afficher un résultat plus faible
que le taux d'alcool dans le sang réel.

e En cas d’applications d'urgence ou d’autres mesures
critiques, toujours préparer un deuxiéme appareil
fonctionnel ou des mesures alternatives.

e Le cachet figurant sur la plague signalétique au dos de
I'appareil ne doit pas étre endommagé.

4.4 Préparation de 'appareil avant son
utilisation

1. Vérifier que la batterie est bien chargée.
2. Allumer l'appareil en appuyant sur le bouton @

= L'appareil réalise un échantillon de I'air ambiant.
Cette procédure permet de vérifier I'absence d'alcool
dans l'air ambiant, susceptible de fausser les résultats
du test.

3. Sil'appareil n'a pas détecté d'alcool dans I'air ambiant,
patienter jusqu'a ce qu'il affiche qu'il est prét a effectuer la
mesure (voir page dépliante, figure B : 1).

441 Avant le préléevement d’échantillon

e La personne a tester doit respirer régulierement et
calmement.

e La personne a tester doit étre en mesure de fournir le
volume expiratoire minimal requis pour le prélévement
d'échantillon (>1,3 L).

4.5 Echantillon d’haleine

Apercu des différents modes de mesure :

Etat de Activation Résultat
I'appareil
Echantillon avecembout souffler jusqu’a Valeur mesu-
d’haleine buccal la fin de I'expi- rée
automa- ration
tique
Echantillon avecembout actif en perma- Valeur mesu-
d’haleine @ buccal nence, rée
faible souffler jusqu’a Remarque :
volume la fin de 'expi- « Volume
ration faible »
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Présence
d'alcool ou
pas d'alcool,
valeur mesu-
rée,
remarque :
Passif
(lorsque la
deuxieéme
unité est
désactivée)

Echantillon sansembout appuyer sur le
d’haleine buccal bouton @
passif

4.5.1 Prélévement automatique d’un échantillon
d’haleine

i] Pour chaque mesure, utiliser un embout buccal neuf. ()
Ne pas appliquer de concentration élevée en alcool sur le
capteur, par ex. en se lavant la bouche a I'aide d’un alcool trés
concentré, juste avant de réaliser la mesure. La durée de vie
du capteur diminuera en conséquence.

[i] Au moment de retirer 'embout buccal (Voir «Liste de
commande», page 35) de son emballage, vérifier que la piece
sur laquelle vient se poser la bouche reste dans I'emballage.
Pour des raisons d'hygiene, la partie en contact avec la
bouche doit rester emballée.

[i] L'embout buccal peut étre inséré dans le logement prévu a
cet effet des deux cétés (droite ou gauche).

1. Ouvrir 'emballage de I'embout buccal au niveau de la
perforation précongue, puis retirer de I'emballage la piéce
a fixer sur I'appareil. Pour des raisons d'hygiéne, la partie
en contact avec la bouche doit rester emballée (voir page
dépliante, figure A).

2. Poser I'embout buccal sur son logement, au niveau du
coin du boitier, en l'inclinant vers le haut, de fagon a ce
que la surface a utiliser (marquage a rainure) soit orientée
vers le haut (voir page dépliante, figure A, a).

3. Faites ensuite glisser I'embout buccal vers le haut en le
maintenant en position oblique, et ce, jusqu'a ce que la
piéce d'écartement située sous I'embout buccal cesse de
bouger (voir page dépliante, figure A).

4. Enfin, enfoncer I'embout buccal dans le logement de
I'appareil, au niveau de la surface a utiliser (voir page
dépliante, figure A, b).
= L’embout buccal se met en place avec un déclic.

5. Retirer le reste de I'emballage de I'embout buccal.

[il L'appareil affiche PRET lorsqu’il est prét & mesurer.

6. Souffler régulierement et sans interruption dans 'embout
buccal.

= Un cercle de progression indiquant celle-ci en
pourcent s'affiche (voir page dépliante, figure B : 2).
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4.5.1.1 Lire les résultats de mesure

[i] Si I'appareil enregistre un échantillon d'air expiré d'un
volume supérieur a 0,3 L, la personne testée doit pouvoir au
moins fournir un volume expiratoire identique. Si le volume de
I'échantillon d'air expiré est supérieur a 0,3 et inférieura 1,3 L,
le message « Volume faible » s'affiche a I'écran, en plus de la
mesure. Ce n'est que lorsque le volume respiratoire est
supérieur a 1,3 L que le résultat affiché concernant le taux
d'alcool qu'il contient correspond également au taux d'alcool
dans le sang. Tous les tests d'alcoolémie comportant la
mention « Volume faible » peuvent afficher un résultat plus
faible que le taux d'alcool dans le sang réel.

[i] Les valeurs de seuil préconfigurées pour I'alcool
déterminent quand la DEL verte, jaune ou rouge s'allume.

Dans ce mode de mesure, la valeur mesurée s'affiche en
mg/L et dans une unité informative supplémentaire
configurable (par exemple en %o) (Voir «Réglage de l'unité de
mesurey», page 32). Le numéro du test est aussi indiqué.

Résultats possibles :

e Aucun alcool n'a été détecté (voir page dépliante,
figure B : 4). La DEL verte s’allume également. Appuyer
sur le bouton @ pour passer a la prochaine mesure.

ou

e Présence d'alcool détectée (voir page dépliante, figure B :
5). La DEL rouge s’allume également. Appuyer sur le
bouton pour passer a la prochaine mesure.

Une fois la durée de réinitialisation du capteur écoulée (Voir
«Caractéristiques techniques», page 34), I'appareil affiche la
disponibilité de mesure.

4.5.2 Echantillon d’haleine a faible volume

[i] Lorsque le volume respiratoire délivré est trés faible, I'air
respiré analysé est un mélange d’air expiré et d’air provenant
des voies respiratoires supérieures. La concentration
mesurée est donc plus faible par rapport a la concentration
d’alcool dans le sang.

La valeur mesurée indiquée ne correspond pas
nécessairement a la concentration réelle d’alcool dans le
sang.

[i] Ce mode est actif en permanence.

Lors d’'une mesure, I'appareil vérifie si le volume minimal
requis est fourni puis préléve un échantillon d’haleine.

Si la personne a tester ne peut fournir le volume d’air minimal
nécessaire au test, le prélevement d’échantillon est effectué
avec un volume faible. Cela signifie que I'appareil peut
afficher un résultat méme si la personne a tester n’a pas
suffisamment soufflé.

1. Préparer I'appareil comme pour effectuer une mesure
automatique (Voir «Prélévement automatique d’un
échantillon d’haleine», page 29).

4.5.2.1 Lire les résultats de mesure

Dans ce mode de mesure, la valeur mesurée s'affiche en
mg/L et dans une unité informative supplémentaire
configurable (par exemple en %o) (Voir «Réglage de l'unité de
mesure», page 32). Une remarque est aussi affichée. La
remarque Volume faible indique que I'échantillon d'air expiré
a été prélevé dans ce mode de mesure.

Résultats possibles :
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e Aucun alcool n'a été détecté (voir page dépliante,
figure B : 6). La DEL verte s’allume également. Appuyer
sur le bouton pour passer a la prochaine mesure.

ou

e Présence d'alcool détectée (voir page dépliante, figure B :
7). La DEL rouge s’allume également. Appuyer sur le
bouton pour passer a la prochaine mesure.

4.5.3 Prélévement passif d’un échantillon
d’haleine

[i] Résultats faux-positifs
Les résidus d'alcool, ceux qui persistent aprés une
désinfection par exemple, peuvent fausser le résultat.

[i] Lors d'une mesure effectuée sans I'embout buccal, il est
également possible que l'air respiré se mélange a l'air
ambiant, ce qui veut dire que l'air respiré est dilué et, de fait,
la concentration mesurée est plus faible que la concentration
dans l'air respiré.

Le prélévement passif d'un échantillon d'air expiré est
déclenché manuellement par I'utilisateur de I'appareil. Cela
permet d'utiliser I'appareil sur une personne peu coopérative
ne pouvant pas souffler sur demande dans I'embout buccal ou
fournir un échantillon d'air expiré suffisant.

Effectuer un prélevement passif d’échantillon d’haleine :

1. Maintenir I'appareil prét a mesurer et sans |'embout buccal
dans l'air a analyser.

2. Pour déclencher la mesure, appuyer brievement sur le
bouton ), sans le maintenir enfoncé.

3. Patienter jusqu'a ce que I'analyse soit terminée.

4.5.3.1 Lire les résultats de mesure

Dans ce mode de mesure, le résultat s'affiche sous forme de
texte (ALCOOL, PAS D’ALCOOL), en tant que valeur
mesurée en mg/L et dans une unité informative
supplémentaire configurable (par exemple en %o). L'appareil
est livré configuré en usine pour l'affichage des deux unités.
Dans cet état, la remarque PASSIF ne peut pas étre affichée.
L'échantillon d'air expiré a ceppendant été testé en mode de
mesure passif. Si l'unité informative supplémentaire est
désactivée, la remarque suivante s'affiche (Voir «Réglage de
l'unité de mesure», page 32).

Résultats possibles :

e Aucun alcool n'a été détecté (voir page dépliante,
figure B : 8). Le message PAS D’ALC apparait. La DEL
verte s’allume également. Appuyer sur le bouton Q pour
passer a la prochaine mesure.

ou

e Présence d'alcool détectée (voir page dépliante, figure B :
9). Le message ALCOOL apparait. La DEL rouge
s’allume également. Appuyer sur le bouton @ pour
passer a la prochaine mesure.

4.6 Unités de mesure

L'affichage de la valeur mesurée en mg/L (milligrammes par
litre) pour le taux d'alcool dans l'air expiré est exigé par le
MDR (en anglais : Medical Device Regulation, en Frangais :
Réglement européen sur les dispositifs médicaux).

Le Drager Alcotest 7000 med affiche en outre le résultat de la

mesure dans une unité de mesure configurable et informative.
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Ala livraison, I'appareil est configuré pour afficher les
informations suivantes : Milligrammes par litre (mg/l) et
Pourmille (%o) (voir page dépliante B : 4).

L'unité de mesure informative configurable peut étre modifiée
ou masqueée. A partir de la version 2.1.9 du logiciel, la
sélection de cette autre unité de mesure informative est
enregistrée dans une zone protégée par un code PIN.

A la livraison, ce code est : 7 0 0 0. Lors de la premiére
connexion, l'appareil demande l'attribution d'un nouveau code
PIN.

Le rapport entre le taux d'alcool dans le sang et le taux
d'alcool dans l'air expiré (en anglais : Blood Breath Ratio) est
la proportion d'alcool dans le sang veineux par rapport a l'air
expiré. Dans la plupart des pays, le rapport fixé et enregistré
dans l'appareil comme réglage de base est 2100:1. Au
besoin, ce rapport peut étre adapté par DragerService.

Le rapport taux d'alcool dans le sang/air expiré indique que le
sang contient 2100 fois plus d'alcool que I'air expiré ou que

1 millilitre de sang contient la méme quantité d'alcool que
2100 millilitres d'air expiré (soit 2,1 litres).

Le rapport taux d'alcool dans le sang/air expiré est la base de
la conversion entre le taux d'alcool dans le sang et le taux
d'alcool dans l'air expiré. En fonction des unités de mesure
dans lesquelles la valeur doit étre convertie, différents
facteurs de conversion découlent de ce rapport fixé entre les
taux d'alcool dans le sang et dans l'air expiré.

Exemple de tableau

Rapport entre le taux d'alcool dans le sang et le taux
d'alcool dans I'air expiré : 2100:1

Taux Taux d'alcool  Taux d'alcool Taux d'alcool
d'alcool dans le sans dansle sans dans le sans
dans l'air
expiré
Milli- Pourcent Pourmille Grammes par
grammes litre
par litre
mg/L % %o g/L
Facteur de Facteur de Facteur de
conversion en conversion en conversion en
% = 0,21 %o = 2,1 glL=21
0,00 mg/L 0,000 % 0,00 %o 0,00 g/L
0,70 mg/L 0,021 % 0,21 %o 0,21 g/L
0,20 mg/L 0,042 % 0,42 %o 0,42 g/L
0,30 mg/L 0,063 % 0,63 %o 0,63 g/L
0,40 mg/L 0,084 % 0,84 %o 0,84 g/L
0,50 mg/L 0,105 % 1,05 %o 1,05 g/L
0,60 mg/L 0,126 % 1,26 %o 1,26 g/L
0,70 mg/L 0,147 % 1,47 %o 1,47 g/L
0,80 mg/L 0,168 % 1,68 %o 1,68 g/L
0,90 mg/L 0,189 % 1,89 %o 1,89 g/L
1,00 mg/L 0,210 % 2,10 %o 210 g/L
2,00 mg/L 0,420 % 4,20 %o 4,20 g/L
3,00 mg/L 0,630 % 6,30 %o 6,30 g/L
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4.7 Test de fonctionnement / assurance
qualité

Le test de fonctionnement démarre avec la vérification
automatique de I'air ambiant effectuée aprés chaque
allumage de I'appareil. Pour garantir une assurance qualite,
Drager recommande également de procéder a un test de
fonctionnement a I'éthanol une fois par semaine. Le contréle
de qualité est réalisable conformément a I'art. 9 du
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (décret allemand sur
I'exploitation des dispositifs médicaux, MPBetreibV).

Pour effectuer un test de fonctionnement :

1. Dans un flacon, verser une solution contenant environ 1 g
d'éthanol pour 1 litre d'eau ou une solution de ringcage
contenant environ 1 % d'éthanol (Voir «Liste de
commandey, page 35).

2. Retirer 'embout buccal de I'appareil.

w

4. Sélectionner ensduite le test de fonctionnement avec les
boutons ou 0 puis confirmer en appuyant sur
(voir page dépliante, figure B : 3).

5. Placer I'embout plastique du logement de I'embout buccal
de l'appareil prét a mesurer sans embout buccal sur
I'ouverture de la bouteille. Il est aussi possible de déposer
quelques gouttes de la solution sur un papier absorbant et
de le maintenir au-dessus de I'appareil sans embout
buccal.

6. Appuyer brievement sur le bouton @ L'appareil réalise
une mesure et affiche le résultat.

Lire les résultats de mesure
Si I'affichage ALCOOL apparait et si la DEL rouge s'allume :

e La sensibilité de I'appareil a I'alcool a été confirmée. Le
test de fonctionnement a I'éthanol a été concluant.
Appuyer briévement sur le bouton €.

L'appareil revient au menu contextuel.

= L'appareil est opérationnel.

Si l'affichage PAS D’ALC apparait et si la DEL verte s'allume :

e Répéter le test de fonctionnement.

Sile message PAS D’ALC apparait a nouveau :
e Faites calibrer I'appareil par des spécialistes (le

DragerService, par exemple).
4.8 Mise al'arrét de I'appareil

e Veuillez maintenir le bouton @ enfoncé pendant environ
3 secondes.

[i] L'appareil s'arrétera automatiquement 4 minutes aprés sa
derniére utilisation.

4.9 Retrait de I'embout buccal

e \euillez pousser I'embout buccal vers le haut, au niveau
de la piéce d'écartement, pour le sortir de son logement ;
puis jetez-le (cf. page dépliante, figure A).

410 Rebriques du menu

Rebriques du menu (Voir «kMenu et menu contextuel»,
page 28) :
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4.10.1 Résultats

Indique tous les résultats enregistrés avec le mode de
mesure, |'unité de mesure, la date et I'heure, ainsi que le
numeéro d'échantillon et montre également le mode de
prélévement de I'échantillon.

4.10.2 Statistiques

Indique le nombre d'échantillons d'air expiré déja prélevés.

4.10.3 Ecran Info

Affiche la référence de piéce et le numéro de série de
I'appareil et du capteur EC.

4.10.4 Prochain entretien

Affiche le temps restant en jours jusqu'au prochain contréle
de précision, ajustage et entretien.

4.10.5 Bluetooth®

REMARQUE

Dysfonctionnement d'autres appareils !

D'autres appareils peuvent étre perturbés par la décharge
électrostatique et les champs électromagnétiques.

» \Veiller a ne jamais activer le Bluetooth® a bord d'un avion.

[i] L'appareil est préparé pour l'impression via le Bluetooth® et
pour la connexion a une application via le Bluetooth
également.

Une connexion Bluetooth® active est signalée a I'écran par le
symbole Bluetooth®.

Si la fonction Bluetooth® est activée ou désactivée, I'appareil
indique l'imprimante connectée, ainsi que la derniére
imprimante utilisée, recherche les imprimantes disponibles et
retire des imprimantes. Les homologations correspondantes
sont également enregistrées ici.

Bluetooth marche/arrét.

e Pour activer ou désactiver le Bluetooth®, sélectionner
avec le bouton e ou du bouton ° puis confirmer avec
le bouton €.

Dernier appareil:

e Sélectionner I'imprimante souhaitée & l'aide du bouton @
ou du bouton e puis confirmer avec le bouton @

= La connexion Bluetooth® a l'imprimante est établie et
I'imprimante apparait dans le menu.
Chercher appareils
1. Appuyer sur le bouton @
= Les imprimantes disponibles sont recherchées et
affichées.

[i Pour le couplage et la premiére connexion d'une
imprimante, voir la notice d'utilisation de l'imprimante
Drager Mobile Printer BT.

Supprimer appareils

1. Sélectionner I'imprimante souhaitée a I'aide du bouton e
ou du bouton @, puis confirmer avec le bouton @

2. Confirmer la demande de sécurité a I'aide du bouton €.
= L'imprimante est supprimée.

4.10.6 Date et heure

Permet de régler les formats, la date et I'heure.
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e Régler la date ou I'heure a I'aide du bouton € ou du
bouton @, puis confirmer avec le bouton @

e Sélectionner le format de la date ou de I'heure a I'aide du
bouton € ou du bouton @, puis confirmer avec le
bouton €.

e Modifier les chiffres a I'aide du bouton € ou du
bouton ° puis confirmer avec le bouton @

4.10.7 Luminosité

Régle la luminosité de I'affichage de I'écran.

e Régler la luminosité a I'aide du bouton e ou du
bouton @, puis confirmer avec le bouton @

4.10.8 Sons

Active ou désactive les sons.

e Activer ou désactiver les tonalités a I'aide du bouton e ou
du bouton @, puis confirmer avec le bouton @

4.10.9 Langue

Reégle la langue.

e Sélectionner la langue a I'aide du bouton oudu
bouton ° puis confirmer avec le bouton

4.10.10 Mise a I’'arrét automatique

Permet de régler le temps en secondes jusqu'a l'arrét
automatique.

e Régler le temps a I'aide du bouton e ou du bouton °
e Puis confirmer a I'aide du bouton @

4.10.11 Informations sur la batterie

Affiche des informations sur la batterie lithium-ion fixe.

4.10.12 Version logicielle

Indique la référence du pack logiciel et la référence associée
de la version.

4.10.13 Enregistrement

L’accés a des éléments de menu plus avancés est protégé
par la saisie d’'un code PIN.

4.10.14 Réglage de l'unité de mesure

Pour régler une unité de mesure informative supplémentaire.
L'appareil est livré avec I'affichage des valeurs mesurées en
mg/L (= milligrammes d'éthanol par litre d'air expiré) et en %o
(= pourmille). Le MDR exige que le mg/L soit toujours affiché

comme unité du taux d'alcool dans l'air expiré (voir page
dépliante B : 4 et 5).

L'unité de mesure informative configurable (a partir de la
version 2.1.9 du logiciel) peut étre sélectionnée ou masquée.
Le facteur de conversion correspondant entre les taux
d'alcool dans le sang et dans I'air expiré est affiché en
fonction de I'unité supplémentaire (voir page dépliante B : 4, 6
et 8).

Combinaisons d'unités de mesure disponibles :

— mg/L + %o

- mg/lL+%

— mg/L+g/L

- mg/L
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[i] Le choix de l'unité de mesure informative et configurable
est enregistré dans une zone protégée par un code PIN.

A la livraison, ce code est: 7000

Lors de la premiére connexion, I'appareil demande
I'attribution d'un nouveau code PIN.

Pour sélectionner la combinaison d'unités de mesure,
procéder :

e Sélectionner Enregistrement dans le menu.
e Saisir le code.

e Puis confirmer a l'aide du bouton @

[ ]

Sélectionner la rubrique du menu Unité de mesure avec
la touche @ ou

Puis confirmer a l'aide du bouton @

Sélectionner la rubrique du menu Add. informative unit
avec le bouton € ou @.

e Puis confirmer & l'aide du bouton @

e Sélectionner I'unité informative supplémentaire avec le
bouton € ou @

e Puis confirmer a I'aide du bouton €.

4.10.15 Changement du PIN

Permet de changer le code PIN.

e Sélectionner Enregistrement dans le menu.
e Saisir le code.

e Puis confirmer a I'aide du bouton €.

[ ]

Sélectionner la rubrique du menu Changer code avec la
touche e ou

Puis confirmer & l'aide du bouton €.
Saisir le nouveau PIN.
e Puis confirmer a l'aide du bouton @

4.10.16 Mise a l'arrét
Eteint 'appareil.

e Appuyer brievement sur le bouton @
= L’appareil s’éteint.

4.11 Impression des résultats de mesure

Pour imprimer les résultats de mesure, I'appareil peut étre
connecté via Bluetooth® & la Drager Mobile Printer BT (Voir
«Liste de commande», page 35).

[i] Tenir compte des indications de la notice d'utilisation de la
Drager Mobile Printer BT.

Les résultats de mesure peuvent aussi étre imprimés avec la
Drager Mobile Printer.

[i] Tenir compte des indications de la notice d'utilisation de la
Drager Mobile Printer.

Sélectionner Enregistrement dans le menu.
Saisir le PIN-1.
Puis confirmer a l'aide du bouton @

Sélectionner Imprimante dans le menu protégé par un
code PIN.

e Dans la rubrique Mode impr., sélectionner la Mobile
Printer ou la Mobile Printer BT.
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4.12 Exporter des données

Les données enregistrées par I'appareil peuvent étre
exportées et analysées, par exemple dans Microsoft® Excel.
(Cette fonction est disponible a partir de la version
micrologicielle 2.0.0.)

1. Connecter le cable USB C au port USB C de I'appareil et
le port USB a un PC ou un ordinateur portable.

= L’appareil se met en marche.

2. Dans le menu de I'appareil, se connecter au menu PIN-1
et sélectionner Mode transmission.

= L’écran de I'appareil affiche « Transfer mode ».
3. Ouvrir I'explorateur Windows.
= L’appareil apparait maintenant en tant que lecteur
USB.

4. Ouvrir le lien « USB-
Laufwerk\var\scenario_logs\BreathTest ».

5. Sélectionner le fichier .csv.

6. Sélectionner Copier.

7. Sélectionner le lecteur et le répertoire souhaités en tant
gu’emplacement de stockage.

8. Sélectionner Enregistrer.
= Le fichier .csv est enregistré.

9. Eteindre 'appareil en appuyant sur la touche @ afin de
pouvoir quitter le Mode transmission.

5  Elimination des dérangements

En cas de dysfonctionnements sur I'appareil, le systéme
affiche un message d'erreur. Le numéro apparaissant sous le
message est destiné au service technique. Sile
dysfonctionnement persiste méme apres plusieurs mises en
marche / arréts, veuillez contacter le personnel habilité tel que
le personnel de DragerService.

En cas d'incidents graves inhérents au produit, veuillez en
informer le fabricant et les autorités compétentes.

Défaut / message Cause Solution

Impossible d'allu-  Les batteries Veuillez charger

mer |'appareil. rechargeables sont les batteries
vides. rechargeables.
Volume trop La personne testée Veuillez souffler
faible / ne souffle pas suffi- plus fort et sans
échantillon incom- samment fort ou interruption dans
plet souffle de maniére I'embout buccal.

Si nécessaire, réa-
lisez un préleve-
ment d'échantillon
d'haleine passif.

discontinue.

Veuillez ramener
I'appareil a une
température de
service adéquate.

Appareil en dehors Appareil trop froid
de la plage de tem- ou trop chaud.
pérature de ser-

vice.
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Défaut / message

T
(Plage de mesure

dépassée)

Volume trop faible.
[uniquement pour
échantillon
d'haleine prélevé a
l'aide de I'embout
buccal]

Volume trop impor-
tant. [uniquement
pour échantillon
d'haleine prélevé a
I'aide de I'embout
buccal]

Interruption du pre-
levement

Numéro de défaut

Intervalle de
calibrage écoulé

Elimination des dérangements = fr

Cause

Plage de mesure
dépassée. Des
résidus d'alcool
dans la bouche
peuvent fausser
les valeurs mesu-
rées.

Le volume de
I'échantillon
d'haleine est trop
faible.

Plage de mesure
dépassée.

Expiration irrégu-
liere, interruption
brutale ou inhala-
tion.

Défaut de I'appa-
reil.

L'intervalle de
calibrage est
écoulé.

Solution

Au moins

15 minutes doivent
s'étre écoulées
apres la derniére
absorption
d'alcool. Pour
recommencer le
test, veuillez
appuyer sur le
bouton @.

Veuillez a nou-
veau prélever un
échantillon
d'haleine en
appuyant sur le
bouton @.

Si nécessaire, réa-
lisez un préléeve-
ment d'échantillon
d'haleine passif.

Veuillez a nou-
veau prélever un
échantillon
d'haleine en
appuyant sur le
bouton @.

Veuillez a nou-
veau prélever un
échantillon
d'haleine en
appuyant sur le
bouton @.

Si nécessaire, réa-
lisez un préléve-
ment d'échantillon
d'haleine passif.

Veuillez éteindre et
rallumer l'appareil.
Veuillez contacter
DragerService ou
votre distributeur si
le dysfonctionne-
ment persiste.

Veuillez faire réali-
ser le calibrage par
un personnel habi-
lité ou DragerSer-

vice.

La disponibilité de

mesure de |'appa-

reil n'est pas com-
promise.

6 Maintenance

L'appareil est fourni avec un calibrage standard. La date du
dernier calibrage peut étre contrdlée dans le menu.

Drager recommande de faire calibrer 'appareil une fois par
an. Veuillez réserver les interventions de calibrage a des
personnes autorisées, par ex. DragerService.

[i] Respecter les directives nationales en matiére de
calibrage.
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fr  Stockage

6.1 Charger la batterie rechargeable

A\ AVERTISSEMENT

Risque de brilures et d'électrocution

Si I'appareil est utilisé avec une unité d'alimentation non

homologuée par Dréager, I'utilisateur / la personne a tester

s'expose a un risque de brdlures et d'électrocution lors de la
charge la batterie rechargeable.

» Veuillez utiliser uniguement l'unité d'alimentation indiquée
dans la liste de commande (Voir «Liste de commande»,
page 35).

» Lorsque vous effectuez une mesure sur une personne a
tester, veuillez ne pas raccorder I'appareil au cable ni
charger l'appareil.

A\ AVERTISSEMENT

Risque d'incendie et d'explosion

Si I'appareil est exposé au rayonnement solaire ou soumis a

des températures ambiantes élevées, la batterie risque de

surchauffer.

» Veuillez protéger I'appareil du rayonnement solaire et des
températures ambiantes élevées.

» Veuillez laisser refroidir I'appareil si celui-ci a été exposé
au soleil ou soumis a de fortes températures ambiantes.

[i] Vous ne pouvez effectuer aucune mesure lorsque I'appareil
est en charge.

La batterie rechargeable doit étre chargée uniquement a une
température comprise entre 0 et 45 °C.

[i] Veuillez vous assurer que I'unité d'alimentation est
facilement accessible durant la charge.

e Veuillez connecter le cable USB C au port USB C de
I'appareil et a une alimentation électrique USB.

= La batterie rechargeable est chargée.

6.2 Nettoyage

L’appareil doit étre nettoyé a I'aide d’un détergent a base
d’éthanol.

Pour nettoyer I'appareil :
1. Eteindre l'appareil.

2. Au besoin, débrancher I'appareil de
I'alimentation électrique. *

3. Retirer 'embout buccal de I'appareil.

[i] Vérifier qu'aucun liquide ne pénétre

dans la piéce plastique du logement

de I'embout buccal en haut de

l'appareil. — —

4. Essuyer 'appareil a I'aide d’un chiffon
jetablee imbibé de détergent. Ne pas
appliquer le détergent directement sur
l'appareil.

5. Une fois I'appareil nettoyé, nous vous recommandons de
ne pas stocker ce dernier dans une boite ou un
compartiment hermétique afin de laisser le détergent
s'évaporer. Conserver I'appareil a température ambiante
(20 — 25 °C).

6. Nous vous invitons a procéder a un test de
fonctionnement pour vous assurer qu'aucune trace
d'éthanol ne subsiste. A défaut, cela risquerait de fausser
les prochaines mesures. Si ALCOOL s'affiche, ne pas
utiliser I'appareil. Patienter quelques instants, puis répéter
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le test. Effectuer un nouveau test de fonctionnement pour
vérifier qu'aucune trace d'éthanol ne subsiste et que le
résultat PAS D’ALC s'affiche.

7 Stockage

e Ne pas stocker 'appareil dans I'emballage de livraison
pendant une durée prolongée.

[i] Vérifier I'état de charge de la batterie rechargeable.

en cas de non utilisation prolongée, recharger la batterie a au
moins 50 % tous les 6 mois. Sinon, la durée de vie s’en
trouverait réduite.

8  Elimination

Il est interdit d'éliminer ce produit avec les déchets
domestiques. C'est pourquoi, il est marqué du symbole
ci-contre.

Drager reprend gratuitement ce produit. Pour de plus
amples informations, veuillez contacter les distributeurs
nationaux ou vous adresser directement a Drager.

E Il est interdit de jeter les piles et accumulateurs avec les

ordures ménageéres. C'est pourquoi, ils sont pourvus du
pictogramme ci-contre. Remettre les piles et les batte-
ries rechargeables conformément aux prescriptions en
vigueur aux points de collecte pour piles.

9 Caractéristiques techniques

Principe de mesure Capteur électrochimique
Plage de mesure

Taux d'alcool dans
I'air expiré

0,00 a 3,00 mg/L (masse
d'éthanol par volume minimal a
34 °C et 1013 hPa)

0,00 a 6,00 %o (masse d'étha-
nol par volume sanguin ou
masse sanguine a 20 °C et
1013 hPa)

Pour ces données, le systéme utilise un facteur de
conversion de 2100 entre les concentrations d’alcool
dans I'haleine et le sang (réglage du fabricant, facteurs
de conversion nationaux configurables).

Taux d'alcool dans le
sans

Unités de mesure
mg/L, %o, %, g/L
Conditions ambiantes
-10a +55°C
10 2 93 % h. r. (sans conden-
sation)
62 a 106 kPa
—-20 a +60 °C
15a75%h.r. (10293 % h. r.
<48 h)

En service

Pendant le stockage

Préléevement d'échan-

tillon
Volume minimal >1,3 L (préréglé)
Débit expiratoire >4 L/min (préréglé)

Durée de l'expiration > 0,5 s (valeur prédéfinie)
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Précision de mesure

Déviation standard relative de la reproductibilité avec
une solution standard d'éthanol

jusqu'a 0,50 mg/L 0,008 mg/L

> 0,50 mg/L 1,7 % de la valeur mesurée
Jusqu'a 1,00 %o 0,017 %o ou
2 1,00 %o 1,7 % de la valeur mesurée

suivant la valeur la plus élevée

Dérive de la sensibi- généralement 0,4 % de la
lité valeur mesurée par mois

Délai de disponibilité entre deux mesures :

0,00mg/L2s 0,00%02 s
0,50 mg/L40 s 1,00 %0 40 s
1,00 mg/L80 s 2,00 % 80 s
>1,50 mg/L 120 s >3,00 %0 120 s

Ajustage Recommandation : tous les 12
mois

Dimensions 58 mm x 170 mm x 32 mm (I x h x
p)

Poids env. 245 g

Alimentation élec-

trique

Batterie lithium-ion intégrée a l'appareil
USB-C

Classification conformément au
reglement (UE) 2017/745

Appareil de mesure

Interface

Classe | avec fonction de mesure
Embouts buccaux Classe |

Groupe derisque dela 2

LED

Classe de protection IP 54

Code UMDNS 17-475

Numéro de DE/CA01/102/XXX

registre DIMDI

Marquage CE Compatibilité électromagnétique
conforme aux normes CEI 60601-

1 et CEI 60601-1-2

L'appareil est conforme aux exigences de la norme

EN 15964:2011. La plaque signalétique et la notice d’utilisa-
tion ne sont pas conformes a la norme. Il peut étre configuré
conformément a la norme. Affichage de la valeur mesurée
en cas de configuration selon la norme EN 15964 :

Affichage
0,0 mg/L bis 0,03 mg/L 0,0 mg/L
> 0,03 mg/L

Valeur mesurée

Valeur mesurée

10 Liste de commande

N° de
référence

Désignation et description

Embout buccal Alcomed avec valve (100 pieces) 3705618

Dragonne 3700416
Cable USB C 3700418
Bloc d’alimentation 3701090

Notice d'utilisation = Drager Alcotest® 7000 med
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Désignation et description N° de
référence

Imprimante Drager Mobile Printer BT 3700421

Solution standard d'éthanol 1,21 g/L (1 x 6728838

500 mL)

11 Annexe

11.1 Glossaire

Unité
°C

°F
hPa
% h.r.

mg/L

%
Yoo

g/l

Blood
Breath
Ratio

MDR

Explication

Degré Celsius, unité de température

Degré Fahrenheit, unité de température
Hectopascal, unité de pression ambiante
Pourcent humidité relative, humidité relative de
I'air

Unité des heures

Milligrammes par litre ; unité du taux d'alcool
dans l'air expiré

Pourcent ; unité du taux d'alcool dans le sang
Pourmille ; unité du taux d'alcool dans le sang

Grammes par litre ; unité du taux d'alcool dans
le sang

Facteur de conversion entre les taux d'alcool
dans le sang et dans l'air expiré

Medical Device Regulation = Réglement euro-
péen sur les dispositifs médicaux
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1 Informacién relativa a la seguridad

— Antes de utilizar el producto, leer atentamente estas
instrucciones de uso, asi como las de los productos
correspondientes.

— Observar exactamente las instrucciones de uso. El
usuario tiene que comprender las instrucciones
integramente y cumplirlas estrictamente. El producto debe
utilizarse exclusivamente conforme a los fines de uso
previstos.

— No eliminar las instrucciones de uso. Se debe garantizar
que el usuario use y guarde las instrucciones
correctamente.

— Solo personal especializado y formado debe utilizar este
producto.

— No utilizar productos incompletos ni defectuosos. No
realizar modificaciones en el producto.

— Informar a Drager si se produjeran fallos o averias en el
producto o en componentes del mismo.

— Observar las directrices locales y nacionales aplicables a
este producto.

— Solo personal especializado y debidamente formado debe
comprobar, reparar y mantener el producto. Drager
recomienda cerrar un contrato de mantenimiento con
Drager y que todos los trabajos de mantenimiento sean
realizados por Drager.

— Utilizar unicamente piezas y accesorios originales de
Drager para realizar los trabajos de mantenimiento. De lo
contrario, el funcionamiento correcto del producto podria
verse mermado.

— Utilizar solamente los accesorios indicados en este
documento, ya que de lo contrario podria producirse un
aumento de la emision de interferencias
electromagnéticas o una reduccion de la resistencia
electromagnética a las mismas.

— No deben utilizarse equipos de comunicaciones de alta
frecuencia portatiles (equipo de radiocomunicacion), ni
sus accesorios, como cables de antena o antenas
externas, a una distancia inferior a 30 cm (12 pulgadas)
de las piezas y cables indicados por el fabricante del
equipo. Si esto no se cumple, podria producirse una
reduccion de las caracteristicas de rendimiento del
aparato. Los smartphones son una excepcion.

— Las instrucciones de uso se ajustan a la norma
DIN 60601-1-2, capitulo 5.2.1.1 f).

[i] Estas instrucciones de uso estan disponibles en otros
idiomas y se pueden descargar en formato electrénico en el
sitio web del producto correspondiente (www.draeger.com);
también se puede pedir una versién impresa gratuita a través
de Drager o tiendas especializadas.

Utilizar unica y exclusivamente cargadores, unidades de
suministro o baterias autorizados por Drager para este
producto.

2 Convenciones en este documento

2.1 Significado de las advertencias

En este documento se utilizan las siguientes advertencias
para alertar al usuario de los posibles peligros. El significado
de las advertencias se define a continuacion:

Instrucciones de uso = Drager Alcotest® 7000 med
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Simbolo Palabra indi- Clasificacion de la adverten-
de adver- cadora cia
tencia
A ADVERTEN- Advertencia de una situacion
CIA potencialmente peligrosa. En
caso de no evitarse, pueden
sufrirse lesiones graves e
incluso mortales.
A PRECAU- Advertencia de una situaciéon
CION potencialmente peligrosa. En
caso de no evitarse, pueden
sufrirse lesiones. Puede utili-
zarse también para advertir
acerca de un uso incorrecto.
AVISO Advertencia de una situacion

potencialmente peligrosa. En
caso de no evitarse, pueden
producirse dafos en el pro-
ducto o en el medio ambiente.

2.2 Convenciones tipograficas

Texto Los textos en negrita identifican inscripciones en
el aparato y textos de la pantalla.

| 4 Este triangulo indica, en las indicaciones de
advertencia, las posibilidades para evitar el peli-
gro.

> El signo "mayor que" indica un botén de navega-
cién en un menu.

[i] Este simbolo identifica informacion que facilita el

uso del producto.

3 Descripcidn
3.1 Vista general del producto
Véase la pagina desplegable, figura 1:

Alcoholimetro
Conexién USB-C

Correa para mufieca

A WO N -

Tecla @ (ajustar valor y realizar prueba de funciona-
miento)

Pantalla
Boquilla
Sensor de brillo
LED

© 0 N o O»

Tecla @ (abrir el menu, ajustar valor)

10 Tecla @ (conectar/desconectar el aparato, confirmar
entradas)

11 Alojamiento de boquilla
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es Uso

3.2 Uso previsto

El alcoholimetro Drager Alcotest®!) 7000 med se emplea
para la medicion rapida de la concentracién de alcohol en el
aliento de una persona en centros sanitarios y otros
establecimientos médicos.

Grupo de usuarios

El alcoholimetro Drager Alcotest® es utilizado por el personal
autorizado a realizar pruebas con el fin de tomar muestras de
aire espirado a los pacientes. Se considera personal
autorizado para realizar pruebas a los empleados que
trabajan en el &mbito médico y que toman muestras de aire
espirado en el marco de su actividad médica (por ejemplo,
servicio de ambulancias, médicos, enfermeras). Entre los
usuarios también se encuentran los técnicos de servicio de
Drager o los técnicos de servicio autorizados por Drager. El
paciente no es el usuario del producto. No esta previsto su
uso en nifos y adolescentes menores de 5 afios 0 que pesen
menos de 40 kg. No existen mas restricciones en cuanto a
género, edad, formacion u otros aspectos sociodemograficos.
Es posible realizar la prueba a personas inconscientes
mediante la toma de muestra pasiva especial.

Ventajas a nivel clinico

El aparato permite una rapida medicion de la concentracion
de alcohol en el aliento de modo que, en funcién del
resultado, se puedan tomar otras decisiones de tratamiento
médico.

Indicaciéon
Medicion del alcohol en el aire espirado de un paciente en el
ambito médico.

Contraindicacion

Restos de alcohol en la boca. Los restos de alcohol en la
boca significan que la concentracion de alcohol en el aire
espirado (CAAE), medida al soplar, aun no se corresponde
con la concentracién de alcohol en sangre (CAS). El alcohol
ingerido todavia no se ha distribuido completamente en la
sangre. Por lo general, los restos de alcohol en la boca tardan
15 minutos en desaparecer.

e El aire ambiental debe estar libre de vapor y vaho de
alcohol o disolventes (desinfectantes).

e Deben haber transcurrido como minimo 15 minutos desde
la ultima ingesta de alcohol por parte de la persona
sometida a la prueba.

e El tiempo de espera no se puede reducir por medio de
enjuagues de la boca con agua o bebidas no alcohdlicas.

e FEl alcohol residual en la boca o las bebidas aromatizadas
(p. €j., zumo de frutas), los aerosoles bucales con alcohol,
los jarabes medicinales y las gotas pueden falsear el
resultado de la medicién. También en estos casos sera
necesario esperar un minimo de 15 minutos.

e Los eructos y los vémitos también pueden falsear los
resultados de la medicién.

/A ADVERTENCIA
iPeligro de incendio!

» iNo utilizar el aparato junto con gases o anestésicos
inflamables!

1) Alcotest® es una marca registrada por Drager.
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3.3 Explicacion de los simbolos Etiqueta

Producto médico

B

Referencia

El
a

Ndmero de serie

Observar las instrucciones de uso

I= B [

Simbolos para la gestion de residuos
de acuerdo con la directiva RAEE

Fecha de fabricacion

Fabricante

~ E L

Limites de temperatura maxima y
minima

En el embalaje se indica la temperatura
de almacenamiento. En el aparato se
indica la temperatura de uso.

data
matrix
code

UDI= Unique Device Identification
(Identificacion inequivoca del disposi-
tivo)

(1) Numero de aparato

(11) Fecha de fabricacion

(17) Fecha de caducidad

(21) Numero de serie

(93) Numero de referencia

® Para un solo uso

& La boquilla completa es una pieza de
aplicacion segun el tipo BF.

IP 54 IP=International Protection (grado de
proteccion)

(5) Protegido contra el polvo en cantida-
des nocivas, proteccion total contra el
contacto

(4) Protegido de las salpicaduras de

agua desde todos los lados

Marcado CE para el organismo desig-

C€ 0483
nado

3.4 Explicacion de los simbolos Pantalla

g Aparato con boquilla
* Bluetooth®

v GPS

[ 1] Bateria

® Impresora

4 Uso

4.1 Primera puesta en marcha
4.1.1 Colocacion de la correa para muieca

Para asegurar el aparato a la mufieca, debe utilizarse la

correa para mufieca (3) (véase la pagina desplegable, figura

A).

1. Pasar la lengleta de fijacion de la correa para mufieca a
través del orificio en la carcasa y formar el lazo.

2. Pasar la parte superior de la correa para mufeca por el
ojal formado.

Instrucciones de uso = Drager Alcotest® 7000 med



4.1.2 Carga de la bateria

Observe la siguiente informacion: "Carga de la bateria",
pagina 45.

4.1.3 Encendido del aparato / asistente de
instalacién

[i] El brillo de la pantalla se adapta a las condiciones
ambientales.

Si el sensor de brillo (7) (véase la pagina desplegable, figura
A) se tapa con cinta, el aparato reduce la luminosidad de la
pantalla y se dificulta la lectura en entornos luminosos.

iNo pegar un adhesivo o similar sobre el sensor de brillo!

e Pulse la tecla @ durante aproximadamente 1 segundo
para encender el aparato.

= Se abrira el asistente de instalacion.
En el caso de aparatos preconfigurados, este paso se
omite.

Con el asistente de instalacion se realizan los siguientes
ajustes:

idioma

formato de fecha

fecha Servicio

formato de hora

hora

unidad de medicion

Todos los ajustes pueden modificarse posteriormente a través
del menu.

4.2 Menuy menu contextual

Para acceder al menu:

e Pulsar la tecla .

Para acceder al menu contextual:
e Pulsarlatecla @.

Para navegar en el menu o en el menu contextual o realizar
ajustes:

1. pulsar la tecla @ o °

2. Confirmar la funcién/entrada seleccionada con la tecla €.

Para salir del menu o menu contextual:
e Seleccionar la entrada del menu Regresar.

4.3 Condiciones para el uso

A PRECAUCION

Peligro de atragantamiento

No deformar la boquilla en la boca.

» El usuario debe observar a la persona objeto de la prueba
durante el uso.

[i] El aparato se entrega ajustado de fabrica. Drager
recomienda que DragerService ajuste el aparato cada
12 meses.

e El aire ambiental debe estar libre de vapores de alcohol y
disolventes (desinfectantes).

e Deben haber transcurrido al menos 15 minutos desde la
ultima ingesta de alcohol de la persona objeto de la
prueba.

Instrucciones de uso = Drager Alcotest® 7000 med

Uso es

e Eltiempo de espera no se puede reducir por medio de
enjuagues de la boca con agua o bebidas no alcohdlicas.

e El alcohol residual en la boca o las bebidas aromatizadas
(p. €j., zumo de frutas), los aerosoles bucales con alcohol,
los jarabes medicinales y las gotas pueden falsear el
resultado de la medicion. También en estos casos sera
necesario esperar un minimo de 15 minutos.

e Los eructos y los vémitos también pueden falsear los
resultados de la medicion.

e El aparato registra muestras de aire exhalado con un
volumen superior a 0,3 L. La persona objeto de la prueba
debe estar en condiciones de proporcionar al menos
dicho volumen. Si el volumen de la muestra de aire
exhalado es superior a 0,3 e inferior a 1,3 L, en la pantalla
aparece el mensaje "Volumen bajo" ademas del resultado
de la medicion.

Solo por encima de 1,3 L de volumen de aire espirado, el
resultado de alcohol en el aliento mostrado corresponde
también a la concentracion de alcohol en la sangre. Todas
las pruebas de alcohol en el aliento con la mencién "Bajo
volumen" pueden mostrar un resultado inferior a la
concentracion real de alcohol en la sangre.

e En caso de uso en emergencias y otras mediciones de
importancia, tener siempre a mano o bien un segundo
dispositivo apto para funcionar o bien medidas
alternativas.

e El adhesivo de sellado situado sobre la placa de
caracteristicas en la parte trasera del aparato no debe
presentar dafos.

4.4 Preparativos para su uso

1. Es necesario asegurarse de que la bateria esta cargada.
2. Encender el aparato por medio del tecla @

= Se lleva a cabo un Airblank.
Airblank es una comprobacion para determinar si se
detecta alcohol en el aire ambiental, lo que podria
falsear los resultados de las pruebas.

3. Sino se ha detectado alcohol, esperar hasta que el
dispositivo indique que esta listo para realizar la medicién
(véase la pagina desplegable, figura B: 1).

4.4.1 Antes de la toma de muestras

e La persona sometida a la prueba debe respirar de forma
regular y tranquila.

e La persona sometida a la prueba debe estar en
condiciones de proporcionar el volumen minimo (>1,3 L)
requerido para la toma de muestras.

4.5 Prueba de alcoholemia

Resumen de los distintos modos de medicion:

Estado del Desencade- Resultado
dispositivo  nante
Prueba de con boquilla soplar hasta el Valor de medi-
alcohole- final de la espi- cion
mia auto- racion
matica
Prueba de con boquilla permanente- Valor de medi-
alcohole- mente activa, cion
mia con soplar hasta el Aviso: "bajo
bajo volu- final de la espi- volumen"
men racion
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Alcohol o Sin
Alcohol, valor
medido, aviso:
Pasiva (con la
segunda uni-
dad desacti-
vada)

Prueba de sin boquilla Pulsar la tecla
alcohole- .
mia pasiva

4.5.1 Tomar una prueba de alcoholemia
automatica

[i] Utilizar una boquilla nueva para cada medicion. @

No se deben aplicar elevadas concentraciones de alcohol en
el sensor, p. ej. debido a enjuagues de boca con productos de
alta graduacion alcohdlica poco antes de la medicion. En este
caso se reduciria la vida util del sensor.

[i] Al extraer la boquilla (consulte "Lista de referencias”,
pagina 46) del embalaje, asegurarse de que la parte donde
se coloca la boca permanezca en el embalaje. La zona de
contacto con la boca debe permanecer protegida por razones
de higiene.

[i] La boquilla puede introducirse por ambos lados (derecha o
izquierda) en el alojamiento de la boquilla.

1. Abrir el embalaje de la boquilla por la perforacion
pretroquelada y retirar la parte del embalaje que se coloca
sobre el aparato. Por razones de higiene, dejar la zona de
contacto con la boca protegida dentro del embalaje
(véase la pagina desplegable, figura A).

2. Colocar la boquilla hacia arriba en diagonal en la esquina
de la carcasa del alojamiento de la boquilla, de modo que
la superficie de presion (superficie ranurada) apunte hacia
arriba (véase la pagina desplegable, figura A, a).

3. Sujetar la boquilla en posicion inclinada y empujarla hacia
arriba hasta que el distanciador situado en la parte inferior
de la boquilla detenga el movimiento (véase la pagina
desplegable, figura A).

4. Presionar la boquilla por la superficie de presién en el
alojamiento de la boquilla del aparato (véase la pagina
desplegable, figura A, b).

= La boquilla encaja audiblemente.
5. Retirar el resto del embalaje de la boquilla.

[i] Cuando el equipo indique LISTO, se puede realizar una
medicién o una medicién subsiguiente.

6. Soplar uniformemente y sin interrupcion por la boquilla.

= Se muestra un circulo con indicacion del progreso en
tanto por ciento (véase la pagina desplegable, figura
B: 2).

40

4.5.1.1 Leer el resultado de medicion

[i] El aparato registra muestras de aire exhalado con un
volumen superior a 0,3 L. La persona objeto de la prueba
debe estar en condiciones de proporcionar al menos dicho
volumen. Si el volumen de la muestra de aire exhalado es
superior a 0,3 e inferior a 1,3 L, en la pantalla aparece el
mensaje "Volumen bajo" ademas del resultado de la
medicién. Solo por encima de 1,3 L de volumen de aire
espirado, el resultado de alcohol en el aliento mostrado
corresponde también a la concentracion de alcohol en la
sangre. Todas las pruebas de alcohol en el aliento con la
mencién "Bajo volumen" pueden mostrar un resultado inferior
a la concentracion real de alcohol en la sangre.

[i] Los umbrales de alcohol preconfigurados determinan
cuando se enciende el LED verde, amarillo o rojo.

En este modo de medicion, el valor medido se muestra en
mg/L y una unidad adicional configurable e informativa (p. €;j.,
%o) (consulte "Ajustar la unidad de medida", pagina 43).
También se indica el nimero de la prueba.

Son posibles los siguientes resultados:

e No se ha detectado alcohol (véase la pagina desplegable,
figura B: 4). Adicionalmente, se enciende el LED verde.
Pulsar la tecla @ para continuar con la siguiente
medicion.

e Se ha detectado alcohol (véase la pagina desplegable,
figura B: 5). Adicionalmente, se enciende el LED rojo.
Pulsar la tecla @ para continuar con la siguiente
medicion.

Tras el tiempo de recuperacién del sensor (consulte

"Caracteristicas técnicas", pagina 45), se indica que esta listo

para realizar la medicion.

4.5.2 Prueba de alcoholemia con bajo volumen

[i] En el caso de un volumen muy bajo aportado, el aire de
respiracion analizado esta compuesto por una mezcla de aire
de los pulmones y de aire procedente de la vias respiratorias
superiores. Por ello, la concentracion medida es inferior en
comparacion con la concentracion de alcohol en sangre.

El valor medido mostrado no tiene por qué corresponderse
con la concentracion real de alcohol en sangre.

[i] Este modo de medicion estd permanentemente activo.

Durante una medicion, el aparato comprueba si se aporta el
volumen minimo requerido y toma una muestra de aliento.

Cuando la persona sometida a la prueba no puede aportar el
volumen minimo requerido, se realiza una prueba con bajo
volumen. Es decir, el aparato puede mostrar un resultado
incluso si la persona sometida a la prueba no ha soplado lo
suficiente.

1. Preparar el aparato como para una medicion automatica
(consulte "Tomar una prueba de alcoholemia automatica”,
pagina 40).

4.5.2.1 Leer el resultado de medicion

En este modo de medicion, el valor medido se muestra en
mg/L y una unidad adicional configurable e informativa (p. €;j.,
%o) (consulte "Ajustar la unidad de medida", pagina 43).
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También se muestra un aviso. El aviso Bajo volumen indica
que la prueba de alcoholemia se tomé en este modo de
medicion.

Son posibles los siguientes resultados:

e No se ha detectado alcohol (véase la pagina desplegable,
figura B: 6). Adicionalmente, se enciende el LED verde.
Pulsar la tecla @, para continuar con la siguiente
medicion.

e Se ha detectado alcohol (véase la pagina desplegable,
figura B: 7). Adicionalmente, se enciende el LED rojo.
Pulsar la tecla @ para continuar con la siguiente
medicion.

4.5.3 Tomar una prueba de alcoholemia pasiva

[i] Falsos positivos
Los residuos de alcohol, p. €j., de una desinfeccion, pueden
falsear el resultado.

[i] Al realizar una medicion sin boquilla puede producirse,
ademas, una mezcla del aire de respiracion con el aire
ambiente, lo que diluye el aire de respiracion, siendo asi la
concentracion medida inferior a la concentracion en el aire de
respiracion.

Para la prueba de alcoholemia pasiva, la toma de la muestra
es activada manualmente por el usuario del equipo. De este
modo es posible el uso también con personas que solo
pueden cooperar de forma limitada, son incapaces de soplar
en la boquilla o de proporcionar una muestra de aire espirado
suficiente.

Para tomar una prueba de alcoholemia pasiva:

1. Mantener el dispositivo preparado para medir y sin
boquilla en el aire a analizar.

2. Para activar la medicion, pulsar brevemente la tecla @
sin mantenerla pulsada.

3. Esperar a que finalice el andlisis.

4.5.3.1 Leer el resultado de medicion

En este modo de medicion, el resultado se muestra en forma
de texto (ALCOHOL, SIN ALCOHOL), como valor medido en
mg/L y en una unidad adicional configurable e informativa (p.
€j., %o). En la configuracion de fabrica, el aparato indica las
dos unidades. En dicho estado, el aviso PASIVO no puede
visualizarse. Sin embargo, la prueba de alcoholemia se
realiz6 en modo de medicion pasiva. Sila unidad informativa
adicional esta desactivada, se muestra el aviso (consulte
"Ajustar la unidad de medida", pagina 43).

Son posibles los siguientes resultados:

e No se ha detectado alcohol (véase la pagina desplegable,
figura B: 8). Se muestra la indicacion NO ALC..
Adicionalmente, se enciende el LED verde. Pulsar la tecla
@, para continuar con la siguiente medicién.

e Se ha detectado alcohol (véase la pagina desplegable,
figura B: 9). Se muestra la indicacion ALCOHOL.
Adicionalmente, se enciende el LED rojo. Pulsar la tecla
@, para continuar con la siguiente medicién.

Instrucciones de uso = Drager Alcotest® 7000 med
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4.6 Unidades de medida

La indicacion del valor medido en la unidad mg/L (miligramos
por litro) para la concentracién de alcohol en el aliento es
exigida por el MDR (inglés: Medical Device Regulation,
espafiol: Reglamento sobre productos sanitarios).

El Drager Alcotest 7000 med también muestra el resultado de
la medicidn en una unidad de medida configurable e
informativa.

En el estado en el que se suministra, el aparato esta
configurado para mostrar la siguiente informacién: miligramos
por litro (mg/L) y tanto por mil (%) (véase la pagina
desplegable: 4).

La unidad de medida configurable e informativa puede
cambiarse u ocultarse. A partir de la version de

software 2.1.9, la seleccion de dicha unidad de medida
adicional e informativa se almacena en un area protegida por
PIN.

En la configuracién de fabrica, el PIN es: 7 0 0 0. Al iniciar
sesion por primera vez, el equipo solicita que se asigne un
nuevo PIN.

La relacion entre alcohol en sangre y alcohol en aliento (en
inglés: Blood Breath Ratio) es la proporcion de alcohol en
sangre venosa en comparacion con la del aire exhalado. En
la mayoria de los paises, se especifica una relacion de
2100:1, la cual est4 almacenada como ajuste predeterminado
en el aparato. En caso necesario, DragerService puede
ajustar dicha relacion.

La relacién entre alcohol en sangre y alcohol en aliento indica
que la sangre contiene 2100 veces mas alcohol que el
aliento, es decir, que 1 mL de sangre contiene la misma
cantidad de alcohol que 2100 mililitros de aliento (2,1 litros de
aliento).

La relacion entre alcohol en sangre y alcohol en aliento es la
base para la conversion entre la concentracion de alcohol en
la sangre y la concentracién de alcohol en el aliento.
Dependiendo de las unidades de medida a las que se deba
convertir el valor, se derivan diversos factores de conversion
a partir de dicha relacion predefinida entre alcohol en sangre
y alcohol en aliento.

Tabla de ejemplos

Relacién entre alcohol en sangre y alcohol en aliento
2100:1

Concentra- Concentra- Concentra- Concentra-

cion de cionde alcohol cion de alco-  cién de alco-

alcohol en  en sangre hol en sangre hol en sangre

aliento

Miligra- Tanto por Tanto por mil Gramos por

mos por ciento litro

litro

mg/L % %o g/L
Factor de con- Factor de Factor de con-
versiénen % = conversién en version en g/L
0,21 %0 = 2,1 =21

0,00 mg/L 0,000 % 0,00 %o 0,00 g/L

0,70 mg/L 0,021 % 0,21 %o 0,21 g/L

0,20 mg/L 0,042 % 0,42 %o 0,42 g/L

0,30 mg/L 0,063 % 0,63 %o 0,63 g/L

0,40 mg/L 0,084 % 0,84 %o 0,84 g/L
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Tabla de ejemplos

Relacién entre alcohol en sangre y alcohol en aliento
2100:1

0,50 mg/L 0,105 % 1,05 %o 1,059/l
0,60mg/L 0,126 % 1,26 %o 1,26 g/L
0,70 mg/L 0,147 % 1,47 %o 1,47 g/lL
0,80 mg/L 0,168 % 1,68 %o 1,68 g/L
0,90mg/L 0,189 % 1,89 %o 1,89 g/L
1,00 mg/L 0,210 % 2,10 %o 2,10 g/L
2,00 mg/L 0,420 % 4,20 %o 4,20 g/L
3,00mg/L 0,630 % 6,30 %o 6,30 g/L

4.7 Prueba de funcionamiento/control de
calidad

La prueba de funcionamiento se lleva a cabo mediante una
comprobacién automatica del aire ambiental después de
cada inicio del aparato. Drager recomienda realizar una
prueba de funcionamiento adicional con etanol una vez a la
semana para garantizar la calidad. La comprobacion de la
calidad puede realizarse de acuerdo con el articulo 9 del
reglamento aleman MPBetreibV.

Realizar una prueba de funcionamiento como se indica a
continuacion:

1. Preparar una botella con una solucién que contenga
aprox. 1 g de etanol por 1 L de agua o una solucién de
lavado con aprox. 1 % de etanol (consulte "Lista de
referencias”, pagina 46).

2. Retirar la boquilla del dispositivo.
Abrir el menu contextual con la tecla °

4. Seleccionar la prueba de funcionamiento con la tecla e o
la tecla @) y confirmar con la tecla (véase la pagina
desplegable, figura B: 3).

5. Colocar la pieza de plastico del alojamiento de la boquilla
del aparato listo para la medicién sin boquilla en la
abertura de la botella. Como alternativa, agregar unas
gotas de la solucién en un papel absorbente y mantener el
aparato sin boquilla sobre él.

6. Pulsar brevemente la tecla ). El aparato realiza una
medicion y muestra el resultado.

w

Leer los resultados de la mediciéon

Si se muestra en la pantalla ALCOHOL y el LED rojo se
enciende:

e Se ha confirmado la sensibilidad del aparato al alcohol. La
prueba de funcionamiento con etanol se realizé de forma
exitosa.

Pulsar brevemente la tecla €.
El aparato vuelve al menu contextual.

= El aparato esta listo para su uso.

Si se muestra en la pantalla NO ALC. y el LED verde se
enciende:

e repetir la prueba de funcionamiento.

Si vuelve a aparecer NO ALC. en la pantalla:

e El aparato debe ser calibrado por especialistas, p. €j.,
DragerService.
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4.8 Desconexion del aparato
e Mantener la tecla @ pulsada durante aprox. 3 segundos.

[i] El aparato se desconecta automaticamente 4 minutos
después del ultimo manejo.

4.9 Extraccion de la boquilla

e Empujar la boquilla hacia arriba por el espaciador para
sacarla del alojamiento de la boquilla y luego eliminarla
(ver pagina desplegable, figura A).

4.10 Entradas del menu

El menu (consulte "Menu y menu contextual”, pagina 39)
contiene las siguientes entradas:

4.10.1 Resultados

Indica todos los resultados guardados junto con el modo de
medicion, la unidad de medida, la fecha y la hora, asi como el
numero de la muestra y la indicacién del modo en el que fue
tomada la muestra.

4.10.2 Estadisticas

Muestra cuantas pruebas de alcoholemia se han tomado
hasta ahora.

4.10.3 Pantalla de informacion

Muestra el nimero de referencia y el nimero de serie del
dispositivo y del sensor EQ.

4.10.4 Préximo servicio

Indica el tiempo restante en dias hasta la proxima
comprobacion de precision, la proxima calibracion y el
préximo servicio.

4.10.5 Bluetooth®

AVISO

iFuncionamiento incorrecto de otros dispositivos!

Otros dispositivos pueden sufrir interferencias por descargas
electrostaticas y campos electromagnéticos.

» No active el Bluetooth® dentro de un avién.

[i] El dispositivo esta preparado para conectarse con una
impresora a través de Bluetooth™ y para conectarse via
Bluetooth® a una aplicacion.

La activacion de la conexion a través de Bluetooth® se indica
en la pantalla con el simbolo de Bluetooth®.

Permite activar o desactivar la funcién Bluetooth®, muestra
las impresoras emparejadas y las ultimas impresoras
utilizadas, busca impresoras disponibles y elimina
impresoras. También se almacenan aqui los permisos
correspondientes.

Bluetooth act./des.:

e Seleccionar Bluetooth® activado o desactivado con la
tecla e o la tecla ° y confirmar con la tecla @

Equipos recientes:

e Seleccionar la impresora deseada con la tecla @ o la
tecla @ y confirmar con la tecla @

= Se establece la conexién Bluetooth® con la impresora 'y
esta aparece en el menu.

Instrucciones de uso = Drager Alcotest® 7000 med



Escanear dispositivos

1. Pulsar la tecla @
= Se buscan y se muestran las impresoras disponibles.
[i] Para emparejar y conectar una impresora por primera

vez, consultar las instrucciones de uso de
Drager Mobile Printer BT.

Quitar dispositivos

1. Seleccionar la impresora deseada con la tecla @ o la
tecla @Y y confirmar con la tecla @

2. Confirmar el aviso de seguridad con la tecla €.
= La impresora se ha eliminado.

4.10.6 Fecha y hora

Establece los formatos, la fecha y la hora.

e Ajustar la fecha o la hora con la tecla @) o la tecla ° y
confirmar con la tecla @

e Seleccionar el formato de fecha u hora con la tecla @ o la
tecla @ y confirmar con la tecla €.

e Modificar los nimeros con la tecla e o latecla ° y
confirmar con la tecla @

4.10.7 Brillo

Permite ajustar el brillo de la pantalla.

e Ajustar el brillo con la tecla @ o la tecla ° y confirmar
con la tecla @

4.10.8 Tonos

Activa o desactiva los tonos.

e Activar o desactivar los tonos con la tecla € o la tecla @
y confirmar con la tecla @

4.10.9 Idioma

Permite ajustar el idioma.

e Seleccionar el idioma con la tecla @ o la tecla @ v
confirmar con la tecla @

4.10.10 Desconexion automatica

Permite ajustar en segundos el tiempo que debe transcurrir
hasta la desconexién automatica.

e Ajustar el tiempo con la tecla €9 o la tecla @.
e Confirmar con la tecla @
4.10.11 Informacién sobre la bateria

Muestra informacion sobre la bateria de ion de litio integrada
de forma fija.

4.10.12 Version de software

Muestra el nUmero de referencia del paquete de software y el
numero de referencia correspondiente de la version.

4.10.13 Registrarse

El acceso a las opciones avanzadas del menu esta protegido
mediante la introduccién de un PIN.

4.10.14 Ajustar la unidad de medida

Permite establecer una unidad de medida informativa
adicional.

Instrucciones de uso = Drager Alcotest® 7000 med
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En la configuracion de fabrica, el aparato indica los valores de
medicién en las unidades mg/L (= miligramos de etanol por
litro de aliento) y %o (= tanto por mil). EI MDR (Reglamento
sobre productos sanitarios) exige que se muestre siempre la
unidad mg/L para la concentracién de alcohol en el aliento
(véase la pagina desplegable B: 4 y 5).

La unidad de medida configurable e informativa (a partir de la
version del software 2.1.9) puede seleccionarse u ocultarse.
En funcion de la unidad adicional, se muestra el factor de
conversion correspondiente entre la concentracion de alcohol
en aliento y la concentracion de alcohol en sangre (véase la
pagina desplegable B: 4, 6 y 8).

Son posibles las siguientes combinaciones de unidades de
medida:

— mg/L + %o

- mg/L+%

- mg/L+g/lL

— mg/L

[i] La seleccion de la unidad de medida configurable e
informativa se almacena en una zona protegida por PIN.

En la configuracién de fabrica, el PINes: 7000

Al iniciar sesién por primera vez, el equipo solicita que se
asigne un nuevo PIN.

Para seleccionar la combinacién de la unidad de medida,
proceder del siguiente modo:

e En el menu, seleccionar Iniciar sesion.
e Introducir el PIN correspondiente.

e Confirmar con la tecla @
[ )

Seleccionar el elemento del menu Unidadmed con la
tecla @ o la tecla @.

Confirmar con la tecla €.

Seleccionar el elemento del menu Add. informative unit
con la tecla e o la tecla °

e Confirmar con la tecla €.

e Seleccionar la unidad de medida informativa adicional con
la tecla e o la tecla °

e Confirmar con la tecla €.

4.10.15 Cambiar PIN

Permite cambiar el PIN.

e En el menu, seleccionar Iniciar sesion.
e Introducir el PIN correspondiente.

e Confirmar con la tecla €.
[ ]

Seleccionar el elemento del menu Cambiar PIN con la
tecla @@ o la tecla °

Confirmar con la tecla .
Introducir el nuevo PIN.
e Confirmar con la tecla €.

4.10.16 Desconexion

Permite apagar el dispositivo.
e Pulsar brevemente la tecla @
= El dispositivo se apaga.

4.11 Imprimir los resultados de medicién

El dispositivo puede conectarse por Bluetooth® con el Drager
Mobile Printer BT (consulte "Lista de referencias", pagina 46)
para imprimir los resultados de las mediciones.
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Eliminacion de averias

[i] Observar las instrucciones de uso del Drager Mobile
Printer BT.

De manera alternativa, los resultados de las mediciones
también pueden imprimirse con el Drager Mobile Printer.

[i] Observar las instrucciones de uso del Drager Mobile
Printer.

En el menu, seleccionar Iniciar sesién.

Introducir el PIN-1.

Confirmar con la tecla €.

En el menu protegido por PIN, seleccionar Impresora.

En Modo de impresion, seleccionar Mobile Printer o
Mobile Printer BT.

4.12 Exportar datos

Los datos almacenados gor el dispositivo pueden exportarse

y evaluarse en Microsoft

Excel, por ejemplo. (Esta funcion

esta disponible a partir de la version de firmware 2.0.0).

1.

No oA~

®

5

Conectar el cable USB C al puerto USB C del dispositivo y
al puerto USB de un PC o portatil.

= El dispositivo se enciende.

En el menu del dispositivo, entrar en el menu PIN-1y
seleccionar el Modo de transmision.

= En la pantalla del dispositivo aparece «Transfer
mode» (Modo de transferencia).

Abrir el Explorador de archivos de Windows.

= El dispositivo se muestra ahora como una unidad
USB.

Abrir la ruta «Unidad USB\var\scenario_logs\BreathTest».
Seleccionar el archivo CSV.
Seleccionar «Copiar».

Seleccionar la unidad y el directorio deseados como
ubicacion de almacenamiento.

Seleccionar «Guardar».
= El archivo CSV se guarda.

Apagar el dispositivo con la tecla @ para salir del menu
Modo de transmisién.

Eliminacion de averias

En caso de mal funcionamiento del aparato, se muestra un
mensaje de error. El nimero que se indica debajo del
mensaje sirve para fines de mantenimiento. Si el fallo persiste
incluso después de encender y apagar varias veces el
aparato, pongase en contacto con personal autorizado como
el de DragerService.

Deben notificarse al fabricante y a las autoridades
competentes los incidentes graves relacionados con el
producto.

Error / mensaje

El aparato no se
puede conectar.
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Causa Solucion

Las baterias estan Cargar las bate-
vacias. rias.

Error / mensaje

Volumen dema-
siado bajo/
Muestra incom-
pleta

Aparato fuera del
rango de tempera-
tura.

T
(Rango de medi-

cién superado)

Volumen insufi-
ciente. [solo en
muestra de aire
espirado con
boquilla]

Volumen dema-
siado grande. [solo
en muestra de aire
espirado con
boquilla]

Interrupcion de la
muestra

Ndamero de error

Intervalo de ajuste
vencido

Causa

La persona some-
tida a la prueba
sopla demasiado
poco o con inte-
rrupciones.

Aparato dema-
siado caliente o
demasiado frio.

Rango de medi-
cion superado. Los
restos de alcohol
de la boca pueden
falsear los valores
de medicién.

Volumen de la
muestra de aire
espirado insufi-
ciente.

Rango de medi-
cion superado.

Espiracion irregu-
lar, finalizacion
abrupta o inspira-
cion.

Error en el aparato.

El intervalo de
ajuste ha vencido.

6 Mantenimiento

Solucion

Soplar con mas
fuerza y sin inte-
rrupcion por la
boquilla.

En caso necesario,
realizar una mues-
tra de aire espirado
pasiva.

Dejar enfriar o
calentar el aparato.

Deben haber
transcurrido al
menos 15 minutos
desde la ultima
ingesta de alcohol.
Para repetir, pul-
sar la tecla @.

Después de pulsar
la tecla @, repetir
la muestra de aire
espirado.

En caso necesario,
realizar una mues-
tra de aire espirado
pasiva.

Después de pulsar
la tecla @, repetir
la muestra de aire
espirado.

Después de pulsar
la tecla @, repetir
la muestra de aire
espirado.

En caso necesario,
realizar una mues-
tra de aire espirado
pasiva.

Apagar y volver a
encender el apa-
rato. Si el fallo per-
siste, ponerse en
contacto con Dra-
gerService o el dis-
tribuidor.

Encargar el ajuste
a personal autori-
zado o a Drager-
Service.

La disponibilidad
para la medicion
del aparato no se
ve afectada.

El dispositivo se suministra con una calibracién estandar. La
fecha de la ultima calibracién se puede comprobar en el

menu.

Instrucciones de uso
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Drager recomienda calibrar el dispositivo una vez al afio.
Permita que unicamente personal experto, como
DragerService, realice el ajuste.

[i] A la hora de realizar el ajuste, se debe respetar la
normativa nacional.

6.1 Carga de la bateria

/A ADVERTENCIA

Peligro de quemaduras y de descarga eléctrica

Si el aparato se utiliza con una unidad de fuente de

alimentacion no autorizada por Drager, el operador/la

persona sometida a la prueba puede sufrir quemaduras y

descargas eléctricas al cargar la bateria.

» Utilizar unicamente la unidad de fuente de alimentacion
indicada en la lista de referencias (consulte "Lista de
referencias"”, pagina 46).

» No conectar el aparato con el cable ni cargar el aparato

durante una medicion de la persona sometida a la prueba.

A\ ADVERTENCIA

Peligro de incendio y explosiéon

Si el aparato queda expuesto a la luz directa del sol 0 a una

temperatura ambiente elevada, la bateria puede

sobrecalentarse.

» Proteger el aparato de la luz directa del sol y de una
temperatura ambiente elevada.

» Dejar enfriar el aparato si ha estado expuesto a la luz
directa del sol 0 a una temperatura ambiente elevada.

[i] Durante el proceso de carga no se puede realizar ninguna
medicion.
La bateria solo puede cargarse entre 0 y 45 °C.

[i] Asegurarse de que se pueda acceder faciimente a la
unidad de fuente de alimentacion durante la carga.

e Conectar el cable USB-C al puerto USB-C del dispositivo
y a una fuente de alimentacion USB.

= Se carga la bateria.

6.2 Limpieza

El dispositivo se debe limpiar con un limpiador a base de
etanol.

Para limpiar el dispositivo:
1. Apagar el dispositivo.

2. Sies el caso, desconectar el
dispositivo de la alimentacion
eléctrica. ‘

3. Retirar la boquilla del dispositivo.

[i] Garantizar que no entre liquido en

la pieza de plastico del alojamiento de

la boquilla en la parte superior del © ot
dispositivo.

4. Frotar el dispositivo con un pafio de
un solo uso impregnado con
limpiador. No aplicar el limpiador directamente sobre el
dispositivo.

5. Después de la limpieza, el dispositivo no se debe guardar
en una caja o cajon cerrado para que el limpiador pueda
evaporarse. Almacenar el dispositivo a temperatura
ambiente (20-25 °C).

Instrucciones de uso = Drager Alcotest® 7000 med

Almacenamiento es

6. Realizar una prueba de funcionamiento para garantizar
que no queda etanol adherido, lo que podria falsear
futuras mediciones. Si aparece ALCOHOL no se debe
utilizar el dispositivo y debe repetirse la prueba
transcurrido un tiempo. Realizar una nueva prueba de
funcionamiento para comprobar que no queda etanol
adherido y que se muestra el resultado NO ALC..

7 Almacenamiento

e No almacenar el dispositivo permanentemente en su
embalaje de envio.

[i] Conservar el estado de carga de las baterias recargables.
Si no se van a usar durante mucho tiempo, cargarlas cada 6
meses al 50 % como minimo, ya que cabe esperar una
reduccion de su vida util de lo contrario.

8 Eliminacion

E: Este producto no debe eliminarse como residuo domés-
tico. Por este motivo esta identificado con el simbolo
™= contiguo.
Drager recoge el producto de forma totalmente gratuita.
La informacion a este respecto le puede ser proporcio-
nada por los distribuidores nacionales y por Drager.

E Las pilas y baterias recargables no deben eliminarse

como residuos domeésticos. Por este motivo estan iden-
tificadas con el simbolo contiguo. Eliminar las pilas y
baterias recargables segun las normativas en vigor en
los puntos de recogida de pilas usadas.

9 Caracteristicas técnicas

Principio de medicion Sensor electroquimico
Rango de medicion

Concentracién de
alcohol en el aliento

De 0,00 a 3,00 mg/L (masa de
etanol por volumen minimo a
34 °Cy 1013 hPa)

De 0,00 a 6,00 %o (masa de
etanol por volumen o masa de
sangre a 20 °C y 1013 hPa)

Al introducir estos datos se utiliza un factor de conver-
sion de 2100 entre los datos de concentracion de alcohol
en el aliento y en la sangre (ajuste de fabrica, los facto-
res de conversion se pueden configurar segun el pais).

Concentracion de
alcohol en la sangre

Unidades de medida
mg/L, %o, %, g/L

Condiciones ambien-
tales

de-10a +55 °C

de 10 a 93 % h. r. (sin conden-
sacion)

de 62 a 106 kPa

de —20 a +60 °C
de15a75%h.r. (102 93 %
h.r. <48 h)

durante el funciona-
miento

durante el almace-
namiento

Toma de muestras

Volumen minimo >1,3 L (preajustado)

45



es Lista de referencias

Flujo de aire espi- >4 L/min (preajustado)
rado
Tiempo de soplado >0,5 s (preajustado)

Exactitud de medicion
Desviacion estandar de la repetibilidad con el estandar

de etanol
hasta 0,50 mg/L 0,008 mg/L
>0,50 mg/L 1,7 % del valor de medicién
hasta 1,00 %o 0,017 %0 0
21,00 %o 1,7 % del valor de medicion
depende de qué valor sea el mas
elevado
Desviacion de la tipica del 0,4 % del valor de
sensibilidad medicién por mes

Tiempo de espera poder realizar una medicion tras una
medicién previa con:

0,00 mg/L2s 0,00%02 s
0,50mg/L40 s 1,00 %0 40 s
1,00 mg/L 80 s 2,00 %0 80 s
>1,50 mg/L 120 s >3,00 %0 120 s
Calibracion Recomendacién: cada 12 meses
Dimensiones 58 mm x 170 mm x 32 mm
(An x Al x Pr)
Peso aprox. 245 g
Alimentacion eléctrica
Baterias de ion de integradas de forma fija en el
litio dispositivo
Interfaz USB-C
Clasificacion segun el Reglamento (UE) 2017/745
Instrumento de Clase | con funcion de medicion
medicion
Boquillas Clase |

Grupo de riesgo LED 2
Clase de proteccion IP 54
Codigo UMDNS 17-475

Numero de registro DE/CA01/102/XXX
DIMDI

Marcado CE Compatibilidad electromagnética
conforme a IEC 60601-1 e
IEC 60601-1-2

El aparato cumple con los requisitos de la norma

EN 15964:2011. La placa de caracteristicas y las instruccio-
nes de uso difieren de la norma. Puede configurarse con-
forme a la norma. Indicacion de los valores de medicion en
caso de configuracién segun la norma EN 15964:

Valor de mediciéon Indicacién
de 0,0 mg/L a 0,03 mg/L 0,0 mg/L
>0,03 mg/L Valor de medicion

10 Lista de referencias

Denominacion y descripcion Referen-
cia

Boquilla con valvula Alcomed (100 unidades) 3705618
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Denominacién y descripcion R_eferen-
cia

Correa para mufieca 3700416
Cable USB-C 3700418
Fuente de alimentacion 3701090
Drager Mobile Printer BT 3700421
Solucién estandar de etanol 1,21 g/L (1 x 6728838
500 mL)

11 Anexo

11.1 Glosario

Unidad
°C

°F

hPa

% h.r.

mg/L
%

%o
g/L

Blood
Breath
Ratio (rela-
cioén san-
gre/aliento)

MDR

Explicacion

Grados Celsius; unidad de temperatura
Grados Fahrenheit; unidad de temperatura
Hectopascal; unidad de presién ambiental

Porcentaje de humedad relativa; humedad
relativa del aire

Unidad de horas

Miligramo por litro; unidad de concentracion de
alcohol en el aliento

Porcentaje; unidad de concentracion de alco-
hol en la sangre

Tanto por mil; unidad de concentracién de alco-
hol en la sangre

Gramo por litro; unidad de concentraciéon de
alcohol en la sangre

Factor de conversion entre la concentracion de
alcohol en el aliento y la concentracién de alco-
hol en la sangre

Medical Device Regulation = Reglamento
sobre productos sanitarios
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indice  pt

Indice

1 Informagoes sobre seguranga.......................... 48
2 Convengodes neste documento........................ 48
21 Significado de avisos de atengado .............cc......... 48
2.2 Convengoes tipograficas........cccueeveiieniieeciiinee 48
3 D 1=T=T o 4 o T 48
3.1 Viséo geral de produtos .........ccocceeeiiieeiiiiirineeen, 48
3.2 Finalidade .........cooooiiiiiiie e, 48
3.3 Explicagbes de simbolos na etiqueta................... 49
3.4 Explicacbes de simbolos no display .................... 49
4 L0 L= o PR 49
4.1 Primeira colocagdo em operagéo ....................... 49
4.2 Menu e menu de contexto ..........ccceeveiiieeineniens 50
4.3 CondigOes de USO ........ueeeeeeiiiieeeceeiiee e 50
4.4 Preparagdes para 0 USO..........cccvveviriniienieeniens 50
4.5 Amostra de ar exalado............ccceevieiiiiiiiieneii. 50
4.6 Unidades de mediG80 ........ccceeeeuiieeiiiiiiieie e 52
4.7 Teste funcional/garantia da qualidade.................. 52
4.8 Desligamento do dispositivo ..........cccccccceeieeniines 53
4.9 Retirada do bocal ... 53
410 HensS do MEeNU ......cccueviiiiiiiieeice e 53
4.11  Impresséo dos resultados de medigéo ................ 54
412  Exportar dados.........cccoeeiiiiieiee e 54
5 Eliminagao de falhas..........ccccoooiiiinniinnienene 54
6 ManutenGao .........ccccev v e 55
6.1 Cargadabateria.......cccceeeeviiiieieicee e, 55
6.2 LimMPezZa .....oveiieiieeiiee e 55
7 Armazenamento ..........ccccervinrecer e e e 56
8 Descarte........cccooiiiininir e 56
9 Dados tECNICOS.......ccccvrrecemerrrer e e 56
10 Lista de encomenda.........cccoccirreecriniecceenniceennns 56
11 ANEGXO ..ot 57
I A €110 TS 4 o 57

Instrucdes de uso = Drager Alcotest® 7000 med 47



pt Informagdes sobre segurancga

1 Informago6es sobre seguranga

— Antes de usar o produto, leia estas Instru¢des de Uso e a
dos produtos associados.

— Siga rigorosamente as Instrugdes de Uso. A utilizagao
deste equipamento exige o perfeito conhecimento e o
rigoroso cumprimento destas instrugdes. O produto
destina-se apenas a finalidade descrita.

— Nao descarte as Instrugbes de Uso. Garanta a
conservagao e o uso correto por parte do usuario.

— O produto somente pode ser usado por pessoal formado
e devidamente qualificado.

— Nao utilize produtos com avaria ou incompletos. Nao
efetue quaisquer alteragdes no produto.

— Informe a Drager em caso de avaria ou falha no produto
Ou em seus componentes.

— Respeite os regulamentos locais e nacionais aplicaveis a
este produto.

— Somente pessoal treinado e qualificado pode inspecionar,
reparar e prover manutencéo ao equipamento. A Dréger
recomenda que seja estabelecido um contrato de
assisténcia técnica com a Drager e que todas as
manutenc¢des sejam também por ela realizadas.

— Nos trabalhos de manutengao somente devem ser
usadas pegas e acessorios originais Drager. Caso
contrario, o correto funcionamento do produto sera
prejudicado.

— Use apenas os acessorios listados neste documento,
pois, em caso contrario, pode ocorrer uma maior
interferéncia eletromagnética ou a resisténcia contra
interferéncia eletromagnética pode estar reduzida.

— Dispositivos portateis de comunicagéo por
radiofrequéncia (radios), incluindo os acessérios, como,
por exemplo, cabos de antena e antenas externas, ndo
devem ser usados em uma distancia menor que 30 cm
(12 in) das pecas e linhas do dispositivo designados pelo
fabricante. A inobservancia pode causar uma redugao das
caracteristicas de desempenho dos dispositivos.
Smartphones sdo uma excegéo a essa regra.

— As instrugbes de uso correspondem a norma DIN 60601-
-1-2, Capitulo 5.2.1.1 f).

[i] Estas instrugdes de uso estao disponiveis em outros
idiomas e podem ser baixadas em formulario eletrénico via
website do produto correspondente (www.draeger.com); uma
versao impressa pode ser encomendada gratuitamente via
Drager ou em lojas especializadas.

Use apenas carregadores, unidades de alimentagéo ou
baterias aprovados pela Drager para este produto.

2 Convencgodes neste documento

2.1 Significado de avisos de atengao

Os seguintes avisos de atengdo sdo usados neste
documento para chamar a ateng&o do usuario para possiveis
perigos. Os significados dos avisos de atengéo s&o definidos
do seguinte modo:
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Simbolo Palavra-sinal Classificagao de aviso de

de aten- atengao

cao

A ADVERTEN-  Aviso sobre uma potencial situ-

CIA agdo de perigo. Se esta situa-

¢ao nao for evitada, podera
resultar em ferimentos graves
ou morte.

A CUIDADO Aviso sobre uma potencial situ-

acao de perigo. Se esta situa-
¢ao nao for evitada, podera
resultar em ferimentos. Tam-
bém pode ser utilizado como
adverténcia sobre uso inde-
vido.

AVISO Aviso sobre uma potencial situ-
acgdo de perigo. Se esta situa-
¢ao nao for evitada, podera
resultar em danos ao produto

ou ao ambiente.

2.2 Convencoes tipograficas

Texto Textos em negrito indicam inscri¢des no disposi-
tivo e textos de tela.

> Este tridngulo em avisos de adverténcia assinala
as possibilidades de evitar o risco.

> O simbolo superior a indica um caminho de nave-
gacao num menu.

[i] Este simbolo assinala informagdes que facilitam o

uso do produto.

3 Descricao
3.1 Visao geral de produtos
Consulte a pagina desdobravel, Figura 1:

Dispositivo de teste de alcool no ar exalado
Porta USB-C
Pulseira

A W N -

Tecla @ (configurar um valor e realizar o teste funcio-
nal)

Display

Bocal

Sensor de luminosidade
LEDs

© 00 N O O»;

Tecla @ (acessar o menu; configurar um valor)
10 Tecla @ (ligar/desligar o dispositivo; confirmar entradas)

11 Encaixe para bocal

3.2 Finalidade

O dispositivo de teste de alcool no ar exalado Drager
Alcotest®!) 7000 med é usado para a medigao rapida de
concentragéo de alcool no ar exalado de uma pessoa em
estabelecimentos de saude e em outras instituicbes médicas.

1) Alcotest® ¢ uma marca registrada da Drager.
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Grupo de usuarios

O dispositivo de teste de alcool no ar exalado Drager
Alcotest® ¢ usado por testadores autorizados, que coletam
amostras de ar exalado em pacientes. Os testadores
autorizados séo funcionarios que trabalham no setor médico
e coletam amostras de ar exalado no contexto de uso médico
(por exemplo, servigo de resgate, médicos, enfermeiros).
Também s&o considerados como usudrios os técnicos de
servigo da Drager ou os técnicos de servico autorizados pela
Drager. O paciente ndo € usuario do produto. Nao é previsto
0 uso em criangas e adolescentes menores de 5 anos ou com
o peso inferior a 40 kg. N&o ha restricdes adicionais relativas
ao sexo, idade, educagéo ou outros aspectos
sociodemograficos. Pessoas inconscientes podem ser
testadas usando amostra passiva especial.

Uso clinico

O dispositivo permite uma medi¢ao rapida da concentragao
de alcool no ar exalado, para que, dependendo do resultado,
possam ser tomadas decisbes sobre o tratamento médico.

Indicagao

Medigao de alcool no ar de respiragdo de um paciente no
ambito médico.

Contraindicagao

Alcool residual na boca. Alcool residual na boca significa que
a concentracgado de alcool no ar exalado medida por meio de
sopro ainda nao corresponde a concentragao de alcool no
sangue. O alcool registrado ainda néo foi totalmente
distribuido no sangue. O alcool residual na boca geralmente
leva 15 minutos para desaparecer.

e O ar ambiente deve estar livre de vapores de alcool e
solventes (desinfetantes).

e Apessoa testada deve aguardar pelo menos 15 minutos
desde a Ultima ingestao de alcool.

e Na&o é possivel reduzir o tempo de espera lavando a boca
com agua ou bebidas ndo alcodlicas.

e Alcool residual na boca ou bebidas aromaticas (por
exemplo, suco de frutas), sprays bucais a base de alcool,
xaropes e gotas medicinais podem falsificar o resultado
da medigao. Nesses casos, também é necessario
respeitar o tempo de espera de, no minimo, 15 minutos.

e Os arrotos e vomitos podem falsificar o resultado da
medigao.

/A ADVERTENCIA
Risco de incéndio!

» Na&o use o dispositivo junto com gases inflamaveis ou
anestésicos!

3.3 Explicagoes de simbolos na etiqueta

Produto médico

= Numero do pedido

=) Ndmero de série

[y Siga as instrugdes de uso

i Simbolo de descarte de acordo com a
- Diretiva REEE

Pl Data de fabricagao

™| Fabricante
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Uso pt

" Limites de temperatura superior e infe-
rior
A temperatura de armazenamento é
indicada na embalagem. A tempera-
tura de utilizagéo é indicada no disposi-
tivo.

data
matrix
code

UDI= Unique Device Identification
(Identificagédo exclusiva do dispositivo)
(1) Numero do dispositivo

(11) Data de fabricagéo

(17) Data de validade

(21) Numero de série

(93) Numero de pecga

® Uso unico

& O bocal inteiro € uma pecga aplicada de
acordo com o tipo BF.

IP 54 IP=International Protection (grau de
protegao)

(5) Protegido contra poeira em quanti-
dade prejudicial, protegao total contra o
contato

(4) Protegido contra o jato de agua de
todas as diregdes

C€ 0483 Marca CE para o 6rgéo notificado

3.4 Explicagoes de simbolos no display

g Dispositivo com bocal
3 Bluetooth®

v GPS

[ 1] Bateria

) Impressora

4 Uso

4.1 Primeira colocagao em operagao

4.1.1 Colocagao da pulseira

Para prender o dispositivo ao pulso, a pulseira (3) deve ser

usada (consulte a pagina desdobravel, Figura A).

1. Passe a trava de fixagao da pulseira pelo orificio na
carcaga e faga uma alga.

2. Puxe a parte superior da pulseira pelo ilh6 formado.

4.1.2 Carga da bateria

Observe a seguinte informacéo: "Carga da bateria",
pagina 55.

4.1.3 Como ligar o dispositivo/assistente de
configuragao

[i] A luminosidade do display se adapta as condigbes
ambiente.

Quando o sensor de luminosidade (7) (consulte a pagina
desdobravel, Figura A) estiver coberto com um adesivo, o
dispositivo reduzir a luminosidade do display e a legibilidade
ficara reduzida no ambiente claro.

N&o cole adesivos ou similares sobre o sensor de
luminosidade!
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pt Uso

e Para ligar o dispositivo, mantenha a tecla @ pressionada
por aprox. 1 segundo.

= O assistente de configuragéo é aberto.
Esse passo nao se aplica aos dispositivos pré-
-configurados.

As seguintes configuragdes sao efetuadas com o assistente
de configuracao:

e idioma

formato da data

data

formato da hora

hora

unidade de medigéo

Todas as configuragbes podem ser alteradas posteriormente
através do menu.

4.2 Menu e menu de contexto

Para acessar o menu:
e Pressionar a tecla €.

Para acessar o menu de contexto:
e Pressionar a tecla @

Para navegar no menu, no menu de contexto ou efetuar
configuragoées:

1. Pressionar a tecla e ou °
2. Confirmar a fungéo/entrada selecionada com a tecla €.

Para sair do menu ou do menu de contexto:
e Selecionar a entrada do menu Voltar.

4.3 Condigdoes de uso

A CUIDADO

Perigo de ingestao

N&o deformar o bocal na boca.

» O usuario observa a pessoa testada durante o uso.

[i] O dispositivo é fornecido ja ajustado de fabrica. A Drager
recomenda que o ajuste seja efetuado pelo DragerService a
cada 12 meses.

e O ar ambiente deve estar isento de vapores de alcool e
solventes (desinfetantes).

e Pelo menos 15 minutos devem ter se passado desde a
Ultima ingestéo de alcool pela pessoa testada.

e O tempo de espera ndo pode ser reduzido lavando a boca
com agua ou bebidas nao alcodlicas.

o Alcool residual na boca ou bebidas aromaticas (por
exemplo, suco de frutas), sprays bucais a base de alcool,
xaropes e gotas medicinais podem falsificar o resultado
da medi¢cdo. Mesmo nesses casos, permitir um tempo de
espera de pelo menos 15 minutos.

e Os arrotos e vomitos podem falsificar o resultado da
medigao.

e O equipamento registra amostras exaladas com volume
superior a 0,3 L. A pessoa testada deve ser capaz de
liberar pelo menos esse volume. Se o volume da amostra
exalada estiver acima de 0,3 e abaixode 1,3 L, a
mensagem “Volume baixo” aparecera no display além do
resultado da medigéao.
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Somente acima de 1,3 L de volume respiratério o
resultado de alcool no ar exalado exibido corresponde a
concentragdo de alcool no sangue. Todos os testes de
alcool no ar exalado com a mensagem “Volume baixo”
podem mostrar um resultado inferior a concentragao real
de alcool no sangue.

e Para aplicagdes de emergéncia ou outras medi¢des
criticas, ter sempre disponivel um segundo equipamento
funcional ou medidas alternativas.

e O adesivo de vedagao acima da placa de identificagdo na
parte traseira do equipamento ndo deve estar danificado.

4.4 Preparagoes para o uso

1. Verificar se a bateria esta carregada.
2. Ligar o equipamento pressionando a tecla @

= Um “Airblank” é executado.
“Airblank” é a verificagdo se o alcool é detectavel no ar
ambiente, o que pode falsificar os resultados dos
testes.

3. Se nao for detectado alcool, aguardar até que a prontiddo
para medicao seja exibida (consultar a Figura B na pagina
desdobravel: 1).

4.4.1 Antes da amostragem

e Apessoa testada deve respirar regularmente e com
calma.

e Apessoa testada deve ser capaz de produzir o volume
minimo necessario para amostragem (>1,3 L).

4.5 Amostra de ar exalado

Vis&o geral dos diferentes modos de medicao:

Condigaodo Ativagao Resultado
equipa-
mento
Amostra de com bocal soprar até o fim Valor de medi-
ar exalado da respiragao  ¢ao
automatica
Amostra de combocal permanente- Valor de medi-
ar exalado mente ativa, cao
com soprar até o fim Aviso:
volume da respiracdo  “Volume
baixo baixo”
Amostra de sem bocal Pressionar a Alcool ou sem
ar exalado tecla @ alcool, valor
passiva de medigéao,
aviso: Pas-
siva (com a
segunda uni-
dade desati-
vada)

4.5.1 Coletar amostra de ar exalado automatica

[i] Utilizar um bocal novo para cada medig&o. @

Nao expor o sensor a altas concentracdes de alcool, por ex.,
enxaguando a boca com substancias com alto teor alcoolico
antes da medigao. Isso reduz a vida util do sensor.

[i] Ao retirar o bocal (ver "Lista de encomenda”, pagina 56) da
embalagem, verificar se a parte onde o bocal esta fixado
permanece na embalagem. A area de contato com a boca
deve permanecer protegida por questoes de higiene.

Instrucdes de uso = Drager Alcotest® 7000 med



[i] O bocal pode ser inserido no suporte do bocal de ambos
os lados (direito ou esquerdo).

1. Abrir a embalagem do bocal na perfuragéo pré-fabricada
e retirar a parte da embalagem que sera colocada no
equipamento. Deixar a area de contato com a boca
protegida na embalagem por questdes de higiene
(consultar a Figura A na pagina desdobravel).

2. Colocar o bocal voltado para cima em angulo no canto da
carcaga do suporte do bocal, de modo que a superficie de
presséo (marcacgao estriada) aponte para cima (consultar
a Figura A, a na pagina desdobravel).

3. Enquanto segura o bocal na posi¢ao inclinada, empurra-lo
para cima até que o espagador na parte inferior do bocal
deixe de se mover (consultar a Figura A na pagina
desdobravel).

4. Pressionar o bocal na superficie de presséo no suporte do
bocal do equipamento (consultar a Figura A, b na pagina
desdobravel).

= O bocal se encaixa de forma audivel.
5. Remover o restante da embalagem do bocal.

[i] Se o0 equipamento exibir PRONTO, podera ser

realizada uma medig&o ou medigdo de acompanhamento.

6. Soprar no bocal de modo uniforme e sem interrupgdes.

= Um circulo de progresso com uma porcentagem de
progresso é exibido (consultar a pagina desdobravel,
Figura B: 2).

4.5.1.1 Leitura do resultado da medicao

[i] O equipamento registra amostras exaladas com volume
superior a 0,3 L. A pessoa testada deve ser capaz de liberar
pelo menos esse volume. Se o volume da amostra exalada
estiver acima de 0,3 e abaixo de 1,3 L, a mensagem “Volume
baixo” aparecera no display além do resultado da medigao.
Somente acima de 1,3 L de volume respiratério o resultado
de alcool no ar exalado exibido corresponde a concentragao
de alcool no sangue. Todos os testes de alcool no ar exalado
com a mensagem “Volume baixo” podem mostrar um
resultado inferior a concentragéo real de alcool no sangue.

[i] Os limites de alcool pré-configurados determinam quando
o LED verde, amarelo ou vermelho acende.

Nesse modo de medigéo, o valor medido é exibido em mg/L e
uma unidade informativa adicional configuravel (por exemplo,
%o) (ver "Ajuste da unidade de medigao", pagina 54). O
nimero do teste também é fornecido.

Os seguintes resultados s&o possiveis:

e Nao foi detectado alcool (consultar a pagina desdobravel,
Figura B: 4). O LED verde também acende. Pressionar a
tecla @ para continuar com a préxima medigao.

ou

e Foi detectado alcool (consultar a pagina desdobravel,
Figura B: 5). O LED vermelho também acende.
Pressionar a tecla @) para continuar com a préxima
medigao.

Apds a recuperagéo do sensor (ver "Dados técnicos",
pagina 56), a prontiddo para medicao € exibida.
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4.5.2 Amostra de ar exalado com volume baixo

[i] Se o volume respiratério fornecido for muito pequeno, o ar
de respiragao analisado € uma mistura de ar alveolar e ar do
trato respiratério superior. Portanto, a concentragdo medida é
inferior em comparagéo com a concentragao de alcool no
sangue.

O valor de medigao exibido n&o precisa corresponder a
concentracéo real de alcool no sangue.

[i] Esse modo de medigdo estd permanentemente ativo.

Durante uma medigao, o equipamento verifica se o volume
minimo necessario é aplicado e coleta uma amostra de ar
exalado.

Caso a pessoa testada ndo consiga produzir o volume
minimo necessario, o teste sera realizado com uma amostra
de volume baixo. Isso significa que o equipamento pode
exibir um resultado mesmo que a pessoa testada nao tenha
soprado o suficiente.

1. Preparar o equipamento como se fosse realizar uma
medicao automatica (ver "Coletar amostra de ar exalado
automatica", pagina 50).

4.5.2.1 Leitura do resultado da medicao

Nesse modo de medigao, o valor medido é exibido em mg/L e
uma unidade informativa adicional configuravel (por exemplo,
%o) (ver "Ajuste da unidade de medigao", pagina 54). Um

aviso também é exibido. O aviso Baixo volume indica que a
amostra de ar exalado foi coletada nesse modo de medig&o.

Os seguintes resultados s&o possiveis:

e Nao foi detectado alcool (consultar a pagina desdobravel,
Figura B: 6). O LED verde também acende. Pressionar a
tecla @ para continuar com a préxima medigao.

ou

e Foi detectado alcool (consultar a pagina desdobravel,
Figura B: 7). O LED vermelho também acende.
Pressionar a tecla @ para continuar com a proxima
medicao.

4.5.3 Coleta da amostra de ar exalado passiva

[i] Resultados falso positivos
Os residuos de alcool que ainda permanecem, por exemplo
da desinfecgao, podem falsificar o resultado.

[i] Ao medir sem bocal, o ar de respiragédo também pode se
misturar com o ar ambiente, o que dilui o ar de respiragéo e,
portanto, torna a concentragdo medida menor que a
concentragao no ar de respiragao.

Na amostra de ar exalado passiva, a amostragem é acionada
manualmente pelo usuario do equipamento. Isso significa que
também pode ser usado com pessoas testadas que
cooperam de forma limitada e s&o incapazes de soprar no
bocal quando solicitado ou de fornecer uma amostra de ar
exalado suficiente.

Para coletar uma amostra de ar exalado passiva de ar
exalado:

1. Segurar o equipamento ligado sem bocal no ar a ser
analisado.

2. Para ativar a medigéo, pressionar brevemente a tecla @
e ndo manté-la pressionada.

3. Aguardar até que a analise seja concluida.
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4.5.3.1 Leitura do resultado da medicao

Nesse modo de medigao, o resultado é exibido em formato de
texto (ALCOOL, SEM ALCOOL), como um valor medido em
mg/L e em uma unidade informativa adicional configuravel
(por exemplo, %o). O equipamento é entregue de fabrica com
display das duas unidades. Nessa condig&o, o aviso
PASSIVO nao pode ser exibido. No entanto, a amostra de ar
exalado foi coletada em modo de medigao passivo. Se a
unidade informativa adicional estiver desativada, o aviso sera
exibido (ver "Ajuste da unidade de medicao", pagina 54).

Os seguintes resultados s&o possiveis:

e Né&o foi detectado alcool (consultar a pagina desdobravel,
Figura B: 8). Atela S/ ALC. é exibida. O LED verde
também acende. Pressionar a tecla para continuar
com a proxima medigao.

ou

e Foi detectado alcool (consultar a pagina desdobravel,
Figura B: 9). A tela ALCOOL é exibida. O LED vermelho
também acende. Pressionar a tecla para continuar
com a proxima medigao.

4.6 Unidades de medigcao

A tela do valor de medigéo na unidade mg/L (miligramas por
litro) para a concentragéo de alcool no ar exalado é exigida
pelo MDR (inglés: Medical Device Regulation, portugués:
Regulamento de Equipamentos Médicos).

O Drager Alcotest 7000 med também exibe o resultado da
medi¢ao em uma unidade de medigao configuravel e
informativa.

Quando entregue, o equipamento esta configurado para
exibir as seguintes informacdes: miligramas por litro (mg/L) e
permilagem (%o) (consultar a pagina desdobravel B: 4).

A unidade de medigdo informativa e configuravel pode ser
alterada ou ocultada. A partir da verséo 2.1.9 do software, a
selecdo dessa unidade de medigéo adicional e informativa é
armazenada em uma area protegida por PIN.

O PIN no fornecimento é: 7 0 0 0. Ao fazer login pela primeira
vez, o equipamento solicitara que vocé atribua um novo PIN.

A proporgéo de alcool no sangue e no ar exalado (inglés:
Blood Breath Ratio) é a propor¢éo de alcool no sangue
venoso em comparagao com o ar exalado. Na maioria dos
paises, é especificada uma proporg¢ao de 2.100:1, que é
armazenada como configuragdo padrao no equipamento. Se
necessario, a proporgéo pode ser ajustada pelo
DragerService.

A proporc¢éo de alcool no sangue e no ar exalado afirma que
o sangue contém 2.100 vezes mais alcool que o ar de
respiragao, ou 1 mL de sangue contém a mesma quantidade
de é&lcool que 2.100 mililitros de ar de respiragéo (2,1 litros de
ar de respiragao).

A proporc¢éo de alcool no sangue e no ar exalado é a base
para a conversdo entre as concentragdes de alcool no
sangue e alcool no ar exalado. Dependendo das unidades de
medi¢ao nas quais o valor deve ser convertido, varios fatores
de conversao sao derivados dessa proporgao especificada de
alcool no sangue e no ar exalado.
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Tabela de exemplo

Proporgao de alcool no sangue e no ar exalado 2.100:1

Concentra- Concentracdao Concentra- Concentragao
c¢ao de de alcool no ¢ao de alcool de alcool no
alcool no ar sangue no sangue sangue
exalado
Miligra- Porcentagem Permilagem Gramas por
mas por litro
litro
mg/L % Yoo g/L
Fator de con- Fator de con- Fator de con-
versdoem % = versdoem %o versdoem g/L
0,21 = 2,1 = 2’1
0,00 mg/L 0,000 % 0,00 %o 0,00 g/L
0,70 mg/L 0,021 % 0,21 %o 0,21 g/L
0,20 mg/L 0,042 % 0,42 %o 0,42 g/L
0,30 mg/L 0,063 % 0,63 %o 0,63 g/L
0,40 mg/L 0,084 % 0,84 %o 0,84 g/L
0,50 mg/L 0,105 % 1,05 %o 1,05 g/L
0,60 mg/L 0,126 % 1,26 %o 1,26 g/L
0,70 mg/L 0,147 % 1,47 %o 1,47 g/L
0,80 mg/L 0,168 % 1,68 %o 1,68 g/L
0,90mg/L 0,189 % 1,89 %o 1,89 g/L
1,00 mg/L 0,210 % 2,10 %o 210 g/L
2,00 mg/L 0,420 % 4,20 %o 4,20 g/L
3,00mg/L 0,630 % 6,30 %o 6,30 g/L

4.7 Teste funcional/garantia da qualidade

O teste funcional é realizado verificando automaticamente o
ar ambiente apds cada inicializagdo do equipamento. Para
garantir a qualidade, a Drager também recomenda a
realizagao de um teste funcional com etanol uma vez por
semana. A inspe¢ao de qualidade pode ser realizada de
acordo com §9 do MPBetreibV (Regulamento para
Operadores de Equipamentos Médicos).

Executar um teste funcional da seguinte forma:

1. Fornecer um frasco contendo uma solugao com aprox. 1 g
de etanol por 1 litro de agua ou aprox. 1 % de solugdo de
enxague com etanol (ver "Lista de encomenda”,
pagina 56).

2. Remover o bocal do equipamento.

Acessar o menu de contexto com a tecla °

4. Selecionar o teste funcional com a tecla @ ou @ e
confirmar com a tecla @) (consultar a pagina desdobravel,
Figura B: 3).

5. Colocar a pega plastica do suporte do bocal do
equipamento pronto para medir sem bocal na abertura do
frasco. Alternativamente, pingar algumas gotas da
solucado em papel absorvente e segurar o equipamento
sem o bocal sobre ele.

6. Pressionar brevemente a tecla @ O equipamento realiza
uma medicao e exibe o resultado.

w
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Leitura dos resultados da medicao
O display exibe ALCOOL e o LED vermelho acende:

e a sensibilidade do equipamento ao alcool foi confirmada.
O teste funcional com etanol foi bem sucedido.
Pressionar brevemente a tecla €.

O equipamento retorna ao menu de contexto.

= O equipamento esta pronto para uso.

O display exibe S/ ALC. e o LED verde acende:
e repetir o teste funcional.

Se S/ ALC. aparecer novamente no display:
e 0 equipamento devera ser ajustado por especialistas, por

exemplo, DragerService.
4.8 Desligamento do dispositivo
e Mantenha a tecla @ pressionada por aprox. 3 segundos.

[i] O dispositivo se desliga automaticamente 4 minutos apds
a ultima utilizagao.

4.9 Retirada do bocal

e Pressione o bocal no distanciador para cima, o retire do
encaixe para bocal e, em seguida, descarte (consulte a
pagina desdobravel, Figura A).

410 Itens do menu

O menu (ver "Menu e menu de contexto", pagina 50) contém
0s seguintes itens:

4.10.1 Resultados

Mostra todos os resultados armazenados com modo de
medic¢éo, unidade de medi¢do, data e hora, bem como o
numero da amostra e o modo em que a amostra foi coletada.

4.10.2 Estatisticas

Mostra quantas amostras de ar exalado ja foram coletadas.

4.10.3 Tela de informagoes

Mostra o numero de pega e o numero de série do
equipamento e do sensor eletroquimico.

4.10.4 Préximo servigo

Mostra o tempo restante até o préximo teste de preciséo,
ajustamento e servico em dias.

4.10.5 Bluetooth®

AVISO

Mau funcionamento de outros equipamentos!

Outros equipamentos podem ser danificados por descargas
eletrostaticas e campos eletromagnéticos.

» Na3o ativar o Bluetooth® em um avido.

[i] O equipamento esta preparado para imprimir via

Bluetooth® e para conectar-se a um aplicativo via Bluetooth®.

Uma conex&o Bluetooth® ativa ¢ indicada por um simbolo
Bluetooth® correspondente no display.

Ativa ou desativa o recurso Bluetooth®, exibe impressoras
emparelhadas e usadas recentemente, pesquisa impressoras
disponiveis e remove impressoras. As homologacdes
relevantes também sao armazenadas aqui.
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Bluetooth lig./deslig.:

e Selecionar Bluetooth® ativado ou desativado com a tecla
ou ° e confirmar com a tecla @

Ultimos aparelhos:

e Selecionar a impressora desejada com a tecla @ ou e e
confirmar com a tecla €.

— A conex&o Bluetooth® com a impressora é estabelecida e
a impressora € exibida no menu.
Escanear equipamentos
1. Pressionar a tecla @
= As impressoras disponiveis sdo procuradas e
exibidas.

[i] Para emparelhar e conectar uma impressora pela
primeira vez, consultar as instrugdes de uso da
Drager Mobile Printer BT.

Remover equipamentos

1. Selecionar a impressora desejada com a tecla e ou ° e
confirmar com a tecla €.

2. Confirmar o prompt de seguranga com a tecla @
= Aimpressora é removida.

4.10.6 Data e hora

Define o formato, data e hora.

e Selecionar a data ou a hora com a tecla @ ou @ e
confirmar com a tecla @

e Selecionar o formato da data ou hora com a tecla e ou
@ e confirmar com a tecla @.

e Alterar os digitos com a tecla @ ou ° e confirmar com a
tecla @

4.10.7 Luminosidade

Ajusta a luminosidade da tela.

e Ajustar a luminosidade com a tecla € ou @) e confirmar
com a tecla @

4.10.8 Sons

Liga ou desliga os sons.

e Ligar ou desligar o som com a tecla € ou @) e confirmar
com a tecla

4.10.9 Idioma

Define o idioma.

e Selecionar o idioma com a tecla e ou ° e confirmar
com a tecla @.

4.10.10 Desligamento automatico

Define o tempo em segundos até o desligamento automatico.
e Ajustar o tempo com a tecla e ou °

e Confirmar com a tecla @

4.10.11 Informagdes da bateria

Mostra informacdes sobre a bateria de ions de litio integrada.
4.10.12 Versao de software

Mostra o numero de pecga do pacote de software e o numero
de pega associado da versao.
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4.10.13 Login

O acesso a elementos de menu secundarios é protegido por
meio de introduc&o de um cdodigo PIN.

4.10.14 Ajuste da unidade de medigao
Define uma unidade de medigdo informativa e adicional.

O equipamento é entregue de fabrica com o display de valor
de medic¢do nas unidades mg/L (= miligramas de etanol por
litro de ar de respiracao) e %o (= permilagem). O MDR exige
que mg/L seja sempre exibido como uma unidade de
concentragéo de alcool no ar exalado (consultar pagina
desdobravel B: 4 e 5).

A unidade de medigao informativa e configuravel (a partir da
versdo de software 2.1.9) pode ser selecionada ou ocultada.
Dependendo da unidade adicional, é exibido o fator de
conversao correspondente entre a concentragéo de alcool no
ar exalado e a concentragéo de alcool no sangue (consultar a
pagina desdobravel B: 4, 6 € 8).

As seguintes combinacdes de unidades de medicao sao
possiveis:

— mg/L + %o

- mg/lL+%

- mg/L+g/L

- mg/L

[i] A selegdo da unidade de medig&o informativa e
configuravel é armazenada em uma area protegida por PIN.
O PIN no fornecimento é: 7000

Ao fazer login pela primeira vez, o equipamento solicitara que
vocé atribua um novo PIN.

Para selecionar a combinacao de unidades de medigéo,
proceder da seguinte forma:

e No menu, selecionar Efetuar login.
e Digitar o PIN correspondente.

e Confirmar com a tecla @.
L]

Selecionar o item do menu Unidade de medida com a
tecla e ou

Confirmar com a tecla €.

Selecionar o item do menu Add. informative unit com a
tecla e ou

e Confirmar com a tecla €.

e Selecionar a unidade de medicéo adicional e informativa
desejada com a tecla e ou

e Confirmar com a tecla €.

4.10.15 Alteragao do PIN

Altera o PIN.

e No menu, selecionar Efetuar login.

e Digitar o PIN correspondente.

e Confirmar com a tecla €.

e Selecionar o item do menu Alterar PIN com a tecla @ ou

Confirmar com a tecla @
Inserir o novo PIN.
e Confirmar com a tecla €.

4.10.16 Desligar
Desliga o dispositivo.
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e Pressionar brevemente a tecla €.
= O dispositivo nao desliga.

4.11 Impressao dos resultados de
medicao

Para imprimir os resultados da medi¢ao, o equipamento pode
ser conectado a Drager Mobile Printer BT (ver "Lista de
encomenda”, pagina 56) via Bluetooth®.

[i] Seguir as Instrugdes de Uso da Drager Mobile Printer BT.

Alternativamente, os resultados da medigao também podem
ser impressos usando a Drager Mobile Printer.

[i] Seguir as Instrugdes de Uso da Drager Mobile Printer.

No menu, selecionar Efetuar login.

Inserir o PIN-1.

Confirmar com a tecla €.

Selecionar Impressora no menu protegido por PIN.

Selecionar a Mobile Printer ou a Mobile Printer BT em
Modo de impressao.

4.12 Exportar dados

Os dados armazenados pelo equipamento podem ser
exportados e avaliados no Microsoft® Excel, por exemplo.
(Esta fungao esta disponivel a partir da versédo de
firmware 2.0.0.)

1. Conectar o cabo USB-C a porta USB-C do equipamento e
a porta USB de um PC ou laptop.

= O equipamento liga.

2. Fazer login no menu PIN 1 no menu do equipamento e
selecionar Modo transferéncia.

= No visor do equipamento é exibido "Transfer mode".
3. Abrir o Windows Explorer.

= Agora o equipamento aparecera como uma unidade
USB.

4. Abrir o caminho “USB-
-Laufwerk\var\scenario_logs\BreathTest".

5. Selecionar o arquivo csv.
6. Selecionar “Copiar”.

7. Selecionar a unidade e o diretério desejados como local
de armazenamento.

8. Selecionar “Salvar”.
= O arquivo csv é armazenado.

9. Desligar o equipamento com a tecla @ para sair do Modo
transferéncia.

5 Eliminacgao de falhas

Em caso de falhas do dispositivo, sera exibida uma
mensagem de erro. O nimero que aparece abaixo da
mensagem destina-se para fins de servigco. Se a falha
persistir, mesmo apds ligar e desligar varias vezes, entre em
contato com o pessoal autorizado, como, por exemplo, o
DragerService.

Incidentes graves associados ao produto precisam ser
reportados ao fabricante e a autoridade competente.
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Erro/mensagem

Nao é possivel
ligar o dispositivo.

Volume muito
pequeno/
amostra insufi-
ciente

Dispositivo fora da
amplitude térmica.

)

(Faixa de medicéo
ultrapassada)

Volume muito
pequeno. [apenas
para amostra de ar
exalado com o
bocal]

Volume muito
grande. [apenas
para amostra de ar
exalado com o
bocal]

Interrupgao da
amostra

Ndamero do erro

Intervalo de ajuste
expirado

Causa

As baterias estao
vazias.

Pessoa testada
nao sopra com
intensidade sufi-
ciente ou sopra
com interrupgdes.

Dispositivo muito
quente ou muito
frio.

Faixa de medigao
ultrapassada.
Residuos de alcool
na boca podem
causar leituras
incorretas.

Volume da amos-
tra de ar exalado
muito pequeno.

Faixa de medigao
ultrapassada.

Exalacao irregular,
término abrupto ou
inalagéo.

Erro do dispositivo.

O intervalo de
ajuste expirou.

6 Manutencao

Solugao

Carregue as bate-
rias.

Soprar mais forte
no bocal e sem
interrupgdes.

Se necessario,
colete uma amos-
tra de ar exalado
passiva.

Deixe o dispositivo
esfriar ou aquecer.

E preciso respeitar
o tempo de espera
de pelo menos

15 minutos apoés a
ultima ingestéo de
alcool. Para repe-
tir, pressione a
tecla ©.

Repita a amostra
de ar exalado
depois de pressio-
nar a tecla @.

Se necessario,
colete uma amos-
tra de ar exalado
passiva.

Repita a amostra
de ar exalado
depois de pressio-
nar a tecla @.

Repita a amostra
de ar exalado
depois de pressio-
nar a tecla @.

Se necessario,
colete uma amos-
tra de ar exalado
passiva.

Desligue o disposi-
tivo e ligue-o nova-
mente. Se o erro
persistir, entre em
contato com o Dra-
gerService ou 0
revendedor.

Providencie o
ajuste por pessoal
autorizado ou pelo
DragerService.

A prontiddo do dis-
positivo para medi-
¢ao nao é afetada.

O dispositivo é entregue com um ajuste padrédo. A data do
ultimo ajuste pode ser verificada no menu.
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A Drager recomenda que o dispositivo seja ajustado uma vez
por ano. Encarregar apenas pessoas autorizadas para o
ajuste, por exemplo, o DragerService.

(il Observar as diretrizes nacionais de ajuste.

6.1 Carga da bateria

/A ADVERTENCIA

Risco de queimaduras e choque elétrico

Se o dispositivo for usado com uma unidade de alimentagao

elétrica ndo aprovada pela Drager, o usuario/pessoa testada

pode sofrer queimaduras e choque elétrico durante o

carregamento da bateria.

» Use somente a unidade de alimentagao elétrica
especificada (ver "Lista de encomenda”, pagina 56).

» Ao realizar uma medigdo em pessoa testada, ndo conecte
o dispositivo ao cabo e n&o carregue o dispositivo.

/A ADVERTENCIA

Risco de incéndio e explosao

Quando o dispositivo é exposto a radiagéo solar ou altas

temperaturas ambientes, a bateria pode superaquecer.

» Proteja o dispositivo da radiagdo solar e altas
temperaturas ambientes.

» Deixe o dispositivo esfriar se estiver exposto a radiagao
solar ou altas temperaturas ambientes.

[i] Durante o processo de carga, no é possivel realizar
nenhuma medicéo.
A bateria s6 pode ser carregada entre 0 e 45 °C.

[i] Certifique-se de que a unidade de alimentago elétrica seja
facilmente acessivel durante o carregamento.

e Conecte o cabo USB-C a porta USB-C do dispositivo e a
uma alimentagao elétrica USB.

= A bateria esta sendo carregada.

6.2 Limpeza

O equipamento deve ser limpo com um produto de limpeza a
base de etanol.

Para limpar o equipamento:
1. Desligar o equipamento.

2. Se necessario, desconectar o
equipamento da alimentacao de
corrente.

3. Remover o bocal do equipamento.

\ 4

[i] Evitar a penetragéo de liquidos na
parte plastica do suporte do bocal na
parte superior do equipamento. © o

4. Limpar o dispositivo com o produto de
limpeza usando um pano descartavel.
N&o aplicar o produto de limpeza
diretamente no equipamento.

5. Apds alimpeza, ndo armazenar o equipamento em uma
caixa ou caixa de papeldo fechada para que o produto de
limpeza possa evaporar. Armazenar o equipamento a
temperatura ambiente (20-25 °C).

6. Realizar um teste funcional para garantir que nao haja
etanol presente, o que poderia distorcer medicoes futuras.
Se ALCOOL for exibido, ndo usar o equipamento e repetir
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o teste apds algum tempo. Executar outro teste funcional
para garantir qgue n&o haja etanol presente e que o
resultado S/ ALC. seja exibido.

7 Armazenamento

e Nao armazene o dispositivo permanentemente na
embalagem de entrega.

[i] Mantenha o nivel de carga da bateria.

Se o dispositivo ndo for usado por periodos prolongados,
recarregue até pelo menos 50 % a cada 6 meses, caso
contrario, é esperado que a vida Util seja reduzida.

8 Descarte

Este produto n&o pode ser eliminado como lixo domés-
tico. Por este motivo, estdo assinaladas com o simbolo
indicado ao lado.

A Drager aceita a devolugéo deste produto com divisdo
de custos. Os distribuidores nacionais e a Drager forne-
cem informagdes sobre o assunto.

E Baterias e acumuladores ndo podem ser eliminados no

lixo doméstico. Por este motivo, estao assinaladas com
o simbolo indicado ao lado. Elimine baterias e acumula-
dores de acordo com as normas vigentes nos pontos de
coleta de baterias.

9 Dados técnicos

Principio da medigdao Sensor eletroquimico
Faixa de medigcao

Concentragao de
alcool no ar exalado

0,00 a 3,00 mg/L (Massa de
alcool por volume minimo a
34 °C e 1013 hPa)

0,00 a 6,00 %o (Massa de
alcool por volume ou massa
sanguineaa 20 °Ce

1013 hPa.)

Na indicagdo destes dados é aplicado um fator de con-
versdo de 2100 entre as indicagdes das concentragdes
de alcool no ar expirado e no sangue (configuragdo de
fabrica, fatores de conversao especificos do pais confi-
guraveis).

Concentragao de
alcool no sangue

Unidades de medicéao
mg/L, %o, %, g/L

Condi¢gdes ambientais

em operagao —-10a +55°C
10 a 93 % umid. rel. (sem con-
densagao)
62 a 106 kPa

durante a armazena- —-20 a +60 °C

gem 15a75 % umid. rel. (10 a
93 % umid. rel. <48 h)
Amostragem
Volume minimo >1,3 L (pré-configurado)

Fluxo de ar exalado >4 L/min (pré-configurado)
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Duracéo da expira- >0,5 s (pré-configurado)

céo
Precisao de medigao

Desvio padrao da repetibilidade com padrao alcool

até 0,50 mg/L 0,008 mg/L
>0,50 mg/L 1,7 % do valor medido

até 1,00 %o 0,017 %o ou
21,00 %o 1,7 % do valor medido

dependendo de qual valor € maior

Desvio de sensitivi-
dade

Tempo de espera até estar operacional para outra medi-
¢ao ap6s uma medigao prévia:

0,00 mg/L2s 0,00%02s
0,50 mg/L40s 1,00 %0 40 s
1,00 mg/L 80 s 2,00 %0 80 s
>1,50 mg/L120 s >3,00 %0 120 s

tipicamente 0,4 % do valor
medido por més

Ajustamento Recomendacéo: a cada 12 meses

Dimensodes 58 mm x 170 mm x 32 mm
(LxAxP)

Peso aprox. 245 g

Alimentagao elétrica

Bateria de ions de instalada permanentemente
litio no equipamento

USB-C

Classificagdo de acordo com o Regulamento (UE)
2017/745

Equipamento de

Interface

Classe | com fungéo de medigéo

medigao
Bocais Classe |
Grupo de risco de LED 2
Classe de protegao IP 54
Codigo UMDNS 17-475
Numero de registro DE/CA01/102/XXX
DIMDI
Marca CE Compatibilidade eletromagnética

de acordo com |[EC 60601-1 e IEC
60601-1-2

O dispositivo cumpre os requisitos da EN 15964:2011. A pla-
queta de identificagdo e as instrugdes de uso divergem da
norma. Ele pode ser configurado segundo a norma. Indica-
¢éo do valor de medigéo, durante a configuragédo, segundo a
EN 15964:

Valor de medicao
0,0 2 0,03 mg/L
>0,03 mg/L

Indicagao
0,0 mg/L
Valor de medigéo

10 Lista de encomenda

Designacao e descrigao N° de
enco-
menda

Bocal Alcomed com valvula (100 unidades) 3705618

Pulseira 3700416

Instrucdes de uso = Drager Alcotest® 7000 med



Designacao e descricdao N° de
enco-
menda

Cabo USB-C 3700418

Unidade de alimentagéo elétrica 3701090

Drager Mobile Printer BT 3700421

Solugdo padrao de etanol 1,21 g/L (1 x 500 mL) 6728838

11 Anexo

11.1 Glossario

Unidade Explicagao

°C Grau Celsius; unidade de temperatura

°F Grau Fahrenheit; unidade de temperatura

hPa Hectopascal; unidade de pressao ambiente

% umid. rel Porcentagem de umidade relativa; umidade

. relativa do ar
h Unidade de horas

mg/L Miligramas por litro; unidade de concentragéo

de alcool no ar exalado

% Porcentagem; unidade de concentragéo de

alcool no sangue

%o Permilagem; unidade de concentragao de

alcool no sangue

g/L Gramas por litro; unidade de concentragéo de

alcool no sangue

Blood Bre- Fator de converséo entre alcool no ar exalado
ath Ratio e concentragao de alcool no sangue

MDR Medical Device Regulation = Regulamento de

Equipamentos Médicos

Instrucdes de uso = Drager Alcotest® 7000 med

Anexo

pt
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1 Informazioni sulla sicurezza

— Prima dell'utilizzo del prodotto leggere attentamente le
presenti istruzioni per I'uso nonché quelle relative ai
prodotti acclusi.

— Osservare scrupolosamente le istruzioni per l'uso.
L'utilizzatore deve comprendere le istruzioni nella loro
completezza e osservarle scrupolosamente. |l prodotto
deve essere utilizzato solo conformemente all'utilizzo
previsto.

— Non smaltire le istruzioni per l'uso. Assicurare la

conservazione e l'utilizzo corretto da parte dell'utilizzatore.

— Solo personale addestrato ed esperto pud utilizzare
questo prodotto.

— Non utilizzare prodotti difettosi o incompleti. Non
apportare alcuna modifica al prodotto.

— Informare Drager in caso il prodotto o i suoi componenti
presentino difetti o guasti.

— Osservare le direttive locali e nazionali riguardanti questo
prodotto.

— Solo personale addestrato ed esperto pud ispezionare,
riparare e sottoporre a manutenzione il prodotto. Si
consiglia di stipulare un contratto di assistenza con Drager
e di far eseguire tutti gli interventi di manutenzione da
Drager.

— Per gli interventi di manutenzione utilizzare solo
componenti e accessori originali Drager. Altrimenti
potrebbe risultare compromesso il corretto funzionamento
del prodotto.

— Utilizzare soltanto gli accessori elencati in questo
documento, in caso contrario si puo verificare un aumento
dell'emissione di interferenze elettromagnetiche o una
riduzione dell'immunita elettromagnetica.

— I dispositivi di comunicazione RF portatili
(ricetrasmittente), compresi gli accessori come i cavi
antenna e le antenne esterne, non si dovrebbero utilizzare
piu vicino di 30 cm (12 pollici) alle parti e ai cavi designati
dal produttore del dispositivo. La mancata osservanza puo
comportare una riduzione delle caratteristiche di
performance del dispositivo. Lo smartphone &
un'eccezione.

— Le istruzioni per I'uso sono conformi alla norma
DIN 60601-1-2, capitolo 5.2.1.1 f).

[i] Le presenti istruzioni per I'uso possono essere scaricate in
altre lingue dalla corrispondente pagina dei prodotti in forma
elettronica (www.draeger.com/ifu) oppure possono essere
reperite gratuitamente come esemplare stampato tramite
Drager o i rivenditori specializzati.

Utilizzare esclusivamente caricabatterie, unita di
alimentazione o batterie ricaricabili approvate da Drager per
questo prodotto.

2 Convenzioni grafiche del presente
documento

2.1 Significato dei messaggi di avviso

| seguenti messaggi di avviso sono utilizzati in questo
documento per attirare I'attenzione dell'utilizzatore su possibili
pericoli. Il significato dei messaggi di avviso € definito come
indicato di seguito:

Istruzioni per 'uso = Drager Alcotest® 7000 med
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Segnaledi Parola di Classificazione del messag-

avverti- segnalazione gio di avviso

mento

A AVVERTENZA Segnalazione di una situa-
zione di pericolo potenziale. Se
essa non viene evitata, pos-
sono verificarsi lesioni gravi o
la morte.

A ATTENZIONE Segnalazione di una situa-

zione di pericolo potenziale. Se
questa non viene evitata, pos-
sono verificarsi lesioni. Puo
essere utilizzata anche come
avvertenza rispetto a un uso
inappropriato.

NOTA Segnalazione di una situa-

zione di pericolo potenziale. Se
questa non viene evitata, pos-
sono verificarsi danni materiali

al prodotto o all'ambiente.

2.2 Convenzioni tipografiche

Testo | testi in grassetto identificano scritte presenti
sull'apparecchio e testi a video.

> Questo triangolo identifica nei segnali di avver-
tenza le possibilita per evitare il pericolo.

> Il segno "maggiore di" indica un percorso di navi-
gazione all'interno di un menu.

(4] Questo simbolo contrassegna le informazioni per

agevolare l'uso del prodotto.

3 Descrizione
3.1 Panoramica del prodotto
Vedere la pagina pieghevole Figura 1:

Etilometro
Porta USB-C

Fascetta per polso

A WO N -

Tasto@) (impostare il valore ed eseguire il test di funzio-
namento)

Display

Boccaglio

Sensore di luminosita
LED

© 0 N o O,

Tasto @ (richiamo del menu; impostazione del valore)

10 Tasto @ (accensione e spegnimento del dispositivo;
conferma delle immissioni)

11 Alloggiamento per il boccaglio
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3.2 Utilizzo previsto

L'etilometro Drager Alcotest®!) 7000 med ¢ utilizzato per la
misurazione rapida della concentrazione di alcool nell'aria
espirata di una persona in strutture sanitarie e altre istituzioni
mediche.

Gruppo di utenti

L'etilometro Drager Alcotest® viene utilizzato da tester
autorizzati che eseguono il test del campione di aria espirata.
| tester autorizzati sono dipendenti che lavorano nel campo
medico e rilevano i campione di aria espirata nell'ambito
dell'uso medico (ad esempio servizio di ambulanza, medici,
infermieri). Gli utilizzatori comprendono anche i tecnici
dell'assistenza Drager o i tecnici dell'assistenza autorizzati da
Drager. Il paziente non é I'utilizzatore del prodotto. L'uso non
€ previsto per i bambini e gli adolescenti sotto i 5 anni 0 40 kg.
Non ci sono ulteriori restrizioni in termini di sesso, eta,
istruzione o altri aspetti socio-demografici. Le persone prive di
coscienza possono essere testate tramite il prelievo passivo
del campione.

Beneficio clinico

Il dispositivo permette una rapida misurazione della
concentrazione di alcool nell'aria espirata in modo da poter
prendere ulteriori decisioni di trattamento medico in base al
risultato.

Indicazione

Misurazione dell'alcool nel respiro di un paziente in campo
medico.

Controindicazione

Alcool residuo nel cavo orale L'alcool residuo nel cavo orale
significa che la concentrazione di alcool nell'aria espirata
(BAC) misurata soffiando non corrisponde ancora alla
concentrazione di alcool nel sangue (CAS). L'alcool ingerito
non si € ancora distribuito completamente nel sangue.
L'alcool residuo nel cavo orale di solito impiega 15 minuti per
svanire.

e |'aria ambiente deve essere priva di vapori di alcool e di
solventi (disinfettanti).

e Devono essere passati almeno 15 minuti dall'ultima
assunzione di alcool da parte del soggetto.

e |l tempo di attesa non pud essere ridotto sciacquando la
bocca con acqua o bevande analcoliche.

e L'alcool residuo in bocca o bevande aromatiche (ad es.
succo di frutta), spray a base alcolica e sciroppi e gocce
medicinali possono falsificare il risultato di misurazione.
Anche in questi casi € necessario osservare un tempo di
attesa di almeno 15 minuti.

e La eruttazione e il vomito possono falsare il risultato della
misurazione.

A AVVERTENZA

Pericolo di incendio!

» Non utilizzare il dispositivo insieme a gas infiammabili o
anesteticil

3.3 Spiegazioni dei simboli Etichetta

Dispositivo medico

1) Alcotest® & un marchio registrato di Drager.

60

= Numero d'ordine

5y Numero di serie

o Consultare le istruzioni per I'uso

" Segnaletica per lo smaltimento con-

- forme alla direttiva RAEE

o Data di fabbricazione

™| Produttore

¥ Limiti di temperatura superiore e infe-
riore
La temperatura di conservazione € indi-
cata sull'imballaggio. La temperatura di
utilizzo & indicata sul dispositivo.

data UDI= Identificazione univoca del dispo-

matrix sitivo (Unique Device Identification)

code (1) Numero di unita
(11) Data di fabbricazione
(17) Data di scadenza
(21) Numero di serie
(93) Numero di parte

® Utilizzo singolo

[&] L'intero boccaglio & una parte applicata
secondo il tipo BF.

IP 54 IP=Protezione internazionale (Interna-
tional Protection)
(5) Protetto contro la polvere in quantita
nociva, protezione completa contro il
contatto
(4) Protetto da spruzzi d'acqua su tutti i
lati

C€ 0483 Marcatura CE per I'organismo notificato

3.4 Spiegazione dei simboli Display

= Dispositivo con boccaglio
% Bluetooth®

v GPS

o Batteria

@ Stampante

4 Uso

4.1 Prima messa in servizio

41.1 Fissaggio della fascetta per polso

Per fissare il dispositivo al polso, si deve usare la fascetta per
polso (3) (vedi pagina pieghevole figura A).

1. Far passare la linguetta di fissaggio della fascetta per

polso attraverso il foro dell'alloggiamento e formare un
anello.

2. Tirare la parte inferiore della fascetta per polso attraverso
I'occhiello creatosi.

4.1.2 Ricarica della batteria ricaricabile

Osservare le informazioni riportate in: "Ricarica della batteria
ricaricabile", pagina 66.
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4.1.3 Accensione del dispositivo / Installazione
guidata

[il La luminosita del display si adatta alle condizioni
ambientali.

Se il sensore di luminosita (7) (vedi pagina pieghevole figura
A) é staccato, il dispositivo riduce la luminosita del display ed

e difficile da leggere in un ambiente luminoso.
Non attaccare un'etichetta o simili sul sensore di luminosita!

e Premere il tasto @ per circa 1 secondo per accendere il
dispositivo.

= Si apre la procedura guidata di configurazione.
Questa operazione non & necessaria nei dispositivi
preconfigurati.

La procedura di installazione guidata consente di configurare

le seguenti impostazioni:
e Lingua

Formato della data
Data

Formato dell'ora

Ora

Unita di misura

Tutte le impostazioni sono modificabili anche
successivamente dal menu.

4.2 Menu e menu contestuali

Per visualizzare il menu:
e Premere il tasto e

Per visualizzare il menu contestuale:

e Premere il tasto °

Per navigare nel menu o nel menu contestuale o per

configurare le impostazioni:

1. Premere il tasto € 0 @.

2. Confermare la funzione/l'immissione selezionata con il
tasto @

Per uscire dal menu o dal menu contestuale:

e Selezionare la voce di menu Indietro.

4.3 Requisiti per I'utilizzo

A\ ATTENZIONE
Pericolo di soffocamento
Non deformare il boccaglio quando lo si tiene in bocca.

» L'utente osserva il soggetto durante I'uso.

[i] L'apparecchio viene fornito calibrato in fabbrica. Drager
consiglia di farlo calibrare ogni 12 mesi dal DragerService.

e |'aria dell'ambiente deve essere priva di vapori di alcol e
di solventi (disinfettanti).

e Devono essere trascorsi almeno 15 minuti dall'ultima
assunzione di alcol da parte del soggetto.

e |l tempo di attesa non pud essere ridotto sciacquando la
bocca con acqua o bevande analcoliche.

e |'alcol residuo in bocca o le bevande aromatiche (ad es.
succo di frutta), spray orali alcolici, succhi e gocce
medicinali possono falsificare la misurazione. Anche in
questi casi &€ necessario osservare un tempo di attesa di
almeno 15 minuti.
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e La eruttazione e il vomito possono falsare il risultato della

misurazione.

e |l dispositivo acquisisce campioni di aria espirata con un
volume superiore a 0,3 L. La persona sottoposta al test
deve essere in grado di erogare almeno questo volume.
Se il volume del campione di aria espirata & superiore a
0,3 L e inferiore a 1,3 L, sul display appare il messaggio
"Volume basso" oltre al risultato della misurazione.

Solo con un volume di espirato superiore a 1,3 L, il
risultato visualizzato corrisponde anche alla
concentrazione alcolemica. Tutti i test dell’etilometro in cui
compare il messaggio “Volume basso" potrebbero fornire
un risultato inferiore alla reale concentrazione alcolemica.

e Per le applicazioni di emergenza o per altre misurazioni
critiche, tenere sempre pronti un secondo dispositivo
funzionante o misure alternative.
L'adesivo di tenuta sopra la targhetta di identificazione sul
retro dell'unita non deve essere danneggiato.

4.4 Preparazione all'utilizzo

1. Assicurarsi che la batteria sia carica.
2. Accendere il dispositivo, premendo il tasto @

= Viene eseguito un Airblank.
L'Airblank € un controllo che verifica se nell'aria
ambiente & rilevabile la presenza di alcol, poiché cio
potrebbe falsare i risultati del test.
3. Se non ¢ stata rilevata la presenza di alcol, attendere che
venga visualizzato il messaggio di disponibilita alla
misurazione (vedere la figura B:1 sulla pagina pieghevole

).

4.41 Prima del prelievo del campione

e |l soggetto da sottoporre al test deve respirare
normalmente e tranquillamente.

e |l soggetto da sottoporre al test deve essere in grado di
raggiungere il volume minimo di aria espirata richiesto per
il campionamento (>1,3 L).

4.5 Campione di aria espirata

Panoramica delle modalita di misurazione:

Stato del
dispositivo

Prelievo
automatico glio
del cam-

pione di

aria espi-

rata

Volume
basso del glio
campione

di aria espi-

rata

Prelievo
campione

di aria espi-
rata

con bocca-

con bocca-

senza boc-
passivo del caglio

Attivazione

Soffiare fuori
tutta I'aria dai
polmoni

Sempre attivo,
soffiare fuori
tutta l'aria dai
polmoni

Premere il tasto

Risultato

Valore rilevato

Valore rilevato
Nota: “Volume
basso”

Presenza o
assenza di
alcol, valore
rilevato, nota:
Passivo (con
la seconda
unita disatti-
vata)
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4.5.1 Prelievo automatico del campione di aria
espirata

[i] Per ogni misurazione & necessario utilizzare un nuovo
boccaglio.

Evitare I'esposizione del sensore a concentrazioni di alcol
elevate, per es. sciacquando la bocca con bevande ad alta
concentrazione alcolica poco prima della misurazione. In tal
modo la durata utile del sensore si riduce.

[i] Quando si rimuove il boccaglio (vedi "Lista per I'ordine",
pagina 68) dalla confezione, assicurarsi che la parte, che
entrera a contatto con la bocca, rimanga nella confezione.
Infatti, la parte che viene a contatto con la bocca deve essere
sempre protetta per motivi igienici.

[i] Il boccaglio puo essere inserito nell’alloggiamento per il
boccaglio da entrambi i lati (destro o sinistro).

1. Aprire la confezione del boccaglio in corrispondenza della
linea perforata e rimuovere la parte della confezione che
verra collocata sul dispositivo. La parte del boccaglio che
entrera a contatto con la bocca deve rimanere nella
confezione per motivi igienici (vedere la figura A sulla
pagina pieghevole).

2. Posizionare il boccaglio verso l'alto e inclinato sull'angolo
dell'alloggiamento per il boccaglio, in modo che la
superficie di pressione (marcatura scanalata) sia rivolta

verso l'alto (vedere la figura A, a sulla pagina pieghevole).

3. Tenere il boccaglio inclinato e spingerlo verso l'alto, finché
il distanziatore alla base del boccaglio non arresta |l
movimento (vedere la figura A sulla pagina pieghevole).

4. Premere il boccaglio sulla superficie di pressione
nell’alloggiamento per il boccaglio del dispositivo (vedere
la figura A, b sulla pagina pieghevole).
= Il boccaglio scatta quindi in posizione in maniera

udibile.

5. Rimuovere il resto della confezione del boccaglio.

[i] Quando il dispositivo visualizza PRONTO ¢ possibile
effettuare una prima misurazione o ripeterne una.

6. Soffiare uniformemente e senza interruzioni nel boccaglio

= Viene mostrato un cerchio di avanzamento con
l'indicazione del progresso in percentuale (vedere la
figura B:2 sulla pagina pieghevole ).

4.5.1.1 Lettura del risultato della misurazione

[i] Il dispositivo acquisisce campioni di aria espirata con un
volume superiore a 0,3 L. La persona sottoposta al test deve
essere in grado di erogare almeno questo volume. Se il
volume del campione di aria espirata & superiore 20,3 Le
inferiore a 1,3 L, sul display appare il messaggio "Volume
basso" oltre al risultato della misurazione. Solo con un volume
di aria espirata superiore a 1,3 L, il risultato visualizzato
corrisponde anche alla concentrazione di alcol nel sangue.
Tutti i test dell’etilometro in cui compare il messaggio “Volume
basso" potrebbero fornire un risultato inferiore alla reale
concentrazione alcolemica.

[i] I limiti del tasso alcolemico preconfigurati determinano se si
illumina il LED verde, giallo o rosso.
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Con questa modalita di misurazione, il valore misurato viene
visualizzato in mg/L e in un'unita di misura aggiuntiva
configurabile (ad es. %o) (vedi "Impostazione dell’'unita di
misura", pagina 65). Inoltre, viene indicato il numero di test.

E possibile ottenere uno dei seguenti risultati:

e Non ¢ stata rilevata la presenza di alcol (vedere la figura
B:4 sulla pagina pieghevole ). Si accende in aggiunta il
LED verde. Premere il tasto per continuare con la
misurazione successiva.

oppure

e E stata rilevata la presenza di alcol (vedere la figura B:5
sulla pagina pieghevole ). Si accende in aggiunta il LED
rosso. Premere il tasto per continuare con la
misurazione successiva.

Trascorso il periodo di recupero del sensore (vedi "Dati
tecnici", pagina 67), il dispositivo segnala che & pronto per la
misurazione.

4.5.2 Volume basso del campione di aria
espirata

[i] Se il volume respiratorio erogato & molto ridotto, I'aria
analizzata € una miscela di aria alveolare e aria proveniente
dalle vie aeree superiori. Pertanto la concentrazione di alcol
misurata & inferiore rispetto alla concentrazione alcolemica.
Il valore visualizzato non corrisponde necessariamente
all'effettiva concentrazione alcolemica.

[i] Questa modalita di misurazione & permanentemente attiva.

Durante la misurazione, il dispositivo controlla se viene
erogato il volume di aria minimo richiesto e preleva un
campione di aria espirata.

Se il soggetto analizzato non & in grado di produrre il volume
d’aria minimo richiesto, & possibile effettuare un test con un
volume di aria basso. Cio significa che il dispositivo & in grado
di visualizzare un risultato anche se il soggetto sottoposto al
test non soffia aria a sufficienza.

1. Preparare il dispositivo come per I'effettuazione di una
misurazione automatica (vedi "Prelievo automatico del
campione di aria espirata", pagina 62).

4.5.2.1 Lettura del risultato della misurazione

Con questa modalita di misurazione, il valore misurato viene
visualizzato in mg/L e in un'unita di misura aggiuntiva
configurabile (ad es. %o) (vedi "Impostazione dell’'unita di
misura", pagina 65). Viene visualizzato anche un messaggio
di avvertimento. Il messaggio Volume basso indica che il
campione di aria espirata & stato prelevato con questa
modalita di misurazione.

E possibile ottenere uno dei seguenti risultati:

e Non ¢ stata rilevata la presenza di alcol (vedere la figura
B:6 sulla pagina pieghevole ). Si accende in aggiunta il
LED verde. Premere il tasto @ per continuare con la
misurazione successiva.

oppure

e E stata rilevata la presenza di alcol (vedere la figura B:7
sulla pagina pieghevole ). Si accende in aggiunta il LED
rosso. Premere il tasto per continuare con la
misurazione successiva.
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4.5.3 Prelievo passivo del campione di aria
espirata

[i] Risultati falsi positivi
I residui di alcol, ad esempio dovuti alla disinfezione, possono
falsare il risultato.

[i] Quando si effettua la misurazione senza boccaglio,
I'espirato potrebbe mescolarsi all'aria ambiente. Cio
comporterebbe una diluizione dell'aria espirata e una
conseguente riduzione della concentrazione di alcol misurata,
la quale risulterebbe inferiore alla concentrazione presente
effettivamente nell'espirato.

Con il prelievo passivo del campione di aria espirata, il
campionamento viene attivato manualmente dall'utente del
dispositivo. Cio consente di utilizzare questo metodo anche
con soggetti poco collaborativi che non sono in grado di
soffiare nel boccaglio o di fornire su richiesta un campione
sufficiente di aria espirata.

Per eseguire un prelievo passivo del campione di aria
espirata:

1. Tenere il dispositivo pronto per la misurazione nell'aria da
analizzare senza boccaglio.

2. Per iniziare la misurazione, premere brevemente il tasto
e tenerlo premuto.

3. Attendere la conclusione dell’analisi.

4.5.3.1 Lettura del risultato della misurazione

Con questa modalita di misurazione, il risultato viene indicato
con un messaggio scritto (ALCOOL, NIENTE ALCOOL) nel
seguente formato: valore misurato in mg/L e indicazione
configurabile di un’unita di misura (ad es. %o). Il dispositivo
viene fornito dalla fabbrica con 'impostazione dell'indicazione
di due unita di misura. Con questa configurazione non pud
essere visualizzato il messaggio PASSIVO. Tuttavia il
campione di aria espirata € stato prelevato con la modalita di
misurazione passiva. Se viene disattivata l'indicazione
dell'unita di misura supplementare, allora pud essere
visualizzato il messaggio (vedi "Impostazione dell’unita di
misura", pagina 65).

E possibile ottenere uno dei seguenti risultati:

e Non & stata rilevata la presenza di alcol (vedere la figura
B:8 sulla pagina pieghevole ). Viene visualizzato il
messaggio NO ALC.. Si accende in aggiunta il LED verde.
Premere il tasto per continuare con la misurazione
successiva.

oppure

e E stata rilevata la presenza di alcol (vedere la figura B:9
sulla pagina pieghevole ). Viene visualizzato il messaggio
ALCOOL. Si accende in aggiunta il LED rosso. Premere il
tasto @ per continuare con la misurazione successiva.

4.6 Unita di misura

La visualizzazione del valore misurato nell'unita di misura
mg/L (milligrammi per litro) per la concentrazione di alcol
nell’espirato & regolata dal’MDR (inglese: Medical Device
Regulation, italiano: Regolamento relativo ai Dispositivi
Medici).

Il Drager Alcotest 7000 med visualizza anche il risultato della
misurazione con l'indicazione configurabile di un'unita di
misura.

Istruzioni per 'uso = Drager Alcotest® 7000 med
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Alla consegna, il dispositivo € configurato per visualizzare le
seguenti informazioni: milligrammo al litro (mg/L) und per
mille (%o) (vedere la pagina pieghevole B: 4).

L’indicazione configurabile dell’'unita di misura puo essere
modificata o nascosta. A partire dalla versione software 2.1.9,
la selezione di questa indicazione configurabile aggiuntiva
dell'unita di misura viene memorizzata in un'area protetta da
PIN.

Il PIN preimpostato in fabbrica €: 7 0 0 0. Quando viene
acceso per la prima volta, il dispositivo richiede un nuovo PIN.

Il termine inglese Blood Breath Ratio designa il rapporto tra il
tasso alcolico del sangue venoso e quello dell’espirato. Nella
maggior parte dei paesi viene specificato un rapporto di
2100:1 che ¢ il valore memorizzato come impostazione
predefinita del dispositivo. Se necessario, questo valore pud
essere regolato dal DragerService.

Questo rapporto tra alcol presente nel sangue e alcol
presente nell’espirato stabilisce che il sangue contiene
2100 volte la quantita di alcol rilevata nell’aria espirata. Cio
vale a dire che 1 mL di sangue contiene la stessa quantita di
alcol di 2100 millilitri di espirato (2,1 litri di aria espirata).

Il rapporto tra alcol presente nel sangue e alcol presente
nell’'espirato € la base per la conversione tra la
concentrazione alcolemica e quella dell’espirato. A seconda
dell'unita di misura in cui il valore deve essere convertito, dal
suddetto rapporto definito tra alcol nel sangue e nell’espirato
si ricavano vari fattori di conversione.

Tabella esemplificativa
Blood Breath Ratio 2100:1

Concentra- Concentra- Concentra- Concentra-
zione di zione alcole- zione alcole- zione alcole-
alcol mica mica mica
nell'aria
espirata
Milli- Per cento Per mille Grammo al
grammo al litro
litro
mg/L % %o g/L
Fattore di con- Fattore di Fattore di con-
versione in % conversione  versione in g/L
=0,21 in %o = 2,1 =21
0,00 mg/L 0,000 % 0,00 %o 0,00 g/L
0,70 mg/L 0,021 % 0,21 %o 0,21 g/L
0,20 mg/L 0,042 % 0,42 %o 0,42 g/L
0,30 mg/L 0,063 % 0,63 %o 0,63 g/L
0,40 mg/L 0,084 % 0,84 %o 0,84 g/L
0,50 mg/L 0,105 % 1,05 %o 1,05 g/L
0,60 mg/L 0,126 % 1,26 %o 1,26 g/L
0,70mg/L 0,147 % 1,47 %o 1,47 g/L
0,80 mg/L 0,168 % 1,68 %o 1,68 g/L
0,90mg/L 0,189 % 1,89 %o 1,89 g/L
1,00 mg/L 0,210 % 2,10 %o 210g/L
2,00 mg/L 0,420 % 4,20 %o 4,20 g/L

63



it Uso

Tabella esemplificativa
Blood Breath Ratio 2100:1

3,00 mg/L 0,630 % 6,30 %o 6,30 g/L

4.7 Test di funzionamento/Garanzia della
qualita

Il test di funzionamento viene eseguito testando
automaticamente I|'aria ambiente dopo ogni avvio dell'unita.
Drager consiglia di eseguire un test di funzionamento con
etanolo una volta alla settimana per garantire la qualita. Il
controllo della qualita viene eseguito in conformita al §9
MPBetreibV (direttiva tedesca sui gestori di dispositivi
medici).

Eseguire un test di funzionamento come descritto in seguito:

1. Fornire un flacone con una soluzione contenente circa 1 g
di etanolo per 1 litro d'acqua o una soluzione di risciacquo

all'1% circa di etanolo (vedi "Lista per I'ordine", pagina 68).

2. Rimuovere il boccaglio dal dispositivo.
Visualizzare il menu contestuale premendo il tasto °

4. Selezionare il test di funzionamento con il tasto € o @ e
confermare con il tasto (vedere la figura B:3 sulla
pagina pieghevole ).

5. Posizionare il pezzo di plastica nell’alloggiamento per il
boccaglio del dispositivo pronto per la misurazione senza
che il boccaglio sia inserito nell'apertura del flacone. In
alternativa, far gocciolare alcune gocce di soluzione su
una carta assorbente e tenere il dispositivo su di essa
senza il boccaglio.

6. Premere brevemente il tasto €. Il dispositivo esegue una
misurazione e visualizza il risultato.

o

Lettura del risultato della misurazione

Sul display viene visualizzato ALCOOL e il LED rosso si
accende:

e E stata confermata la sensibilita del dispositivo all'alcol. I
test di funzionamento con etanolo ha avuto esito positivo.
Premere brevemente il tasto @

Il dispositivo torna al menu contestuale.

= Il dispositivo & pronto per eseguire la misurazione.

Sul display viene visualizzato NO ALC. e il LED verde si
accende:

e ripetere il test di funzionamento.

Quando sul display ricompare NO ALC.:
e far calibrare di nuovo il dispositivo da personale tecnico

specializzato, ad esempio dal DragerService.
4.8 Spegnimento del dispositivo
e Tenere premuto il tasto per circa 3 secondi @

[i] Il dispositivo si spegne autonomamente 4 minuti dopo
l'ultimo utilizzo.

4.9 Rimozione del boccaglio

e Spingere il boccaglio verso I'alto fuori dall'alloggiamento
per il boccaglio tramite il distanziatore e poi smaltirlo (vedi
pagina pieghevole, figura A).
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4.10 Voci del menu

Il menu (vedi "Menu e menu contestuali”, pagina 61) contiene
le seguenti funzioni:

4.10.1 Risultati

Questa opzione mostra tutti i risultati salvati indicando la
modalita di misurazione, l'unita di misura, la data e l'ora,
nonché il numero del campione e la modalita con cui & stato
prelevato.

4.10.2 Statistiche

Questa opzione indica quanti campioni di aria espirata sono
gia stati prelevati.

4.10.3 Schermata Info

Mostra il numero d'ordine e il numero di serie del dispositivo e
del sensore elettrochimico.

4.10.4 Assistenza successiva

Questa opzione visualizza il tempo rimanente fino al prossimo
controllo di precisione, regolazione e assistenza in giorni.

4.10.5 Bluetooth®

NOTA

Malfunzionamento di altri dispositivi!

Altri dispositivi possono essere disturbati da scariche
elettrostatiche e campi elettromagnetici.

» Non attivare il Bluetooth® in aereo.

[i] Il dispositivo & predisposto per la stampa tramite
Bluetooth® e per la connessione a un'applicazione tramite
Bluetooth®.

Se la connessione Bluetooth® & attiva, sul display viene
visualizzato il simbolo Bluetooth®.

Attiva o disattiva la funzione Bluetooth®, visualizza le

stampanti accoppiate e le stampanti utilizzate per ultime,

cerca le stampanti disponibili e le rimuove. Qui vengono

memorizzate anche le omologazioni corrispondenti.

Bluetooth on/off:

e Attivare o disattivare il Bluetooth® con il tasto e o ° e
confermare con il tasto €.

Ultimi strumenti:

e Selezionare la stampante con il tasto @ o e e
confermare con il tasto @

= Viene stabilita la connessione con la stampante tramite
Bluetooth® e la stampante collegata appare nel menu.
Scansiona dispositivi
1. Premere il tasto @
= Vengono cercate e visualizzate le stampanti
disponibili.
[i] Per 'accoppiamento e il primo collegamento di una

stampante, vedere le istruzioni per 'uso
Drager Mobile Printer BT.

Elimina dispositivi

1. Selezionare la stampante con il tasto @ o ° e
confermare con il tasto @

2. Confermare la domanda di sicurezza con il tasto €.
= La stampante & rimossa.
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4.10.6 Data e ora

Questa opzione imposta il formato, la data e I'ora.

e Impostare la data e I'ora con il tasto e o ° e confermare
con il tasto @

e Impostare la data e I'ora con il tasto €3 o selezionarle con
il tasto ° e confermare con il tasto @.

e Modificare le cifre con il tasto € o @ e confermare con il
tasto €.

4.10.7 Luminosita

Regola la luminosita del display su schermo.

e Impostare la luminosita con il tasto e o ° e confermare
con il tasto @

4.10.8 Suoni

Attiva o disattiva i suoni.

e Attivare o disattivare i toni con i tasti e o ° e
confermare con il tasto @

4.10.9 Lingua

Imposta la lingua.

e Selezionare la lingua con il tasto @ o ° e confermare
con il tasto @

4.10.10 Spegnimento automatico

Questa opzione imposta il tempo in secondi fino allo
spegnimento automatico.

e Impostare il tempo con il tasto e o il tasto °

e Confermare con il tasto €.

4.10.11 Informazioni sulla batteria

Mostra le informazioni sulla batteria agli ioni di litio installata in
modo permanente.

4.10.12 Versione software

Visualizza il numero d’ordine del pacchetto software e il
numero d’'ordine della versione.

4.10.13 Registrazione

L'accesso a elementi successivi del menu ¢ protetto
dall'inserimento del PIN.

4.10.14 Impostazione dell’unita di misura

Questa opzione configura l'indicazione aggiuntiva di un’unita
di misura.

Il dispositivo viene consegnato dalla fabbrica con l'indicazione
del valore misurato in mg/L (= milligrammi di etanolo per litro
di espirato) e %o (= per mille). Il regolamento europeo sui
dispositivi medici (MDR) impone che la concentrazione di
alcol nell’espirato venga sempre indicata con I'unita di misura
mg/L (vedere la pagina pieghevole B: 4 e 5).

L’indicazione configurabile dell’unita di misura pud essere
modificata o nascosta (a partire dalla versione

software 2.1.9). A seconda dell'unita di misura aggiuntiva,
viene visualizzato il fattore di conversione tra la
concentrazione di alcol nell’espirato e la concentrazione
alcolemica (vedere la pagina pieghevole B: 4, 6 e 8).

Sono disponibili le seguenti combinazioni di unita di misura:
— mg/L + %o
- mg/lL+%

Istruzioni per 'uso = Drager Alcotest® 7000 med
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- mg/L+g/lL

— mg/L

[i] La selezione dell'indicazione configurabile dell’'unita di
misura € memorizzata in un'area protetta da PIN.

Il PIN preimpostato in fabbricae: 7000

Quando viene acceso per la prima volta, il dispositivo richiede
un nuovo PIN.

Per selezionare la combinazione dell’'unita di misura,
procedere come segue:

e Nel menu selezionare Login.
e Inserire il PIN corrispondente.
e Confermare con il tasto €.
[ ]

Selezionare la voce del menu Unita di misura con il tasto
e o il tasto °

Confermare con il tasto €.

Selezionare la voce del menu Add. informative unit con
il tasto e o il tasto °

e Confermare con il tasto €.

Scegliere l'indicazione aggiuntiva dell’'unita di misura con il
tasto §@ o il tasto °

e Confermare con il tasto €.

4.10.15 Modifica del PIN

Questa opzione modifica il PIN.

e Nel menu selezionare Login.

e Inserire il PIN corrispondente.

e Confermare con il tasto €.

e Selezionare la voce del menu Modifica PIN con il tasto

e o il tasto °

Confermare con il tasto €.
Immettere il nuovo PIN.
Confermare con il tasto €.

4.10.16 Spegnimento
Spegnere il dispositivo.

e Premere brevemente il tasto @
= |l dispositivo si spegne.

4.11 Stampa dei risultati della misurazione

Per stampare i risultati della misurazione, il dispositivo puo
essere collegato tramite Bluetooth® a Drager Mobile Printer
BT (vedi "Lista per I'ordine", pagina 68):

[i] consultare le istruzioni per 'uso Dréger Mobile Printer BT.

In alternativa, & possibile stampare i risultati delle misurazioni
anche con Drager Mobile Printer.

[i] consultare le istruzioni per 'uso Drager Mobile Printer.

Nel menu selezionare Login.

Inserire il PIN-1.

Confermare con il tasto €.

Nel menu protetto da PIN selezionare Stampante.

In Mod. stampa selezionare Mobile Printer o
Mobile Printer BT.
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4.12 Esportazione dei dati

| dati memorizzati sul dispositivo 8ossono essere esportati e
valutati, ad esempio, in Microsoft™ Excel. (Questa funzione &
disponibile a partire dalla versione firmware 2.0.0.)

1. Collegare il cavo USB-C alla porta USB-C del dispositivo e
alla porta USB di un PC o laptop.

= |l dispositivo si accende.

2. Nel menu del dispositivo accedere al menu PIN-1 e
selezionare Modalita di trasferimento.

= Sul display del dispositivo viene visualizzato “Transfer
mode”.

3. Aprire Esplora file.
= |l dispositivo viene ora visualizzato come unita USB.

4. Aprire il percorso “Unita
USB\var\scenario_logs\BreathTest".

5. Selezionare il file csv.
6. Selezionare Copia.

7. Selezionare 'unita e la directory desiderate come
posizione di archiviazione.

8. Selezionare Salva.
= |l file csv viene salvato.

9. Spegnere il dispositivo con il tasto @ per uscire di nuovo
dalla Modalita di trasferimento.

5 Risoluzione dei problemi

Un messaggio di errore viene visualizzato in caso di
malfunzionamenti del dispositivo. Il numero riportato sotto al
messaggio e riservato al personale di assistenza. Se
I'anomalia dovesse permanere anche dopo ripetute attivazioni
e disattivazioni, rivolgersi a personale specializzato o
all'assistenza DragerService.

Gli incidenti gravi relativi al prodotto devono essere segnalati
al produttore e all'autorita competente.
Rimedio

Errore / Messag- Causa

gio
Non & possibile

accendere il dispo-
sitivo.

Ricaricare la batte-
ria ricaricabile.

Le batterie sono
scariche.

Volume troppo La persona esami- Soffiare con mag-

basso/ nata soffia troppo  giore forza e senza
Campione incom- debolmente o con interruzioni nel
pleto interruzioni. boccaglio.

Eseguire un cam-
pione di aria espi-
rata passivo.

Raffreddare o
riscaldare il dispo-

Dispositivo fuori
dal campo di tem-

Dispositivo troppo
caldo o troppo

peratura. freddo. sitivo.
T11 Superato il campo Osservare un
(Superato il campo di misura. | residui tempo di attesa di
di misura) di alcool inbocca almeno 15 minuti
possono causare  dall'ultima assun-
letture errate. zione di alcool. Per
ripetere premere |l
tasto @.
66

Errore / Messag-
gio

Volume insulffi-
ciente. [solo per il
campione di aria
espirata con boc-
caglio]

Volume eccessivo.
[solo per il cam-
pione di aria espi-
rata con boccaglio]
Interruzione del

prelievo del cam-
pione

Codice di Anoma-
lia

Intervallo di cali-
brazione scaduto

Causa

Volume di cam-
pione di aria espi-
rata insufficiente.

Superato il campo
di misura.

Espirazione irrego-
lare, interruzione
improvvisa o inala-
zione.

Errori dispositivo

L'intervallo di cali-
brazione & sca-
duto.

6 Manutenzione

Rimedio

Ripetere il cam-
pione di aria espi-
rata dopo aver
premuto il tasto @.
Eseguire un cam-
pione di aria espi-
rata passivo.

Ripetere il cam-
pione di aria espi-
rata dopo aver
premuto il tasto @.

Ripetere il cam-
pione di aria espi-
rata dopo aver
premuto il tasto @.
Eseguire un cam-
pione di aria espi-
rata passivo.

Spegnere e riac-
cendere il disposi-
tivo. Se I'errore
permane, rivol-
gersi all'assi-
stenza
DrégerService o al
rivenditore.

Far eseguire la
calibrazione da
personale autoriz-
zato o dal Drag-
erService.

La disponibilita per
la misurazione
dell'unita non &
influenzata.

Il dispositivo viene fornito con una regolazione standard. La
data dell'ultima regolazione pud essere verificata nel menu.

Drager consiglia di regolare il dispositivo una volta all'anno.
La calibrazione deve essere eseguita solo da persone
autorizzate, ad es. dai tecnici dell'assistenza DragerService.

[i] Rispettare le linee guida locali per la calibrazione.

6.1 Ricarica della batteria ricaricabile

/A AVVERTENZA
Rischio di ustioni e scosse elettriche
Se il dispositivo viene utilizzato con un alimentatore non
approvato da Drager, I'operatore/il gruppo puo subire ustioni e
scosse elettriche durante la ricarica della batteria ricaricabile.
» Usare solo 'alimentatore (vedi "Lista per 'ordine",
pagina 68) specificato nella lista d'ordine.
» Non collegare il dispositivo al cavo o caricare il dispositivo
durante una misurazione sul soggetto.
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A\ AVVERTENZA

Pericolo di incendio e di esplosione

Se l'unita & esposta alla luce del sole o a temperature
ambiente elevate, la batteria potrebbe surriscaldarsi.

» Proteggere I'unita dalla luce del sole e dalle alte
temperature ambiente.

» Lasciare raffreddare |'unita se & stata esposta alla luce del
sole o ad alte temperature ambiente.

[il Durante il processo di carica non & possibile eseguire
alcuna misurazione.
La batteria ricaricabile pud essere caricata solo tra 0 e 45 °C.

[i] Accertarsi che I'alimentatore sia faciimente accessibile
durante la ricarica.

e Collegare il cavo USB-C alla porta USB-C del dispositivo e
all'alimentazione di corrente USB.

= La batteria ricaricabile viene ricaricata.

6.2 Pulizia

Il dispositivo deve essere pulito con un detergente a base di
etanolo.

Per pulire il dispositivo:
1. Spegnere il dispositivo.

2. Eventualmente scollegare il
dispositivo dalla rete elettrica. *

3. Rimuovere il boccaglio dal dispositivo.

[i] Assicurarsi che non penetrino

liquidi nel pezzo di plastica

dell’alloggiamento per il boccaglio

nella parte superiore del dispositivo. © ©

4. Pulire il dispositivo con il detergente
utilizzando un panno monouso. Non
applicare il detergente direttamente
sul dispositivo.

5. Dopo la pulizia, non chiudere il dispositivo all’interno di
una scatola o un cartone, in modo che il detergente possa
evaporare. Conservare il dispositivo alla temperatura
ambiente (20-25 °C).

6. Eseguire un test di funzionamento per garantire che non
siano rimaste tracce di etanolo che potrebbero falsificare
le misurazioni future. Se viene visualizzato ALCOOL, non
utilizzare il dispositivo e ripetere il test dopo qualche
tempo. Eseguire un nuovo test di funzionamento per
verificare che non siano rimaste tracce di etanolo e
visualizzare il risultato NO ALC..

7 Conservazione

e Non conservare il dispositivo nella confezione per un
lungo periodo di tempo.

[i] Livello di carica delle batterie ricaricabili mantenuto.
per periodo piu lunghi di inutilizzo, caricare la batteria ad
almeno il 50% ogni 6 mesi, altrimenti la vita utile si riduce.

Istruzioni per 'uso = Drager Alcotest® 7000 med
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8 Smaltimento

Il presente prodotto non pud essere smaltito come
rifiuto urbano. Esso & percid contrassegnato con il sim-
bolo posto qui accanto.

Drager ritira gratuitamente questo prodotto. Informa-
zioni al riguardo vengono fornite dai rivenditori nazionali
e da Dréager.

Le batterie ricaricabili e non ricaricabili non possono
essere smaltite come rifiuto urbano. Esse sono percio
contrassegnate con il simbolo posto qui accanto. Rac-
cogliere le batterie ricaricabili e non ricaricabili confor-
memente alle normative vigenti e smaltirle presso gli
appositi punti di raccolta.

9 Dati tecnici

Principio di misura- Sensore elettrochimico

zione
Campo di misura

Concentrazione di Da 0,00 a 3,00 mg/L. (massa
alcol nell'aria espi- di alcol per volume minimo a
rata +34 °C e 1013 hPa)

Da 0,00 a 6,00 %o (massa di
alcol per volume sanguigno o
massa di alcol a +20 °C e 1013
hPa)

Per l'indicazione di questi dati & utilizzato un fattore di
conversione pari a 2100 tra indicazione della concentra-
zione di alcol nell'espirato e concentrazione di alcol nel
sangue (impostazione di fabbrica, possibilita di configu-
rare fattori di conversione specifici per ogni paese).

Concentrazione di
alcol nel sangue

Unita di misura
mg/L, %o, %, g/L
Condizioni ambientali

Da-10 a +55°C

da 10 2 93 % u. r. (senza for-
mazione di condensa)

da 62 a 106 kPa

Da-20 a +60 °C
da15a75%u.r.(da10a
93 % u.r. <48 h)

In funzione

Durante la conserva-
zione

Prelievo del campione

Volume minimo >1,3 L (preimpostato)
Flusso respiratorio >4 L/min (preimpostato)
Durata espiratoria >0,5 s (preimpostato)

Accuratezza della
misurazione

Deviazione standard della ripetibilita con standard di

alcol
fino a 0,50 mg/L 0,008 mg/L
> 0,50 mg/L 1,7 % del valore di misurazione
fino a 1,00 %o 0,017 %0 0
2> 1,00 %o 1,7 % del valore di misurazione

a seconda del valore piu alto

Deriva della sensibi- di norma 0,4% del valore misu-
lita rato al mese
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Tempo di attesa per le misurazioni dopo una misura-

zione precedente con:

0,00 mg/L2s
0,50 mg/L40 s
1,00 mg/L 80 s
>1,50 mg/L 120 s

Regolazione

0,00 %0 2 s
1,00 %0 40 s
2,00 %0 80 s
>3,00 %0 120 s

Dimensioni
P)
Peso ca.245¢g
Alimentazione
Batteria agli ioni di
litio nel dispositivo
Interfaccia USB-C

Classificazione ai sensi del regolamento (UE) 2017/745

Raccomandazione: ogni 12 mesi
58 mm x 170 mm x 32 mm (Lx H x

Installata in modo permanente

Strumento Qlasse | con funzione di misura-
zione
Boccagli Classe |
Gruppo di rischio LED 2
Classe di protezione IP 54
Codice UMDNS 17-475
Numero di registra- DE/CA01/102/XXX

zione DIMDI

Marcatura CE

Compatibilita elettromagnetica in

conformita con le norme IEC
60601-1 e IEC 60601-1-2

Il dispositivo soddisfa i requisiti della norma EN 15964:2011.
La targhetta e le istruzioni per I'uso differiscono dalla norma.
Pertanto puo essere configurato secondo la norma. Visualiz-
zazione dei valori rilevati in caso di configurazione a norma

EN 15964:

Valore rilevato Visualizzazione
Da 0,0 mg/L a 0,0 mg/L

0,03 mg/L

> 0,03 mg/L Valore rilevato

10 Lista per I'ordine

Denominazione e descrizione

Boccaglio Alcomed con valvola (100 pezzi)
Fascetta per polso

Cavo USB-C

Alimentatore

Drager Mobile Printer BT

Soluzione standard di etanolo 1,21 g/L (1 x
500 mL)
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Codice
art.

3705618
3700416
3700418
3701090
3700421
6728838

11 Allegati

11.1 Glossario

Unita di
misura
°C

°F

hPa

% u.r.

mg/L
%

%o
g/L

Blood Bre-
ath Ratio

MDR

Istruzioni per I'uso

Spiegazione

Gradi Celsius; unita di misura della tempera-
tura

Gradi Fahrenheit; unita di misura della tempe-
ratura

Ettopascal; unita di misura della pressione
ambiente

Umidita relativa in percentuale; umidita relativa
dell'aria

Unita per ore

Milligrammi al litro; unita di misura della con-
centrazione di alcol nell'aria espirata

Per cento; unita di misura della concentrazione
alcolemica

Per mille; unita di misura della concentrazione
alcolemica

Grammo al litro; unita di misura della concen-
trazione alcolemica

Fattore di conversione tra la concentrazione di
alcol nell’aria espirata e la concentrazione alco-
lemica

Medical Device Regulation = Regolamento sui
dispositivi medici

Drager Alcotest® 7000 med
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nl = Veiligheidsrelevante informatie
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Veiligheidsrelevante informatie

— Hetis belangrijk om voor gebruik van dit product deze
gebruiksaanwijzing en de gebruiksaanwijzing van de
bijpehorende producten zorgvuldig door te lezen.

— De gebruiksaanwijzing strikt opvolgen. De gebruiker moet
de aanwijzingen volledig begrijpen en strikt opvolgen. Het
product mag uitsluitend worden gebruikt voor de
doeleinden zoals gespecificeerd in het document onder
'Beoogd gebruik'.

— Gooi deze gebruiksaanwijzing niet weg. Zorg ervoor dat
de gebruiksaanwijzing wordt bewaard en op de juiste
manier wordt opgevolgd door de gebruiker van het
product.

— Dit product mag alleen worden gebruikt door opgeleid,
competent en deskundig personeel.

— Maak geen gebruik van defecte of onvolledige producten.
Voer geen aanpassingen uit aan het product.

— Stel Drager op de hoogte indien zich fouten of defecten in
de onderdelen voordoen.

— Lokale en nationale voorschriften die op dit product van
toepassing zijn strikt opvolgen.

— Het product mag alleen worden geinspecteerd,
gerepareerd en onderhouden door opgeleid, competent
en deskundig personeel. Drager adviseert het afsluiten
van een Drager-servicecontract voor alle
onderhoudsactiviteiten en om alle reparaties door Drager
uit te laten voeren.

— Maak voor onderhoudswerkzaamheden uitsluitend
gebruik van originele Drager-onderdelen en -toebehoren.
Anders kan de juiste werking van het product niet worden
gewaarborgd.

— Enkel de in dit document vermelde accessoires gebruiken,
aangezien dit anders kan leiden tot een hogere
elektromagnetische straling of een beperkte
elektromagnetische immuniteit.

— Draagbare HF-communicatieapparatuur (portofoons),
inclusief hun accessoires, zoals antennekabels en externe
antennes, mogen niet dichter dan 30 cm (12 inch) bij de
door de fabrikant aangeduide delen en leidingen van het
apparaat gebruikt worden. Het niet naleven kan leiden tot
mindere prestaties van het apparaat. Een uitzondering
vormt de smartphone.

— De gebruiksaanwijzing komt overeen met DIN 60601-1-2,
hoofdstuk 5.2.1.1 f).

[i] Deze gebruiksaanwijzing is in overige talen beschikbaar en
kan in elektronische vorm worden gedownload vanaf de
desbetreffende website (www.draeger.com) of als geprinte
versie gratis worden besteld bij Drager of bij speciaalzaken.

Uitsluitend opladers, voedingseenheden of accu's gebruiken
die door Drager voor dit product zijn goedgekeurd.

2  Aanwijzingen in dit document

2.1 Betekenis van de waarschuwingen

In dit document worden de volgende waarschuwingen
gehanteerd om de gebruiker te waarschuwen voor mogelijke
gevaren/gevaarlijke situaties. De betekenissen van de
waarschuwingen zijn als volgt gedefinieerd:
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Waar- Signaalwoord Classificatie van de waar-

schu- schuwingen

wingssym

bool

A WAARSCHU- Wijst op een potentieel gevaar-

WING lijke situatie. Wanneer dit niet

wordt voorkomen, kan dit lei-
den tot de dood of ernstig let-
sel.

A VOORZICH-  Wijst op een potentieel gevaar-

TIG lijke situatie. Wanneer dit niet
wordt voorkomen, kan dit lei-
den tot letsel. Kan ook worden
gebruikt als waarschuwing
tegen ondeskundig gebruik.

AANWIJZING Wijst op een potentieel gevaar-
lijke situatie. Wanneer dit niet
wordt voorkomen, kan dit lei-
den tot schade aan het product

of het milieu.

2.2 Typografische aanwijzingen

Tekst Teksten in vet duiden beschrijvingen op het appa-
raat en beeldschermteksten aan.

> Deze driehoek duidt in waarschuwingen de moge-
lijkheden aan om het gevaar te voorkomen.

> Het groter-dan teken duidt op een navigatiepad in
een menu.

[i] Dit symbool kenmerkt informatie die het gebruik

van het product vereenvoudigt.

3 Beschrijving
3.1 Productoverzicht

Zie uitvouwpagina afbeelding 1:

Ademalcoholmeetinstrument

USB-C-aansluiting

Polslus

@-toets (waarde instellen en functietest uitvoeren)
Display

Mondstuk

Helderheidssensor

LEDs

© 0 N o g A~ ODN -~

@-toets (menu oproepen; waarde instellen)

N
o

@-toets (apparaat in- en uitschakelen; invoer bevesti-
gen)
11 Mondstukopname

3.2 Beoogd gebruik

Het ademalcoholmeetinstrument Drager Alcotest®!) 7000
med dient voor de snelle meting van de
ademalcoholconcentratie van een persoon in zorg- en andere
medische instellingen.

1) Alcotest® is een geregistreerd merk van Dréger in Duitsland.
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Groep van gebruikers

Het ademalcoholmeetinstrument Drager Alcotest® wordt
gebruikt door geautoriseerde testers die ademluchtmonsters
analyseren bij patiénten. Geautoriseerde testers zijn
personen die werken in de gezondheidszorg en
ademluchtmonsters analyseren voor medisch gebruik (bijv.
hulpdiensten, artsen, verplegers). Tot de gebruikers behoren
ook servicetechnici van Drager of servicetechnici die door
Drager zijn geautoriseerd. De patiént is niet de gebruiker van
het product. Het gebruik is niet bestemd voor kinderen en
jongeren onder 5 jaar of 40 kg. Er zijn geen verdere
beperkingen voor wat het geslacht, de leeftijd, de opleiding of
andere sociaal-demografische aspecten betreft. Bewusteloze
personen kunnen via de speciale passieve monstername
worden getest.

Klinisch gebruik

Het apparaat maakt een snelle meting van de
ademalcoholconcentratie mogelijk, zodat na elk resultaat
beslist kan worden welke medische behandeling nodig is.

Indicatie

Meting van alcohol in de ademlucht van een patiént in de
gezondheidszorg.

Contra-indicatie

Mondrestalcohol. Mondrestalcohol betekent dat de door het

blazen gemeten ademalcoholconcentratie (AAC) nog niet

overeenstemt met de bloedalcoholconcentratie (BAC). De
opgenomen alcohol is nog niet volledig verdeeld in het bloed.

Het duurt doorgaans 15 minuten tot de mondrestalcohol is

verdwenen.

e De omgevingslucht moet vrij zijn van dampen van alcohol
en oplossingsmiddelen (ontsmettingsmiddelen).

e Sinds de laatste alcoholinname van de testpersoon
moeten minstens 15 minuten verstreken zijn.

e De wachttijd kan niet worden verkort door de mond te
spoelen met water of niet-alcoholische dranken.

e Restalcohol in de mond of aromatische dranken (bijv.
vruchtensap), mondsprays met alcohol, medische sappen
en druppels kunnen het meetresultaat vervalsen. Ook in
dergelijke gevallen een wachttijd van ongeveer
15 minuten in acht nemen.

e Oprispingen en braken kunnen het meetresultaat
vervalsen.

A WAARSCHUWING
Brandgevaar!

» Hetapparaat niet gebruiken samen met brandbare gassen
of anesthetical

3.3 Verklaring van symbolen label

Medisch hulpmiddel

= Bestelnummer

5y Serienummer

[ Gebruiksaanwijzing in acht nemen
il Afvalverwijderingsteken volgens
- WEEE-richtlijn

e Productiedatum

wl Fabrikant
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" Bovenste en onderste temperatuur-
grenzen
De bewaartemperatuur wordt vermeld
op de verpakking. De gebruikstempera-
tuur wordt vermeld op het apparaat.

data UDI = Unique Device |dentification
matrix (unieke identificatie van het apparaat)
code (1) Apparaatnummer
(11) Productiedatum
(17) Geldigheidsdatum
(21) Serienummer
(93) Onderdeelnummer
® Eenmalig gebruik
£y Het volledige mondstuk is een toepas-
singsdeel volgens type BF.
IP 54 IP = International Protection (bescher-
mingsklasse)
(5) Beschermd tegen stof in schadelijke
hoeveelheid, volledige bescherming
tegen aanraking
(4) Beschermd tegen opspattend water
van alle kanten
C€ 0483 CE-markering voor de aangemelde

instantie

3.4 Verklaring van symbolen display

g Apparaat met mondstuk
3 Bluetooth®

= 4 GPS

[ 1] Batterij

E) Printer

4 Gebruik

4.1 Eerste ingebruikname

4.1.1 Polslus bevestigen

Om het apparaat vast te maken aan de pols, moet de polslus
(3) gebruikt worden (zie uitvouwpagina afbeelding A).

1. Bevestigingsoog van de polslus door de opening van de
behuizing voeren en een lus maken.

2. Het bovenste deel van de polslus door het oog trekken.

4.1.2 Accumulator opladen

Neem de volgende informatie in acht: "Accumulator opladen”,
pagina 77.

4.1.3 Apparaat inschakelen / configuratiewizard

[i] De helderheid van het display past zich aan de omgeving
aan.

Wanneer de helderheidssensor (7) (zie uitvouwpagina
afbeelding A) afgeplakt wordt, wordt de helderheid van het
display verlaagd door het apparaat en is het in een heldere
omgeving slecht afleesbaar.

Geen stickers e.d. over de helderheidssensor kleven!
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) @-toets ongeveer 1 seconde indrukken om het apparaat
in te schakelen.

= De configuratiewizard wordt geopend.
Bij reeds vooraf geconfigureerde apparaten vervalt deze
stap.

Met de configuratiewizard wordt het volgende ingesteld:

taal

datumnotatie

datum

tijdnotatie

tijd

meeteenheid

Alle instellingen kunnen achteraf in het menu worden
aangepast.

4.2 Menu en contextmenu

Om het menu weer te geven:
o @-toets indrukken.

Om het contextmenu weer te geven:
o ©-toets indrukken

Om in het menu of contextmenu te navigeren of instellingen
aan te passen:

1. e- of °—toets indrukken.

2. De geselecteerde functie/invoer met de @-toets
bevestigen.

Om het menu of contextmenu te verlaten:
e Het menu-item Terug selecteren.

4.3 Gebruiksvoorwaarden

A\ VOORZICHTIG
Gevaar voor inslikken
Het mondstuk niet in de mond vervormen.

» De gebruiker observeert de testpersoon tijdens het
gebruik.

[i] Het apparaat wordt in de fabriek gekalibreerd geleverd.
Drager adviseert om het apparaat om de 12 maanden door
DragerService te laten kalibreren.

e De omgevingslucht moet vrij zijn van dampen van alcohol
of oplosmiddelen (desinfectiemiddelen).

e Er moet minstens 15 minuten zijn verstreken sinds de
laatste alcoholinname van de testpersoon.

e De wachttijd kan niet worden verkort door de mond te
spoelen met water of niet-alcoholische dranken.

e Restalcohol in de mond of aromatische dranken (bijv.
vruchtensap), alcoholhoudende mondsprays, medicinale
dranken en druppels kunnen het meetresultaat vervalsen.
Ook in deze gevallen een wachttijd van ongeveer
15 minuten in acht nemen.

e Oprispingen en braken kunnen het meetresultaat
vervalsen.

e Het apparaat kan ademluchtmonsters met een volume
van meer dan 0,3 L nemen. De testpersoon moet ten
minste dit volume kunnen leveren. Als het volume van het
ademluchtmonster tussen de 0,3 en 1,3 L ligt, wordt op
het display naast het meetresultaat de melding "Laag
volume" weergegeven.
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Pas boven 1,3 L ademvolume komt het getoonde
ademalcoholresultaat ook overeen met de
alcoholconcentratie in het bloed. Alle ademalcoholtests
met de aanduiding "Laag volume" tonen een eventueel
lager resultaat dan de werkelijke alcoholconcentratie in
het bloed.

e Bij toepassingen in noodgevallen of bij andere kritische
metingen altijd een goed werkend tweede instrument of
alternatieve maatregelen achter de hand houden.

e De zegelsticker boven het typeplaatje op de achterkant
van het apparaat mag niet beschadigd zijn.

4.4 Voorbereidingen voor het gebruik

1. Zorg ervoor dat de accu opgeladen is.
2. Schakel het apparaat in door op de @-toets te drukken.

= Er wordt een air blank uitgevoerd.
Met een air blank wordt gecontroleerd of er alcohol
detecteerbaar is in de omgevingslucht, wat de
testresultaten zou kunnen vervalsen.

3. Als er geen alcohol is gedetecteerd, wacht dan tot
aangegeven wordt dat het apparaat in stand-by is (zie
uitvouwpagina afbeelding B: 1).

441 voorafgaand aan de monstername

e De testpersoon moet regelmatig en rustig ademen.

e De testpersoon moet in staat zijn het minimale volume
(>1,3 L) te leveren dat nodig is voor de monstername.

4.5 Ademluchtmonster

Overzicht van de verschillende meetmodi:

Apparaat- Activering Resultaat
toestand
Automa- met mond- doorgaan met Meetwaarde
tisch adem- stuk blazen tot volle-
luchtmonst dig is uitgea-
er demd
Ademlucht- met mond- permanent Meetwaarde
monster stuk actief, Aanwijzing:
met een doorgaan met  "laag volume"
laag volume blazen tot volle-
dig is uitgea-
demd
Passief zonder ®-toets indruk- Alcohol of
ademlucht- mondstuk ken geen alcohol,
monster meetwaarde,
aanwijzing:
Passief (als de
tweede een-
heid is gede-
activeerd)

4.5.1 Automatisch ademluchtmonster nemen

[i] Voor elke meting een nieuw mondstuk gebruiken. ®
Vermijd hoge alcoholconcentraties op de sensor, bijv. door de
mond te spoelen met dranken met een hoog
alcoholpercentage kort voor de meting. Hierdoor wordt de
levensduur van de sensor verkort.
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[i] Zorg er bij het verwijderen van het mondstuk (zie
"Bestellijst", pagina 79) uit de verpakking voor dat het deel dat
in contact komt met de mond in de verpakking blijft. Het deel
dat in contact komt met de mond dient om hygiénische
redenen beschermd te blijven.

[i] Het mondstuk kan met beide kanten (rechts of links) in de
mondstukopname worden gestoken.

1. Open de verpakking van het mondstuk aan de perforatie
en verwijder het deel van de verpakking dat op het
apparaat wordt geplaatst. Laat het deel dat in contact
komt met de mond om hygiénische redenen in de
verpakking (zie uitvouwpagina, afbeelding A).

2. Plaats het mondstuk schuin omhoog op de hoek van de
mondstukopname, zodanig dat het aandrukviak
(geribbelde markering) naar boven wijst (zie
uitvouwpagina, afbeelding A, a).

3. Houd het mondstuk schuin en duw het omhoog totdat de
afstandhouder aan de onderkant van het mondstuk de
beweging stopt (zie uitvouwpagina afbeelding A).

4. Druk het mondstuk op het aandrukvlak in de
mondstukopname van het apparaat (zie uitvouwpagina,
afbeelding A, b).
= Het mondstuk klikt hoorbaar vast.

5. Verwijder de rest van de verpakking van het mondstuk.

[i] Als het apparaat KLAAR weergeeft, kan een meting of
vervolgmeting worden uitgevoerd.

6. Blaas gelijkmatig en zonder onderbreking in het
mondstuk.

= Erwordt een voortgangscirkel met voortgangsindicatie
in procenten weergegeven (zie uitvouwpagina
afbeelding B: 2).

4.5.1.1 Meetresultaat aflezen

[i] Het apparaat kan ademluchtmonsters met een volume van
meer dan 0,3 L nemen. De testpersoon moet ten minste dit
volume kunnen leveren. Als het volume van het
ademluchtmonster tussen de 0,3 en 1,3 L ligt, wordt op het
display naast het meetresultaat de melding "Laag volume"
weergegeven. Pas boven 1,3 L ademvolume komt het
getoonde ademalcoholresultaat ook overeen met de
alcoholconcentratie in het bloed. Alle ademalcoholtests met
de aanduiding "Laag volume" tonen een eventueel lager
resultaat dan de werkelijke alcoholconcentratie in het bloed.

[i] De vooraf geconfigureerde alcoholdrempelwaarden
bepalen wanneer de groene, gele of rode LED oplicht.

In deze meetmodus wordt de meetwaarde in mg/L en een
extra configureerbare, informatieve eenheid (bijv. %o)
weergegeven (zie "Meeteenheid instellen", pagina 76). Ook
het testnummer wordt aangegeven.

De volgende resultaten zijn mogelijk:

e Eris geen alcohol gedetecteerd (zie uitvouwpagina
afbeelding B: 4). Tevens brandt de groene LED. Druk op
de @-toets om verder te gaan met de volgende meting.

of

e FEris alcohol gedetecteerd (zie uitvouwpagina afbeelding
B: 5). Tevens brandt de rode LED. Druk op de @—toets om
verder te gaan met de volgende meting.
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Na de hersteltijd van de sensor (zie "Technische gegevens",
pagina 78) wordt weergegeven dat het apparaat in stand-by
is.

4.5.2 Ademluchtmonster met een laag volume

[i] Als het geleverde ademvolume erg laag is, is de
geanalyseerde ademlucht een mengsel van alveolaire lucht
en lucht uit de bovenste luchtwegen. De gemeten
concentratie is daarom lager dan de alcoholconcentratie in
het bloed.

De weergegeven waarde hoeft niet overeen te komen met de
werkelijke alcoholconcentratie in het bloed.

[i] Deze meetmodus is permanent actief.

Tijdens een meting controleert het apparaat of het vereiste
minimumvolume is bereikt en neemt het een
ademluchtmonster.

Als de testpersoon het minimaal vereiste volume niet kan
opbrengen, wordt een monster met een laag volume
genomen. Dit betekent dat het apparaat een resultaat kan
weergeven, zelfs als de testpersoon niet voldoende heeft
geblazen.

1. Bereid de eenheid voor zoals voor een automatische
meting (zie "Automatisch ademluchtmonster nemen",
pagina 72).

4.5.2.1 Meetresultaat aflezen

In deze meetmodus wordt de meetwaarde in mg/L en een
extra configureerbare, informatieve eenheid (bijv. %o)
weergegeven (zie "Meeteenheid instellen”, pagina 76). Er
wordt ook een aanwijzing weergegeven. De aanwijzing Laag
volume geeft aan dat het ademluchtmonster in deze
meetmodus is genomen.

De volgende resultaten zijn mogelijk:

e FEris geen alcohol gedetecteerd (zie uitvouwpagina
afbeelding B: 6). Tevens brandt de groene LED. Druk op
de @—toets om verder te gaan met de volgende meting.

of

e Eris alcohol gedetecteerd (zie uitvouwpagina afbeelding
B: 7). Tevens brandt de rode LED. Druk op de @-toets om
verder te gaan met de volgende meting.

4.5.3 Passief ademluchtmonster nemen

[i] Fout-positieve resultaten
Alcoholresten, bijv. van desinfectie, kunnen het resultaat
vervalsen.

[i] Bij metingen zonder mondstuk kan de ademlucht zich ook
vermengen met de omgevingslucht, waardoor de ademlucht

wordt verdund en de gemeten concentratie dus kleiner is dan
de concentratie in de ademlucht.

Bij een passief ademluchtmonster wordt de monstername
door de gebruiker van het apparaat handmatig uitgevoerd.
Hierdoor kan de monstername zelfs worden uitgevoerd bij
testpersonen die niet goed meewerken en niet in staat zijn om
in het mondstuk te blazen of om een toereikend
ademluchtmonster af te geven wanneer daarom wordt
gevraagd.

Om een passief ademluchtmonster te nemen:
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1. Wanneer het apparaat klaar is voor meting, houdt u het
apparaat zonder mondstuk in de omgeving die moet
worden geanalyseerd.

2. Om de meting te starten, drukt u kort op de @)-toets en
houdt u deze niet ingedrukt.

3. Wacht tot de analyse is afgesloten.

4.5.3.1 Meetresultaat aflezen

In deze meetmodus wordt het resultaat in tekstvorm
(ALCOHOL, GEEN ALCOHOL), als meetwaarde in mg/L en
in een extra configureerbare informatieve eenheid (bijv. %o)
weergegeven. Het apparaat wordt af fabriek geleverd met de
twee weergegeven eenheden. In deze toestand kan de
aanwijzing PASSIEF niet worden weergegeven. Toch is het
ademluchtmonster in de passieve meetmodus afgenomen.
Als de extra informatieve eenheid gedeactiveerd is, wordt de
aanwijzing (zie "Meeteenheid instellen”, pagina 76)
weergegeven.

De volgende resultaten zijn mogelijk:

e Eris geen alcohol gedetecteerd (zie uitvouwpagina
afbeelding B: 8). In het display wordt Geen alc.
weergegeven. Tevens brandt de groene LED. Druk op de
@-toets om verder te gaan met de volgende meting.

of

e Eris alcohol gedetecteerd (zie uitvouwpagina afbeelding
B: 9). In het display wordt ALCOHOL weergegeven.
Tevens brandt de rode LED. Druk op de @-toets om
verder te gaan met de volgende meting.

4.6 Meeteenheden

De weergave van de meetwaarde in de eenheid mg/L
(milligram per liter) voor de ademalcoholconcentratie is
vereist volgens de verordening voor medische hulpmiddelen
(Medical Devices Regulation, MDR).

De Drager Alcotest 7000 med geeft het meetresultaat ook
weer in een configureerbare, informatieve meeteenheid.

Bij levering is het apparaat ingesteld om de volgende
informatie weer te geven: Milligram per liter (mg/L) en promille
(%) (zie uitvouwpagina B: 4).

De configureerbare, informatieve meeteenheid kan worden
gewijzigd of verborgen. Vanaf softwareversie 2.1.9 wordt de
selectie van deze extra, informatieve meeteenheid
opgeslagen in een met een PIN beveiligd gedeelte.

De PIN bij levering is: 7 0 0 0. Wanneer u voor de eerste keer
inlogt, vraagt het apparaat om een nieuwe PIN.

De bloed-ademalcoholverhouding (Blood Breath Ratio) is de
verhouding van alcohol in veneus bloed ten opzichte van de
uitgeademde lucht. In de meeste landen wordt een
verhouding van 2100:1 gehanteerd. Deze verhouding is de
standaardinstelling van het apparaat. Indien nodig kan de
verhouding worden aangepast door DragerService.

De bloed-ademalcoholverhouding stelt dat bloed 2100 keer
zoveel alcohol bevat als ademlucht, oftewel 1 ml bloed bevat

evenveel alcohol als 2100 milliliter adem (2,1 liter ademlucht).

De bloed-ademalcoholverhouding is de basis voor de
omrekening tussen de bloedalcohol- en de
ademalcoholconcentratie. Afhankelijk van de meeteenheden
waarin de waarde moet worden omgerekend, kunnen
verschillende omrekeningsfactoren worden afgeleid uit de
vastgestelde bloed-ademalcoholverhouding.
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Voorbeeldtabel
Bloed-ademalcoholverhouding 2100:1

Ademalco- Bloedalcohol- Bloedalcohol- Bloedalcohol-

holconcen- concentratie concentratie  concentratie

tratie

Milligram  Procent Promille Gram per liter

per liter

mg/L % Yoo g/L
Omrekenings- Omrekenings- Omrekenings-
factorin % =  factorin %. = factoring/L =
0,21 21 21

0,00 mg/L 0,000 % 0,00 %o 0,00 g/L

0,10 mg/L 0,021 % 0,21 %o 0,21 g/lL

0,20 mg/L 0,042 % 0,42 %o 0,42 g/L

0,30 mg/L 0,063 % 0,63 %o 0,63 g/L

0,40 mg/L 0,084 % 0,84 %o 0,84 g/L

0,50 mg/L 0,105 % 1,05 %o 1,05 g/L

0,60 mg/L 0,126 % 1,26 %o 1,26 g/L

0,70 mg/L 0,147 % 1,47 %o 1,47 g/L

0,80 mg/L 0,168 % 1,68 %o 1,68 g/L

0,90 mg/L 0,189 % 1,89 %o 1,89 g/L

1,00 mg/L 0,210 % 2,10 %o 210 g/L

2,00mg/L 0,420 % 4,20 %o 4,20 g/L

3,00mg/L 0,630 % 6,30 %o 6,30 g/L

4.7 Functietest/kwaliteitscontrole

De functietest wordt uitgevoerd door de automatische test van
de omgevingslucht na de elke start van het apparaat. Drager
adviseert als extra kwaliteitscontrole één keer per week een
functietest met ethanol uit te voeren. De kwaliteitscontrole kan
worden uitgevoerd volgens §9 MPBetreibV.

Voer de functietest als volgt uit:

1. Bereid een fles met een oplossing van ongeveer 1 g
ethanol per 1 liter water of een spoeloplossing van ca. 1 %
ethanol voor (zie "Bestellijst", pagina 79).

2. Verwijder het mondstuk van het apparaat.

Gebruik de @)-toets om het contextmenu op te roepen.

4. Selecteer de functietest met de B of @-toets en bevestig
met de @-toets (zie uitvouwpagina, afbeelding B: 3).

5. Plaats het kunststofgedeelte van de mondstukopname
van het meetklare apparaat zonder mondstuk op de
opening van de fles. Of druppel een paar druppels van de
oplossing op een absorberend papier en houd het
apparaat zonder het mondstuk er boven.

6. Drukde @-toets kort in. Het apparaat voert een meting uit
en geeft het resultaat weer.

w

Meetresultaten aflezen

Indien er in het display ALCOHOL wordt weergegeven en de
rode LED brandt:
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e De gevoeligheid van het apparaat voor alcohol is
bevestigd. De functietest met ethanol is geslaagd.
Druk de @-toets kort in.

Het apparaat gaat terug naar het contextmenu.

= Het apparaat is klaar voor gebruik.

Indien er in het display Geen alc. wordt weergegeven en
brandt de groene LED:

e Herhaal de functietest.

Indien er in het display opnieuw Geen alc. wordt
weergegeven:

e Laat het apparaat door vakpersoneel, bijv. DragerService,

kalibreren.
4.8 Apparaat uitschakelen
e -toets ca. 3 seconden ingedrukt houden.

[i] Het apparaat schakelt zichzelf ca. 4 minuten na de laatste
bediening uit.

4.9 Mondstuk verwijderen

e Mondstuk aan de afstandhouder naar boven uit de
mondstukopname drukken en verwijderen (zie
uitvouwpagina afbeelding A).

410 Menu-items

Het menu (zie "Menu en contextmenu", pagina 72) bevat de
volgende items:

4.10.1 Resultaten

Toont alle opgeslagen resultaten inclusief meetmodus,
meeteenheid, datum en tijd, alsmede het monsternummer en
in welke modus het monster is genomen.

4.10.2 Statistieken

Geeft aan hoeveel ademluchtmonsters er al zijn genomen.

4.10.3 Info-scherm

Toont het onderdeelnummer en het serienummer van het
apparaat en de en de elektrochemische sensor.

4.10.4 Volgende service

Toont de resterende tijd tot de volgende
nauwkeurigheidscontrole, kalibratie en service in dagen.

4.10.5 Bluetooth®

AANWIJZING

Storing van andere apparaten!

De werking van andere apparaten kan worden verstoord door
elektrostatische ontlading en elektromagnetische velden.

» Bluetooth® niet activeren in een vliegtuig.

[i] Het apparaat is geschikt voor het afdrukken via Bluetooth®
en voor de verbinding met een app via Bluetooth®.

Een actieve Bluetooth®-verbinding wordt aangegeven met het
Bluetooth®-symbool op het display.

Schakelt de Bluetooth®-functie in of uit, geeft de gekoppelde
en laatst gebruikte printers weer, zoekt naar beschikbare
printers en verwijdert printers. Hier worden ook de
bijpehorende toelatingen aangegeven.
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Bluetooth aan/uit.

e Bluetooth® aan of uit met de e of °—toets selecteren en
met de §9-toets bevestigen.

Laatste app.:

e Gewenste printer met de @- of e-toets selecteren en
met de 9-toets bevestigen.

= De Bluetooth®-verbinding met de printer wordt tot stand
gebracht en de printer wordt in het menu weergegeven.
Apparaat scannen
1. @-toets indrukken.
= De beschikbare printers worden gezocht en
weergegeven.

[i] Om een printer voor de eerste keer te koppelen en te
verbinden, raadpleegt u de gebruiksaanwijzing
Drager Mobile Printer BT.

Apparaat verwijderen

1. Gewenste printer met de e- of °—toets selecteren en
met de @)-toets bevestigen.

2. Controlevraag met de @-toets bevestigen.
= De printer is verwijderd.

4.10.6 Datum en tijd

Hiermee kunt u de formaten, de datum en de tijd instellen.

e Datum of tijd met de - of @-toets instellen en met de
-toets bevestigen.

e Formaat voor de datum of tijd met de -toets of @)-toets
selecteren en met de @-toets bevestigen.

e Cijfers met de - of @-toets wijzigen en met de )-toets
bevestigen.

4.10.7 Helderheid

Hiermee kan de helderheid van het scherm worden ingesteld.

e Helderheid met de - of @-toets instellen en met de -
toets bevestigen.

4.10.8 Signaaltonen

Hiermee kunnen de signaaltonen aan of uit worden gezet.

e Signaaltonen met de - of @-toets inschakelen of
uitschakelen en met de §)-toets bevestigen.

4.10.9 Taal

Hiermee kan de taal worden ingesteld.

e Taal metde e- of °—toets selecteren en met de @-toets
bevestigen.

4.10.10 Automatische uitschakeling

Hiermee kan de tijd in seconden tot de automatische
uitschakeling worden ingesteld.

e Stel de tijd met de @-toets of @)-toets in.
e Bevestig met de @-toets.
4.10.11 Batterij-informatie

Toont informatie over de vast geinstalleerde lithium-ion-accu.

4.10.12 softwareversie

Geeft het onderdeelnummer van het softwarepakket en het
bijpbehorende onderdeelnummer van de versie weer.
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4.10.13 aanmelden

De toegang tot verdere menuelementen wordt beschermd
door de invoer van een PIN.

4.10.14 Meeteenheid instellen
Stelt een extra, informatieve meeteenheid in.

Het apparaat wordt af fabriek geleverd met de meetwaarde-
indicatie in de eenheden mg/L (= milligram ethanol per liter
ademlucht) en %o (= promille). Volgens de MDR dient de
alcoholconcentratie in de ademlucht altijd in mg/L te worden
weergegeven (zie uitvouwpagina B: 4 en 5).

De configureerbare, informatieve meeteenheid (vanaf
softwareversie 2.1.9) kan worden geselecteerd of verborgen.
Afhankelijk van de extra eenheid wordt de bijbehorende
omrekeningsfactor voor de omrekening van de
ademalcoholconcentratie naar de bloedalcoholconcentratie
weergegeven (zie uitvouwpagina B: 4, 6 en 8).

De volgende meeteenheden kunnen worden gecombineerd:
— mg/L + %o

— mg/L+%

- mg/lL+g/L

— mg/L

[i] De selectie van de configureerbare, informatieve
meeteenheid wordt opgeslagen in een met een PIN beveiligd
gedeelte.

De PIN bij leveringis: 7000

Wanneer u voor de eerste keer inlogt, vraagt het apparaat om
een nieuwe PIN.

Ga als volgt te werk om de combinatie van de meeteenheden
te selecteren:

e Selecteer Aanmelden in het menu.
e Voer de bijpbehorende PIN in.

e Bevestig met de @-toets.
[ ]

Selecteer het menu-item Meeteenheid met de §-toets of
-toets.

Bevestig met de @-toets.

Selecteer het menu-item Add. informative unit met de
-toets of @Y-toets.

e Bevestig met de @-toets.

e Selecteer de gewenste extra informatieve meeteenheid
met de @-toets of @)-toets.

e Bevestig met de @)-toets.

4.10.15 PIN wijzigen

Wijzigt de PIN.

e Selecteer Aanmelden in het menu.
e Voer de bijbehorende PIN in.

e Bevestig met de @)-toets.
[ ]

Selecteer het menu-item Wijzig PIN met de e-toets of
-toets.

Bevestig met de @)-toets.
Voer de nieuwe PIN in.
e Bevestig met de @-toets.

4.10.16 Uitschakelen

Hiermee kan het apparaat worden uitgeschakeld.
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e Druk de @-toets kort in.
= Het apparaat wordt uitgeschakeld.

4.11 Meetresultaten afdrukken

Om de meetresultaten af te drukken, kan het apparaat via
Bluetooth® worden verbonden met de Drager Mobile Printer
BT(zie "Bestellijst", pagina 79).

[i] De gebruiksaanwijzing Drager Mobile Printer BT opvolgen.

De meetresultaten kunnen ook worden afgedrukt met de
Drager Mobile Printer.

[i] De gebruiksaanwijzing Drager Mobile Printer opvolgen.

Selecteer Aanmelden in het menu.

Voer de PIN-1 in.

Bevestig met de @)-toets.

Selecteer in het door een PIN beveiligde menu Printer.

Selecteer in Afdrukmodus Mobile Printer of
Mobile Printer BT .

412 Gegevens exporteren

De gegevens die door het apparaat zijn opgeslagen, kunnen
bijvoorbeeld in Microsoft® Excel worden geéxporteerd en
geévalueerd. (Deze functie is beschikbaar vanaf firmware-
versie 2.0.0)

1. De USB-C-kabel op de USB-C-poort van het apparaat en
op de USB-aansluiting van een PC of laptop aansluiten.

= Het apparaat wordt ingeschakeld.

2. In het menu van het apparaat via het PIN-1-menu uzelf
aanmelden en de Transfermodus selecteren.

= Op het display van het apparaat wordt "Transfer
mode" getoond.

3. Open de Windows Verkenner.

= Het apparaat wordt nu weergegeven als een USB-
station.

4. Open het pad "USB-
station\var\scenario_logs\BreathTest".

5. Selecteer het CSV-bestand.

6. Selecteer Kopiéren.

7. Selecteer het gewenste station en de gewenste directory
als opslaglocatie.

8. Selecteer Opslaan.
= Het CSV-bestand wordt opgeslagen.

9. Het apparaat met de @—toets uitschakelen om de
Transfermodus weer te verlaten.

5 Probleemoplossing

Bij storingen aan het apparaat wordt een foutmelding
getoond. Het nummer onder de melding dient voor
servicedoeleinden. Als de storing ook na meerdere keren in-
en uitschakelen blijft bestaan, neem dan contact op met
geautoriseerd personeel zoals DragerService.

Ernstige incidenten in verband met het product moeten
worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten.
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Fout/Melding

Apparaat kan niet
worden ingescha-
keld.

Volume te laag /
monster onvolledig

Apparaat buiten
het temperatuurbe-
reik.

T

(Meetbereik is
overschreden)

Volume te laag.
[enkel bij adem-
luchtmonster met
mondstuk]

Volume te hoog.
[enkel bij adem-
luchtmonster met
mondstuk]

Onderbreking van
de monstername

Foutnummer

Kalibratie-interval
verstreken

Gebruiksaanwijzing

Oorzaak

Accumulators zijn
leeg.

Testpersoon blaast
te zwak of met
onderbreking.

Apparaat is te
warm of te koud.

Meetbereik is over-
schreden. Alcohol-
restanten in de
mond kunnen fou-
tieve metingen ver-
oorzaken.

Volume van het
ademluchtmonster
is te klein.

Meetbereik is over-
schreden.

Onregelmatige uit-
ademing, abrupt
afbreken of inade-
men.

Storing aan appa-
raat.

Het kalibratie-inter-
val is verstreken.

Oplossing

Accumulators opla-
den.

Harder en zonder
onderbreking in het
mondstuk blazen.
Evt. een passief
ademluchtmonster
nemen.

Het apparaat laten
afkoelen of opwar-
men.

Er moet minstens

15 minuten wacht-
tijd zijn verstreken
na de laatste alco-
holinname. Om te

herhalen drukken

op de @-toets.

Ademluchtmon-
ster opnieuw
nemen na het
drukken op de ©-
toets.

Evt. een passief
ademluchtmonster
nemen.

Ademluchtmon-
ster opnieuw
nemen na het
drukken op de ®-
toets.

Ademluchtmon-
ster opnieuw
nemen na het
drukken op de &®-
toets.

Evt. een passief
ademluchtmonster
nemen.

Het apparaat uit-
en weer inschake-
len. Als de storing
blijft optreden,
neem dan contact
op met de Drager-
Service of de distri-
buteur.

Kalibratie laten uit-
voeren door geau-
toriseerd personeel
of DragerService.
Eris geen rekening
gehouden met de
meetklare toe-
stand van het
apparaat.
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6 Onderhoud

Het apparaat wordt geleverd met een standaardkalibratie. De
datum van de laatste kalibratie kan worden gecontroleerd in
het menu.

Drager adviseert om het apparaat één keer per jaar te laten
kalibreren. Laat de kalibratie uitsluitend door bevoegde
personen uitvoeren, bijvoorbeeld de DragerService.

(il Neem de nationale voorschriften voor de kalibratie in acht.

6.1 Accumulator opladen

/A WAARSCHUWING

Gevaar van verbranding en elektrische schok

Indien het apparaat niet wordt gebruikt met een door Drager

goedgekeurde netvoedingseenheid, kan de

bediener/testpersoon bij het opladen van de accumulator

brandwonden en elektrische schokken oplopen.

» Enkel de in de orderlijst (zie "Bestellijst", pagina 79)
vermelde netvoedingseenheid gebruiken.

» Tijdens een meting bij testpersonen het apparaat niet met
de kabel verbinden en het apparaat niet opladen.

/A WAARSCHUWING

Brand- en explosiegevaar

Indien het apparaat wordt blootgesteld aan zonlicht of hoge
omgevingstemperaturen, kan de batterij oververhit raken.

» Het apparaat beschermen tegen zonlicht en hoge
omgevingstemperaturen.

» Het apparaat laten afkoelen wanneer het is blootgesteld
aan zonlicht of hoge omgevingstemperaturen.

[i] Tijdens het opladen mogen geen metingen uitgevoerd
worden.
De accumulator mag enkel tussen 0 en 45 °C opgeladen
worden.

[i] Ervoor zorgen dat de netvoedingseenheid tijdens het
opladen viot bereikbaar is.

e De USB-C-kabel op de USB-C-poort van het apparaat en
op een USB-voeding aansluiten.

= De accumulator wordt opgeladen.

6.2 Reiniging

Reinig het apparaat met een reinigingsmiddel op basis van
ethanol.

Op het apparaat te reinigen:

1. Schakel het apparaat uit.

2. Koppel het apparaat indien nodig los
van de stroomvoorziening.

3. Verwijder het mondstuk van het
apparaat.

\ 4

O

[il Zorg ervoor dat er geen vloeistof in
het kunststofgedeelte van de
mondstukopname aan de bovenkant
van het apparaat komt.

4. Veeg het apparaat met een
wegwerpdoekje met reinigingsmiddel
af. Breng het reinigingsmiddel niet rechtstreeks op het
apparaat aan.
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5. Bewaar het apparaat na de reiniging niet in een gesloten
bak of doos, zodat het reinigingsmiddel kan verdampen.
Bewaar het apparaat bij kamertemperatuur (20-25 °C).

6. Voer een functietest uit om er zeker van te zijn dat er geen
ethanol achterblijft dat toekomstige metingen zou kunnen
vervalsen. Als ALCOHOL wordt weergegeven, gebruik
het apparaat dan niet en herhaal de test na enige tijd. Voer
een nieuwe functietest uit om te controleren of er geen
ethanol achter is gebleven en het resultaat Geen alc.
wordt weergegeven.

7 Opslag

e Bewaar het apparaat niet permanent in de
verzendverpakking.

[i] De accucapaciteit behouden.

Indien het apparaat een langere periode niet wordt gebruikt,
de accu ten minste elke 6 maanden 50 % opladen, anders
moet rekening worden gehouden met een kortere levensduur
van de accu.

8 Afvoeren

E Dit product mag niet als huishoudelijk afval worden
afgevoerd. Daarom is het gekenmerkt met het hiernaast
== afgebeelde symbool.
Drager neemt dit product kosteloos terug. Verdere infor-
matie is verkrijgbaar bij de nationale verkooporganisatie
en bij Drager.

E Batterijen en accu's mogen niet als huishoudelijk afval

worden afgevoerd. Daarom zijn deze gekenmerkt met
het hiernaast afgebeelde symbool. Batterijen en accu's
moeten volgens de geldende voorschriften worden
ingeleverd bij inzamelpunten voor batterijen en accu's.

9 Technische gegevens

Meetprincipe Elektrochemische sensor

Meetbereik
Ademalcoholcon- 0,00 tot 3,00 mg/L (hoeveel-
centratie heid alcohol per minimaal

volume bij 34 °C en
1.013 hPa)

0,00 tot 6,00 %o (hoeveelheid
alcohol per bloedvolume of
bloedhoeveelheid bij 20 °C en
1.013 hPa)

Bij de vermelding van deze gegevens wordt een omreke-
ningsfactor van 2100 tussen adem- en bloedalcoholcon-
centratie gegevens gebruikt (fabrieksinstelling,
landspecifieke omrekeningsfactoren configureerbaar).

Bloedalcoholconcen-
tratie

Meeteenheden
mg/L, %o, %, g/L
Omgevingscondities

Tijdens bedrijf —10 tot +55 °C

10 tot 93 % r. v. (niet conden-
serend)
62 tot 106 kPa

78

Tijdens opslag —20 tot +60 °C
15tot 75 % r.v. (10 tot 93 % r.
v. <48 h)
Monstername

Minimaal volume >1,3 L (vooraf ingesteld)

Uitademstroom >4 L/min (vooraf ingesteld)
Ademduur >0,5 s (vooraf ingesteld)
Meetnauwkeurigheid

Standaardafwijking van de reproduceerbaarheid met
alcohol-standaard

tot 0,50 mg/L 0,008 mg/L

> 0,50 mg/L 1,7 % van de meetwaarde
tot 1,00 %o 0,017 %o of
21,00 %o 1,7 % van de meetwaarde

welke waarde de hoogste is

Gevoeligheidsdrift typisch 0,4 % van de meet-

waarde per maand

Wachttijd voor stand-by na een voorafgaande meting
met:

0,00 mg/L2s
0,50 mg/L40 s
1,00 mg/L 80 s
>1,50 mg/L 120 s

0,00 %0 2 s
1,00 %0 40 s
2,00 %0 80 s
>3,00 %0 120 s

Kalibratie Aanbeveling: elke 12 maanden

Afmetingen 58 mm x 170 mm x 32 mm (b x h x
d)

Gewicht ca.245¢g

Stroomvoorziening
Lithium-ion-accu vast ingebouwd in apparaat
USB-C

Classificering volgens verordening (EU) 2017/745

Interface

Meetinstrument Klasse | met meetfunctie

Mondstukken Klasse |
LED-risicogroep 2
Beschermingsklasse IP 54
UMDNS-code 17-475
DIMDI-registratienum- DE/CA01/102/XXX
mer

CE-markering Elektromagnetische compatibili-
teit volgens EC 60601-1 en

IEC 60601-1-2

Het apparaat voldoet aan de normen vastgelegd in

EN 15964:2011. Het typeplaatje en de gebruikshandleiding
wijken af van de norm. Het kan overeenkomstig de norm
worden geconfigureerd. Meetwaarde-indicatie bij configura-
tie conform EN 15964:

Meetwaarde Display
0,0 mg/Ltot 0,03 mg/L 0,0 mg/L
> 0,03 mg/L Meetwaarde

Gebruiksaanwijzing = Drager Alcotest® 7000 med
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Benaming en omschrijving Bestelnr.
Mondstuk Alcomed met ventiel (100 stuks) 3705618

Polslus 3700416

USB-C-kabel 3700418

Netvoedingseenheid 3701090

Drager Mobile Printer BT 3700421

Ethanol-standaardoplossing 1,21 g/L (1 x 6728838

500 mL)

11 Bijlage
11.1 Woordenlijst

Eenheid
°C
°F

hPa

% r. V.

mg/L
%

%o
g/L

Blood
Breath
Ratio

MDR

Toelichting
Graden Celsius; eenheid voor de temperatuur

Graden Fahrenheit; eenheid voor de tempera-
tuur

Hectopascal; eenheid voor de omgevingsdruk

Percentage relatieve vochtigheid; relatieve
luchtvochtigheid

Eenheid voor uren

Milligram per liter; eenheid voor de ademalco-
holconcentratie

Procent; eenheid voor de bloedalcoholconcen-
tratie

Promille; eenheid voor de bloedalcoholconcen-
tratie

Gram per liter; eenheid voor de bloedalcohol-
concentratie

Omrekeningsfactor voor de omrekening de
ademalcoholconcentratie naar de bloedalco-
holconcentratie

Medical Device Regulation = VVerordening voor
medische hulpmiddelen

Gebruiksaanwijzing  Drager Alcotest® 7000 med
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Brugsanvisning
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1 Sikkerhedsrelaterede oplysninger

— Far produktet benyttes, skal denne brugsanvisning og
brugsanvisningerne til de tilhgrende produkter laeses
grundigt igennem.

— Folg brugsanvisningen ngje. Brugeren skal forsta
anvisningerne helt og falge dem ngje. Produktet ma kun
bruges i overensstemmelse med den tilsigtede
anvendelse.

— Brugsanvisningen ma ikke bortskaffes. Brugeren baerer
ansvaret for opbevaring og kyndig anvendelse.

— Kun uddannet og kvalificeret personale ma benytte dette
produkt.

— Fejlbehaeftede eller ufuldstaendige produkter ma ikke
anvendes. Der ma ikke foretages aendringer af produktet.

— Informer Drager hvis produktet eller dele af produktet
svigter.

— Lokale og nationale retningslinjer, der vedrgrer dette
produkt, skal falges.

— Kun uddannet og kvalificeret personale ma kontrollere,
reparere og vedligeholde produktet. Det anbefales at der
indgas en serviceaftale med Drager og at al
vedligeholdelse udfgres af Drager.

— Der ma kun benyttes originale Dragerdele og -tilbehar
med henblik pa vedligeholdelse. Ellers kan produktets
korrekte funktion pavirkes.

— Brug kun det i dette dokument anfarte tilbeher, da det
ellers kan medfgre gget elektromagnetisk emission eller
formindsket immunitet over for elektromagnetisk
interferens.

— Beerbart RF-kommunikationsudstyr (radioudstyr), inklusive
tilbehgr som antennekabel og eksterne antenner, ber ikke
anvendes inden for en afstand pa 30 cm (12 tommer) til de
af producenten angivne dele og ledninger pa apparatet.
Hvis dette ikke overholdes, kan det mindske apparatets
ydeevne. Smartphones er undtaget herfra.

— Brugsanvisningen er i overensstemmelse med
DIN 60601-1-2, kapitel 5.2.1.1 f).

[i] Denne brugsanvisning kan ogsa fas pa andre sprog, som
kan downloades fra den pageeldende hjemmeside for
produktet (www.draeger.com), eller der kan gratis bestilles en
trykt udgave hos Drager eller en specialforretning.

Brug kun batteriopladere, forsyningsenheder eller batterier,
som Drager har godkendt til dette produkt.

2 Konventioner i dette dokument
2.1 Advarslernes betydning

Felgende advarsler benyttes i dette dokument for at gere
brugeren opmaerksom pa mulige farer. Advarslernes
betydning er defineret saledes:

Advarsel- Signalord Klassificering af advarslen
stegn
A ADVARSEL Henviser til en potentiel faresi-

tuation. Det kan medfere dads-
fald eller alvorlige kvaestelser,
hvis denne fare ikke undgas.

Brugsanvisning = Drager Alcotest® 7000 med
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Advarsel-
stegn

A FORSIGTIG

Signalord Klassificering af advarslen

Henviser til en potentiel faresi-
tuation. Det kan medfgre dgds-
fald eller alvorlige kvaestelser,
hvis dette ikke undgés. Denne
henvisning kan ogsa benyttes
som advarsel mod ukorrekt
anvendelse.

BEMARK Henviser til en potentiel faresi-
tuation. Der er risiko for beska-
digelser af produktet eller

miljget, hvis dette ikke undgas.

2.2 Typografiske konventioner

Tekst Tekster med fed skrift markerer paskrifter pa enhe-
den og skaermtekster.

| 2 Denne trekant markerer i advarsler muligheden for
at undga faren.

> Starre end-tegnet angiver en navigationsti i en
menu.

[i] Dette symbol markerer oplysninger, der gar det

lettere at benytte produktet.

3 Beskrivelse

3.1 Produktoversigt
Se billede 1 pa udklapsiden:

Alkometer

USB-C-port

Handrem

©-tast (indstil vaerdi, udfgr funktionstest)
Display

Mundstykke

Lysstyrkesensor

LED'er

© 00 N OO o A WON -

@-tast (&bn menu; indstil veerdi)

10 @-tast (teend/sluk instrumentet; bekraeft indtastninger)
11 Mundstykkeholder

3.2 Anvendelsesformal

Alkometeret Drager Alcotest®?) 7000 med er beregnet til
hurtig maling af alkoholkoncentration i udandingsluft hos
personer i sundhedsfaciliteter og andre medicinske
institutioner.

Brugergruppe

Alkometeret Drager Alcotest® benyttes af autoriserede
provetagere, som tager udandingsprever hos patienter.
Autoriserede prgvetagere er ansatte, der arbejder inden for
sundhedsveaesenet og foretager udandingsprever til medicinsk
brug (f.eks. redningstjeneste, laeger, sygeplejersker). Under
brugere hgrer ogsa serviceteknikere fra Drager eller

1) Alcotest® er et registreret varemaerke tilhgrende Drager.
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serviceteknikere, der er autoriserede af Drager. Patienten er
ikke produktets bruger. Brugen er ikke beregnet til barn eller
unge under 5 ar eller 40 kg. Der er ingen andre
begraensninger for brugen med hensyn til kgn, alder,
uddannelse eller andre sociodemografiske faktorer.
Bevidstlgse personer kan testes vha. den specielle passive
prgvetagning.

Kliniske fordele

Instrumentet gar det muligt at foretage en hurtig maling af
alkoholkoncentration i udandingsluften, sa der kan tages
beslutninger om den videre medicinske behandling.

Indikationer

Maling af alkohol i udandingsluften hos en patient til
medicinsk anvendelse.

Kontraindikationer

Rester af alkohol i mundhulen. Hvis der er rester af alkohol i
mundhulen, vil den méalte alkoholkoncentration i
udandingsluften (AAK) endnu ikke stemme overens med
koncentrationen af alkohol i blodet (BAK). Den indtagede
alkohol er ikke er blevet optaget i blodet endnu. Rester af
alkohol i mundhulen forsvinder som regel efter 15 minutter.

e Den omgivende luft skal veere fri for alkohol- og
oplgsningsmiddeldampe (desinfektionsmiddel).

e Der skal veere gaet mindst 15 minutter siden
testpersonens sidste alkoholindtagelse.

e \entetiden kan afkortes ved at skylle munden med vand
eller en ikke alkoholisk drik.

e Restalkohol i mundhulen eller aromatiske drikkevarer
(f.eks. frugtsaft), alkoholholdige mundsprays og flydende
medicin kan forfalske malingen. | disse tilfaelde skal der
ogsa ga mindst 15 minutter inden malingen.

e Opsted og opkastninger kan forfalske maleresultatet.

A\ ADVARSEL
Brandfare!

» Instrumentet ma ikke benyttes sammen med braendbare
gasser eller anaestetikal

3.3 Symbolforklaringer maerkat

Medicinsk udstyr

= Bestillingsnummer

&N Serienummer

(T Se brugsanvisningen

b5 Tegn for bortskaffelse int. WEEE-direk-

- tiv

s Fremstillingsdato

wl Producent

i @verste og nederste temperaturgraen-
SOep:bevaringstemperaturen erangivet pa
emballagen. Driftstemperaturen er angi-
vet pa instrumentet.
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data UDI= Unique Device Identification (unik
matrix udstyrsidentifikation)
code (1) Enhedsnummer

(11) Fremstillingsdato
(17) Udlgbsdato

(21) Serienummer
(93) Varenummer

® Til engangsbrug

[&] Hele mundstykket er en patientdel af
type BF.

IP 54 IP=International Protection (kapslings-

klasse)

(5) Beskyttet mod stgv i skadelige
maengder, fuldstaendig beskyttelse mod
bergring

(4) Beskyttet mod oversprgjtning

CE-meerkning for det bemyndigede
organ

C€ 0483

3.4 Symbolforklaringer display

g Instrument med mundstykke
3 Bluetooth®

S 4 GPS

1] Batteri

E) Printer

4 Brug

4.1 Forste idrifttagning

4.1.1 Anbringelse af handrem

Det anbefales at anvende handremmen (3) til at anbringe
instrument sikkert omkring handleddet (se billede A pa
udklapsiden).

1. Fer handremmens fastgerelseslaske gennem hullet i
instrumenthuset, og dan en lgkke.

2. Traek den gverste del af handremmen gennem Igkken.

4.1.2 Oplad batteriet
lagttag falgende oplysninger: "Oplad batteriet", side 88.

4.1.3 Tand instrumentet / opsaetningsguiden

[i] Displayets lysstyrke tilpasser sig omgivelsesbetingelserne.
Hvis lysstyrkesensoren (7) (se billede A pa udklapsiden)
tilklaebes, reducerer instrumentet lysstyrken i displayet, sa det
er vanskeligt at afleese i lyse omgivelser.

Der ma ikke seettes klaebemaerkater eller lignende over
lysstyrkesensoren!

e Teend instrumentet ved at trykke pa tasten @ i ca.
1 sekund.
= Opsaetningsguiden vises.
Dette trin bortfalder pa forudkonfigurerede instrumenter.

Opseaetningsguiden hjeelper med at foretage fglgende
indstillinger:

e Sprog
e Datoformat
e Dato

Brugsanvisning = Drager Alcotest® 7000 med



o Klokkeslaetformat
o Klokkeslaet
e Maleenhed

Alle indstillinger kan efterfglgende eendres via menuen.

4.2 Menu og kontekstmenu

Sadan vises menuen:
e Tryk pa tasten .
Sadan vises kontekstmenuen:
e Tryk pa tasten @

Naviger eller foretag indstillinger i menuen eller
kontekstmenuen:

1. Tryk pa tasten € eller €.
2. Bekreeft den valgte funktion/indtastning med tasten @

Forlad menuen eller kontekstmenuen:
e Velg menupunktet Tilbage.

4.3 Forudsatninger for brugen

A FORSIGTIG

Fare for indtagelse

Mundstykket ma ikke deformeres i munden.

» Brugeren skal holde testpersonen under opsyn under
brugen.

[i] Instrumentet er justeret fra fabrikken ved levering. Drager
anbefaler, at instrumentet justeres én gang hver 12. maned af
Drager Service.

e Den omgivende luft skal veere fri for alkohol- og
oplgsningsmiddeldampe (desinfektionsmiddel).

e Der skal vaere gaet mindst 15 minutter siden
testpersonens sidste alkoholindtagelse.

e Ventetiden kan afkortes ved at skylle munden med vand
eller en ikke alkoholisk drik.

e Restalkohol i mundhulen eller aromatiske drikkevarer
(f.eks. frugtsaft), alkoholholdige mundsprays og flydende
medicin kan forfalske malingen. | disse tilfeelde skal der
0gsa ga mindst 15 minutter inden malingen.

e Opstad og opkastninger kan forfalske maleresultatet.

e Instrumentet tager udandingspraver med et volumen, der
er stgrre end 0,3 L. Testpersonen skal mindst kunne
afgive dette volumen. Hvis udandingsprgvens volumen er
starre end 0,3 L og mindre end 1,3 L, vises meddelelsen
"Lavt volumen" sammen med maleresultat.

Farst nar den afgivne udandingsprave overstiger 1,3 L,
svarer det viste maleresultat for alkohol i udandingsluften
ogsa til koncentrationen af alkohol i blodet. Alle alkoholtest
med tilfajelsen "Lavt volumen" kan vise et lavere resultat
end den faktiske alkoholkoncentration i blodet.

e Ved behandling af ngdstilfeelde eller andre kritiske
malinger ber der altid haves et funktionsdygtigt, ekstra
instrument eller alternative metoder parat.

e Forseglingen pa typeskiltet pa bagsiden af instrumentet
ma ikke vaere beskadiget.

4.4 Forberedelser for brug

1. Sarg for, at batteriet er ladet op.

Brugsanvisning = Drager Alcotest® 7000 med
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2. Teend instrumentet ved at trykke pa tasten @

= Der udfgres en airblank.
Airblank er test, der kontroller, om den omgivende luft
indeholder alkohol, da det kan forfalske
maleresultaterne.

3. Hvis der ikke kan pavises alkohol: Vent, indtil instrumentet
er klar til maling (se billede B: 1 pa udklapsiden).

441 For provetagningen

e Testpersonen skal treekke vejret regelmaessigt og roligt.

Testpersonen skal kunne afgive det minimale
udandingsvolumen (>1,3 L), som er ngdvendig for
pregvetagningen.

4.5 Udandingsprove

Oversigt over de forskellige maletilstande:

Apparattil- Udlgsning Resultat
stand
Automatisk med pust helt ud Maleveerdi
udandings- mundstykke
prove
Udandings- med permanent Malevaerdi
prove med mundstykke aktivt, Bemeerk: "lavt
lavt volu- pust helt ud volumen"
men
Passiv uden Tryk pa tasten  Alkohol eller
udandings- mundstykke @ ingen alkohol,
prove maleveerdi,
bemaerk: Pas-

siv (ved deak-
tiveret ekstra
enhed)

4.51 Automatisk udandingspreve

[i] Der skal anvendes et nyt mundstykke til hver ny maling. @
Man ma ikke udsaette sensoren for hgje
alkoholkoncentrationer, f.eks. ved at skylle munden med
steerk spiritus kort fgr malingen. Dette forkorter sensorens
levetid.

[i] Serg for, at den del, der saettes ind i munden, stadig er
tildeekket af emballagen, nar mundstykket (se
"Bestillingsliste", side 89) tages ud af emballagen.
Mundkontaktomradet skal forblive beskyttet af
hygiejnemaessige hensyn.

[i] Mundstykket kan szettes ind i mundstykkeholderen fra
begge sider (hgjre eller venstre).

1. Abn mundstykkets emballage ved perforationslinjen, og
fiern emballagen fra den del, som saettes pa instrumentet.
Mundkontaktomradet skal forblive deekket af emballagen
af hygiejnemaessige grunde (se billede A pa udklapsiden).

2. Seet mundstykket pa mundstykkeholderens hjgrne skrat
opad med pressefladen (ru markering) opad (se billede A,
a pa udklapsideen).

3. Hold mundstykket i den skra position, og skub det opad,
indtil beveegelsen stoppes af afstandholderen gverst pa
mundstykket (se billede A pa udklapsiden).
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4. Tryk pa mundstykkets presseflade, sa det trykkes ned i
instrumentets mundstykkeholder (se billede A, b pa
udklapsiden).

= Mundstykket gar hgrbart i indgreb.
5. Fjern resten af mundstykkets emballage.

[i] Nar instrumentet viser KLAR, kan der foretages en
maling.

6. Pust regelmaessigt og uden afbrydelse ind i mundstykket.

= Der vises en statuscirkel med statusangivelse i procent
(se billede B: 2 pa udklapsiden).

4.5.1.1 Aflaees maleresultat

[i] Instrumentet tager udandingspraver med et volumen, der
er stgrre end 0,3 L. Testpersonen skal mindst kunne afgive
dette volumen. Hvis volumenet er stgrre end 0,3 L og mindre
end 1,3 L, vises meddelelsen "Lavt volumen" sammen med
maleresultatet. Forst, nar den afgivne udandingsprgve
overstiger 1,3 L, svarer det viste maleresultat for alkohol i
udandingsluften ogsa til koncentrationen af alkohol i blodet.
Alle alkoholtest med tilfgjelsen "Lavt volumen" kan vise et
lavere resultat end den faktiske alkoholkoncentration i blodet.

[i] De forudkonfigurerede graenseveerdier for alkohol afger,
hvornar den grenne, gule eller rgde LED lyser.

I denne maletilstand vises den malte vaerdi bade i mg/L og i
en konfigurerbar enhed til ekstra information (f.eks. %o) (se
"Indstilling af maleenhed", side 86). Desuden vises
testnummeret.

Falgende resultater er mulige:

e Der blev ikke pavist alkohol (se billede B: 4 pa
udklapsiden). Derudover lyser den grgnne LED. Tryk pa
tasten @) for at fortseette med den nzeste maling.

eller

e Der blev pavist alkohol (se billede B: 5 pa udklapsiden).
Derudover lyser den rade LED. Tryk pa tasten for at
fortseette med den naeste maling.

Nar sensoren er klar igen (se "Tekniske data", side 88), viser
instrumentet klar til maling.

4.5.2 Udandingspreove med lavt volumen

[i] Hvis det afgivne volumen er meget lille, bestar den
analyserede udandingsluft af en blanding af Iuft fra lungerne
og luft fra de gverste luftveje. Den malte koncentration er
derfor mindre i sammenligning med alkoholkoncentrationen i
blodet.

Den viste méleveaerdi svarer ikke ngdvendigvis til den faktiske
koncentration af alkohol i blodet.

[i] Denne maletilstand er permanent aktiv.

Under malingen tester instrumentet, om der afgives det
ngdvendige minimumsvolumen, og udtager en
udandingsprave.

Hvis testpersonen ikke kan levere det ngdvendige
minimumsvolumen, foretages en prgve med lavt volumen.
Det betyder, at instrumentet viser et resultat, ogsa selvom
testpersonen ikke har pustet tilstraekkeligt.

1. Forbered instrumentet pa samme made som til en
automatisk maling (se "Automatisk udandingsprgve",
side 83).
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4.5.2.1 Aflaes maleresultat

| denne maletilstand vises den malte vaerdi bade i mg/L og i
en konfigurerbar enhed til ekstra information (f.eks. %o) (se
"Indstilling af maleenhed", side 86). Desuden vises en
meddelelse. Meddelelsen Lav volumen viser, at
udandingspreven er taget i denne maletilstand.

Falgende resultater er mulige:

e Der blev ikke pavist alkohol (se billede B: 6 pa
udklapsiden). Derudover lyser den grgnne LED. Tryk pa
tasten @) for at fortszette med den naeste maling.

eller

e Der blev pavist alkohol (se billede B: 7 pa udklapsiden).
Derudover lyser den rgde LED. Tryk pa tasten for at
fortsaette med den naeste maling.

4.5.3 Passiv udandingspreve

[i] Falsk-positive resultater
Alkoholrester, som f.eks. kan stamme fra desinfektionsmidler,
kan forfalske resultaterne.

[i] Ved malinger uden brug af mundstykke kan der desuden
ske en blanding af udandingsluften med den omgivende luft.
Derved fortyndes udandingsluften, og derfor er den malte
koncentration mindre end koncentrationen i udandingsluften.

Ved en passiv udandingsprgve aktiveres prgvetagningen
manuelt af instrumentets bruger. Derved kan der ogsa
foretages en maling pa testpersoner, der ikke er i stand til at
samarbejde og puste i mundstykket pa opfordring eller ikke
kan afgive en tilstraekkelig stor udandingsprove.

Sadan udfgres en passiv udandingsprave:

1. Narinstrumentet er klart til maling, holdes det ind i den
luft, der skal analyseres, uden mundstykke.

2. Malingen startes med et kort tryk pa tasten @ Tasten skal
ikke holdes inde.

3. Vent, indtil analysen er feerdig.

4.5.3.1 Aflaes maleresultat

| denne maletilstand vises resultatet bade som tekst
(ALKOHOL, INGEN ALKOHOL), som malt veerdi i mg/L og i
en konfigurerbar enhed til ekstra information (f.eks. %o).
Instrumentet er fra producentens side konfigureret med
visning i de to enheder. | denne maletilstand kan meddelelsen
PASSIV ikke vises. Selvom meddelelsen ikke vises, er
udandingspraven blevet udfert i passiv maletilstand. Hvis
enheden til ekstra information er deaktiveret, vises
meddelelsen (se "Indstilling af maleenhed", side 86).

Falgende resultater er mulige:

e Der blev ikke pavist alkohol (se billede B: 8 pa
udklapsiden). Visningen INGEN AL. fremkommer.
Derudover lyser den grenne LED. Tryk pa tasten @ for at
fortsaette med den naeste maling.

eller

e Der blev pavist alkohol (se billede B: 9 pa udklapsiden).
Visningen ALKOHOL fremkommer. Derudover lyser den
rede LED. Tryk pa tasten @) for at fortseette med den
nzeste maling.

Brugsanvisning = Drager Alcotest® 7000 med



4.6 Maleenheder

Visningen af malevaerdien i enheden mg/L (milligram per liter)
for alkoholkoncentration i udandingsluften er et krav i MDR
(engelsk: Medical Device Regulation, dansk: forordning om
medicinsk udstyr).

Drager Alcotest 7000 med viser desuden maleresultatet i en
konfigurerbar enhed til ekstra information.

| leveringstilstanden er instrumentet indstillet til visning af
felgende informationer: milligram per liter (mg/L) og promille
(%o) (se billede B: 4 pa udklapsiden).

Den konfigurerbare maleenhed til ekstra information kan
andres eller skjules. Fra softwareversion 2.1.9 er valget af
denne maleenhed til ekstra information gemt i et PIN-
beskyttet omrade.

PIN-koden er ved udlevering: 7 0 0 0. Ved farste indlogning
opfordrer instrumentet til at vaelge en ny PIN-kode.

Fordelingsforholdet mellem blod og luft (engelsk: Blood
Breath Ratio) er forholdet mellem alkoholkoncentrationen i
veneblod og udandingsluften. | de fleste lande er der fastlagt
et forhold pa 2100:1, hvilket er indstillet som standard i
instrumentet. Om ngdvendigt kan dette forhold tilpasses af
DragerService.

Fordelingsforholdet mellem blod og luft betyder, at blodet
indeholder 2100 gange sa meget alkohol som
udandingsluften, eller 1 mL blod indholder den samme
maengde alkohol som 2100 milliliter udandingsluft (2,1 liter
udandingsluft).

Fordelingsforholdet mellem blod og Iuft er grundlaget for
omregningen mellem alkoholkoncentrationen i blod og
alkoholkoncentrationen i udandingsluft. Ud fra dette fastlagte
fordelingsforhold mellem blod og luft beregnes en
omregningsfaktor, som er afhaengig af, hvilke maleenheder
veerdien skal angives i.

Eksempel pa tabel
Fordelingsforhold mellem blod og luft 2100:1

Alkoholkon- Alkoholkon- Alkoholkon- Alkoholkon-
centrationi centration i centration i centration i
udandings- blodet blodet blodet
luft
milligram  procent promille gram per liter
per liter
mg/L % Yoo g/L
Omregnings- Omregnings- Omregnings-
faktor i % = faktori %o, =  faktorig/L =
0,21 2,1 2,1
0,00 mg/L 0,000 % 0,00 %o 0,00 g/L
0,70 mg/L 0,021 % 0,21 %o 0,21 g/L
0,20 mg/L 0,042 % 0,42 %o 0,42 g/L
0,30 mg/L 0,063 % 0,63 %o 0,63 g/L
0,40 mg/L 0,084 % 0,84 %o 0,84 g/L
0,50 mg/L 0,105 % 1,05 %o 1,05 g/L
0,60 mg/L 0,126 % 1,26 %o 1,26 g/L
0,70 mg/L 0,147 % 1,47 %o 1,47 g/lL
0,80 mg/L 0,168 % 1,68 %o 1,68 g/L
0,90mg/L 0,189 % 1,89 %o 1,89 g/L

Brugsanvisning = Drager Alcotest® 7000 med

Brug da

Eksempel pa tabel
Fordelingsforhold mellem blod og luft 2100:1

1,00 mg/L 0,210 % 2,10 %o 210 g/L
2,00 mg/L 0,420 % 4,20 %o 4,20 g/L
3,00mg/L 0,630 % 6,30 %o 6,30 g/L

4.7 Funktionstest/kvalitetssikring

Funktionstesten gennemfgres ved hver start af instrumentet i
forbindelse med den automatiske test af den omgivende Iuft.
Drager anbefaler at udfgre en funktionstest med ethanol én
gang om ugen af hensyn til kvalitetssikring. Kvalitetssikringen
kan gennemfgres iht. §9 MPBetreibV (tysk lov om operatgrer
af medicinsk udstyr).

En funktionstest foretages pa falgende made:

1. Forbered en flaske med en oplgsning med en
koncentration pa ca. 1 g ethanol pr. 1 liter vand eller en ca.
1 % ethanol-skylleveeske (se "Bestillingsliste", side 89).

2. Fjern mundstykket fra instrumentet.
Abn kontekstmenuen med tasten °

4. Veelg funktionstesten med tasten €9 eller @, og bekraeft
med tasten @ (se udklapside, billede B: 3).

5. Nar instrumentet er klar til maling, holdes
mundstykkeholderens plastdel uden mundstykke hen til
flaskens abning. En alternativ metode er at dryppe et par
draber af oplgsningen pa et sugende papir og holde
instrumentet (uden mundstykke) hen over papiret.

6. Tryk kort pa tasten @ Instrumentet foretager en maling
og viser resultatet.

w

Aflaesning af maleresultat
Hvis ALKOHOL vises i displayet, og den rgde LED lyser:

e Instrumentets felsomhed for alkohol er bekraeftet.
Funktionstesten med ethanol var vellykket.
Tryk kort pa tasten €.
Instrumentet vender tilbage til kontekstmenuen.

= Instrumentet er klar til brug.

Hvis INGEN AL. vises i displayet, og den grgnne LED lyser:
e Gentag funktionstesten.

Hvis INGEN AL. igen fremkommer i displayet:

e Lad apparatet blive justeret af fagfolk, f.eks. af
DragerService.

4.8 Sluk for instrumentet
e Tryk pa @-tasten, og hold den inde i ca. 3 sekunder.

[i] Instrumentet slukker af sig selv 4 minutter efter sidste brug.

4.9 Fjern mundstykket

e Tryk mundstykket opad pa afstandsholderen og ud af
mundstykkeholderen, og bortskaf det (se billede A pa
udklapsiden).

4.10 Menupunkter

Menuen (se "Menu og kontekstmenu", side 83) indeholder
felgende punkter:

85



da Brug

4.10.1 Resultater

Viser alle gemte resultater med maletilstand, maleenhed, dato
og klokkeslaet samt prevenummer og angivelse af den
driftstilstand, prgven er blevet taget i.

4.10.2 Statistikker

Viser, hvor mange udandingsprgver der allerede er blevet
taget.

4.10.3 Info-skaarm

Viser instrumentets og EC-sensorens varenummer og
serienummer.

4.10.4 Na=ste service

Viser resterende tid til naeste ngjagtighedstjek, justering og
naeste service i antal dage.

4.10.5 Bluetooth®

BEMARK

Fejl pa andre instrumenter!

Andre apparater kan forstyrres af elektrostatisk udladning og
elektromagnetiske felter.

» Bluetooth® ma ikke aktiveres om bord pa en flyvemaskine.

il Instrumentet er forberedt til udskrivning via Bluetooth® og
til forbindelse med en app via Bluetooth®.

En aktiv Bluetooth®-forbindelse vises med Bluetooth®-
symbolet i displayet.

Taender og slukker Bluetooth®-funktionen, viser den

tilsluttede printer samt den sidst benyttede printer, s@ger efter

tilgaengelige printere og fjerner printere. Her findes ogsa de

relevante godkendelser.

Bluetooth TIL/FRA:

e Vzlg Bluetooth® teendt eller slukket med tasten e eller
@. og bekreeft med tasten €.

Sidste apparater:

e Velg den gnskede printer med tasten @ eller e og
bekraeft med tasten €.

= Bluetooth®-forbindelsen til printeren oprettes, og printeren
vises i menuen.

Scan enheder

1. Tryk pa tasten @
= Tilgeengelige printere s@ges og vises.

[i] Tilslutning og farste forbindelse til en printer er
beskrevet i brugsanvisningen Drager Mobile Printer BT.

Fjern enheder

1. Veelg den gnskede printer med tasten e eller ° og
bekreeft med tasten €.

2. Bekreeft sikkerhedsspargsmalet med tasten @
= Printeren er fjernet.

4.10.6 Dato og klokkeslat

Indstiller format, dato og klokkesleet.

e Vzlg dato og klokkeslzet med tasten € eller @), bekraeft
med tasten é

e Veelg format for dato og klokkesleet med tasten e eller
@. bekreeft med tasten €.

86

e /Endr cifrene med @ og @, og bekraeft med tasten €.

4.10.7 Lysstyrke

Indstiller skaermens lysstyrke.

e Indstil lysstyrken med tasten e eller ° og bekraeft med
tasten @

4.10.8 Lydsignaler

Slar lydsignaler til eller fra.

e Sla lydsignaler til og fra med tasten @ eller ° og
bekraeft med tasten €.

4.10.9 Sprog

Indstiller sproget.

e Velg sproget med tasten e eller O og bekraeft med
tasten @

4.10.10 Automatisk sluk

Indstiller tiden i sekunder til automatisk slukning.
e Indstil tiden med tasten @ eller €.
e Bekreeft med tasten ).

4.10.11 Batterioplysninger

Viser oplysninger om det fastmonterede lithium-ion-batteri.

4.10.12 Softwareversion

Viser softwarepakkens varenummer og varenummeret for den
tilhgrende version.

4.10.13 Log ind

Adgangen til yderligere menuelementer er begraenset ved
hjaelp af en PIN-kode.

4.10.14 Indstilling af maleenhed
Indstiller en enhed til ekstra information.

Instrumentet er fra fabrikkens side indstillet til visning af
maleveerdi i enheden mg/L (= milligram ethanol per liter
udandingsluft) og %o (= promille). MDR kreever, at mg/L altid
vises som enhed for alkoholkoncentrationen i udandingsluft
(se billede B: 4 og 5 pa udklapsiden).

Den konfigurerbare enhed til ekstra information (fra
softwareversion 2.1.9) kan vaelges eller skjules. Alt efter
ekstra enhed vises den tilsvarende omregningsfaktor mellem
alkoholkoncentration i udandingsluften og
alkoholkoncentration i blodet (se billede B: 4, 6 og 8 pa
udklapsiden).

Felgende kombinationer af méleenheder er mulige:

— mg/L + %o

- mg/lL+%

- mg/L+g/lL

- mg/L

[i] Den valgte konfigurerbare maleenhed til ekstra information
er gemt i et PIN-beskyttet omrade.

PIN-koden er ved udlevering: 700 0

Ved farste indlogning opfordrer instrumentet til at vaelge en ny
PIN-kode.

Kombinationen af maleenheder veelges pa felgende made:
e Velg Log ind i menuen.
e Indtast PIN-koden.

Brugsanvisning = Drager Alcotest® 7000 med



Bekrzeft med tasten €.
Veelg menupunktet Maleenhed med tasten e eller °
Bekreeft med tasten €.

Veaelg menupunktet Add. informative unit med tasten e
eller @.

Bekreeft med tasten @
Veelg den gnskede enhed til ekstra information med tasten

Qeler @
e Bekraeft med tasten €.
4.10.15 /ndring af PIN

Andrer PIN-koden.

e Velg Log indi menuen.

e Indtast PIN-koden.

e Bekreeft med tasten ).

e Velg menupunktet £ndring af PIN med tasten e eller

Bekrzeft med tasten @.
Indtast den nye PIN-kode.
e Bekrzeft med tasten €.

4.10.16 Sluk

Slukker instrumentet.
e Tryk kort pa tasten €.
= Instrumentet slukker.

4.11 Udskrivning af maleresultater

Via Bluetooth® kan instrumentet tilsluttes Drager Mobile
Printer BT (se "Bestillingsliste", side 89) til udskrivning af
maleresultater.

[i] Se brugsanvisningen til Drager Mobile Printer BT.

Maleresultaterne kan som alternativ ogsa udskrives pa
Drager Mobile Printer.

[i] Se brugsanvisningen til Drager Mobile Printer.

Veelg Log ind i menuen.

Indtast PIN-1-koden.

Bekrzeft med tasten @.

Veelg Printer i den PIN-beskyttede menu.

Veelg menupunktet Udskrivningstilstand, og veaelg
Mobile Printer eller Mobile Printer BT.

4.12 Dataeksport

Dataene i instrumentet kan eksporteres til analyse i f.eks.
Microsoft® Excel. (Denne funktion er tilgeengelig fra og med
firmwareversion 2.0.0.)

1. Forbind USB-C-kablet med apparatets USB-C-tilslutning
og USB-tilslutningen pa en pc eller laptop.
= Instrumentet taender.

2. Log pa PIN-1-menuen i instrumentmenuen, og veelg
Overfarselstilstand.

= Displayet viser "Transfer mode".
3. Abn Windows Stifinder.

= Instrumentet vises nu som USB-drev.
4. Abn stien "USB-drev\var\scenario_logs\BreathTest".
5. Veelg csv-filen.

Brugsanvisning = Drager Alcotest® 7000 med
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6. Veelg Kopiér.
Veelg destinationsdrev og -mappe.
8. Velg Gem.

= Csv-filen gemmes.

9. Sluk instrumentet med @)-tasten for at forlade
Overforselstilstand.

N

5  Afhjalpning af fejl

Ved instrumentfejl vises der en fejlmelding. Det nummer, der
vises under meldingen, skal bruges i forbindelse med service.
Hvis fejlen ogsa forekommer, efter at instrumentet er blevet
teendt og slukket flere gange, bedes du kontakte autoriseret

personale, f.eks. DragerService.

Alvorlige forhold i forbindelse med produktet skal indberettes
til producenten og den ansvarlige myndighed.

Fejl/melding

Instrumentet kan
ikke teendes.

Volumen for lav/
Prgven er ufuld-
steendig

Instrument uden
for temperaturom-
radet.

NN

(Maleomrade over-
skredet)

Volumen for lille.
[kun ved udan-
dingsprgve med
mundstykke]

Volumen for stort.
[kun ved udan-
dingsprgve med
mundstykke]

Afbrydelse af prgv-
ning

Fejinummer

Arsag

Batterierne er
tomme.

Testpersonen
puster for svagt
eller med afbrydel-
ser.

Instrument for
varmt eller koldt.

Maleomrade over-
skredet. Alkoholre-
ster i munden kan

medfere fejlagtige

maleresultater.

Udandingspre-
vens volumen er
for lille.

Maleomrade over-
skredet.

Uregelmeessig
udanding, pludse-
lig afslutning eller
indanding.

Instrumentfejl.

Afhjzelpning
Oplad batterierne.

Pust kraftigere og
uden afbrydelse i
mundstykket.
Foretag evt. en
passiv prgvetag-
ning.

Lad instrumentet
kale ned eller blive
varmere.

Der skal veere gaet
mindst 15 minutter
siden den sidste
alkoholindtagelse.
Tryk pa tasten ©®
for at gentage.

Tryk pa tasten @,
0g gentag pro-
vetagningen.
Foretag evt. en
passiv prgvetag-
ning.

Tryk pa tasten @,
0g gentag pro-
vetagningen.

Tryk pa tasten @,
0g gentag pra-
vetagningen.
Foretag evt. en
passiv prgvetag-
ning.

Sluk instrumentet,
og teend det igen.
Kontakt Drager-
Service eller for-
handleren, hvis
fejlen fortsaetter.
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da Vedligeholdelse

Fejl/melding Arsag Afhjaelpning

Lad autoriseret
personale eller
DragerService
udfgre en juste-
ring.
Instrumentets
malefunktion er
ikke pavirket.

Kalibreringsinter-
val udlgbet

Kalibreringsinter-
vallet er udigbet.

6 Vedligeholdelse

Instrumentet bliver leveret med standardjustering. Dato for
sidste justering kan kontrolleres i menuen.

Drager anbefaler at lade instrumentet blive justeret en gang
om aret. Justering ma kun gennemfgres af autoriseret
personale, f.eks. DragerService.

[i] Overhold lokale retningslinjer for justering.

6.1 Oplad batteriet

/A ADVARSEL

Fare for forbraeendinger og elektrisk stod

Hvis instrumentet anvendes med en streamforsyningsenhed,

der ikke er godkendt af Drager, er der risiko for forbreendinger

og elektrisk stad for brugeren/testpersonen ved opladning af

batterierne.

» Anvend kun den stremforsyningsenhed, der fremgar af
bestillingslisten (se "Bestillingsliste", side 89).

» Mens der foretages en maling pa en testperson, ma
instrumentet ikke veaere forbundet via et kabel, og det ma
ikke oplades.

A\ ADVARSEL

Brand- og eksplosionsfare

Hvis instrumentet udsaettes for direkte sollys eller hgje
temperaturer, kan batteriet overophedes.

» Beskyt instrumentet mod direkte sollys og hgje
temperaturer.

» Lad instrumentet kale af, hvis det har veeret udsat for
direkte sollys eller hgje temperaturer.

[i] Under ladeprocessen kan der ikke foretages malinger.
Batteriet ma kun oplades ved temperaturer mellem 0 og 45
°C.

[i] Serg for, at stremforsyningsenheden er let tilgaengelig
under opladningen.

e Forbind USB-C-kablet med apparatets USB-C-tilslutning
og en USB-strgmforsyning.

— Batteriet oplades.

6.2 Rengegring

Instrumentet skal renggres med et renggringsmiddel baseret
pa ethanol.

Rengegring af instrumentet:
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1. Sluk instrumentet.
2. Kobl instrumentet fra

stremforsyningen.

3. Fjern mundstykket fra instrumentet. *
[i] Sgrg for, at der ikke treenger vaeske
ind i plastdelen ved

mundstykkeholderen gverst pa
instrumentet. © O

4. Ter instrumentet af med en
engangsklud med renggringsmidlet.
Kom ikke renggringsmidlet direkte pa
instrumentet.

5. Opbevar ikke instrumentet i en lukket kasse efter
renggringen, da renggringsmidlet skal kunne dampe af.
Instrumentet skal opbevares ved stuetemperatur (20 til 25
°C).

6. Kontroller med en funktionstest, at der ikke er rester af
ethanol, som kan forfalske fremtidige malinger. Brug ikke
apparatet, hvis displayet viser ALKOHOL, og gentag
testen efter et stykke tid. Kontroller med en ny
funktionstest, at der ikke er rester af ethanol, og at
resultatet viser INGEN AL..

7 Opbevaring

Instrumentet ma ikke opbevares permanent i den
oprindelige emballage.

[i] Bevar batteriernes ladetilstand.

Hvis instrumentet ikke skal anvendes i laengere tid, skal
batteriet oplades til mindst 50 % hver 6. maned, da der ellers
ma paregnes en forringet levetid.

8 Bortskaffelse

fald. Det er derfor meerket med hosstaende symbol.
Drager tager dette produkt tilbage uden beregning. Kon-
takt de nationale salgsorganisationer og Drager for
yderligere oplysninger herom.

E Dette produkt méa ikke bortskaffes som husholdningsaf-

E Batterier ma ikke bortskaffes som husholdningsaffald.

De er derfor maerket med hosstaende symbol. Aflever
batterier pa de dertil indrettede batteriindsamlingssteder
iht. geeldende forskrifter.

9 Tekniske data

Maleprincip Elektrokemisk sensor
Maleomrade

Alkoholkoncentra-
tion i udandingsluft

0,00 til 3,00 mg/L (ethanol-
masse per mindstevolumen
ved 34 °C og 1.013 hPa)

0,00 til 6,00 %o (ethanol-masse
pr. blodvolumen/blodmasse
ved 20 °C og 1.013 hPa)

Ved angivelse af disse data anvendes en omregningsfak-
tor pa 2100 mellem alkoholkoncentration i udandingsluft

og i blod (fabriksindstilling, landsspecifik omregningsfak-
tor kan konfigureres).

Alkoholkoncentra-
tion i blodet

Brugsanvisning = Drager Alcotest® 7000 med



Maleenheder
mg/L, %o, %, g/L

Omgivelsesbetingel-
ser

ved drift —10 til +55 °C
10 til 93 % rel. fugtighed (ikke
kondenserende)

62 til 106 kPa
—20 til +60 °C

15 til 75 % RH (10 til 93 % RH
<48 h)

ved opbevaring

Prgvetagning
Mindstevolumen >1,3 L (forudindstillet)
>4 L/min (forudindstillet)

>0,5 s (forudindstillet)

Udandingshastighed
Mindste bleesetid
Malengjagtighed

Standardafvigelse for repeterbarhed med ethanolstan-
dard

indtil 0,50 mg/L 0,008 mg/L

> 0,50 mg/L 1,7 % af maleveerdien
indtil 1,00 %o 0,017 %o eller
21,00 %o 1,7 % af malevaerdien

afthaengigt af, hvilken veerdi der er
hgjere

Drift af fglsomheden typisk 0,4 % af malevaerdien

per maned

Ventetid pa, at instrumentet er klar til maling efter en tid-
ligere maling med:

0,00 mg/L2s
0,50mg/L40 s
1,00 mg/L 80 s
>1,50 mg/L 120 s

0,00 %0 2 s
1,00 %0 40 s
2,00 %0 80 s
>3,00 %0 120 s

Justering Anbefaling: hver 12. maned

Mal 58 mm x 170 mm x 32 mm
(bxhxd)

Vagt ca.245¢g

Stromforsyning
Lithium-ion-batteri fast indbygget i instrumentet

Interface USB-C

Klassifikation iht. forordning (EU) 2017/745

Maleapparat Klasse | med malefunktion

Mundstykker Klasse |
LED-risikogruppe 2
Beskyttelsesklasse IP 54
UMDNS-kode 17-475
DIMDI-registrerings-  DE/CA01/102/XXX
nummer
CE-maerkning Elektromagnetisk kompatibilitet

iht. IEC 60601-1 og IEC 60601-1-
2

Instrumentet opfylder kravene i EN 15964:2011. Typeskiltet
og brugsanvisningen afviger fra standarden. Det kan konfi-
gureres iht. standarden. Visning af maleveerdi ved konfigura-
tion iht. EN 15964

Brugsanvisning = Drager Alcotest® 7000 med

Bestillingsliste = da

Maleveerdi Display
0,0 mg/L til 0,03 mg/L 0,0 mg/L
> 0,03 mg/L Maleveerdi

10 Bestillingsliste

Betegnelse og beskrivelse Bestil-
lingsnr.

Mundstykke Alcomed med ventil (100 stk.) 3705618

Handrem 3700416

USB-C-kabel 3700418

Stremforsyningsenhed 3701090

Drager Mobile Printer BT 3700421

Ethanol-standardoplgsning 1,21 g/L (1 x 6728838

500 mL)

11 Bilag

11.1 Ordliste

Enhed Forklaring

°C Grader Celsius; maleenhed for temperatur

°F Grader Fahrenheit; maleenhed for temperatur

hPa Hektopascal; maleenhed for omgivelsestryk

% RH Relative Humidity; relativ fugtighed

h Maleenhed for timer

mg/L Milligram per liter; maleenhed for alkoholkon-
centrationen i udandingsluft

% Procent; maleenhed for alkoholkoncentrationen
i blod

%0 Promille; maleenhed for alkoholkoncentratio-
nen i blod

g/L Gram per liter; maleenhed for alkoholkoncen-
trationen i blod

Blood Bre- Omregningsfaktor mellem alkoholkoncentratio-

ath Ratio nen i udandingsluft og alkoholkoncentrationen i
blod

MDR Medical Device Regulation = forordning om

medicinsk udstyr
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1 Turvallisuusohjeita

— Lue tdma kayttdohje ja tuotteen kanssa kaytettavien
muiden tuotteiden kayttdohjeet huolellisesti ennen
kayttoa.

— Noudata kayttdohjetta. Kayttajan on ymmarrettava ohjeet
taydellisesti ja noudatettava niita tarkasti. Tuotetta saa
kayttaa vain tassa kayttdohjeessa mainittuun
tarkoitukseen.

— Kayttdohjetta ei saa havittda. Sailyta kayttdohje
huolellisesti ja varmista, etta kayttadja perehtyy ohjeeseen
asianmukaisesti.

— Vain koulutettu ja ammattitaitoinen henkilostoé saa kayttaa
tata tuotetta.

— Ala kayta viallisia tai epataydellisia tuotteita. Tuotteeseen
ei saa tehda muutoksia.

— limoita Dragerille tuotteessa tai sen osissa ilmenevista
vioista tai puutteista.

— Tuotetta koskevia paikallisia ja kansallisia maarayksia on
noudatettava.

— Vain koulutettu ja pateva henkilosto saa tarkastaa, korjata
ja huoltaa tata tuotetta. Drager suosittelee Drager-
huoltosopimuksen solmimista ja kaikkien huolto- ja
korjaustéiden antamista Drager-huollon tehtavaksi.

— Huollossa saa kayttaa vain alkuperaisia Drager-osia ja -
tarvikkeita. Muussa tapauksessa tuote ei valttamatta enaa
toimi oikein.

— Kayta vain téssa kayttdohjeessa esitettyja lisdvarusteita,
silld muiden varusteiden kanssa voi seurata enemman
sahkdmagneettista sateilya tai heikentynyt
sahkémagneettinen hairidnsieto.

— Kannettavia radiotaajuusviestintélaitteita (radiolaitteita),
joihin kuuluvat lisdvarusteet, kuten antennikaapelit ja
ulkoiset antennit, ei saa kayttaa lahempana valmistajan
kuvaamia laitteen osia ja johtoja kuin 30 cm (12 tuumaa).
Jos tata ei noudateta, se voi johtaa laitteen suorituskyvyn
alenemiseen. Poikkeuksena on alypuhelin.

— Kayttdohje vastaa standardin DIN 60601-1-2,
lukua 5.2.1.1 f).

[i] Nama kayttdohjeet ovat saatavilla myds muilla kielilla, ja ne
voidaan ladata sdhkoisessd muodossa kyseisen tuotteen
tuotesivulta (www.draeger.com). Painettu versio on
tilattavissa veloituksetta Dragerilta tai erikoisliikkeista.

Kéayta vain Dragerin talle tuotteelle hyvaksymia latureita,
virtalahteita tai ladattavia akkuja.

2 Kayttoohjeen esitystavat

2.1 Varoitusmerkintéjen merkitykset

Tassa kayttdohjeessa on kaytetty seuraavia
varoitusmerkintéja ilmoittamaan kayttajalle mahdollisista
vaaroista. Varoitusmerkintéjen merkitykset ovat seuraavat:

Varoitus- Signaalisana Varoitusmerkinnén luokittelu

merkki

A VAROITUS liImaisee mahdollisen vaarati-
lanteen. Jos sita ei valteta, seu-
rauksena voi olla kuolema tai
vakavia vammoja.

Kayttbohje = Drager Alcotest® 7000 med
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Varoitus- Signaalisana Varoitusmerkinnan luokittelu
merkki
A HUOMIO limaisee mahdollisen vaarati-

lanteen. Jos sita ei valteta, seu-
rauksena voi olla vammoja.
Voidaan kayttaa myods varoitta-
maan vaarallisista menettelyta-
voista.

HUOMAUTUS limaisee mahdollisen vaarati-
lanteen. Jos sita ei valteta, seu-
rauksena voi olla tuotteen
vaurioituminen tai ymparistéva-
hinko.

2.2 Painoasuun liittyvat kaytanteet

Teksti Laitteessa olevat kirjoitukset ja nayton tekstit esi-
tetdan kayttdohjeessa lihavoituina.

| 2 Téallaisella kolmiolla on merkitty varoituksissa
mahdollisuudet, joiden avulla vaara voidaan valt-
taa.

> Suurempi kuin -merkki ilmoittaa siirtymispolun vali-
kossa.

[i] Talla kuvakkeella merkitaan tietoja, jotka helpotta-

vat tuotteen kayttda.

3 Kuvaus
3.1 Tuotteen yleiskuvaus

Katso taitelehden kuvaa 1:

Hengitysilman alkoholin mittauslaite

USB-C-liitanta

Rannelenkki

@-painike (arvon asetus ja toimintatestin tekeminen)
Nayttd

Suukappale

Valoisuusanturi

Merkkivalot

© 0 N o a A ODN -

@-painike (valikon avaaminen, arvon asetus)

N
o

®-painike (laitteen kytkeminen paalle ja pois paalta,
syoton vahvistus)

11 Suukappaleen liitdnta

3.2 Kayttotarkoitus

Drager Alcotest®!) 7000 med -alkometri on tarkoitettu
alkoholipitoisuuden nopeaan maaritykseen ihmisen
uloshengitysilmasta terveydenhuollon yksikdissa ja muissa
|aaketieteellisissa laitoksissa.

Kayttdjaryhma

Drager Alcotest® -alkometri on tarkoitettu valtuutettujen
testaajien kaytettavaksi, jotka tekevat potilaille
puhalluskokeita. Valtuutettuja testaajia ovat tydntekijat, jotka
toimivat ladketieteellisella alalla ja tekevat puhalluskokeita

1) Alcotest® on Drégerin rekisterdity tavaramerkki.
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ladketieteellisen kayton yhteydessa (kuten pelastustoimi,
huoltoteknikot ja Dragerin valtuuttamat huoltoteknikot. Potilas
ei ole laitteen kayttaja. Laite ei sovi kaytettavaksi lapsilla ja
nuorilla, jotka ovat alle 5-vuotiaita tai painavat alle 40 kg.
Muita sukupuoleen, ikaan, koulutukseen tai muuhun
sosiaalidemograafiseen seikkaan liittyvia rajoituksia ei ole.
Tajuttomat henkilét voidaan testata erityisen passiivisen
menetelman avulla.

Kliininen hyoty
Laite mahdollistaa hengityksen alkoholipitoisuuden nopean

mittauksen, jonka jalkeen voidaan tehda laaketieteellisia
paatoksia hoidon jatkosta.

Kayttéaihe
Potilaan hengityksen alkoholin mittaus laaketieteellisessa
ymparistossa.

Vasta-aihe

Suun alkoholijagama. Suun alkoholijgamalla tarkoitetaan, ettei
puhalluksessa mitattu hengityksen alkoholipitoisuus vastaa
viela veren alkoholipitoisuutta. Nautittu alkoholi ei ole viela
levinnyt kokonaan vereen. Suun alkoholijgdman poistuminen
kestaa yleensa 15 minuuttia.

e Ympardivassa ilmassa ei saa olla alkoholi- tai
liuotinainehdyrya (desinfiointiaineet).

e Henkildn vimeisimmasta alkoholin nauttimisesta on
taytynyt kulua vahintdan 15 minuuttia.

e Suun huuhtelu vedella tai alkoholittomilla juomilla ei
lyhenna odotusaikaa.

e Alkoholijagdmat suussa tai aromatisoidut juomat (esim.
hedelmamehu), alkoholia sisdltdvat suusuihkeet seka
ladkemehut ja -tipat voivat vaaristda mittaustulosta. Myos
tallaisissa tilanteissa kuuluu noudattaa vahintaan
15 minuutin odotusaikaa.

e ROyhtaily ja oksentaminen voivat vaaristdad mittaustulosta.

A VAROITUS
Tulipalon vaara!

» Ala kayta laitetta yhdessé syttyvien kaasujen tai
nukutusaineiden kanssa!

3.3 Tuoteselosteen symbolien selitykset

Laakinnallinen laite

Tilausnumero

i

Sarjanumero
Noudata kayttdohjetta

WEEE-direktiivin mukainen havittamista
koskeva merkinta

I B g [

Valmistuspaivamaara

Valmistaja

EL

Enimmais- ja vahimmaislampdtila
Sailytyslampdétila on merkitty pakkauk-
seen. Kayttélampdtila on merkitty lait-
teeseen.

-
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data
matrix
code

UDI=Unique Device Identification (lait-
teen yksildllinen tunniste)

(1) Laitenumero

(11) Valmistuspaivamaara

(17) Erapaiva

(21) Sarjanumero

(93) Osanumero

® Kertakayttd

& Koko suukappale on tyypin BF mukai-
nen kayttbosa.

IP 54 IP=International Protection (suojaus-
luokka)

(5) Suojattu haitallisilta polymaarilta,
taydellinen kosketussuoja

(4) Suojaus vesiroiskeita vastaan.

C€ 0483 Annetun kohdan CE-merkinta

3.4 Nayton symbolien selitykset

g Laite ja suukappale
* Bluetooth®

v GPS

(1] Paristo

® Tulostin

4  Kiayttd

4.1 Ensimmainen kayttoonotto

4.1.1 Rannelenkin kiinnitys
Jotta laite pysyy tukevasti ranteessa kiinni, kayta rannelenkkia
(3) (katso taitelehden kuvaa A).

1. Vie rannelenkin kiinnike laitekotelon reiasta ja muodosta
lenkki.

2. Veda rannelenkin ylempi osa soljen Iapi.

4.1.2 Akun lataus

Huomioi seuraavat tiedot: "Akun lataus”, sivu 98.

4.1.3 Laitteen kdynnistys / asetustoiminto

[i] Nayton kirkkaus sopeutuu ymparistdolosuhteisiin.

Jos valoisuusanturi (7) (katso taitelehden kuvaa A) teipataan
umpeen, laite laskee nayton kirkkautta ja nayttdéa on vaikea
nahda valoisassa ymparistossa.

Al peita valoisuusanturia tarralla tai muulla vastaavalla!

° @-painiketta painetaan noin 1 sekunti, jotta laite kytkeytyy
paalle.

= Asetustoiminto aukeaa.

Jos laite on esikonfiguroitu, tima vaihe jaa pois.
Ohjatun asetustoiminnon avulla voit tehda seuraavat
asetukset:

e kieli

paivamaaran muoto
paivamaara
kellonajan muoto
kellonaika

Kayttbohje = Drager Alcotest® 7000 med



e mittayksikkd.

Kaikkia asetuksia voi muuttaa jalkikateen valikon avulla.

4.2 Valikko ja pikavalikko

Valikon avaaminen:

e Paina e-painiketta.

Pikavalikon avaaminen:

e Paina °-painiketta.

Valikossa tai pikavalikossa siirtyminen ja asetusten
muuttaminen:

1. Paina e- tai °-painiketta.

2. Vahvista valitsemasi toiminto/sy6te @-painikkeella.

Valikosta tai pikavalikosta poistuminen:
e \Valitse valikosta kohta Takaisin.

4.3 Kayton edellytykset

A HUOMIO

Nielemisvaara

Suukappaleen muotoa ei saa muovata suussa.

» Kayttajan on valvottava testattavaa henkil6a kayton
aikana.

[i] Laite toimitetaan valmiiksi kalibroituna. Drager suosittelee,
ettd DragerServicen annetaan kalibroida laite 12 kuukauden
valein.

e Ymparoivassa ilmassa ei saa olla alkoholi- tai
liuotinainehdyrya (desinfiointiaineet).

e Testattavan henkildn viimeisimmasta alkoholin
nauttimiskerrasta on taytynyt kulua vahintaan
15 minuuttia.

e Suun huuhtelu vedella tai alkoholittomilla juomilla ei
lyhenna odotusaikaa.

e Alkoholijadmat suussa tai aromatisoidut juomat (esim.
hedelmamehu), alkoholia sisaltavat suusuihkeet seka
ladkemehut ja -tipat voivat vaaristaa mittaustulosta. Myos
tallaisissa tilanteissa kuuluu noudattaa vahintaan
15 minuutin odotusaikaa.

e ROoyhtaily ja oksentaminen voivat vaaristaa mittaustulosta.

e Laite tunnistaa puhallusnaytteen, jonka tilavuus on yli
0,3 litraa. Testattavan henkilén pitda pystya puhaltamaan
vahintaan taman verran. Jos puhallusnaytteen tilavuus on
yli 0,3 ja alle 1,3 litraa, naytdlle tulee mittaustuloksen
liséksi ilmoitus "Pieni tilavuus".

Nayton ilmoittama uloshengitysilman alkoholipitoisuus
vastaa veren alkoholipitoisuutta vasta silloin, kun
uloshengitysilmaa on yli 1,3 litraa. Kaikki puhallustestit,
joissa tuloksen liséksi saadaan ilmoitus "Pieni tilavuus”,
voivat antaa tosiasiallista veren alkoholipitoisuutta
alhaisemman tuloksen.

e Hatatilanteissa tai muiden kriittisten mittausten
yhteydessa on aina oltava kaytettavissa toimintakykyinen
varalaite tai vaihtoehtoisia toimenpiteita.

e Laitteen taustapuolella tyyppikilven ylapuolella olevan
sinettitarran on oltava ehja.

4.4 Kayton valmistelu

1. Varmista, etta akku on ladattu.

Kayttdohje = Drager Alcotest® 7000 med
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2. Kytke laite paalle painamalla €)-painiketta.

= Laite suorittaa nk. air blank -testin.
Air blank -testilld tarkistetaan, onko ymparoéivassa
ilmassa havaittavissa alkoholia, mika voisi vaaristaa
testitulosta.

3. Jos alkoholia ei havaittu, odota, kunnes naytté6n tulee
ilmoitus mittausvalmiudesta (katso taitelehden kuva B: 1).

4.4.1 Ennen naytteenottoa

e Testattavan henkilén on hengitettava saanndllisesti ja
rauhallisesti.

e Testattavan henkilén on pystyttava puhaltamaan
naytteenottoon vaadittava vahimmaistilavuus (>1,3 litraa).

4.5 Puhallustesti

Yleiskatsaus eri mittaustavoista:

Laitteen tila K&ynnistys Tulos
Automaatti- Suukappa- Hengitys puhal- Mittausarvo
nen puhal- leen kanssa letaan koko-
lustesti naan ulos
Puhallus-  Suukappa- Jatkuvasti kdy- Mittausarvo
testi pie- leen kanssa tOssa, Huomautus:
nella hengitys puhal- "Pieni tila-
tilavuudella letaan koko- vuus"
naan ulos
Passiivi- llman suu-  @-painikkeen  "Alkoholia" tai
nen puhal- kappaletta  painallus "Ei alkoholia",
lustesti mittausarvo,
huomautus:
"Passiivinen"
(kun lisayk-
sikkd on pois-

tettu kaytosta)

4.5.1 Automaattisen puhallustestin
suorittaminen

[i] Jokaista mittausta varten on vaihdettava uusi suukappale.

Ala altista anturia korkeille alkoholipitoisuuksille esim.
huuhtelemalla suuta vékevalla alkoholijuomalla juuri ennen
mittausta. Menettely lyhentdd anturin kestoikaa.

[i] Kun poistat suukappaletta (katso "Tilausnumerot", sivu 99)
pakkauksesta, ota huomioon, ettd suuhun asetettava osa
jatetaan pakkaukseen. Suun kanssa kosketuksiin tulevan
alueen taytyy olla suojattu hygieniasyista.

[i] Suukappaleen voi asettaa suukappaleen liitantaan
kummalta puolelta tahansa (oikealta tai vasemmalta).

1. Avaa suukappaleen pakkaus merkitysta repaisykohdasta
ja poista pakkaus laitteeseen asetettavasta osasta. Pida
suun kanssa kosketuksiin tuleva alue pakkauksessa
hygieniasyista (katso taitelehden kuva A).

2. Aseta suukappale ylaviistoon suukappaleen liitdnnan
kotelon reunaa vasten niin, ettd paininpinta (rihlattu puoli)
osoittaa yl0spain (katso taitelehden kuva A: A).

3. Pida suukappale viistossa asennossa ja tydnna sita
yléspain, kunnes suukappaleen alaosassa oleva valike
pysayttaa liikkeen (katso taitelehden kuva A).
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4. Paina suukappale paininpinnan kohdalta laitteessa
olevaan suukappaleen liitdntdan (katso taitelehden
kuva A: B).

= Suukappale lukittuu kuuluvasti paikalleen.
5. Poista loput suukappaleen pakkauksesta.

[i] Kun laitteessa nakyy VALMIS, mittauksen tai
perakkaismittauksen voi suorittaa.

6. Puhalla tasaisesti ja yhtajaksoisesti suukappaleeseen.
= Nayttdon tulee etenemisrengas, joka ilmaisee

etenemisen prosentteina (katso taitelehden kuva B: 2).

4.5.1.1 Mittaustuloksen lukeminen

[i] Laite tunnistaa puhallusnaytteen, jonka tilavuus on yli

0,3 litraa. Testattavan henkildn pitda pystya puhaltamaan
vahintaan taman verran. Jos puhallusnaytteen tilavuus on yli
0,3 ja alle 1,3 litraa, nayttéon tulee mittaustuloksen lisaksi
ilmoitus "Pieni tilavuus". Naytén ilmoittama uloshengitysilman
alkoholipitoisuus vastaa veren alkoholipitoisuutta vasta silloin,
kun uloshengitysilmaa on yli 1,3 litraa. Kaikki puhallustestit,
joissa tuloksen liséksi saadaan ilmoitus "Pieni tilavuus", voivat
antaa tosiasiallista veren alkoholipitoisuutta alhaisemman
tuloksen.

[i] Esiasetetut alkoholin raja-arvot maarittavat sen, milloin
vihred, keltainen tai punainen merkkivalo syttyy.

Téssa mittaustavassa mittausarvo naytetdan yksikdssa mg/L
ja asetettavissa olevassa informatiivisessa lisayksikdssa
(esim. %o) (katso "Mittayksikdn maaritys", sivu 96). Myos
testinumero naytetaan.

Seuraavat tulokset ovat mahdollisia:

e Alkoholia ei havaittu (katso taitelehden kuva B: 4). Lis&ksi
vihred merkkivalo palaa. Jos haluat jatkaa seuraavaan
mittaukseen, paina Q-painiketta.

tai

e Alkoholia havaittiin (katso taitelehden kuva B: 5). Lisaksi
punainen merkkivalo palaa. Jos haluat jatkaa seuraavaan
mittaukseen, paina @-painiketta.

Anturin palautumisajan jalkeen (katso "Tekniset tiedot",
sivu 98) nayttdon tulee ilmoitus mittausvalmiudesta.

4.5.2 Puhallustesti pienella tilavuudella

[i] Jos puhallettu ilmama&éra on hyvin pieni, analysoitava
hengitysilma on sekoitus keuhkojen ja ylahengitysteiden
ilmaa. Mitattu pitoisuus on sen vuoksi pienempi kuin veren
alkoholipitoisuus.

Naytossa ilmoitettu mittausarvo ei valttamatta vastaa
tosiasiallista veren alkoholipitoisuutta.

[i] Tama mittaustapa on jatkuvasti kaytossa.

Laite tarkistaa mittauksen yhteydessa, puhaltaako henkil®
tarvittavan vahimmaistilavuuden, ja ottaa puhallusnaytteen.

Mikali henkil6 ei pysty puhaltamaan tarvittavaa
vahimmaistilavuutta, laite suorittaa testin pienelld tilavuudella.
Tama tarkoittaa sita, ettd laite voi nayttaa tuloksen, vaikka
henkil6 ei olisi puhaltanut riittavasti.

1. Valmistele laite samalla tavalla kuin automaattista
mittausta varten (katso "Automaattisen puhallustestin
suorittaminen”, sivu 93).
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4.5.2.1 Mittaustuloksen lukeminen

Tassa mittaustavassa mittausarvo naytetdan yksikossa mg/L
ja asetettavissa olevassa informatiivisessa lisdyksik0ssa
(esim. %o) (katso "Mittayksikdn maaritys", sivu 96). Lisaksi
naytdssa nakyy huomautus. Huomautus Pieni tilavuus
osoittaa, ettd puhallustesti tehtiin talla mittaustavalla.

Seuraavat tulokset ovat mahdollisia:

e Alkoholia ei havaittu (katso taitelehden kuva B: 6). Lisaksi
vihred merkkivalo palaa. Jos haluat jatkaa seuraavaan
mittaukseen, paina @-painiketta.

tai

e Alkoholia havaittiin (katso taitelehden kuva B: 7). Lisaksi
punainen merkkivalo palaa. Jos haluat jatkaa seuraavaan
mittaukseen, paina @-painiketta.

4.5.3 Passiivisen puhallustestin suorittaminen

[i] Vaarat positiiviset tulokset
Alkoholijaamat, jotka ovat peraisin esimerkiksi desinfioinnista,
voivat vaaristaa tulosta.

[il llman suukappaletta tehtavassa mittauksessa
hengitysilmaan voi myds sekoittua ymparoivaa ilmaa, jolloin
hengitysilma laimenee ja mitattu pitoisuus on siksi pienempi
kuin hengitysilman pitoisuus.

Passiivisessa puhallustestissa laitteen kayttaja kdynnistaa
naytteenoton manuaalisesti. Tama mahdollistaa laitteen
kayton myos rajoitetusti yhteistydkykyisten henkildiden
kanssa, jotka eivat kykene puhaltamaan pyynndsta
suukappaleeseen tai antamaan riittdvan suurta
puhallusnaytetta.

Passiivisen puhallustestin suorittaminen:

1. Pida mittausvalmiudessa olevaa, suukappaleetonta
laitetta analysoitavassa ilmassa.

2. Kaynnista mittaus painamalla lyhyesti @—painiketta —ala
pida painiketta painettuna.

3. Odota, kunnes analyysi on valmis.

4.5.3.1 Mittaustuloksen lukeminen

Tassa mittaustavassa tulos naytetaan tekstind (ALKOHOLIA,
EI ALKOHOLIA), mittausarvona yksikossa mg/L ja
asetettavissa olevassa informatiivisessa lisayksikossa (esim.
%o). Laite toimitetaan tehtaalta siten, ettd naytdssa nakyy
kaksi yksikkoa. Tassa tilassa ilmoitusta PASSIIVIN. ei voida
nayttda. Puhallustesti on siitd huolimatta suoritettu
passiivisella mittaustavalla. Jos informatiivinen lisdyksikkd on
poistettu kaytdsta, iimoitus nakyy (katso "Mittayksikon
maaritys", sivu 96).

Seuraavat tulokset ovat mahdollisia:

e Alkoholia ei havaittu (katso taitelenden kuva B: 8).
Nayttodn tulee ilmoitus EI ALK.. Lisaksi vihred merkkivalo
palaa. Jos haluat jatkaa seuraavaan mittaukseen, paina

-painiketta.

tai

e Alkoholia havaittiin (katso taitelehden kuva B: 9). Nayttéon
tulee ilmoitus ALK.. Lisaksi punainen merkkivalo palaa.
Jos haluat jatkaa seuraavaan mittaukseen, paina @
painiketta.
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4.6 Mittayksikot

Laakinnallisista laitteista annettu asetus (MDR, Medical
Device Regulation) edellyttda, ettd hengitysilman
alkoholipitoisuuden mittausarvo naytetaan yksikéssa mg/L
(milligrammaa litrassa).

Drager Alcotest 7000 med nayttda mittaustuloksen lisaksi
asetettavissa olevassa informatiivisessa mittayksikdssa.

Laite on asetettu toimitusta varten siten, ettad se nayttaa
seuraavat tiedot: milligrammaa litrassa (mg/L) ja promillea
(%o0) (katso taitelehti B: 4).

Asetettavissa oleva informatiivinen mittayksikkd voidaan
vaihtaa tai piilottaa. Ohjelmistoversiosta 2.1.9 alkaen taman
informatiivisen lisdmittayksikon valinta 16ytyy PIN-koodilla
suojatulta alueelta.

PIN-koodi toimituksen yhteydessa: 7 0 0 0. Laite kehottaa
asettamaan uuden PIN-koodin ensimmaisen
sisaankirjautumisen yhteydessa.

Veren ja hengitysilman alkoholipitoisuuksien suhteella (engl.
Blood Breath Ratio) tarkoitetaan laskimoveren
alkoholipitoisuuden suhdetta uloshengitysilman
alkoholipitoisuuteen. Useimmissa maissa suhteeksi on
maadritetty 2100:1, joka on tallennettu laitteen
perusasetukseksi. DragerService voi tarvittaessa saataa
suhdetta.

Veren ja hengitysilman alkoholipitoisuuksien suhde ilmaisee,
ettd veressa on 2100 kertaa enemman alkoholia kuin
hengitysilmassa. Toisin sanoen 1 millilitra verta sisaltda
saman maaran alkoholia kuin 2100 millilitraa (2,1 litraa)
hengitysilmaa.

Muunnos veren ja hengitysilman alkoholipitoisuuksien valilla
perustuu tdhan veren ja hengitysilman alkoholipitoisuuksien
suhteeseen. Maaritetysta veren ja hengitysilman
alkoholipitoisuuksien suhteesta johdetaan erilaisia
muuntokertoimia sen mukaan, mihin mittayksikéihin arvo on
tarkoitus muuntaa.

Esimerkkitaulukko

Veren ja hengitysilman alkoholipitoisuuksien suhde
2100:1

Hengitysil- Veren alkoho- Veren alkoho- Veren alkoho-

man alko- lipitoisuus lipitoisuus lipitoisuus

holipitoisuu

S

Milligram- Prosenttia Promillea Grammaa lit-

maa lit- rassa

rassa

mg/L % %o g/L
Muuntoker- Muuntoker- Muuntoker-
roin (%) = 0,21 roin (%) = 2,1 roin (g/L) = 2,1

0,00 mg/L 0,000 % 0,00 %o 0,00 g/L

0,710 mg/L 0,021 % 0,21 %o 0,21 g/L

0,20 mg/L 0,042 % 0,42 %o 0,42 g/L

0,30 mg/L 0,063 % 0,63 %o 0,63 g/L

0,40 mg/L 0,084 % 0,84 %o 0,84 g/L

0,50 mg/L 0,105 % 1,05 %o 1,05 g/L

0,60 mg/L 0,126 % 1,26 %o 1,26 g/L

0,70 mg/L 0,147 % 1,47 %o 1,47 g/L
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Esimerkkitaulukko

Veren ja hengitysilman alkoholipitoisuuksien suhde
2100:1

0,80mg/L 0,168 % 1,68 %o 1,68 g/L
0,90 mg/L 0,189 % 1,89 %o 1,89 g/L
1,00 mg/L 0,210 % 2,10 %o 2,10 g/L
2,00mg/L 0,420 % 4,20 %o 4,20 g/lL
3,00mg/L 0,630 % 6,30 %o 6,30 g/L

4.7 Toimintatesti/laadunvarmistus

Toimintatesti suoritetaan ympardivan ilman automaattisella
testauksella aina, kun laite kdynnistetdan. Drager suosittelee
tekemaan toimintatestin lisaksi viikoittain etanolilla
laadunvarmistusta varten. Laadunvarmistuksessa on
noudatettava Saksan liittotasavallan lain MPBetreibV 9 §:a83,
joka koskee laakinnallisten laitteiden asennusta ja kayttoa.

Suorita toimintatesti seuraavasti:

1. Ota esille pullo, joka sisaltda n. 1-prosenttista
etanolihuuhteluliuosta tai liuosta, jonka pitoisuus onn. 1 g
etanolia 1 litrassa vetta (katso "Tilausnumerot", sivu 99).

2. Irrota suukappale laitteesta.
Avaa pikavalikko @-painikkeella.

4. Valitse toimintatesti e- tai @)-painikkeella ja vahvista
valinta @-painikkeella (katso taitelehden kuva B: 3).

5. Aseta mittausvalmiudessa olevan, suukappaleettoman
laitteen suukappaleen liitinnan muoviosa pullonsuun
paalle. Vaihtoehtoisesti tiputa muutama pisara liuosta
imukykyiselle paperille ja pida laitetta sen ylapuolella
ilman suukappaletta.

6. Paina lyhyesti @-painiketta. Laite suorittaa mittauksen ja
nayttaa tuloksen.

w

Mittaustulosten lukeminen

Jos naytdssa nakyy ilmoitus ALK. ja punainen merkkivalo
palaa:

e Laitteen herkkyys alkoholille on vahvistettu. Etanolilla
tehty toimintatesti onnistui.
Paina lyhyesti €)-painiketta.
Laite palaa pikavalikkoon.
= Laite on kayttovalmis.
Jos naytdssa nakyy ilmoitus El ALK. ja vihrea merkkivalo
palaa:
e Toista toimintatesti.

Jos ilmoitus EI ALK. nakyy uudelleen naytssa:

e Anna ammattihenkiléston, esim. DragerServicen,
kalibroida laite.

4.8 Laitteen sammuttaminen
e Pida @-painiketta painettuna noin 3 sekunnin ajan.

[i] Laite kytkeytyy automaattisesti pois paalta n. neljan
minuutin kuluttua viimeisesta kaytosta.
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4.9 Suukappaleen irrotus

e Paina suukappaletta etaisyyspidikkeen kohdalta ja poista
se suukappaleliitdnnasta vetamalla sita ylos, havita
suukappale (katso taitelehden kuvaa A).

4.10 Valikkokohdat

Valikko (katso "Valikko ja pikavalikko", sivu 93) sisaltda
seuraavat kohdat:

4.10.1 Tulokset

Nayttaa kaikki tallennetut tulokset ja niiden mittaustavan,
mittayksikodn, paivamaaran ja kellonajan seka testinumeron ja
tiedon testitavasta.

4.10.2 Tilastot

Nayttaa, montako puhallustestia on jo tehty.

4.10.3 Info-ndyttd

Nayttaa laitteen ja sahkdkemiallisen (EC) anturin osanumeron
ja sarjanumeron.

4.10.4 Seuraava huolto

Nayttaa paivina jaljelld olevan ajan ennen seuraavaa
tarkkuuden tarkastusta, kalibrointia ja huoltoa.

4.10.5 Bluetooth®

HUOMAUTUS

Muiden laitteiden toimintahairiot!

Muiden laitteiden toiminta voi hairiintya sahkdstaattisen
purkauksen ja sahkdmagneettisten kenttien vuoksi.

» Ala ota Bluetooth®-toimintoa kayttéon lentokoneessa.

[i] Laitteessa on valmius tulostaa Bluetooth®-yhteyden kautta
ja valmius muodostaa Bluetooth®-yhteys sovellukseen.
Aktiivinen Bluetooth®-yhteys ilmaistaan naytdssa nakyvalla
Bluetooth®-symbolilla.

Tassa voidaan kytkea Bluetooth®-toiminto kayttoon ja pois

kaytosta, nayttaa laitepariksi yhdistetyt ja viimeisimpana

kaytetyt tulostimet, hakea kaytettavissa olevia tulostimia ja

poistaa tulostimia. Myds vastaavat hyvaksynnat iimoitetaan

taalla.

Bluetooth péélle/pois:

e Kytke Bluetooth® paalle tai pois palta - tai €-
painikkeella ja vahvista valinta §9-painikkeella.

Edelliset laitteet:

e Valitse haluamasi tulostin - tai @-painikkeella ja
vahvista valinta Q—painikkeella.

= Tulostimeen muodostetaan Bluetooth®-yhteys, ja tulostin
tulee nakyviin valikkoon.

Skannaa laitteet

1. Paina @-painiketta.
= Kaytettdvissa olevat tulostimet haetaan ja naytetédan

naytdssa.

[i] Katso ohjeet siita, kuinka laitepari ja yhteys tulostimeen
muodostetaan ensimmaista kertaa,
Drager Mobile Printer BT -tulostimen kaytt6ohjeesta.

Poista laitteet
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1. Valitse haluamasi tulostin €3- tai @)-painikkeella ja
vahvista valinta @-painikkeella.

2. Vahvista suojauskysymys @-painikkeella.
= Tulostin on poistettu.

4.10.6 Paivamaara ja kellonaika
Tassa voidaan asettaa esitysmuodot, paivamaara ja
kellonaika.

e Aseta paivamaara tai kellonaika e- tai °—painikkeella ja
vahvista valinta @)-painikkeella.

e \Valitse pdivamaaran tai kellonajan esitysmuoto e- tai c-
painikkeella ja vahvista valinta @9-painikkeella.

e Muuta numeroita e- tai °-painikkeel|a ja vahvista
valinta Q-painikkeella.

4.10.7 Kirkkaus

Tassa voidaan saataa nayton kirkkautta.

e S&ada kirkkautta @- tai °-painikkeel|a ja vahvista valinta
@-painikkeella.

4.10.8 Ainet

Tassa voidaan kytkea aanet paalle tai pois paalta.
e Kytke aanet paalle tai pois paaita - tai @)-painikkeella
ja vahvista valinta @-painikkeella.

4.10.9 Kieli

Tassa voidaan asettaa kieli.

e Valitse kieli e- tai °—painikkeella ja vahvista valinta @-
painikkeella.

4.10.10 Automaattinen virrankatkaisu

Tassa voidaan asettaa aika sekunteina automaattiseen
virrankatkaisuun.
o Aseta aika e- tai °-painikkee|la.

e Vahvista @-painikkeella.
4.10.11 Akun tiedot

Nayttaa tiedot kiinteasti asennetusta litiumioniakusta.

4.10.12 Ohjelmistoversio

Nayttéda ohjelmistopaketin osanumeron ja version vastaavan
osanumeron.

4.10.13 Kirjaudu sisdan
Muiden valikkokohtien kaytté on suojattu PIN-koodilla.

4.10.14 Mittayksikon maaritys
Téassa asetetaan informatiivinen lisdyksikko.

Laite toimitetaan tehtaalta siten, ettd mitattu arvo naytetaan
yksikdissd mg/L (= milligrammaa etanolia litrassa
hengitysilmaa) ja %0 (= promillea). Ladkinnallisista laitteista
annettu asetus (MDR) edellyttaa, ettéd hengitysilman
alkoholipitoisuuden yksikkéna naytetdan aina mg/L (katso
taitelehti B: 4 ja 5).

Asetettavissa oleva informatiivinen mittayksikkd
(ohjelmistoversiosta 2.1.9 alkaen) voidaan valita tai piilottaa.
Hengitysilman ja veren alkoholipitoisuuksien valinen
muuntokerroin naytetaan lisdyksikon mukaan (katso
taitelehti B: 4, 6 ja 8).

Seuraavat mittayksikdiden yhdistelmat ovat mahdollisia:
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— mg/L + %o

- mg/lL+%

— mg/L+g/L

- mg/L

[i] Asetettavissa olevan informatiivisen mittayksikon valinta
I16ytyy PIN-koodilla suojatulta alueelta.

PIN-koodi toimituksen yhteydessa: 7 0 0 0.

Laite kehottaa asettamaan uuden PIN-koodin ensimmaisen
sisdankirjautumisen yhteydessa.

Mittayksikdiden yhdistelma valitaan seuraavasti:
e \Valitse valikosta kohta Kirjaudu siséén.

e Anna vastaava PIN-koodi.

e Vahvista @-painikkeella.
[ ]

Valitse valikon kohta Mittayksikko €- tai €)-
painikkeella.

Vahvista @-painikkeella.

Valitse valikon kohta Add. informative unit e- tai °—
painikkeella.

e Vahvista @-painikkeella.

Valitse haluamasi informatiivinen lisamittayksikko e- tai
-painikkeella.

e Vahvista @-painikkeella.

4.10.15 PIN-koodin vaihto

Téssa vaihdetaan PIN-koodi.

Valitse valikosta kohta Kirjaudu sisaéan.
Anna vastaava PIN-koodi.

Vahvista @-painikkeella.

Vahvista @-painikkeella.
Anna uusi PIN-koodi.
Vahvista @)-painikkeella.

4.10.16 Virran katkaisu
Kytkee laitteen pois paalta.

e Paina lyhyesti @-painiketta.
= Laite kytkeytyy pois paalta.

411 Mittaustulosten tulostaminen

Laitteesta voidaan muodostaa Bluetooth®-yhteys Drager
Mobile Printer BT -tulostimeen (katso "Tilausnumerot",
sivu 99) mittaustulosten tulostamista varten.

[i] Noudata Drager Mobile Printer BT -tulostimen
kayttoohjetta.

Vaihtoehtoisesti mittaustulokset voidaan tulostaa myos
Drager Mobile Printer -tulostimella.

[i] Noudata Drager Mobile Printer -tulostimen kayttoohjetta.

Valitse valikosta kohta Kirjaudu sisé&én.

Anna PIN-1-koodi.

Vahvista @-painikkeella.

Valitse PIN-koodilla suojatusta valikosta kohta Tulostin.

Valitse kohdasta Tulostustila joko Mobile Printer tai
Mobile Printer BT.

Kayttdohje = Drager Alcotest® 7000 med
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4.12 Tietojen vienti

Laitteen tallentamat tiedot voidaan vieda ja analysoida esim.
Microsoft® Excel -ohjelmassa. (Tama toiminto on
kaytettavissa laiteohjelmiston versiosta 2.0.0 alkaen.)

1. Kytke USB-C-kaapeli laitteen USB-C-liitantaan ja
poytatietokoneen tai kannettavan tietokoneen USB-
litantaan.
= Laite kaynnistyy.

2. Kirjaudu laitevalikossa PIN-1-valikkoon ja valitse
Siirtotila.

= Laitteen naytdssa nakyy "Transfer mode".
3. Avaa Windowsin resurssienhallinta.
= Laite naytetdan nyt USB-asemana.
Avaa polku USB-asemal\var\scenario_logs\BreathTest.
Valitse csv-tiedosto.
Valitse Kopioi.
Valitse haluamasi asema ja hakemisto tallennuspaikaksi.
Valitse Tallenna.
= Csv-tiedosto tallennetaan.

9. Kytke laite pois paalta @-painikkeella poistuaksesi
Siirtotila -siirtotilasta.

O N oA

5 Hairionpoisto

Laitehairién sattuessa, nayttédn tulee vikailmoitus.
limoituksen alla oleva numero on vikakoodi huoltoa varten.
Ota yhteys DragerService'en tai muuhun vastaavaan
valtuutettuun henkilékuntaan, jos vika ei poistu sen jalkeen
kun laite on useamman kerran kytketty pois ja takaisin paalle.

Tuotteeseen liittyvista vakavista tapauksista on ilmoitettava
valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle.

Viat / ilmoitukset Syy Korjaava toimi

Laitetta ei voi kyt-  Akut ovat tyhjat. Lataa akut.

kea paalle.

limamaara on liian Puhallus liilan Suukappaleeseen
pieni / heikko tai puhallus on puhallettava
nayte on vajavai-  keskeytetty. voimakkaammin ja
nen keskeytyksetta.

Suorita tarittaessa
passiivisen puhal-
lustestin.

Laite lilan kuuma
tai liian kylma.

Laite lampdtila-
alueen ulkopuo-

Anna laitteen jaah-
tya tai lammeta.

lella.

T11 Mittausalue yli- Viimeisen suun
(mittausalue yli- tetty. Suussa ole-  kautta nautitun
tetty) vat alkoholijgdmat alkoholiannoksen

limamaara liian
pieni. [Vain suu-
kappaleella toteu-
tetut puhallustestit]

voivat johtaa vir-
heellisiin mittausar-
voihin.

Puhallettu ilma-
maara liian pieni.

jalkeen on taytynyt
kulua vahintaan
15 minuuttia.
Toista toimenpide
painamalla @-pai-
niketta.

Toista puhallus-
testi painamalla @-
painiketta.

Suorita tarittaessa
passiivisen puhal-
lustestin.
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Viat / ilmoitukset Syy Korjaava toimi

limamaara liian
suuri. [Vain suu-
kappaleella toteu-
tetut puhallustestit]

Mittausalue ylitetty. Toista puhallus-
testi painamalla -
painiketta.

Keskeytynyt nayte Epéasaanndllinen  Toista puhallus-
uloshengitys, akilli- testi painamalla -
nen keskeytys tai  painiketta.
sisaanhengitys. Suorita tarittaessa

passiivisen puhal-
lustestin.

Vikakoodi Laitehairi®. Kytke laite pois

paalta ja uudel-
leen paalle. Ota
yhteytta Drager-
Service'en tai jal-
leenmyyjaan, jos
hairi6 ei poistu.

Laitteen kalibrointi- Laitteen kalibrointi- Toimita laite valtuu-

valin jakso on ylit-  valin jakso on ylit-  tetulle henkilékun-

tynyt tynyt. nalle tai
DragerServicelle
kalibroitavaksi.
Tama ei vaikuta
laitteen mittausval-
miuteen.

6 Huolto

Laite toimitetaan vakiokalibroinnilla. Edellisen kalibroinnin
paivamaaran voi tarkistaa valikosta.

Drager suosittelee laitteen kalibrointia kerran vuodessa.
Laitteen saa kalibroida vain valtuutettu huolto, esim.
DragerService.

[i] Kalibrointia koskevia kansallisia maarayksia on
noudatettava.

6.1 Akun lataus

A VAROITUS

Palovamman ja sdhkoiskun vaara

Jos laitetta kdytetdan muulla kuin Dragerin sallimalla

virtalahdeyksikolla, kayttdja tai testattava henkild voi karsia

akun latauksen yhteydessa palovammasta tai séahkdiskusta.

» Vain tilausluettelossa (katso "Tilausnumerot", sivu 99)
esitettyd virtaldahdeyksikk6a saa kayttaa.

» Kun testattavasta henkildsta otetaan naytetta, laitetta ei
saa yhdistaa kaapeliin eika ladata.

A\ VAROITUS

Tulipalo- ja rajahdysvaara

Jos laite altistuu auringonséateilylle tai korkeille ympariston

lampétiloille, akku voi ylikuumentua.

» Suojaa laitetta auringonsateilylta ja korkeilta ympariston
lampétiloilta.

» Jata laite viilentymaan, jos se on altistunut
auringonsateilylle tai korkeille ymparistén lampétiloille.

[i] Lataamisen aikana laitteella ei voi suorittaa mittausta.
Akkua saa ladata vain lampétilassa 0—-45 °C.
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[i] Varmista, ettei kukaan paase virtalahdeyksikkoon kasiksi
latauksen aikana.

o Kytke USB-C-kaapeli laitteen USB-C-liitantaan ja USB-
virtalahteeseen.

= Akku latautuu.

6.2 Puhdistaminen
Laite on puhdistettava etanolipohjaisella puhdistusaineella.

Laitteen puhdistaminen:

1. Kytke laite pois paalta.

2. lIrrota laite tarvittaessa virtaldhteesta.

3. Irrota suukappale laitteesta. *

[i] Varmista, ettei laitteen yldosassa
olevaan suukappaleen litdnnan
muoviosaan paase nestetta.

4. Pyyhi laite kertakayttdliinalla, jossa on - -
puhdistusainetta. Ala levita
puhdistusainetta suoraan laitteeseen.

5. Ala sailyta laitetta suljetussa
laatikossa tai rasiassa puhdistuksen
jalkeen, jotta puhdistusaine paasee haihtumaan. Sailyta
laitetta huoneenlammdssa (20-25 °C).

6. Varmista toimintatestin avulla, ettei laitteessa ole etanolin
jaamia, jotka voisivat vaaristaa tulevien mittausten
tuloksia. Jos nayttéon tulee ilmoitus ALK., laitetta ei saa
kayttaa ja testi on suoritettava hetken paasta uudelleen.
Varmista uudella toimintatestilla, ettei laitteessa ole
etanolin jadmia ja ettd nayttdéon tulee tulos EI ALK..

7 Sailytys
e Laitetta ei saa sailyttaa jatkuvasti toimituspakkauksessa.

[i] Akkujen varaustilan yllapito.

Kun laite on pitkdan kayttdmattémana, lataa akkuja vahintaan
50 %:iin kuuden kuukauden valein. Muutoin niiden kayttdika
todennakoisesti lyhenee.

8 Havittaminen

\g Tata tuotetta ei saa havittda yhdyskuntajatteen mukana.

Tuote on sen vuoksi merkitty viereisella symbolilla.

™ Drager ottaa taman tuotteen vastaan veloituksetta. Lisa-
tietoja asiasta antavat paikalliset myyntiorganisaatiot ja
Drager.

E Paristoja ja akkuja ei saa havittdad yhdyskuntajatteen

mukana. Ne on sen vuoksi merkitty viereiselld symbo-
lilla. Havita paristot ja akut voimassa olevien maarays-
ten mukaisesti toimittamalla ne vastaaviin
kerayspisteisiin.

9 Tekniset tiedot

Mittausperiaate Sahkdkemiallinen anturi

Mittausalue
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Hengitysilman alko-
holipitoisuus

0,00...3,00 mg/L (etanolin
maara vahimmaistilavuudessa
34 °C:ssaja 1013 hPa:ssa)

Veren alkoholipitoi- 0,00...6,00 %o (etanolin maara
suus veressa 20 °C:ssa ja
1013 hPa:ssa)

Nama tiedot ilmoitetaan kayttamalla hengitysilman ja
veren alkoholipitoisuuksien valistd muuntokerrointa 2100
(tehdasasetus, maakohtainen muuntokerroin asetetta-
vissa).

Mittayksikot
mg/L, %o, %, g/L
Ympaéristoolosuhteet

-10...+55°C

10...93 % RH (ei kondensoitu-
mista)

62...106 kPa

—20...+60 °C
15...75 % RH (10...93 % RH
<48 h)

Kaytdn aikana

Sailytyksen aikana

Naytteenotto

Vahimmaistilavuus >1,3 L (esiasetettu)
Puhallusvirtaus >4 L/min (esiasetettu)
Puhallusaika >0,5 s (esiasetettu)
Mittaustarkkuus

Toistettavuuden keskihajonta etanolin vakioliuoksen
kanssa

enintdan 0,50 mg/L 0,008 mg/L

=>0,50 mg/L 1,7 % mittausarvosta
enintdan 1,00 %o 0,017 %o tai
21,00 %o 1,7 % mittausarvosta

sen mukaan, kumpi arvoista on
suurempi

Herkkyyden poik-
keama

tyypillisesti 0,4 % mittausar-
vosta kuukaudessa

Mittausvalmiuden odotusaika edellisen mittaustuloksen
mukaan:

0,00 mg/L2s
0,50 mg/L40 s
1,00 mg/L 80 s
>1,50 mg/L120 s

0,00 %0 2 s
1,00 %0 40 s
2,00 %0 80 s
>3,00 %0 120 s

Kalibrointi Suositus: 12 kuukauden valein

Mitat 58 mm x 170 mm x 32 mm (L x K
x S)

Paino n.245g

Virransyo6tto

Litiumioniakku asennettu kiinteasti laitteeseen

Liitanta USB-C

Asetuksen (EU) 2017/745 mukainen luokitus
Mittauslaite Luokka [, sis. mittaustoiminnon
Suukappaleet Luokka |

LED-riskiryhma 2

Suojausluokka IP 54

UMDNS-koodi 17-475

Kayttdohje = Drager Alcotest® 7000 med

Tilausnumerot = fi

DIMDI-rekisteritunnus DE/CA01/102/XXX

CE-merkinta Sahkdmagneettinen yhteensopi-
vuus standardien IEC 60601-1 ja

IEC 60601-1-2 mukaan

Laite tayttda standardin EN 15964:2011 vaatimukset. Tyyp-
pikilpi ja kayttdohje poikkeavat standardista. Se voidaan
konfiguroida ko. standardin mukaisesti. Mittausarvojen
nayttd, kun laite on konfiguroitu standardin EN 15964 mukai-
sesti:

Mittausarvo Naytto
0,0...0,03 mg/L 0,0 mg/L
>0,03 mg/L Mittausarvo

10 Tilausnumerot

Nimike ja kuvaus Tilausnro

Suukappale Alcomed, varustettu venttiililla 3705618

(100 kpl)

Rannelenkki 3700416

USB-C-kaapeli 3700418

Virtalahdeyksikko 3701090

Drager Mobile Printer BT (mobiilitulostin) 3700421

Etanolin vakioliuos 1,21 g/L (1 x 500 mL) 6728838

11 Liite

11.1 Sanasto

Yksikko Selitys

°C Celsiusaste; [ampotilan yksikkd

°F Fahrenheitaste; lampdtilan yksikko

hPa Hehtopascal, ymparistén paineen yksikkd

% RH Suhteellisen kosteuden prosentti; suhteellinen
iimankosteus

h Tunnin yksikkd

mg/L Milligrammaa litrassa; hengitysilman alkoholipi-
toisuuden yksikkd

% Prosentti, veren alkoholipitoisuuden yksikkd

%o Promille, veren alkoholipitoisuuden yksikkd

g/L Grammaa litrassa; veren alkoholipitoisuuden
yksikkd

Blood Hengitysilman ja veren alkoholipitoisuuksien

Breath valinen muuntokerroin

Ratio

MDR Medical Device Regulation = laakinnallisista

laitteista annettu asetus
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1 Sikkerhetsrelevant informasjon

— Far bruk av produktet skal denne bruksanvisningen og
bruksanvisningene for tilhgrende produkter leses naye.

— Falg bruksanvisningen. Brukeren ma forsta hele
bruksanvisningen og veere i stand til & fglge anvisningene.
Produktet skal bare brukes i henhold til bruksomradet.

— Bruksanvisningen ma ikke kastes. Brukeren skal sgrge for
riktig oppbevaring og forskriftsmessig bruk.

— Bare utdannet og fagkyndig personell skal bruke dette
produktet.

— Feilaktige eller ikke komplette produkter skal ikke brukes.
Ikke foreta endringer pa produktet.

— Drager skal informeres ved feil pa produktet eller
produktdeler.

— Lokale og nasjonale retningslinjer som angar produktet
skal falges.

— Kun oppleert og fagkyndig personell skal kontrollere,
reparere og vedlikeholde produktet. Vi anbefaler at det
tegnes en servicekontrakt med Drager og at alt
vedlikehold utfgres av Dréager.

— Bruk bare originale Drager-deler til vedlikeholdsarbeider.
Ellers kan korrekt funksjon av produktet reduseres.

— Bruk bare tilbehar som er fgrt opp i dette dokumentet,
fordi det ellers kan oppsta gkt utstraling av
elektromagnetisk interferens, eller en reduksjon av
bestandigheten mot elektromagnetisk interferens.

— Beerbare HF-kommunikasjonsapparater (radioer),
inkludert tilbehgr som f.eks. antennekabler og eksterne
antenner, skal ikke brukes naermere enn 30 cm (12 inch)
fra delene og ledningene til instrumentet som har blitt
fremhevet av produsenten. Hvis dette ikke falges, farer
det til en reduksjon av ytelsesegenskapene til apparatet.
Et unntak her er smarttelefoner.

— Bruksanvisningen er i samsvar med DIN 60601-1-2,
kapittel 5.2.1.1. f).

[i] Denne bruksanvisningen finnes pa flere sprak og kan
lastes ned i elektronisk form pa den aktuelle nettsiden for
produktet (www.draeger.com) eller du kan bestille en gratis
kopi pa papir fra Drager eller en spesialbutikk.

Bruk bare ladere, forsyningsenheter eller oppladbare batterier
som er godkjent for dette produktet av Drager.

2 Retningslinjer i dette dokumentet

2.1 Betydning av advarsler

Falgende advarsler anvendes i dette dokumentet for & gjgre
brukeren oppmerksom pa mulige farer. Betydningen av
advarslene defineres som falger:

Varsel- Signalord Klassifisering av advarsel
symbol
A ADVARSEL Angir en potensiell faresitua-

sjon. Hvis man ikke unngar
denne situasjonen, kan det fgre
til dedsulykker eller alvorlige
personskader.

Bruksanvisning = Dréager Alcotest® 7000 med
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Varsel-
symbol

A FORSIKTIG

Signalord Klassifisering av advarsel

Angir en potensiell faresitua-
sjon. Hvis man ikke unngar
denne situasjonen, kan det fare
til personskader. Kan ogsa bru-
kes som advarsel mot feil bruk.

MERKNAD Angir en potensiell faresitua-
sjon. Hvis den ikke forhindres,
kan det medfare personskader
eller skader pa produkt eller

milja.

2.2 Typografiske retningslinjer

Tekst Tekster med fet skrift kiennetegner paskrift pa
enheten og skjermtekster.

| 2 Denne varselstrekanten kjennetegner tilgjengelige
muligheter for & unnga fare.

> Starre enn-tegnet angir en navigasjonsbane i en
meny.

[i] Dette symbolet angir informasjon som gjer bruken

av produktet lettere.

3 Beskrivelse

3.1 Produktoversikt
Se utbrettside figur 1:

1 Alkotester

2 USB-C-tilkobling

3 Handleddslgyfe

4 @-knapp (still inn verdi og gjennomfar funksjonskon-
troll)

5 Display

6  Munnstykke

7  Lysstyrkesensor

8 LED-er

9 @-knapp (apne meny; stille inn verdi)

10 @-knapp (sla apparatet pa/av; bekreft inndata)
11 Munnstykkeholder

3.2 Bruksomrade

Alkotesteren Drager Alcotest®!) 7000 med brukes til rask
maling av konsentrasjon av alkohol i utandingsluft hos
mennesker i helseinstitusjoner og andre medisinske
institusjoner.

Brukergruppe

Alkotesteren Drager Alcotest® brukes av autoriserte testere,
som gjennomfgrer utdndingsprgver hos pasienter. Autoriserte
testere er ansatte i det medisinske omradet, og gjennomfgrer
utandingspraver som del av den medisinske bruken (f.eks.
ambulansepersonell, leger, sykepleiere). Brukere omfatter
ogsa serviceteknikere fra Drager eller serviceteknikere som er

1) Alcotest® er et registrert varemerke tilhgrende Dréger.
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autorisert av Drager. Pasienten er ikke brukeren av produktet.
Bruken er ikke tiltenkt for barn og ungdom under 5 ar eller
40 kg. Utover det fins ingen begrensninger for kjgnn, alder,
dannelse eller andre sosialdemografiske aspekter.
Bevisstlgse personer kan testes ved hjelp av den spesielle,
passive prgvetakingen.

Klinisk bruk
Apparatet muliggjer en rask maling av konsentrasjonen av

alkohol i utandingsluften, slik at det, avhengig av resultat, kan
tas ytterligere medisinske behandlingsavgjgrelser.

Indikasjon

Maling av alkohol i utdndingsluften til en pasient i det
medisinske omrédet.

Kontraindikasjon

Munnrestalkohol. Munnrestalkohol betyr at konsentrasjon av
alkohol i utdndingsluften (AAK) ikke samsvarer med
konsentrasjonen av alkohol i blodet (BAK) enda. Alkoholen
som har blitt inntatt har ikke fordelt seg fullstendig i blodet
enda. Munnrestalkohol trenger som regel 15 minutter for a
synke.

e Omgivelsesluften ma veere fri for alkohol- og
lgsemiddeldamp (desinfeksjonsmidler).

e Det ma ha gatt minst 15 minutter siden testpersonen har
inntatt alkohol sist.

e Ventetiden kan ikke reduseres ved a skylle munnen med
vann eller alkoholfrie drikker.

e Munnrestalkohol eller aromatiske drikker (f.eks. fruktsaft),
alkoholholdig munnspray og medisinsk saft/hostesaft kan
gi uriktige malinger. Overhold en ventetid pa minst
15 minutter ogsa i slike tilfeller.

e Oppkast og brekninger kan gi uriktig maleresultat.

A\ ADVARSEL
Brannfare!

» |kke bruk apparatet sammen med antennelige gasser,
f.eks. bedavelsesmidler!

3.3 Symbolforklaring etikett

Medisinsk produkt

Bestillingsnummer

i

Serienummer

Folg bruksanvisningen

I B E [

Kasseringsmerke iht. WEEE-retnings-
linjen
Produksjonsdato

Produsent

EL

@vre og nedre temperaturbegrensnin-
ger

Lagringstemperaturen er angitt pa
emballasjen. Brukstemperaturen er
angitt pa apparatet.

-
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data
matrix
code

UDI = Unique Device Idenfitication (unik
apparatidentifikasjon)

(1) Apparatnummer

(11) Produksjonsdato

(17) Utlgpsdato

(21) Serienummer

(93) Delenummer

® Engangsbruk

& Hele munnstykket er en bruksdel av
typen BF.

IP 54 IP = International Protection (kapslings-
grad)

(5) Beskyttet mot stgv i skadelig
mengde, komplett beskyttelse mot
bergring.

(4) Beskyttet mot sprutevann fra alle
sider

C€ 0483 CE-merke for teknisk kontrollorgan

3.4 Symbolforklaring skjerm

g Apparat med munnstykke
3 Bluetooth®

v GPS

[ 1] Batteri

® Skriver

4 Bruk

41 Forste gangs oppstart

4.1.1 Pasetting av handleddslgyfe

For & sikre apparatet pa handleddet, bgr handleddslgyfen (3)
brukes (se utbrettside figur A).

1. For festelasken til handleddslayfen gjennom borehullet i
huset for & danne en lgkke.

2. Trekk den gvre delen av handleddslgyfen gjennom gyet
som har blitt dannet.

4.1.2 Lad batteriet
Folg falgende informasjon: "Lad batteriet", side 108.

4.1.3 Sla pa apparatet / oppsettassistent

[i] Lysstyrken til skjermen tilpasser seg omgivelsesforholdene.
Nar lysstyrkesensoren (7) (se utbrettside figur A) blir dekket til
med en etikett, reduserer apparatet lysstyrken til skjermen, og
er vanskelig a lese i lyse omgivelser.

Ikke sett etiketter eller lignende pa lysstyrkesensoren!

e Hold @-knappen trykt i ca. 1 sekund for & sla pa
apparatet.

= Oppsettassistenten starter.

Dette trinnet bortfaller ved forkonfigurerte apparater.
Falgende innstillinger stills inn med oppsettassistenten:
e Sprak
e Datoformat
e Dato
e Tidsformat

Bruksanvisning = Dréager Alcotest® 7000 med



o Klokkeslett
e Maleenhet

Alle innstillinger kan endres senere via menyen.

4.2 Meny og kontekstmeny

Apne menyen:

e Trykk pa @.

Apne kontekstmenyen:
o Trykkpa @

For a navigere i menyen eller kontekstmenyen, eller for & stille
inn innstillinger:

1. Trykk pa @ eller @.

2. Bekreft valgt funksjon/kommando med @

For & ga ut av menyen eller kontekstmenyen:
e \elg menyoppfaringen Tilbake.

4.3 Forutsetninger for bruk

A FORSIKTIG
Fare for svelging
Ikke deformer munnstykket i munnen.

» Brukeren observerer testpersonen under bruk.

[i] Apparatet leveres justert fra fabrikken. Drager anbefaler &
fa apparatet justert hver 12. maned av DragerService.

e Omgivelsesluften ma veere fri for alkohol- og
lasemiddeldamp (desinfeksjonsmidler).

e Det ma ha gatt minst 15 minutter siden testpersonen har
inntatt alkohol sist.

e Ventetiden kan ikke reduseres ved a skylle munnen med
vann eller alkoholfrie drikker.

e Munnrestalkohol eller aromatiske drikker (f.eks. fruktsaft),
alkoholholdig munnspray og medisinsk saft/hostesaft kan
gi uriktige malinger. Overhold en ventetid pa minst
15 minutter ogsa i slike tilfeller.

e Oppkast og brekninger kan gi uriktig maleresultat.

e Apparatet registrerer utandingsprgver med en volum pa
over 0,3 L. Testpersonen ma kunne gi minst dette
volumet. Hvis volumet i utdndingsprgven er over 0,3 og
under 1,3 L, vises beskjeden «Lavt volum» i tillegg til
maleresultatet pa skjermen.

Farst over en utandingsvolum pa 1,3 L tilsvarer det viste
utandingsalkoholresultatet ogsa
blodalkoholkonsentrasjonen. Alle alkotester med tillegget
«Lav volum» kan vise et lavere resultat enn den faktiske
blodalkoholkonsentrasjonen.

e Ha alltid et fungerende sekundaerapparat eller alternative
malemetoder tilgjengelige ved bruk i ngdsituasjoner eller
andre kritiske malinger.

e Forseglingsetiketten over typeskiltet pa baksiden av
apparatet skal ikke veere skadet.

4.4 Forberedelser for bruk

1. Forsikre deg om at batteriet er ladet.
2. Sla pa apparatet ved a trykke pa @
= En referensiering (Airblank) gjennomfares.
Referensieringen (Airblank) er en test av om alkohol

kan pavises i omgivelsesluften, noe som ville forfalske
testresultatene.

Bruksanvisning = Dréager Alcotest® 7000 med
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3. Vent til maleberedskap vises, hvis ingen alkohol ble pavist
(se utbrettside figur B: 1).

4.41 For testen

e Testpersonen ma puste regelmessig og rolig.

e Testpersonen bgr veere i stand til 8 oppna minimum
utandingsvolum som kreves for testen (> 1,3 L).

4.5 Pusteprove

Oversikt over forskjellige malemoduser:

Apparattil- Utlgsning Resultat
stand
Automatisk med munn- blas gjennomtil Maleverdi
utandings- stykke utandingen er
preve fullfart
Utandings- med munn- permanent Maleverdi
prove med stykke aktiv, Merknad:
lav volum blas gjennom til «Lav volum»
utandingen er
fullfart
Passiv uten munn-  Trykk pa @ Alkohol eller
utandings- stykke Ingen alkohol,
prove maleverdi,

merknad: Pas-
siv (ved deak-
tivert annen
enhet)

4.5.1 Ta automatisk pusteprove

[i] Bruk et nytt munnstykke for hver maling. ®

Ikke utsett sensoren for hgye alkoholkonsentrasjoner, f.eks.
ved a skylle munnen med hayprosentig alkohol kort tid far
malingen. Da blir levetiden til sensoren redusert.

(i Nar du tar munnstykket (se "Bestillingsliste", side 109) ut
av emballasjen, er det viktig at delen som settes inntil
munnen, forblir i emballasjen. Munnkontaktomradet ma
holdes beskyttet av hygieniske arsaker.

[i] Munnstykket kan settes pa munnstykkeholderen fra begge
sider (hayre eller venstre).

1. Apne emballasjen til munnstykket langs perforeringen, og
fiern delen av emballasjen som settes pa apparatet.
Munnkontaktomradet ma av hygieniske arsaker beskyttes
av emballasjen (se utbrettside figur A).

2. Sett munnstykket vendt pa skra oppover pa hjgrnet til
munnstykkeholderne, slik at kontaktflaten (riflet markering)
peker oppover (se utbrettside figur A, a).

3. Hold munnstykket i den skra stillingen og skyv det oppover
til avstandesholderen nede pa munnstykket stopper
bevegelsen (se utbrettside figur A).

4. Trykk munnstykket pa kontaktflaten inn i
munnstykkeholderen pa apparatet (se utbrettside figur A,
b).
= Munnstykket klikker hgrbart pa plass.

5. Fjern resten av emballasjen fra munnstykket.

[i| Nar apparatet viser KLAR, kan du gjennomfgre en
maling eller falgemaling.
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6. Pust jevnt og uavbrutt i munnstykket.

= En fremdriftssirkel med fremdriftsinformasjon i prosent
vises (se utbrettside figur B: 2).

4.5.1.1 Lese av maleresultatet

[i] Apparatet registrerer utandingsprgver med en volum pa
over 0,3 L. Testpersonen ma kunne gi minst dette volumet.
Hvis volumet i utandingsprgven er over 0,3 og under 1,3 L,
vises beskjeden «Lavt volum» i tillegg til maleresultatet pa
skjermen. Farst over en utandingsvolum pa 1,3 L tilsvarer det
viste utandingsalkoholresultatet ogsa
blodalkoholkonsentrasjonen. Alle alkotester med tillegget
«Lav volum» kan vise et lavere resultat enn den faktiske
blodalkoholkonsentrasjonen.

[i] De forhandskonfigurerte alkoholgrenseverdiene
bestemmer nar den grenne, gule eller rede LED-en lyser.

I denne malemodusen blir den malte verdien vist i mg/L og en
ytterligere, konfigurerbar, informativ enhet (f.eks. %o) (se
"Stille inn maleenhet", side 106). Dessuten blir testnummeret
angitt.

Falgende resultater er mulige:

e Ingen alkohol ble pavist (se utbrettsside figur B: 4). Den
grenne LED-lampen lyser. Trykk pa @ for & fortsette med
neste maling.

eller

e alkohol ble pavist (se utbrettsside figur B: 5). Den rede
LED-lampen lyser. Trykk pa @) for & fortsette med neste
maling.

Etter en gjenopprettingstid er sensoren (se "Tekniske data",
side 108) klar for maling igjen.

4.5.2 Utandingsprove med lav volum

[i] Ved en veldig lav utandingsvolum er den analyserte
utandingsluften en blanding av alveoleluft og luft fra det gvre
andedrettssystemet. Den malte konsentrasjonen er derfor
lavere sammenlignet med blodalkoholkonsentrasjonen.

Den viste maleverdien tilsvarer ikke n@gdvendigvis den
faktiske blodalkoholkonsentrasjonen.

[i] Denne malemodusen er permanent aktiv.

Apparatet kontrollerer ved en maling om ngdvendig
minstevolum er tilgjengelig, og tar en utandingsprove.

Hvis testpersonen ikke kan levere det ngdvendige
minstevolumet, gjennomfgres en prgve med lavt volum. Det
vil si at apparatet kan vise et resultat, selv om testpersonen
ikke har utandet tilstrekkelig.

1. Forbered apparatet som for en automatisk maling (se "Ta
automatisk pusteprgve", side 103).

4.5.2.1 Lese av maleresultatet

| denne malemodusen blir den malte verdien vist i mg/L og en
ytterligere, konfigurerbar, informativ enhet (f.eks. %o) (se
"Stille inn maleenhet", side 106). | tillegg vises en merknad.
Merknaden Lavt volum viser at utandingspraven ble tatt i
denne modusen.

Falgende resultater er mulige:

e Ingen alkohol ble pavist (se utbrettsside figur B: 6). Den
grenne LED-lampen lyser. Trykk pa @ for & fortsette med
neste maling.
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eller

e alkohol ble pavist (se utbrettsside figur B: 7). Den rade
LED-lampen lyser. Trykk pa @ for & fortsette med neste
maling.

4.5.3 Ta passiv utandingsproeve

[i] Falsk positiv resultater
Alkoholrester, som f.eks. er igjen etter en desinfeksjon, kan
forfalske resultatet.

[i] Ved en maling uten munnstykke kan det i tillegg oppsta en
blanding av utandingsluften og omgivelsesluften, noe som
fortynner utandingsluften, noe som farer til at den malte
konsentrasjonen blir mindre enn konsentrasjonen i
utandingsluften.

Ved passiv prgvetaking utlgses prgvetakingen manuelt av
brukeren av instrumentet. Dermed er bruken ogsa mulig for
begrenset samarbeidsvillige testpersoner, som ikke eri stand
til & blase i munnstykket pa oppfordring, eller & avgi en
tilstrekkelig utdndingsprove.

For & gjennomfgre en passiv utandingsprgve:

1. Hold et apparat som er klart for maling uten munnstykke i
luften som skal analyseres.

2. Trykk @ kort, uten & holde den trykt, for & utiese
malingen.
3. Vent til analysen er fullfert.

4.5.3.1 Lese av maleresultatet

| denne malemodusen blir resultatet vist i tekstform
(ALKOHOL, INGEN ALKOHOL), som malt verdi i mg/L, og
en ytterligere, konfigurerbar, informativ enhet (f.eks. %o). Fra
fabrikken leveres apparatet med visning av de to enhetene. |
denne tilstanden kan merknaden PASSIV ikke vises.
Utandingspreven ble dog gjennomfert i den passive
malemodusen. Hvis den ytterligere, informative enheten er
deaktivert, blir merknaden vist (se "Stille inn maleenhet",
side 106).

Falgende resultater er mulige:

e Ingen alkohol ble pavist (se utbrettsside figur B: 8).
Visningen Ingen alk. vises. Den grgnne LED-lampen
lyser. Trykk pa for & fortsette med neste maling.

eller

e alkohol ble pavist (se utbrettsside figur B: 9). Visningen
ALKOHOL vises. Den rgde LED-lampen lyser. Trykk pa
@ for a fortsette med neste maling.

4.6 Maleenheter

Visningen av maleverdien i enheten mg/L (milligram per liter)
for konsentrasjon av alkohol i utdndingsluft er pakrevd av
MDR (engelsk: Medical Device Regulation, norsk: Lov om
medisinsk utstyr).

Drager Alcotest 7000 med viser i tillegg maleresultatet i en
konfigurerbar, informativ maleenhet.

Ved levering er apparatet stilt inn til visning av fglgende
informasjon: Milligram per liter (mg/L) og promille (%o) (se
utbrettside B: 4).

Den konfigurerbare, informative maleenheten kan forandres

eller skjules. Fra programvareversjon 2.1.9 er valg av denne

ytterligere, informative maleenheten plassert i et omrade som
krever PIN for tilgang.
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PIN ved levering er: 7 0 0 0. Ved farste palogging ber
apparatet om at du oppretter en ny PIN.

Blod- og utandingsalkoholforholdet (engelsk: Blood Breath
Ratio) er forholdet til alkoholen i vengs blod sammenlignet
med alveoleluft. | de fleste landene er et forhold pa 2100:1
definert, som er lagret som grunninnstilling i apparatet. Om
ngdvendig kan forholdet tilpasses av DragerService.

Blod- og utandingsalkoholforholdet betyr, at blodet inneholder
2100 ganger sa mye alkohol som utandingsluften, eller 1 mL
blod inneholder samme mengde alkohol som 2100 milliliter
utandingsluft (2,1 Liter utandingsluft).

Forholdet mellom alkohol i blod og utdndingsluft er grunnlaget
for beregningen mellom konsentrasjon av alkohol i blod og
utandingsluft. Avhengig av maleenheten som verdien skal
omregnes til, brukes forskjellige omregningsfaktorer basert pa
dette definerte blod- og utandingsluftalkoholforholdet.

Tabell med eksempler
Blod- og utandingsalkoholforhold 2100:1

Konsentra- Konsentra- Konsentra- Konsentra-

sjon av sjon av alkohol sjon av alko-  sjonav alkohol

alkohol i i blod hol i blod i blod

utandings-

luft

Milligram Prosent Promille Gram per liter

per liter

mg/L % Yoo g/L
Omregnings- Omregnings- Omregnings-
faktori % = faktori %o, =  faktorig/L =
0,21 21 21

0,00 mg/L 0,000 % 0,00 %o 0,00 g/L

0,70 mg/L 0,021 % 0,21 %o 0,21 g/L

0,20 mg/L 0,042 % 0,42 %o 0,42 g/L

0,30 mg/L 0,063 % 0,63 %o 0,63 g/L

0,40 mg/L 0,084 % 0,84 %o 0,84 g/L

0,50 mg/L 0,105 % 1,05 %o 1,05 g/L

0,60 mg/L 0,126 % 1,26 %o 1,26 g/L

0,70 mg/L 0,147 % 1,47 %o 1,47 g/L

0,80 mg/L 0,168 % 1,68 %o 1,68 g/L

0,90mg/L 0,189 % 1,89 %o 1,89 g/L

1,00 mg/L 0,210 % 2,10 %o 210 g/L

2,00 mg/L 0,420 % 4,20 %o 4,20 g/L

3,00mg/L 0,630 % 6,30 %o 6,30 g/L

4.7 Funksjonskontroll/kvalitetssikring

Funksjonskontrollen blir giennomfgrt av den automatiske
kontrollen av omgivelsesluften hver gang apparatet startes.
Drager anbefaler i tillegg & gjennomfgre en funksjonskontroll
med etanol én gang i uken, til kvalitetssikring.
Kvalitetskontrollen skal gjennomfgres iht. §9 MPBetriebV (i
Tyskland).

Gjennomfar en funksjonskontroll som falger:

Bruksanvisning = Dréager Alcotest® 7000 med
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1. Klargjer en flaske med et innhold pa ca. 1 g etanol per
1 Liter vann, eller en etanol-spylelgsning pa ca. 1 % (se
"Bestillingsliste", side 109).

2. Fjern munnstykket fra apparatet.
3. Apne kontekstmenyen med °

4. Velg funksjonskontrollen med e eller Q og bekreft med
@ (se utbrettside figur B: 3).

5. Sett plastdelen til munnstykkeholderen pa apparatet som
er klart for maling uten munnstykke pa flaskeapningen.
Drypp alternativt et par draper av Igsningen pa et papir
som kan suge det opp, og hold apparatet uten
munnstykke over.

6. Trykk kort pa @ Apparatet gjennomfgrer en maling og
viser resultatet.

Lese av maleresultater
Hvis ALKOHOL vises og den rgde LED-en lyser:

e Fglsomheten til apparatet overfor alkohol ble bekreftet.
Funksjonskontrollen med etanol var vellykket.
Trykk kort pa @.
Apparatet gar tilbake til kontekstmenyen.

= Apparatet er klart til bruk.

Hvis Ingen alk. vises og den grgnne LED-en lyser:
e Gjenta funksjonskontrollen.

Hvis Ingen alk. vises igjen pa skjermen:
e Fa apparatet justert av fagfolk, f.eks. DragerService.

4.8 Sla av apparat
e Hold tasten @ inne i ca. 3 sekunder.

[i] Instrumentet slar seg av automatisk ca. 4 minutter etter
siste betjening.

4.9 Fjerne munnstykket

e Vipp munnstykket ut av munnstykkeholderen ved a trykke
avstandsholderen oppover (se bilde A pa utbrettsiden).
Kast munnstykket.

4.10 Menyoppfaringer

Menyen (se "Meny og kontekstmeny", side 103) inneholder
felgende oppfaringer:

4.10.1 Resultater

Viser alle lagrede resultater med malemodus, maleenhet,
dato og klokkeslett samt pravenummer og opplysning om
hvilken modus prgven ble tatt i.

4.10.2 Statistikk

Viser hvor mange utandingsprgver som allerede har blitt tatt.

4.10.3 Informasjonsskjerm

Viser delenummeret og serienummeret til apparatet og den
elektrokjemiske sensoren.

4.10.4 Neste service

Viser gjenvaerende tid til neste presisjonskontroll, justering og
til neste service i dager.
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4.10.5 Bluetooth®

MERKNAD

Funksjonsfeil pa andre apparater!

Andre apparater kan bli forstyrret av elektrostatisk utlading og
elektromagnetiske felt.

> Ikke aktiver Bluetooth® pa fly.

[i] Apparatet er klargjort for utskrift via Bluetooth® og for
tilkobling til en app via Bluetooth®.

En aktiv Bluetooth®-tilkobling vises ved et tilsvarende
Bluetooth®-symbol pa skjermen.

Slar Bluetooth®-funksjonen pa eller av, viser tilkoblede og sist
brukte skrivere, sgker etter tilgjengelige skrivere g fierner
skrivere. Her finner du ogsa de tilsvarende rettighetene.

Bluetooth pa/av:

e \elg Bluetooth® pa eller av med e eller velg med ° og
bekreft med €.

Siste instrumenter:
e Velg onsket skriver med e eller e og bekreft med @

= Bluetooth®-forbindelsen til skriveren blir opprettet, og
skriveren vises i menyen.

Skann apparater
1. Trykk pa Q
= Tilgjengelige skrivere oppsgkes og vises.

[i] For tilkobling og paring av en skriver, se
bruksanvisningen Drager Mobile Printer BT.

Fjern apparater
1. Velg gnsket skriver med e eller ° og bekreft med @
2. Bekreft sikkerhetssparsmalet med €.

= Skriveren er fiernet.

4.10.6 Dato og klokkeslett

Stiller inn formatet, datoen og klokkeslettet.

e Still inn dato eller klokkeslett med e eller ° og bekreft
med @

e Stillinn format for dato eller klokkeslett med @ eller @ og
bekreft med €.

e Endre tall med e eller ° og bekreft med @
4.10.7 Lysstyrke

Stiller inn lysstyrken pa skjermvisningen.

e Still inn lysstyrke med @) eller @ og bekreft med €.
4.10.8 Lyd

Sla pa eller av lyden.

e Slalyden pa eller av med @ eller @ og bekreft med €.
4.10.9 Sprak

Stiller inn spraket.

e Velg sprak med @ eller @ og bekreft med €.
4.10.10 Automatisk avslaing

Stiller inn tiden i sekunder for automatisk utkobling.
e Stillinn tiden med € eller @.
e Bekreft med €.
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4.10.11 Batteriinformasjon
Viser informasjon om de ikke-utskiftbare litiumionbatteriene.

4.10.12 Programvareversjon

Viser delenummeret til programvarepakken og det tilhgrende
delenummeret til versjonen.

4.10.13 Palogging
Tilgang til videre menyelementer er beskyttet av en PIN-kode.

4.10.14 Stille inn maleenhet
Stiller inn en ytterligere, informativ maleenhet.

Apparatet leveres fra fabrikken med maleverdivisning av
enheten mg/L (= milligram etanol per liter utandingsluft) og %o
(promille). MDR krever at mg/L alltid vises som enhet for
konsentrasjon av alkohol i utandingsluft (se utbrettside B: 4 og
5).

Den konfigurerbare, informative maleenheten (fra
programvareversjon 2.1.9) kan forandres eller skjules.
Avhengig av ytterligere enhet blir den tilsvarende
omregningsfaktoren mellom utandingsalkohol- og
blodalkoholkonsentrasjon vist (se utbrettside B: 4, 6 og 8).
Fglgende kombinasjoner av maleenheter er mulig:

— mg/L + %o

- mg/lL+%

- mg/L+g/lL

- mg/L

[i] Valg av konfigurerbar, informativ maleenhet finner du i et
omrade som krever PIN for tilgang.

PIN ved leveringer: 7000

Ved fgrste palogging ber apparatet om at du oppretter en ny
PIN.

Ga frem som fglger for & velge kombinasjonen av maleenhet:
Velg Logg pa i menyen.

Skriv inn tilhgrende PIN.

Bekreft med @.

Velg menyelementet Maleenhet med e eller °

Bekreft med €.

Velg menyelementet Add. informative unit med e eller

Bekreft med .

Velg ansket ytterligere, informative maleenhet med e
eller @.

o Bekreft med @

4.10.15 Endre PIN

Endrer PIN.

Velg Logg péa i menyen.

Skriv inn tilhgrende PIN.

Bekreft med @

Velg menyelementet Endre PIN med e eller °
Bekreft med €.

Skriv inn ny PIN.

Bekreft med @

4.10.16 Sla av

Slar av apparatet.
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Trykk kort pa €.

= Apparatet slar seg av.

4.11 Skrive ut maleresultater

For & skrive ut maleresultatene kan apparatet kobles til
Drager Mobile Printer BT (se "Bestillingsliste", side 109) via
Bluetooth®.

[i] Felg bruksanvisningen Drager Mobile Printer BT.

Alternativt kan maleresultatene ogsa skrives ut med Drager
Mobile Printer.

[i] Felg bruksanvisningen Drager Mobile Printer.

Velg Logg péa i menyen.

Skriv inn PIN-1.

Bekreft med €.

Velg Skriver i menyen som er beskyttet med PIN.

Velg Mobile Printer eller Mobile Printer BT under
Utskriftsmodus.

412 Eksportere data

Dataene som lagres av apparatet, kan eksporteres og f.eks.

vurderes i Microsoft® Excel. (Denne funksjonen er tilgjengelig

fra fastvareversjon 2.0.0.)

1.

® N oA

5

Koble USB-C-kabelen til USB-C-kontakten pa apparatet
og til USB-kontakten pa en stasjonzer eller baerbar
datamaskin.

= Apparatet slar seg pa.

Ga til apparatmenyen, logg deg inn i PIN-1-menyen og
velg Overfaringsmodus.

= Displayet pa apparatet viser Transfer mode.

Apne Windows Utforsker.

= Apparatet vises na som en USB-stasjon.

Apne banen “USB-stasjon\var\scenario_logs\BreathTest”.
Velg CSV-filen.

Velg Kopier.

Velg gnsket stasjon og mappe som lagringssted.

Velg Lagre.

= CSV-ilen blir lagret.

Sla av apparatet med tasten @ for & ga ut av
Overforingsmodus igjen.

Feilsgking

Ved feil pa apparatet vises en feilmelding. Nummeret som
vises under meldingen brukes for service. Ta kontakt med
autorisert personale, f.eks. DragerService, hvis feilen
vedvarer selv etter gjentatte omstarter.

Alvorlige hendelser knyttet til produktet ma varsels
produsenten og ansvarlig myndighet.

Feil/melding Arsak Tiltak
Instrumentet kan Batteriene er Lad batteriene.
ikke slas pa. tomme.

Bruksanvisning
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Feil/melding

Volum for lav/
prave ufullstendig

Apparatet er uten-
for temperaturom-
radet.

T

(Maleomradet
overskredet)

For lite volum.
[bare ved utan-
dingsprgve med
munnstykke]

For stort volum.
[bare ved utan-

dingsprgve med
munnstykke]

Avbrudd i prgven

Feilnummer

Justeringsintervall
utlgpt.

Arsak

Testpersonen pus-
ter for svakt eller
ujevnt.

Apparatet er for
varmt eller kaldt.

Maleomradet over-
skredet. Alkohol-
rester i munnen
kan fare til feil
maleverdi.

Volumet til puste-
preven er for lite.

Maleomradet over-
skredet.

Uregelmessig
utanding, plutselig
avslutning eller
innanding

Apparatfeil.

Justeringsinterval-
let er utlapt.

6 Vedlikehold

Apparatet leveres med en standardjustering. Datoen for siste
justering kan kontrolleres i menyen.

Feilsgking = no

Tiltak

Pust kraftigere og
uten avbrudd i
munnstykket.
Gjennomfgr ev. en
passiv utandings-
prave.

Avkjgl apparatet,
eller la det bli var-
mere.

La det veere minst
15 minutters vente-
tid etter siste inntak
av alkohol. Trykk
pa @ for a gjenta.

Gjenta utandings-
praven ved a
trykke pa @.
Gjennomfar ev. en
passiv utandings-
prgve.

Gjenta utandings-
preven ved a
trykke pa @.

Gjenta utandings-
prgven ved a
trykke pa @.
Gjennomfer ev. en
passiv utandings-
prgve.

Sla apparatet av
og paigjen. Ta
kontakt med Dra-
gerService eller
forhandleren hvis
feilen vedvarer.

Fa justering gjen-
nomfart av autori-
sert personale eller
DragerService.
Maleberedskapen
til apparatet er ikke
pavirket.

Drager anbefaler at apparatet justeres arlig. Kalibrering skal
kun utfgres av autorisert personer, f.eks. DragerService.

[i] Overhold lokale retningslinjer for kalibrering.
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6.1 Lad batteriet

A\ ADVARSEL

Fare for forbrenning og stot

Hvis apparatet brukes med en strgmtilfarselsenhet som ikke

er godkjent fra Drager, kan brukeren/testpersonen bli utsatt

for forbrenninger og stgt nar batteriet lades.

» Bruk bare stremtilfarselsenheten som er angitt i
bestillingslisten (se "Bestillingsliste", side 109).

» Ikke koble apparatet til kabelen, og ikke lad apparatet
under maling pa en testperson.

A\ ADVARSEL

Brann- og eksplosjonsfare

Hvis apparatet utsettes for direkte solstraling eller hgye

omgivelsestemperaturer, kan batteriet overopphete.

» Beskytt apparatet mot direkte solstraling og hgye
omgivelsestemperaturer.

» La apparatet kjgle seg ned nar det var utsatt for direkte
solstraling eller hgye omgivelsestemperaturer.

[i] Ikke gjennomfer noen malinger mens ladeprosessen
pagar.
Batteriet skal bare lades mellom 0 og 45 °C.

[i] Forsikre deg om at stremtilfarselsenheten er lett tilgjengelig
under ladingen.

e Koble USB-C-kabelen til USB-C-kontakten pa apparatet
og en USB-strgmforsyning.

= Batteriet lades.

6.2 Rengjoring

Apparatet skal rengjgres med et etanolbasert
rengjgringsmiddel.

Slik rengjares apparatet:
1. Sla av apparatet.
2. Koble apparatet ev. fra

stremforsyningen.

3. Fjern munnstykket fra apparatet. *
[i] Forsikre deg om at det ikke
kommer vaeske inn i plastdelen pa

munnstykkeholderen pa oversiden av
apparatet. © O

4. Tork av apparatet med en
engangsklut med rengjgringsmiddel.
Ikke pafer rengjeringsmiddel direkte
pa apparatet.

5. lkke oppbevar apparatet i en lukket boks eller eske etter
rengjaring, slik at rengjgringsmiddelet kan fordampe.
Oppbevar apparatet i romtemperatur (20-25 °C).

6. Forsikre deg med en funksjonskontroll om at det ikke er
igjen noe etanol, noe som vil forfalske fremtidige malinger.
Ikke bruk apparatet, og gjenta testen etter en stund, hvis
ALKOHOL vises. Forsikre deg med en ny
funksjonskontroll om at det ikke sitter igjen noe etanol, og
at resultatet Ingen alk. vises.

7 Lagring

e |kke oppbevar apparatet permanent i fraktemballasjen.

108

[i] Behold ladetilstanden til batteriet.
Ved lengre tid uten bruk, lad opp til minst 50 % hver 6. maned,
ellers reduseres levetiden.

8 Avfallshandtering

E Dette produktet skal ikke kastes i husholdningsavfallet.

Derfor er det merket med symbolet ved siden av.

™ Drager mottar dette produktet i retur uten kostnader.
Informasjon til nasjonale salgsorganisasjoner og Dra-
ger.

Batterier og akkumulatorer ma ikke kastes i hushold-
ningsavfallet. Derfor er de merket med symbolet som
star til venstre. Batterier og oppladbare batterier skal
kastes i henhold til gjeldende forskrifter ved retur til inn-
samlingspunkt for batterier.

9 Tekniske data

Maleprinsipp Elektrokjemisk sensor

Maleomrade

Konsentrasjon av 0,00 til 3,00 mg/L (alkohol-
alkohol i utandings- masse pr. minstevolum ved
luft 34 °C og 1013 hPa)

0,00 til 6,00 %o (alkoholmasse
pr. blodvolum eller -masse ved
20 °C og 1013 hPa)

Ved angivelse av disse data ble det brukt en omregnings-
faktor pa 2100 mellom alkoholkonsentrasjon i pusteluft
og blod (fabrikkinnstilling, landsspesifikk omregningsfak-
tor kan konfigureres).

Konsentrasjon av
alkohol i blod

Maleenheter
mg/L, %o, %, g/L
Omgivelsesforhold

Ved drift —-10 til +55 °C
10 til 93 % rel. fuktighet. (ikke
kondenserende)
62 til 106 kPa

Ved lagring —20 til +60 °C

15 til 75 % relativ fuktighet (10
til 93 % relativ fuktighet < 48 h)

Provetaking
Minstevolum >1,3 L (forhandsinnstilt)

Utandingsluft >4 L/min (forhandsinnstilt)

Pustevarighet >0,5 s (forhandsinnstilt)
Malengyaktighet
Standardavvik pa repeterbarhet med etanol-standard
til 0,50 mg/L 0,008 mg/L
20,50 mg/L 1,7 % av maleverdien
til 1,00 %o 0,017 %o eller
21,00 %o 1,7 % av maleverdien

alt etter hva som er hgyest

Folsomhetsdrift Typisk 0,4 % av maleverdien

per maned
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Ventetid til maleberedskap etter foregaende maling Enhet
med: o
% rel. fuk-
0,00 mg/L2s 0,00 %0 2 s tighet
0,50 mg/L 40 s 1,00 %0 40 s h
1,00 mg/L 80 s 2,00 %0 80 s
>1,50 mg/L 120 s >3,00 %0 120 s mg/L
Justering Anbefaling: hver 12. maned
0,
Mal 58mmx 170 mmx32mm (BxH 7
x D) %0
Vekt ca.245¢g g/L
Stremforsyning
P . . Blood Bre-
Litium-ion-batteri fast montert i apparatet ath Ratio
Grensesnitt USB-C MDR

Klassifisering iht. forordning (EU) 2017/745

Maleapparat Klasse | med malefunksjon

Munnstykker Klasse |
LED-risikogruppe 2
Beskyttelsesklasse IP 54
UMDNS-kode 17-475
DIMDI-registrerings- DE/CA01/102/XXX
nummer
CE-merking Elektromagnetisk kompatibilitet

iht. IEC 60601-1 og IEC 60601-1-
2

Apparatet oppfyller kravene i EN 15964:2011. Typeskiltet og
bruksanvisningen avviker fra standarden. Det kan konfigure-
res iht. standarden. Maleverdiindikering ved konfigurasjon
iht. EN 15964:

Maleverdi Display
0,0 mg/L til 0,03 mg/L 0,0 mg/L
>0,03 mg/L Maleverdi

10 Bestillingsliste

Betegnelse og beskrivelse Bestil-
lingsnr.

Munnstykke Alcomed med ventil (100 stykk) 3705618

Handleddsslgyfe 3700416

USB-C-kabel 3700418

Strgmtilfarselsenhet 3701090

Drager Mobile Printer BT 3700421

Etanol-standardlgsning 1,21 g/L (1 x 500 mL) 6728838

11 Vedlegg

11.1 Ordliste

Enhet Forklaring

°C Grader Celsius; enhet for temperatur

°F Grader Fahrenheit; enhet for temperatur

hPa Hektopascal; enhet for omgivelsestrykk

Bruksanvisning = Dréager Alcotest® 7000 med
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Forklaring

Prosent relativ fuktighet; relativ luftfuktighet

Enhet for timer

Milligram per liter; enhet for konsentrasjon av
alkohol i utandingsluft

Prosent; enhet for blodalkoholkonsentrasjon
Promille; enhet for blodalkoholkonsentrasjon

Gram per liter; enhet for konsentrasjon av alko-
hol i utdndingsluft

Omregningsfaktor mellom utédndingsalkohol- og
blodalkoholkonsentrasjon

Medical Device Regulation = Lov om medisinsk
utstyr
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1 Sakerhetsrelaterad information

— Las bruksanvisningarna for produkten och tillhérande
produkter noggrant fére anvandning.

— Fdlj bruksanvisningen noggrant. Anvandaren maste forsta
anvisningarna helt och f6lja dem noggrant. Produkten far
endast anvandas som avsett.

— Slang inte bruksanvisningen. Forvaring och korrekt
anvandning ska sakerstallas av anvandaren.

— Endast utbildad och fackkunnig personal far anvanda
denna produkt.

— Produkter med fel eller som saknar delar far ej anvandas.
Utfér inga andringar pa produkten.

— Informera Drager vid fel pa produkten eller produktdelar.

— Lokala och nationella riktlinjer som galler denna produkt
skall féljas.

— Endast utbildad och fackkunnig personal far kontrollera,
reparera och underhalla denna produkt. Drager
rekommenderar att du tecknar ett serviceavtal med Drager
och att alla underhallsarbeten utférs av Drager.

— Anvand endast delar och tillbehér som ar Drager original
vid underhéllsarbete. Annars kan produktens funktion
paverkas.

— Anvand endast de tillbehér som anges i detta dokument,
annars kan 6kad elektromagnetisk stérningsemission eller
minskad elektromagnetisk immunitet uppsta.

— Barbar RF-kommunikationsutrustning (radioapparater),
inklusive tillbehér som antennkablar och externa antenner,
bor inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) fran de
delar och ledningar som anges av tillverkaren.
Underlatenhet att uppfylla dessa krav kan leda till att
instrumentets funktion férsamras. Smarttelefonen ar ett
undantag har.

— Bruksanvisningen éverensstammer med DIN 60601-1-2,
kapitel 5.2.1.1 f).

[i] Dessa bruksanvisningar finns tillgangliga i flera sprak och
kan laddas ner fran respektive produkts webbsida
(www.draeger.com). Alternativt ar det mgjligt att bestalla en
kostnadsfri tryckversion fran Drager eller fackhandeln.

Endast laddare, batterienheter, batterier eller laddningsbara
batterier som har godkants av Drager for denna produkt far
anvandas.

2 Konventioner i det har dokumentet

2.1 Varningarnas betydelse

Féljande varningar anvands i detta dokument for att
uppmarksamma anvandaren pa méjliga risker. Varningarnas
betydelse definieras enligt féljande:

Varnings- Signalord Klassificering av varningar

tecken

A VARNING Potentiell risksituation. Om inte
denna undviks, kan dodsfall
eller svara personskador orsa-
kas.

A OBSERVERA Potentiell risksituation. Att inte

undvika denna risk kan leda till
personskador. Kan ocksa
anvandas som varning for icke
fackmassig anvandning.
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Varnings-
tecken

Signalord Klassificering av varningar

NOTERING Potentiell risksituation. Om
denna inte undviks kan skador
pa produkten eller miljon orsa-

kas.

2.2 Typografiska konventioner

Text Texter med fetstil hanvisar till etiketter pa appara-
ten samt bildskdrmstexter.

> Den har triangeln i varningsanvisningarna
anvands for att visa hur faran undviks.

> Stdrre an-tecknet refererar till en sékvag i en
meny.

[i] Den har symbolen markerar information som

underlattar anvandningen av produkten.

3 Beskrivning

3.1  Produktoversikt
Se utvikningsbar flik, bild 1:

Alkoholméatare

USB-C-anslutning

Handrem

©@-knapp (stall in vardet och utfor ett funktionstest)
Display

Munstycke

Sensor for ljusstyrka

Lysdioder

© 0 N o a A ODN -

@-knapp (6ppna menyn; stélla in véarden)

N
o

@-knapp (satta pa/stanga av instrumentet; bekréfta
inmatningar)

11 Munstycksfaste

3.2 Avsedd anvandning

Alkoholméatare Drager Alcotest®?) 7000 med anvands for
snabb matning av alkoholkoncentrationen i en persons
utandningsluft pa sjukvardsinrattningar och andra medicinska
institutioner.

Anvéandargrupp

Alkoholmataren Drager Alcotest® anvands av auktoriserade
testare som utfoér utandningsprov pa patienter. Auktoriserade
testare ar anstallda som arbetar inom sjukvarden och utfér
utandningsprov inom ramen for medicinsk anvandning (t.ex.
ambulanspersonal, Idkare, sjukskoterskor). Anvandare ar
aven Dragers servicetekniker eller servicetekniker som
auktoriserats av Drager. Patienten ar inte anvandaren av
produkten. Anvandningen &r inte avsedd foér barn och
ungdomar under 5 ar eller 40 kg. Det finns inga ytterligare
begransningar nar det galler kon, alder, utbildning eller andra
sociodemografiska aspekter. Medvetsldsa personer kan
testas via den speciella passiva provtagningen.

1) Alcotest® ar ett registrerat varumérke som tillhér Dréger.
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Kliniska fordelar

Enheten mdjliggdér en snabb méatning av
alkoholkoncentrationen i utandningsluften sa att ytterligare
medicinska behandlingsbeslut kan fattas beroende pa
resultatet.

Indikation

Méatning av alkohol i utandningsluften hos en patient inom det
medicinska omréadet.

Kontraindikationer

Munalkohol. Munalkohol innebér att den alkoholkoncentration
i alveolarluften (AAK) som uppmats genom blasning &nnu inte
motsvarar alkoholkoncentrationen i blodet (BAK). Den intagna
alkoholen har annu inte helt fordelats i blodet. Det tar
vanligtvis 15 minuter innan rester av munalkohol férsvinner.

e Omgivningsluften maste vara fri fran alkohol- och
I6sningsmedelsangor (desinfektionsmedel).

e Minst 15 minuter maste ha gatt sedan provliamnarens
senaste alkoholintag.

e Vantetiden kan inte forkortas genom att man skaljer
munnen med vatten eller alkoholfria drycker.

e Munalkohol eller aromatiska drycker (t.ex. fruktjuice),
alkoholhaltig munspray och lakemedel kan forfalska
matresultatet. Aven i dessa fall maste en vantetid pa minst
15 minuter iakttas.

e Uppstdtningar och krakningar kan ge felaktigt matresultat.

/A VARNING
Brandrisk!

» Anvand inte instrumentet tillsammans med brandfarliga
gaser eller anestesimedel!

3.3 Symbolforklaringar etikett

Medicinteknisk utrustning

= Bestallningsnummer

Y Serienummer

Wh Observera bruksanvisningen

b5 Avfallsmarkning enligt WEEE-direktivet

s Tillverkningsdatum

wl Tillverkare

1 Ovre och undre temperaturgranser
Forvaringstemperaturen anges pa for-
packningen. Anvandningstemperaturen
anges pa instrumentet.

data UDI= Unique Device Identifier (Unik

matrix instrumentidentifiering)

code (1) Instrumentnummer
(11) Tillverkningsdatum
(17) Utgangsdatum
(21) Serienummer
(93) Artikelnummer

® Engangsbruk

[&] Hela munstycket &r en anvandningsdel
enligt typ BF.
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IP 54 IP=International Protection (intrang-
ningsskyddsklass)

(5) Dammskyddad mot damm i skadliga
mangder, fullstdndigt skydd mot kontakt
(4) Skyddad mot stankvatten fran alla
vinklar

C€ 0483 CE-markning for det anmalda organet

3.4 Symbolforklaring display

g Instrument med munstycke
3 Bluetooth®

v GPS

[ 1] Batteri

® Skrivare

4 Anvandning

41 Forsta drifttagning

4.1.1 Fasta handledsremmen

Handledsremmen (3) bér anvandas for att fasta instrumentet
kring handleden (se utvikningsbar flik, bild A).

1. Tra handledsremmens fastdgla genom haélet i huset och
bilda en ogla.

2. Draden 6vre delen av handledsremmen genom églan
som har bildats.

4.1.2 Ladda batteriet

Observera foljande information: "Ladda batteriet", sida 118.

4.1.3 Sla pa instrumentet/installationsguiden

[i] Displayens ljusstyrka anpassar sig till
omgivningsférhallandena.

Om ljusstyrkesensorn (7) (se utvikningsbar flik, bild A) tejpas
Over, minskar instrumentet displayens ljusstyrka och det ar
svart att avlasa i ljusa omgivningar.

Satt inte en dekal eller liknande Over ljusstyrkesensorn!

° @-Tryck pa knappen i ca 1 sekund for att sla pa
instrumentet.

= Installationsguiden 6ppnas.

Hos férkonfigurerade instrument faller det steget bort.
Med installationsguiden gors foljande installningar:
Sprak
Datumformat
Datum
Tidsformat
Tid
Mattenhet

Alla installningar kan andras i menyn i efterhand.

4.2 Meny och snabbmeny

Oppna menyn:
e Tryck pa e-knappen.
Oppna snabbmenyn:
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e Tryck pa °—knappen

For att navigera i menyn eller snabbmenyn eller for att gora
installningar:

1. Tryck pa e- eller °—knappen.
2. Bekrafta den valda funktionen/inmatningen med -
knappen.

For att lamna menyn eller snabbmenyn:
e Valj menyalternativet Tillbaka.

4.3 Forutsattningar for anvandning

/A OBSERVERA

Risk for fortaring

Deformera inte munstycket i munnen.

» Anvéandaren observerar proviamnaren under anvandning.

[i] Instrumentet levereras kalibrerat fran fabriken. Drager
rekommenderar att instrumentet kalibreras av DragerService
var 12:e manad.

e Omgivningsluften maste vara fri frdn alkohol- och
I6sningsmedelsangor (desinfektionsmedel).

e Minst 15 minuter maste ha gatt sedan proviamnarens
senaste alkoholintag.

e Vantetiden kan inte forkortas genom att man skoljer
munnen med vatten eller alkoholfria drycker.

e Munalkohol eller aromatiska drycker (t.ex. fruktjuice),
alkoholhaltig munspray och lakemedel kan forfalska
matresultatet. Aven i dessa fall maste en vantetid pa minst
15 minuter iakttas.

e Uppstotningar och krékningar kan ge felaktigt matresultat.

e Instrumentet tar utandningsprover med en volym som &ar
storre an 0,3 L. Testpersonen maste kunna Iamna minst
denna volym. Om utandningsprovets volym &r storre an
0,3 och mindre an 1,3 L, visas utover matresultatet aven
meddelandet "Lag volym" pa displayen.

Forst 6ver 1,3 L andningsvolym motsvarar det angivna
alkoholtest-resultatet dven alkoholkoncentrationen i
blodet. Alla alkoholtest med tillsatsen "Lag volym” kan visa
ett [Agre resultat an den faktiska alkoholkoncentrationen i
blodet.

e Vid matningar i nddsituationer eller andra kritiska
matningar ska alltid en fungerande andra enhet eller
alternativa atgarder finnas tillgangliga.

e Forseglingsdekalen ovanfor typskylten pa instrumentets
baksida far inte skadas.

4.4 Forberedelser for anvandning

1. Kontrollera att batteriet ar laddat.
2. Sla pa instrumentet genom att trycka pa @-knappen.

= En Airblank genomférs.
Airblank ar en kontroll for att se om alkohol kan
detekteras i omgivningsluften, vilket skulle kunna
forfalska testresultaten.

3. Om ingen alkohol har detekterats, vanta tills displayen
visar matberedskap (se utvikningsbar flik, bild B: 1).
4.4.1 Fore provtagning

e Provlamnaren maste andas regelbundet och lugnt.

e Provlamnaren bor kunna klara av att andas ut den minsta
utandningsvolym som kravs for provtagningen (>1,3 L).
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4.5 Utandningsprov

Oversikt éver de olika matiagena:

Instru- Utlésning Resultat
mentstatus
Automa- med mun- blas ut luften Matvarde
tiskt utand- stycke tills andetaget
ningsprov tar slut
Utand- med mun- permanent Matvarde
ningsprov  stycke aktiv, Notering: "lag
med lag blas ut luften volym"
volym tills andetaget
tar slut
Passivt utan mun-  Tryck pa @- Alkohol eller
utandnings- stycke knappen ingen alkohol,
prov matvérde,
notering: Pas-
siv (med
andra enhe-
ten avaktive-
rad)

4.5.1 Ta ett automatiskt utandningsprov

[i] Anvand ett nytt munstycke till varje matning. (2)

Utsatt inte sensorn foér h6ga alkoholkoncentrationer, t.ex.
genom att skdlja munnen med starkt koncentrerad alkohol
strax fore en matning. Detta forkortar sensorns livslangd.

[i] Vid borttagning av munstycket (se "Bestéllningslista",
sida 119) fran férpackningen, se till att den del dar munnen
ska placeras finns kvar i férpackningen. Kontaktytan mot
munnen maste skyddas av hygieniska skal.

[i]l Munstycket kan sattas in i munstycksfastet fran bada sidor
(hoger eller vanster).

1. Oppna munstyckets férpackning vid den prefabricerade
perforeringen och ta bort den del av férpackningen som
ska placeras pa instrumentet. Av hygieniska skal ska
kontaktytan mot munnen vara kvar i férpackningen dar
den ar skyddad (se utvikningsbar flik, bild A).

2. Placera munstycket snett uppat mot munstycksholjets
horn sa att tryckytan (rafflad markering) pekar uppat (se
utvikningsbar flik, bild A, a).

3. Hall munstycket i ett snett lage och tryck det uppat tills
distanshallaren langst ner pa munstycket stoppar rérelsen
(se utvikningsbar flik, bild A).

4. Tryck in munstycket vid tryckytan i instrumentets
munstycksfaste (se utvikningsbar flik, bilderna A, b).

= Munstycket klickar fast med ett klickljud.

5. Ta bort resten av forpackningen fran munstycket.
[i] Nar instrumentet REDO visas kan en matning eller
uppféljningsmatning gobras.

6. Blas i munstycket med jamnt fldde och utan avbrott.

= En framstegscirkel med en framstegsindikator i
procent visas (se utvikningsbar flik, bild B: 2).
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4.5.1.1 Lasa av matresultatet

[i] Instrumentet tar utandningsprover med en volym som &ar
storre an 0,3 L. Testpersonen maste kunna lAmna minst
denna volym. Om utandningsprovets volym ar stérre an 0,3
och mindre an 1,3 L visas utdver méatresultatet

meddelandet “Lag volym" pa displayen. Forst vid en
utandningsvolym éver 1,3 L motsvarar den visade
alkoholhalten i utandningsluften dven alkoholkoncentrationen
i blodet. Alla alkoholtest med tillsatsen "Lag volym” kan visa
ett lagre resultat an den faktiska alkoholkoncentrationen i
blodet.

[i] De forkonfigurerade alkoholgréansvardena avgor nar den
groéna, gula eller réda lysdioden tands.

| detta matlage visas matvardet i mg/L och en ytterligare
konfigurerbar, informativ enhet (t.ex. %) (se "Stalla in
mattenheten", sida 116). Aven testnumret anges.

Foljande resultat ar majliga:

e Ingen alkohol detekterades (se utvikningsbar flik, bild B:
4). Dessutom lyser den gréna lysdioden. Tryck pa
knappen for att fortsatta med nasta matning.

eller

e Alkohol detekterades (se utvikningsbar flik, bild B: 5).
Dessutom lyser den roda lysdioden. Tryck pa @ knappen
for att fortsatta med nasta matning.

Matberedskap visas nar sensorn (se "Tekniska data",
sida 118) har aterhamtat sig.

4.5.2 Utandningsprov med lag volym

[i] Om den levererade andningsvolymen ar mycket lag ar den
analyserade andningsluften en blandning av alveolarluft och
luft fran de 6vre luftvdgarna. Den uppmatta koncentrationen
ar darfor lagre jamfért med alkoholkoncentrationen i blodet.
Det visade matvardet behdver inte motsvara den faktiska
alkoholkoncentrationen i blodet.

[i] Detta méatlage &r permanent aktivt.

Under en méatning kontrollerar instrumentet om den minsta
nédvandiga volymen anvands och tar ett utandningsprov.

Om provlamnaren inte kan uppna den minsta nédvandiga
utandningsvolymen , genomférs ett lagvolymprov. Detta
innebar att instrumentet kan visa ett resultat &ven om
testpersonen inte har blast tillrackligt.

1. Forbered instrumentet som for en automatisk matning (se
"Ta ett automatiskt utandningsprov", sida 113).

4.5.2.1 Lasa av métresultatet

| detta matlage visas matvardet i mg/L och en ytterligare
konfigurerbar, informativ enhet (t.ex. %o) (se "Stalla in
mattenheten”, sida 116). Dessutom visas ett meddelande.
Meddelandet Lag volym anger att utandningsprovet togs i
detta matlage.

Féljande resultat ar mojliga:

e Ingen alkohol detekterades (se utvikningsbar flik, bild B:
6). Dessutom lyser den gréna lysdioden. Tryck pa
knappen for att fortsatta med nasta matning.

eller

e Alkohol detekterades (se utvikningsbar flik, bild B: 7).
Dessutom lyser den réda lysdioden. Tryck pa knappen
for att fortsatta med nasta matning.
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4.5.3 Ta ett passivt utandningsprov

[i] Falska positiva resultat
Alkoholrester, t.ex. fran desinfektion, kan forfalska resultatet.

[i] Vid matning utan munstycke kan andningsluften ocksa
blandas med omgivningsluften, vilket spader ut
andningsluften och darfér gér att den uppmatta
koncentrationen blir Idgre an koncentrationen i
andningsluften.

Under den passiva provtagningen aktiveras provtagningen
manuellt av instrumentets anvandare. Detta gor det mdjligt att
anvanda det aven pa provlamnare med begransad
medgorlighet som inte kan blasa in i munstycket eller lamna
ett tillrdckligt utandningsprov nar de uppmanas att géra det.

Utfora ett passivt utandningsprov:

1. Hall det driftklara instrumentet utan munstycke i den luft
som ska analyseras.

2. For att utldésa matningen trycker du kort pa knappen @
och héller den inte intryckt.

3. Vanta tills analysen ar klar.

4.5.3.1 Lasa av métresultatet

| detta méatlage visas resultatet i textform (ALKOHOL, INGEN
ALKOHOL), som ett matvarde i mg/L och i en ytterligare
konfigurerbar informativ enhet (t.ex. %o). Instrumentet
levereras fran fabriken med visning av de tva enheterna. |
detta lage kan meddelandet PASSIV inte visas.
Utandningsprovet utférdes dock i passivt matlage. Om den
extra informationsenheten ar avaktiverad visas meddelandet
(se "Stalla in mattenheten", sida 116).

Féljande resultat &r mojliga:

e Ingen alkohol detekterades (se utvikningsbar flik, bild B:
8). Displayen EJ ALK. visas. Dessutom lyser den gréna
lysdioden. Tryck pa @ knappen for att fortsatta med nasta
matning.

eller

e Alkohol detekterades (se utvikningsbar flik, bild B: 9).
Displayen ALKOHOL visas. Dessutom lyser den réda
lysdioden. Tryck pa @ knappen for att fortsatta med nasta
matning.

4.6 Mattenheter

Visningen av matvardet i enheten mg/L (milligram per liter) for
alkoholkoncentrationen i alveolarluften regleras av MDR
(engelska: Medical Device Regulation, svenska: Férordning
om medicintekniska produkter) kravs.

Pa Drager Alcotest 7000 med visas dven matresultatet i en
konfigurerbar, informativ mattenhet.

Nar instrumentet levereras ar det installt att visa féljande
information: Milligram per liter (mg/L) och promille (%o) (se
utvikningsbar flik B: 4).

Den konfigurerbara, informativa mattenheten kan andras eller
ddljas. Fran och med mjukvaruversion 2.1.9 lagras valet av
denna extra, informativa mattenhet i ett PIN-skyddat omrade.

PIN-koden vid leverans ar: 7 0 0 0. Vid férsta inloggningen
fragar instrumentet efter en ny PIN-kod.

Forhallandet mellan alkoholkoncentration i blod och i
utandningsluft (engelska: Blood Breath Ratio) ar forhallandet
mellan alkoholkoncentrationen i det vendsa blodet jamfort
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med alveolarluften. | de flesta Iander anges forhallandet
2 100:1, vilket lagras som standardinstéllning i instrumentet.
Vid behov kan férhallandet anpassas av DragerService.

Forhallandet mellan alkoholkoncentrationen i alveolarluften
och alkoholkoncentrationen i blodet innebér att blodet
innehaller 2 100 ganger s& mycket alkohol som alveolarluft,
eller att 1 mL blod innehaller samma mangd alkohol som

2 100 mL alveolarluft (2,1 liter alveolarluft).

Forhallandet mellan alkoholkoncentration i blod och i
utandningsluft ar grunden fér omvandlingen av
koncentrationerna av blodalkohol och alkohol i utandningsluft.
Beroende pa vilka mattenheter som vardet ska omvandlas till,
harleds olika omvandlingsfaktorer fran detta definierade
forhallande mellan alkoholkoncentration i blod och i
utandningsluft.

Exempeltabell

Forhallandet mellan alkoholkoncentration i blod och i
utandningsluft 2100:1

Alkoholkon- Alkoholkon- Alkoholkon- Alkoholkon-
centrationi centration i centration i centration i
alveolarluf- blodet blodet blodet
ten
Milligram Procent Promille Gram per liter
per liter
mg/L % Yoo g/L
Omraknings-  Omraknings- Omraknings-
faktor i % = faktori %o =  faktorig/L =
0,21 21 21
0,00 mg/L 0,000 % 0,00 %o 0,00 g/L
0,70 mg/L 0,021 % 0,21 %o 0,21 g/L
0,20 mg/L 0,042 % 0,42 %o 0,42 g/L
0,30 mg/L 0,063 % 0,63 %o 0,63 g/L
0,40 mg/L 0,084 % 0,84 %o 0,84 g/L
0,50 mg/L 0,105 % 1,05 %o 1,05 g/L
0,60 mg/L 0,126 % 1,26 %o 1,26 g/L
0,70 mg/L 0,147 % 1,47 %o 1,47 g/lL
0,80 mg/L 0,168 % 1,68 %o 1,68 g/L
0,90mg/L 0,189 % 1,89 %o 1,89 g/L
1,00 mg/L 0,210 % 2,10 %o 210 g/L
2,00mg/L 0,420 % 4,20 %o 4,20 g/L
3,00mg/L 0,630 % 6,30 %o 6,30 g/L

4.7 Funktionstest/kvalitetssakring

Funktionstestet utférs genom att omgivningsluften
automatiskt testas efter varje uppstart av instrumentet. Drager
rekommenderar att ett extra funktionstest med etanol utfors
en gang per vecka for kvalitetssékring. Kvalitetskontrollen kan
utforas i enlighet med den tyska lagbestammelsen §9
MPBetreibV.

Genomfor ett funktionstest enligt foljande:

1. Fyll en flaska med en I6sning som innehaller ca 1 g etanol
per 1 liter vatten eller en skoljldsning med ca 1 % etanol
(se "Bestallningslista”, sida 119).
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2. Ta bort munstycket fran instrumentet.
Oppna snabbmenyn med knappen °

4. Valj funktionstest med knappen € eller @ och bekrafta
med knappen @ (se utvikningsbar flik, bild B: 3).

5. Placera munstyckesfastets plastdel pa det
anvandningsklara matinstrumentet utan munstycke pa
flaskans 6ppning. Droppa alternativt nagra droppar av
I6sningen pa absorberande papper och hall instrumentet
utan munstycke Over den.

6. Tryck kort pa knappen @ Instrumentet utfér en matning
och visar resultatet.

w

Lasa av métresultat
Pa displayen visas ALKOHOL och den roda lysdioden lyser:

e Instrumentets kanslighet for alkohol har bekréftats.
Funktionstestet med etanol var framgangsrikt.
Tryck kort pa knappen €.

Instrumentet atergar till snabbmenyn.

= Instrument ar redo for anvandning.

Pa displayen visas EJ ALK. och den gréna lysdioden lyser:
e Upprepa funktionstestet.

Om EJ ALK. visas pa displayen igen:
e Lat en specialist, t.ex. DragerService, justera

instrumentet.
4.8 Stanga av instrumentet
e Hall @-knappen intryckt i cirka 3 sekunder.

[il Instrumentet sténgs automatiskt av 4 minuter.

4.9 Ta bort munstycket

e Pressa upp munstycket pa distansen ur munstyckefastet
och kassera det sedan (se utvikningsbar flik, bild A).

4.10 Menyposter

Menyn (se "Meny och snabbmeny", sida 112) innehaller
féljande poster:

4.10.1 Resultat

Visar alla lagrade resultat med matlage, mattenhet, datum
och tid samt provnummer och uppgift om i vilket lage provet
togs.

4.10.2 Statistik

Visar hur manga utandningsprov som redan har tagits.

4.10.3 Info-skarm

Visar instrumentets och den elektrokemiska sensorns
artikelnummer och serienummer.

4.10.4 Nasta service

Visar den aterstaende tiden till ndsta noggrannhetskontroll,
justering och service i dagar.
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sv  Anvandning

4.10.5 Bluetooth®

NOTERING

Felfunktion hos andra instrument!

Andra instrument kan stéras av elektrostatiska urladdningar
och elektromagnetiska falt.

» Aktivera inte Bluetooth® i ett flygplan.

[i] Instrumentet ar forberett for utskrift via Bluetooth® och for
anslutning till en a%p via Bluetooth®.

En aktiv Bluetooth™-anslutning indikeras av Bluetooth®-
symbolen pa displayen.

Slar pa eller av Bluetooth® funktioner, visar de anslutna

skrivarna och de senast anvanda skrivarna, soker efter

tillgangliga skrivare och tar bort skrivare. Motsvarande

godkannanden lagras ocksa har.

Bluetooth PA/AV:

e Vilj Bluetooth® P4 eller Av med knappen @ eller € och
bekrafta med knappen @

Senaste enheter:

e Valj 6nskad skrivare med knappen @ eller @ och
bekrafta med knappen €.

= Bluetooth® anslutningen till skrivaren upprattas och
skrivaren visas i menyn.

Skanna enheter

1. Tryck pa @-knappen.
= Tillgangliga skrivare soks efter och visas.
[i] For information om att para ihop och ansluta en skrivare

for forsta gangen, se bruksanvisningen for
Drager Mobile Printer BT.

Ta bort enheter

1. Valj 6nskad skrivare med knappen @ eller Q och
bekréafta med knappen €.

2. Bekrafta sakerhetsfragan med €.
= Skrivaren har tagits bort.

4.10.6 Datum och tid

Staller in format, datum och tid.

e Stall in datum eller tid med knappen e eller ° och
bekrafta med knappen €.

e Valj datum- eller tidsformat med knappen e eller ° och
bekréfta med knappen @

e Andra siffrorna med € eller knappen @) och bekrfta
med knappen @.

4.10.7 Ljusstyrka

Stéller in ljusstyrkan pa skarmen.

e Stall in ljusstyrkan med knappen @ eller knappen ° och
bekrafta med knappen .

4.10.8 Ljudsignaler

Slar Pa/Av ljudsignalerna.

e Sla Pa eller Av ljudsignalerna med knappen @ eller
knappen 6 och bekrafta med knappen @

4.10.9 Sprak
Staller in spraket.
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e Valj sprak med knappen e eller knappen ° och bekrafta
med knappen €.

4.10.10 Automatisk avstingning

Staller in tiden i sekunder till automatisk avstangning.
e Stall in tiden med e-knappen resp. °—knappen.
e Bekrafta med @-knappen.

4.10.11 Information om batteriet

Visar information om det fast installerade litiumjon batteriet.

4.10.12 Mjukvaruversion

Visar mjukvarupaketets artikelnummer och motsvarande
artikelnummer for versionen.

4.10.13 Logga in

Tillgang till avancerade menyalternativ skyddas genom att
ange en PIN-kod.

4.10.14 Stalla in mattenheten
Staller in en extra, informativ mattenhet.

Instrumentet levereras fran fabrik med en matvardesvisning i
enheterna mg/L (= milligram etanol per liter utandningsluft)
och %o (= promille). MDR kraver att mg/L alltid visas som
enhet for alkoholkoncentration i utandningsluften (se
utvikningsbar flik B: 4 och 5).

Den konfigurerbara, informativa mattenheten (fran
mjukvaruversion 2.1.9) kan valjas eller déljas. Beroende pa
extra enhet visas motsvarande omvandlingsfaktor mellan
alkoholkoncentrationen i alveolarluften och
alkoholkoncentrationen i blodet (se utvikningsbar flik B: 4, 6
och 8).

Féljande kombinationer av mattenheter ar majliga:

— mg/L + %o

- mg/lL+%

mg/L + g/L

— mg/L

[i] Valet av den konfigurerbara, informativa mattenheten
lagras i ett PIN-skyddat omrade.

PIN-koden vid leverans ar: 7000

Vid forsta inloggningen fragar instrumentet efter en ny PIN-
kod.

Gor sa har for att valja kombination av mattenhet:
e Valj Logga ini menyn.

e Ange motsvarande PIN-kod.

e Bekrafta med @-knappen.
[ ]

Valj menyalternativet Mattenhet med knappen e eller
med knappen °

Bekrafta med @-knappen.

Valj menyalternativet Add. informative. unit med
knappen @ eller knappen °

e Bekrafta med @-knappen.

e Valj bnskad ytterligare informativ mattenhet med knappen
Qeler ®.

e Bekrafta med @-knappen.

4.10.15 Andra PIN-kod
Andrar PIN-koden.

Bruksanvisning = Dréager Alcotest® 7000 med



Valj Logga in i menyn.
Ange motsvarande PIN-kod.
Bekrafta med @-knappen.

Valj menyalternativet Andra PIN med knappen e eller
med knappen @.

Bekrafta med @-knappen.
Ange en ny PIN-kod.
e Bekrafta med @-knappen.

4.10.16 Stanga av

Stanger av instrumentet.
e Tryck kort pa knappen @
= Instrumentet stéangs av.

4.11 Skriva ut matresultaten

For att skriva ut matresultaten kan instrumentet anslutas via
Bluetooth® till Drager Mobile Printer BT (se "Bestéllningslista”,
sida 119).

[i] Folj bruksanvisningen for Drager Mobile Printer BT.

Alternativt kan matresultaten ocksa skrivas ut med Drager
Mobile Printer.

[i] Folj bruksanvisningen for Drager Mobile Printer.

Vélj Logga in i menyn.

Ange PIN-1.

Bekrafta med @-knappen.

| den PIN-skyddade menyn valj Skrivare.

Pa Utskriftsldge valj Mobile Printer eller
Mobile Printer BT.

412 Exportera data

De data som sparas av instrumentet kan exporteras och
utvarderas t.ex. med Microsoft® Excel. (Denna funktion ar
tillganglig med firmware version 2.0.0 eller senare.)

1. Anslut USB-C-kabeln till USB-C-porten pa instrumentet
och USB-porten pa en dator/laptop.

= Instrumentet slas pa.

2. Logga ini PIN-1-menyn i instrumentets meny och valj
Overféringslédge.

= Pa enhetens display visas "Transfer mode".
3. Oppna Utforskaren i Windows.
= Instrumentet visas nu som en USB-enhet.

4. Oppna sdkvagen USB-
enhet\var\scenario_logs\BreathTest.

Valj csv-filen.

Valj Kopiera.

Valj 6nskad enhet och katalog som lagringplats.
Valj Spara.

= Filen sparas.

9. Stang av instrumentet med @-knappen for att avsluta
Overféringslége igen.

© N oo
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5 Felavhjalpning

Ett felmeddelande visas i handelse av instrumentfel. Under
felmeddelandet visas ett nummer som anvands som referens
vid service. Om felet kvarstar @ven efter upprepade PA/AV-
kopplingar, kontakta auktoriserad personal som t.ex.
DragerService.

Allvarliga incidenter i samband till produkten maste
rapporteras till tillverkaren och det behdriga organet.

Orsak

Det gar inte att Batterierna ar
starta instrumentet. tomma.

Atgérd
Ladda batterierna.

Fel/meddelande

Blas hardare och
utan avbrottin i
munstycket.
Genomfor vid
behov ett passivt
utandningsprov.

Providmnaren bla-
ser for svagt eller
med avbrott.

Volym for lag/
Prov ofullstéandigt

Lat instrumentet
svalna eller bli var-
mare.

Instrumentet ar Instrumentet ar for
utanfor temperatur- varmt eller kallt.
omradet.

T Matomradet 6ver- Vanta minst
(Matomradet 6ver- skridet. Alkoholres- 15 minuter efter
skridet) teri munnen kan  det senaste alko-
orsaka felaktiga holintaget. Tryck
matvarden. pa @-knappen for
att upprepa.

For liten volym.
[endast for utand-

Utandningens
volym &r for liten.

Upprepa utand-
ningsprovet efter

ningsprov med att ha tryckt pa @-

munstycke] knappen.
Genomfor vid
behov ett passivt

utandningsprov.

Matomradet 6ver-
skridet.

For stor volym.
[endast fér utand-
ningsprov med
munstycke]

Upprepa utand-
ningsprovet efter
att ha tryckt pa @-
knappen.

Avbrott vid prov- Oregelbunden Upprepa utand-

tagningen utandning, abrupt  ningsprovet efter
avslutning eller att ha tryckt pa @-
inandning. knappen.
Genomfér vid
behov ett passivt
utandningsprov.
Felkod Instrumentfel. Stang av instru-

mentet och satt pa
det igen. Kontakta

DragerServiceeller
aterforsaljaren om

felet kvarstar.

Lat auktoriserad
personal eller Dra-
gerService utfora
justeringen.
Instrumentets mat-
beredskap paver-
kas inte.

Justeringsintervall
16pt ut.

Justeringsinterval-
let har 16pt ut.
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6 Underhall

Instrumentet levereras med en standardjustering. Datumet for
den sista kalibreringen kan kontrolleras i menyn.

Drager rekommenderar att instrumentet kalibreras en gang
om aret. Lat endast auktoriserade personer, t.ex.
DragerService, utféra kalibreringen.

[i] Folj lokala riktlinjer for kalibrering.

6.1 Ladda batteriet

A\ VARNING

Risk for brannskador och elektrisk stot

Om instrumentet anvands med ett nataggregat som inte ar

godkant av Drager kan anvandaren/provliamnaren fa

brannskador och elektriska stdtar nar batteriet laddas.

» Anvand endast den stréomfoérsorjningsenhet som anges i
orderlistan (se "Bestallningslista", sida 119).

» Anslut inte instrumentet till kabeln och ladda inte
instrumentet under en matning pa provliamnaren.

A\ VARNING

Brand- och explosionsrisk

Om instrumentet utsatts for solljus eller hdga

omgivningstemperaturer kan batteriet éverhettas.

» Skydda instrumentet mot solljus och héga
omgivningstemperaturer.

» Latinstrumentet svalna om den har utsatts for solljus eller
héga omgivningstemperaturer.

[i] Under laddningsprocessen kan ingen matning genomforas.
Batteriet far endast laddas mellan 0 och 45 °C.

[i] Se till att stromforsorjningsenheten ar lattatkomlig under
laddningen.

e Anslut USB-C-kabeln till USB-C-porten pa instrumentet
och en USB-strémforsorjning.

= Batteriet laddas.

6.2 Rengoring

Instrumentet ska rengdras med ett alkoholbaserat
rengdringsmedel.

Rengoéra instrumentet:
1. Stang av instrumentet.

2. Koppla vid behov bort instrumentet
fran stromférsorjningen.

3. Ta bort munstycket fran instrumentet.

\ 4

[i] Se till att ingen vatska kommer in i
munstycksfastets plastdel uppe pa
instrumentet.

4. Torka av instrumentet med en
engangsduk med rengdringsmediet.
Applicera inte rengéringsmedlet direkt
pa instrumentet.

5. Forvara inte instrumentet i en stangd 1ada eller kartong
efter rengdringen, sa att rengéringsmedlet kan avdunsta.
Forvara instrumentet vid rumstemperatur (20-25 °C).

6. Gor ett funktionstest for att sékerstalla att ingen etanol
finns kvar som kan férvanska framtida matningar. Om
ALKOHOL visas ska instrumentet inte anvandas och
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testet upprepas efter en tid. Genomfor ett nytt
funktionstest for att sékerstalla att ingen etanol finns kvar
och att resultatet EJ ALK. visas.

7 Forvaring

e Forvara inte instrumentet permanent i
leveransférpackningen.

[i] Bevara batteriernas laddningsstatus.

Om instrumentet inte anvands under en langre tid, ladda det
till minst 50 % var 6:e manad, annars kan en minskning av
livslangden forvantas.

8 Avfallshantering

E Denna produkt far inte kastas som hushallsavfall. Den

betecknas darféor med symbolen nedan.

™ Produkten kan kostnadsfritt returneras till Drager. Infor-
mation om detta fas fran de nationella aterférsaljarna
samt fran Drager.

E Batterier och laddbara batterier far inte kasseras som

hushallsavfall. De betecknas darfér med symbolen
nedan. Batterier och laddningsbara batterier ska avfalls-
hanteras pa aterlamningsstationer enligt foreskrifter.

9 Tekniska data

Matprincip Elektrokemisk sensor
Méatomrade

Alkoholkoncentra-
tion i alveolarluften

0,00 till 3,00 mg/L (alkohol-
mangd per minsta volym vid
34 °C och 1013 hPa.)

0,00 till 6,00 %o (alkoholmé&ngd
per blodvolym resp. -mangd
vid 20 °C och 1013 hPa)

For dessa uppgifter anvands en omrakningsfaktor pa
2100 mellan alkoholkoncentrationerna i utandningsluften
och blodet (fabriksinstéllning, nationellt gallande omrak-
ningsfaktor kan konfigureras).

Alkoholkoncentra-
tion i blodet

Mattenheter
mg/L, %o, %, g/L
Omgivningsférhallan-

den
vid drift —10 till +55 °C
10 till 93 % relativ fuktighet
(icke kondenserande)
62 till 106 kPa
vid lagring —20 till +60 °C

15 1ill 75 % relativ fuktighet (10
till 93 % relativ fuktighet <48 h)
Provtagning
Minsta volym >1,3 L (férinstalld)
>4 L/min (forinstalld)

>0,5 s (forinstalld)

Andningsfléde
Utandningstid

Matnoggrannhet

Bruksanvisning = Dréager Alcotest® 7000 med
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Standardavvikelse for repeterbarhet med alkoholstan- 11 Bilaga
dard
1.1 Ordli
till 0,50 mg/L 0,008 mg/L Ordlista
> 0,50 mg/L 1,7 % av matvardet .. .
£ll 1,00 %o 0,017 %o eller Enhet Forklaring
= 1,00 %o 1,7 % av matvardet °C Grad Celsius; enhet for temperatur
beroende pa \él(_ljlgesttvarde somar °F Grad Fahrenheit; enhet for temperatur
Avvikelse/kanslighet normalt 0,4 % av matvardet hPa Hektopascal, enhet for omgivningstryck
per manad %r. F. Procentuell relativ fuktighet; relativ luftfuktighet
Vantetid till matberedskap efter foregaende métning h Enhet for timmar
med: mg/L Milligram per liter; enhet fér alkoholkoncentra-
0,00 mg/L 2 sek 0,00 %o 2 sek tion i utandningsluften
0,50 mg/L40 s 1,00 %0 40 s o . . S
1,00 mg/L 80 s 2100 %0 80 s % Procent; enhet for alkoholkoncentration i blodet
>1,50 mg/L 120 sek >3,00 %o 120 sek %o Promille; enhet for alkoholkoncentration i blo-
Kalibrering Rekommendation: var det
12:e manad g/L Gram per liter; enhet for alkoholkoncentration i
Matt 58 mm x 170 mm x 32 mm (B x H blodet
x D) Blood Bre- Omvandlingsfaktor mellan alkoholkoncentra-
. ath Ratio tion i utandningsluften och alkoholkoncentra-
Vikt ca.245g tion i blodet
Strémforsorjning MDR Medical Device Regulation = Férordning om
Litiumjonbatteri integrerat i instrumentet medicintekniska produkter
Granssnitt USB-C
Klassificering enligt forordning (EU) 2017/745
Méatinstrument Klass | med matfunktion
Munstycken Klass |
LED-riskgrupp 2
Skyddsklass IP 54
UMDNS-kod 17-475
DIMDI-registrerings- DE/CA01/102/XXX
nummer
CE-markning Elektromagnetisk kompatibilitet
enligt IEC 60601-1 och
IEC 60601-1-2

Instrumentet uppfyller kraven i EN 15964:2011. Typskylten
och bruksanvisningen avviker fran standarden. Det kan kon-
figureras i enlighet med standarden. Matvardesvisning vid
konfiguration enligt EN 15964

Matvarde Display
0,0 mg/L till 0,03 mg/L 0,0 mg/L
> 0,03 mg/L Matvarde

10 Bestallningslista

Beteckning och beskrivning Ordernr
Munstycke Alcomed med ventil (100 stycken) 3705618
Handrem 3700416
USB-C-kabel 3700418
Stromfoérsorjningsenhet 3701090
Drager Mobile Printer BT 3700421

Etanol standardlésning 1,21 g/L (1 x 500 mL) 6728838

Bruksanvisning = Drager Alcotest® 7000 med 119
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1 Teave ohutuse kohta

— Lugege enne toote kasutamist see ja juurdekuuluvate
toodete kasutusjuhend ja tahelepanelikult 1abi.

— Jargige tapselt kasutusjuhendit. Kasutaja peab juhistest
taielikult aru saama ja neid tapselt jargima. Toodet tohib
kasutada Uksnes sihtotstarbe kohaselt.

— Arge visake kasutusjuhendit &ra. Veenduge, et operaator
selle alles hoiab ja seda nduetekohaselt kasutab.

— Seda toodet tohib kasutada Uksnes valjadppinud ja
asjatundlik personal.

— Arge kasutage vigaseid voi ebataielikke tooteid. Arge
toodet muutke.

— Teavitage Dragerit toote voi tooteosade defektide voi
rikete korral.

— Jargige toodet puudutavaid kohalikke ja riigisiseseid
direktiive.

— Toodet tohib kontrollida, remontida ja hooldada vaid
valjadppinud ja asjatundlik personal. Drager soovitab
sblmida Drageriga teeninduslepingu ja lasta kdik
hooldust6dd teha Drageri kaudu.

— Seadme hooldamisel kasutage Uksnes Drageri
originaalvaruosi ja tarvikuid. Vastasel juhul véite toote
Oiget talitlust kahjustada.

— Kasutage Uksnes kdesolevas dokumendis toodud
tarvikuid, sest vastasel juhul vdib tagajarjeks olla suurem
elektromagnetiline hairekiirgus v6i madalam
elektromagnetiline hairekindlus.

— Arge kasutage kaasaskantavaid kérgsageduslikke
kommunikatsiooniseadmeid (raadioseadmeid), sh nende
tarvikuid, naiteks antennikaableid ja valiseid antenne
Iahemal kui 30 cm (12 tolli) tootja nimetatud detailide ja
juhtmete suhtes. Eiramine véib pdhjustada seadme
toimivusnaitajate vahenemist. Erandiks on nutitelefon.

— Kasutusjuhend vastab standardi DIN 60601-1-2
peatikile 5.2.1.1 f).

[i] K&esoleva kasutusjuhendi saab teistes keeltes
elektroonilisel kujul alla laadida vastavalt toote veebilehelt
(www.draeger.com/ifu) voi tellida tasuta trikitud eksemplarina
Dréagerilt voi spetsialiseeritud kauplusest.

Kasutage ainult laadimisseadmeid, toiteseadmeid vdi akusid,
mille kasutamist Drager lubab selle toote jaoks.

2 Leppemargid dokumendis

2.1 Hoiatusviidete tahendus

Jargnevad selles dokumendis toodud hoiatusviited on
mdeldud kasutaja tahelepanu juhtimiseks véimalikele
ohtudele. Hoiatusviidete tdhendused on defineeritud
jargmiselt:

Hoiatus- Margusdona  Hoiatusviite klassifikatsioon

mark

A HOIATUS Viide potentsiaalsele ohuolu-
korrale. Selle eiramise tagajar-
jeks vbib olla surm vdi rasked
vigastused.

Kasutusjuhend = Drager Alcotest® 7000 med
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Hoiatus- Margusona Hoiatusviite klassifikatsioon
mark
A ETTEVAA- Viide potentsiaalsele ohuolu-
TUST korrale. Selle eiramise tagajar-
jeks voivad olla vigastused.
V6idakse kasutada ka asja-
tundmatu kasutamise eest
hoiatamiseks.
MARKUS Viide potentsiaalsele ohuolu-

korrale. Selle eiramise tagajar-
jeks voib olla toote voi
keskkonna kahjustumine.

2.2 Tupograafilised leppemargid

Tekst Paksus kirjas tekstid tahistavad margistusi sead-
mel ja ekraanitekste.

| 2 See kolmnurk tahistab hoiatusjuhistes ohu valti-
mise vdimalusi.

> Sumbol "suurem kui" tahistab mentus likumise
teed.

[i] Kaesolev simbol viitab teabele, mis lihtsustab

toote kasutamist.

3 Kirjeldus

3.1 Toote iilevaade

Vt lahtivolditaval lehel joonis 1:

Alkomeeter

USB-C hendus

Randmerihm

©@-nupp (vaartuse seadmine ja talitlustesti tegemine)
Naidik

Huulik

Heledusandur

LED-margutuled

© 0 N o a A~ ODN -

@-nupp (meniiii avamine, vaartuse seadmine)

RN
o

®-nupp (seadme sisse- ja valjaliilitamine, sisestuste
kinnitamine)

11 Huuliku kinnituskoht

3.2 Kasutusotstarve

Alkomeeter Drager Alcotest®!) 7000 med on ette nahtud
valjahingatavas 6hus alkoholisisalduse kiireks médtmiseks
inimese hingedhust tervishoiuasutustes ja muudes
meditsiiniasutustes.

Kasutajariihm

Alkomeetrit Drager Alcotest® kasutavad autoriseeritud
testijad, kes teostavad patsientidel valjahingatava 6hu teste.
Autoriseeritud testijad on to0tajad, kes tegutsevad meditsiini
valdkonnas ja teostavad véljahingatava 6hu teste
meditsiinilise kasutuse raames (nt paasteteenistus, arstid,
meditsiinided). Kasutajate hulka kuuluvad ka Drageri tehnikud

1) Alcotest® on Drégeri registreeritud kaubamark.
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et Kasutamine

vOi Drageri autoriseeritud teenindustehnikud. Patsient ei ole
toote kasutaja. Ei ole ette ndhtud kasutamiseks noorematel
kui 5-aastastel voi vahem kui 40 kg kaaluvatel lastel ja
noorukitel. lgasugused muud piirangud seoses soo, vanuse,
hariduse véi sotsiaaldemograafiliste aspektidega puuduvad.
Teadvuseta isikudi saab testida spetsiaalse passiivse
proovivétu abil.

Kliiniline kasu

Seade vbimaldab kiiresti mdéta valjahingatava éhu
alkoholisisaldust, nii et séltuvalt tulemusest saab langetada
edasisi raviotsuseid.

Naidustused

Alkoholi m&&tmine patsiendi hingedhus meditsiini valdkonnas.

Vastunaidustused

Alkoholijaagid suus. Alkoholijaagid suus tdhendab, et
puhumisel méddetud valjahingatava 6hu alkoholisisaldus ei
vasta veel vere alkoholisisaldusele. Manustatud alkohol ei ole
veel taielikult verre imendunud. Alkoholijaagid suus kaob
reeglina 15 minuti méddudes.

e Umbritsevas 6hus ei tohi olla alkoholi- ega lahustiaure
(desinfitseerimisvahendid).

e Testitava isiku viimasest alkoholitarbimisest peab olema
mdddunud vahemalt 15 minutit.

e Ooteaega ei saa suu loputamisel vee voi
mittealkohoolsete jookidega lihendada.

e Alkoholijaagid suus v6i aromaatsed joogid (nt marjamahl),
alkoholi sisaldavad suuspreid, meditsiinilised mahlad ja
tilgad véivad médtetulemust moonutada. Ka neil juhtudel
jargige umbes 15-minutilist ooteaega.

e Rohitsemine ja oksendamine voivad mddtetulemust
moonutada.

A\ HOIATUS
Tuleoht!

» Arge kasutage seadet koos siittivate gaaside voi
narkoosivahenditega!l

3.3 Sildi sumbolite selgitused

Meditsiiniseade

Tellimisnumber

i

Seerianumber

Jargige kasutusjuhendit

I B E [

WEEE direktiivi kohane jaatmekaitlusta-
his
Tootmiskuupaev

Tootja

EL

1 Temperatuuri Glemine ja alumine piir
Pakendil on toodud hoiustamistempera-
tuur. Tootel on toodud kasutustempera-
tuur.

data UDI= Unique Device Identification
matrix (seadme unikaalne identifikatsioon)
code (1) seadme number

(11) tootmiskuupéaev

(17) aegumiskuupéaev

(21) seerianumber

(93) detailinumber
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® Uhekordne kasutus

& Kogu huulik on tlubi BF kohane raken-
dusosa.

IP 54 IP=International Protection (kaitseaste)

(5) kaitstud kahjulikus koguses tolmu
eest, taielik kaitse kontakti eest

(4) kaitstud suvalisest kiiljest pritsiva
vee eest

CE-vastavusmargis teavitatud asutu-

C€ 0483
sele

3.4 Ekraani siimbolite selgitused

g Huulikuga seade
3 Bluetooth®

v GPS

1] Patarei

E) Printer

4 Kasutamine

41 Kasutussevott

4.1.1 Randmerihma paigaldamine
Seadme randmele kinnitamiseks tuleks kasutada
randmerihma (3) (vt lahtivolditava lehe joonis A).

1. Viige randmerihma kinnituskeel Iabi korpusel oleva ava ja
moodustage aas.

2. Tommake randmerihma Ulemine osa labi tekkinud aasa.

4.1.2 Aku laadimine

Jargige jargmist teavet: ,Aku laadimine”, |k 128.

4.1.3 Seadme sisseliilitamine / seadistusabi

[i] Ekraani heledus kohandub (imbritsevatele tingimustele.
Kui heledusandur (7) (vt lahtivolditava lehe joonis A)
kleebitakse kinni, vdhendab seade ekraani heledust ja see on
valgemas Umbruses halvasti loetav.

Arge kleepige heledusandurile kleebiseid ega muud sarnast!

e Seadme sisselllitamiseks vajutage @-nuppu u
1 sekundit.

= Seadistusabi avaneb.
Eelnevalt konfigureeritud seadmetel jaab see etapp ara.
Seadistusabiga tehakse jargmised seaded:
Keel
Kuupéevavorming
Kuupaev
Kellaaja formaat
Kellaaeg
Mo6tihik
Koiki seadeid saab hiljem menud abil muuta.

4.2 Menuu ja kontekstimenuu
Men(l avamiseks:
e vajutage e-nuppu.
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Kontekstimenii avamiseks:
e vajutage c-nuppu.

Meniius voi kontekstimentiis liikumiseks vdi seadete
tegemiseks:

1. Vajutage e- vOi °—nuppu.
2. Kinnitage valitud funktsioon/sisestus @-nupuga.

Menliist voi kontekstimeniitst lahkumiseks:
e valige menlukirje Tagasi .

4.3 Kasutamise eeldused

A ETTEVAATUST
Allaneelamisoht
Arge deformeerige huulikut suus.

» Kasutaja jalgib testitavat isikut kasutamise ajal.

[i] Seade tarnitakse tehasest justeerituna. Drager soovitab
lasta seade iga 12 kuu jarel DragerService’i poolt justeerida.

e Umbritsevas 8hus ei tohi olla alkoholi- ega lahustiaure
(desinfitseerimisvahendid).

e Testitava isiku viimasest alkoholitarbimisest peab olema
mo6dunud vahemalt 15 minutit.

e Ooteaega ei saa suu loputamisel vee voi
mittealkohoolsete jookidega lihendada.

e Alkoholijaagid suus voi aromaatsed joogid (nt marjamahl),
alkoholi sisaldavad suuspreid, meditsiinilised mahlad ja
tilgad vbivad mddtetulemust moonutada. Ka neil juhtudel
jargige umbes 15-minutilist ooteaega.

e Rohitsemine ja oksendamine vdivad mddtetulemust
moonutada.

e Seade registreerib suurema kui 0,3 | mahuga
valjahingatava 6hu proove. Testitav isik peab suutma
valjastada vahemalt selle mahu. Kui valjahingatava 6hu
proovi maht on ule 0,3 ja alla 1,3 I, kuvatakse naidikul
lisaks mdotetulemusele teade ,Vaike maht®.

Alles suurema kui 1,3 | valjahingatava 6hu mahu korral
vastab véljahingatavas dhus sisalduva alkoholi tulemus ka
vere alkoholisisaldusele. K&ik valjahingatava hu
alkoholitestid taiendiga ,Vaike maht“ vdivad naidata
madalamat tulemust kui on tegelik vere alkoholisisaldus.

e Hadaolukorras kasutamisel voi muude kriitiliste mddtmiste
korral hoidke alati kdeparast teine td6tav seade voi
alternatiivsed meetmed.

e Tulbisildi turvakleebis seadme tagakiiljel ei tohi olla
kahjustatud.

4.4 Ettevalmistused kasutamiseks

1. Tagage, et aku on laetud.
2. Lulitage seade sisse, vajutades @—nuppu.

= Viiakse labi airblank.
Airblank on kontroll, kas Umbritsevas 6hus on
tuvastatav alkohol, mis voiks testitulemusi moondada.

3. Kui alkoholi ei tuvastatud, oodake, kuni kuvatakse
md&d&tmisvalmidus (vt lahtivolditava lehe joonis B: 1).
4.4.1 Enne proovivottu

e Testitav isik peab hingama Uhtlaselt ja rahulikult.

e Testitav isik peaks olema vdimeline hingama valja
proovivétuks vajaliku minimaalse koguse (>1,3 I).

Kasutusjuhend = Drager Alcotest® 7000 med

4.5 Vailjahingatava 6hu proov

Erinevate mdoteviiside Ulevaade:

Kasutamine et

Seadme Aktiveerimine  Tulemus
olek
Auto- huulikuga I&bi puhumine  mo&btevaartus
maatne val- kopsumahu
jahingatava I6puni
6hu proov
Viljahinga- huulikuga pusivalt moodtevaartus
tava ohu aktiivne, markus:
proov vai- Iabi puhumine ,Vaike maht®
kese kopsumahu
mahuga I6puni
Passiivne ilmahuuli-  vajutage ®- alkohol voi
véljahinga- kuta nuppu alkohol puu-
tava ohu dub, moote-
proov vaartus,
markus: pas-
siivne (inakti-

veeritud teise
Uksuse korral)

4.5.1 Viljahingatava 6hu proovi votmine
automaatselt

[i] Kasutage iga uue mddtmise jaoks uut huulikut. ®

Arge suunake andurile suures kontsentratsioonis alkoholi, nt
suud veidi enne mddtmist kange alkoholiga loputades. See
Ithendab anduri t66iga.

[i] Huuliku (vt , Tellimisnimekiri”, Ik 129) pakendist
eemaldamisel jargige, et osa, mis pannakse suu peale, jaaks
pakendisse. Suuga kokkupuutuv ala peab hiigieenist tingitud
pdhjustel jaama kaitstuks.

[i] Huuliku saab panna huulikupessa mélemalt poolt (paremalt
vOi vasakult).

1. Avage huuliku pakend ettevalmistatud perforatsioonist ja
eemaldage pakendist osa, mis pannakse seadmele. Jatke
suuga kokkupuutuv ala hugieenist tingitud péhjustel
kaitstult pakendisse (vt lahtivolditava Iehe joonis A).

2. Seadke huulik suunaga lles viltuselt huulikupesa korpuse
nurgale paika nii, et survepind (rihveldatud margistus) on
suunaga Ules (vt lahtivolditava lehe joonis A, a).

3. Hoidke huulikut viltuses asendis ja lukake Ules, kuni
huuliku all olev vahedetail likumise peatab (vt
lahtivolditava lehe joonis A).

4. Vajutage huulik survepinnast seadme huulikupessa (vt
lahtivolditava lehe joonis A, b).

= Huulik fikseerub kuuldavalt.

5. Eemaldage huuliku pakendi Ulejaénud osa.
[i] Kui seade naitab VALMIS, saab m&ota voi uuesti
mobta.

6. Puhuge uhtlaselt ja katkestamata huulikusse.

= Kuvatakse edenemisringi koos edenemisega
protsentides (vt lahtivolditava lehe joonis B: 2).
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4.5.1.1 Mootetulemuse lugemine

[i] Seade registreerib suurema kui 0,3 | mahuga
véljahingatava dhu proove. Testitav isik peab suutma
véljastada vahemalt selle mahu. Kui valjahingatava 6hu
proovi maht on le 0,3 ja alla 1,3 |, kuvatakse naidikul lisaks
moodtetulemusele teade ,Vaike maht“. Alles suurema kui 1,3 |
valjahingatava 6hu mahu korral vastab véljahingatavas dhus
sisalduva alkoholi tulemus ka vere alkoholisisaldusele. K&ik
véljahingatava 6hu alkoholitestid taiendiga ,Vaike maht*
vBivad ndidata madalamat tulemust kui on tegelik vere
alkoholisisaldus.

[i] Eelkonfigureeritud alkoholi piirmaarad maaravad, kuna
suttib roheline, kollane v&i punane LED.

Selle modteviisi korral kuvatakse méddetud vaartust Ghikuga
mg/l ja lisaks konfigureeritava, informatiivse Ghikuga (nt %o) (vt
,M0&0otihiku seadistamine”, Ik 126). Peale selle margitakse
testi number.

Véimalikud on jargmised tulemused.

e Alkoholi ei tuvastatud (vt lahtivolditava lehe joonis B: 4).
Taiendavalt pdleb roheline LED. Jargmise mddtmisega
jatkamiseks vajutage €9-nuppu.

VoI

e Tuvastati alkohol (vt lahtivolditava lehe joonis B: 5).
Taiendavalt pdleb punane LED. Jargmise m&&tmisega
jatkamiseks vajutage @9-nuppu.

Parast anduri taastumisaega (vt , Tehnilised andmed”, lk 128)
kuvatakse mddtevalmidust.

4.5.2 Viljahingatava 6hu proov vidikese mahuga

[i] Vaga vaikese valjahingatava 6hu mahu korral on
anallusitav valjahingatav 6hk segu kopsude 6hust ja Ulemiste
hingamisteede 6hust. Méddetav kontsentratsioon on
seeparast vorreldes vere alkoholisisaldusega vaiksem.
Kuvatav mdotevaartus ei pea vastama tegelikule vere
alkoholisisaldusele.

[i] See mooteviis on plsivalt aktiivne.

Seade kontrollib m&6tmisel, kas vajalik minimaalne maht
kasutatakse ara ja vdtab valjahingatava 6hu proovi.

Kui testitav isik ei suuda ndutavat miinimummahtu puhuda,
tehakse proov vaikese mahuga. See tdhendab, et seade voib
naidata tulemust ka siis, kui testitav isik ei puhunud piisavalt.

1. Valmistage seade ette nagu automaatse mddtmise jaoks
(vt ,Véljahingatava 6hu proovi vétmine automaatselt”,
Ik 123).

4.5.2.1 M6o6tetulemuse lugemine

Selle mddteviisi korral kuvatakse méddetud vaartust thikuga
mg/l ja lisaks konfigureeritava, informatiivse Ghikuga (nt %o) (vt
,M006tlhiku seadistamine”, Ik 126). Peale selle kuvatakse
markust. Markus Madal maht néitab, et véljahingatava 6hu
proov voeti selle mddteviisiga.

Véimalikud on jargmised tulemused.

e Alkoholi ei tuvastatud (vt lahtivolditava lehe joonis B: 6).
Taiendavalt pdleb roheline LED. Jargmise mddtmisega
jatkamiseks vajutage @-nuppu.

VoI
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e Tuvastati alkohol (vt lahtivolditava lehe joonis B: 7).
Taiendavalt pdleb punane LED. Jargmise m&&tmisega
jatkamiseks vajutage @-nuppu.

4.5.3 Viljahingatava 6hu proovi votmine
passiivselt

[i] Valepositiivsed tulemused
Alkoholijaagid, mis nt tulenevad desinfitseerimisest, vdivad
tulemust moondada.

[i] llIma huulikuta mddtmisel voib lisaks seguneda
valjahingatav 6hk ja imbritsev 6hk, mistdttu valjahingatav 6hk
lahjeneb ja seeparast on méddetav kontsentratsioon
madalam kui valjahingatava 6hu kontsentratsioon.

Passiivse valjahingatava 6hu proovi korral kdivitab seadme
kasutaja proovivotu manuaalselt. See muudab kasutamise
voimalikuks ka piiratult koostdoaltidel testitavatel isikutel, kes
ei ole vdimalised korraldusel huulikusse puhuma vdi piisavas
mahus valjahingatava dhu proovi andma.

Passiivse valjahingatava 6hu proovi vétmiseks:

1. Hoidke mootevalmis seadet ilma huulikuta anallilsitavas
ohus.

2. Mobtmise aktiveerimiseks vajutage lthidalt @-klahvi ja
arge hoidke seda all.

3. Oodake, kuni anallits on I&petatud.

4.5.3.1 Mootetulemuse lugemine

Selle modteviisi korral kuvatakse tulemust tekstina
(ALKOHOL, ALKOHOL PUUDUB), mdddetud vaartusena
Uhikuga mg/l ja lisaks konfigureeritava, informatiivse Ghikuga
(nt %o). Tehasest tarnitakse seade kahe hiku naiduga. Selles
olekus ei saa markust PASSI/IVNE kuvada. Véljahingatava
6hu proov tehti siiski passiivse mooteviisiga. Kui informatiivne
lisalihik on inaktiveeritud, kuvatakse

markus (vt ,M&6tihiku seadistamine”, Ik 126).

Voéimalikud on jargmised tulemused.

e Alkoholi ei tuvastatud (vt lahtivolditava lehe joonis B: 8).
Kuvatakse nait EI OLE AL. Taiendavalt pdleb roheline
LED. Jargmise mddtmisega jatkamiseks vajutage @
nuppu.

VOl

e Tuvastati alkohol (vt lahtivolditava lehe joonis B: 9).
Kuvatakse nait ALKOHOL. Taiendavalt pdleb punane
LED. Jargmise mddtmisega jatkamiseks vajutage €-
nuppu.

4.6 Moéotuhikud

Véljahingatava 6hu alkoholisisalduse mddtevaartuse naitu
Uhikuga mg/I (milligrammi liitri kohta) nGuab MDR (inglise
keeles: Medical Device Regulation, eesti keeles:
meditsiiniseadmete maarus).

Drager Alcotest 7000 med naitab lisaks mddtetulemust
konfigureeritava, informatiivse mdotihikuga.

Tarneolekus on seade seadistatud naitama jargmist infot:
Milligrammi liitri kohta (mg/l) ja promill (%o) (vt Iahtivolditav leht
B: 4).

Konfigureeritavat, informatiivset modtihikut saab muuta voi
peita. Alates tarkvaraversioonist 2.1.9 on selle informatiivse
lisamabtuhiku valimine salvestatud PIN-koodiga kaitstud
alasse.
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PIN-kood on tarnel: 7 0 0 0. Esimesel sisselogimisel nduab
seade uue PIN-koodi maaramist.

Vere ja valjahingatava 6hu suhe (inglise keeles: Blood Breath
Ratio) on veeniveres sisalduva alkoholi suhe valjahingatava
o6hu omaga. Enamikus riikides on maaratud suhteks 2100:1,
mis on seadmesse salvestatud péhiseadistusena. Vajaduse
korral saab DragerService seda suhet kohandada.

Vere ja valjahingatava 6hu suhe naitab, et veri sisaldab 2100
korda nii palju alkoholi kui valjahingatav dhk véi 1 ml verd
sisaldab sama koguse alkoholi nagi 2100 milliliitrit
valjahingatavat dhku (2,1 liitrit valjahingatavat 6hku).

Vere ja valjahingatava 6hu suhe on vere alkoholi- ja
valjahingatava dhu alkoholisisalduse teisenduse aluseks.
Séltuvalt mdotuhikutest, millesse tuleb vaartus teisendada,
tulenevad erinevad teisendustegurid kindlaks maaratud vere
ja valjahingatava 6hu suhtest.

Naidistabel
Vere ja vialjahingatava 6hu suhe 2100:1

Viéljahinga- Vere alkoholi- Vere alkoholi- Vere alkoholi-

tava 6hu sisaldus sisaldus sisaldus
alkoholisi-
saldus
Milli- Protsent Promill Grammi liitri
grammi kohta
liitri kohta
mg/l % Yoo g/l
teisenduste-  teisenduste- teisenduste-
gur, % =0,21 gur, % =2,1 gur, g/l =2,1
0,00 mg/I 0,000% 0,00%o 0,00 g/l
0,10 mg/I 0,021% 0,21%o 0,21 g/l
0,20 mg/l 0,042% 0,42%o 0,42 g/l
0,30 mg/I 0,063% 0,63%o 0,63 g/l
0,40 mg/l 0,084% 0,84%o 0,84 g/l
0,50 mg/I 0,105% 1,05%o 1,05 g/l
0,60 mg/I 0,126% 1,26%o 1,26 g/l
0,70 mg/l 0,147% 1,47 %o 1,47 g/l
0,80 mg/l 0,168% 1,68%o 1,68 g/l
0,90 mg/I 0,189% 1,89%o 1,89 g/l
1,00 mg/l 0,210% 2,10%o 210 g/l
2,00 mg/l 0,420% 4,20%0 4,20 g/l
3,00 mg/I 0,630% 6,30%o 6,30 g/l

4.7 Talitlustest / kvaliteedi tagamine

Talitlustest tehakse umbritseva 6hu automaatse kontrollimise
teel parast seadme igakordset kaivitust. Drager soovitab
kvaliteedi tagamiseks teha lisaks kord nadalas talitlustest
etanooliga. Kvaliteedikontroll tuleb teha Saksamaaa
meditsiiniseadmete seadistamise, kaitamise ja kasutamise
maaruse § 9 kohaselt.

Viige talitlustest Iabi jargmiselt.

1. Pange valmis 1 g etanooli sisaldusega 1 liitri vee kohta
lahusega pudel vdi u 1-protsendiline etanooli loputuslahus
(vt ,Tellimisnimekiri”, Ik 129).
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Eemaldage huulik seadmelt.

Avage kontekstimenui c-nupuga.

4. Valige talitlustest e- o] °—klahviga ja kinnitage @-
klahviga (vt lahtivolditava lehe joonis B 3).

5. Pange mddtmisvalmis seadme huulikupesa plastdetail

ilma huulikuta pudeliavale. Alternatiivselt tilgutage paar

tilka lahust imavale paberile ja hoidke huulikuta seadet
selle kohal.

6. Vajutage luhidalt @-nuppu. Seade mdddab ja naitab
tulemust.

w

Mootetulemuste lugemine
Kui naidikul kuvatakse ALKOHOL ja punane LED pdleb:

e seadme tundlikkus alkoholi suhtes on kinnitatud.
Etanooliga talitlustest oli edukas.
Vajutage lihidalt @)-nuppu.
Seade naaseb kontekstimenulsse.

= Seade on kasutusvalmis.

Kui naidikul kuvatakse EI OLE AL ja roheline LED pédleb:
e Kkorrake talitlustesti.

Kui naidikul kuvatakse uuesti EI OLE AL
o laske seadet spetsialistidel, nt DragerService'il, justeerida.

4.8 Seadme valja lulitamine
e Hoidke @-klahvi umbes 3 sekundit all.

[i] Seade lUlitub 4 minutit parast viimast médtmist
automaatselt valja.

4.9 Suulise eemaldamine

e Suruge suuline distantshoidikust Glespoole vélja ja
seejarel visake ara (vt lahtiklapitavalt lehelt joonis A).

4.10 meniuikirjed

Meni (vt ,Menii ja kontekstimen(d”, Ik 122) sisaldab

jargmisi kirjeid:

4.10.1 Tulemused

Kuvab koik salvestatud tulemused koos mdbteviisi,
mdo&tuhiku, kuupdeva, kellaaja ja proovi numbriga ning
andmetega, missugusel viisil proov voeti.

4.10.2 Statistika

Naitab, mitu valjahingatava éhu proovi on juba véetud.

4.10.3 Infoekraan

Naitab seadme, samuti EC-anduri toote numbrit ja
seerianumbrit.

4.10.4 Jargmine hooldus

Naitab jargmise tédpsuskatse, justeerimise ja jargmise
hoolduseni jddnud aega paevades.

4.10.5 Bluetooth®

MARKUS

Muude seadmete vaartalitlus!

Elektrostaatline lahendus ja elektromagnetilised véljad véivad
muid seadmeid segada.

» Arge aktiveerige Bluetooth®-i lennukis.
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[i] Seade on ette valmistatud Bluetooth®-i kaudu printimiseks
ja Bluetooth®-i kaudu rakendusega Uhendamiseks.

Aktiivne Bluetooth®-iihendus kuvatakse vastava Bluetooth®-i
sumboliga ekraanile.

Lilitab Bluetooth®-i funktsiooni sisse voi vélja, naitab seotud

ja ka viimati kasutatud printerit, otsib saadaval printereid ja

eemaldab printereid. Siia on salvestatud ka vastavad

registreerimised.

Bluetooth sees/viljas:

e Valige Bluetooth® sees véi véljas e- VoI °—nupuga ja
kinnitage @-nupuga.

Viimased seadmed:

e Valige soovitud printer e- VOi e-nupuga ja kinnitage @-
nupuga.

= Luuakse Bluetooth®-i ihendus printeriga ja printerit
kuvatakse menuus.

Seadmete skannimine

1. Vajutage @-nuppu.
= Otsitakse valja ja kuvatakse kasutuses olevad
printerid.

[i] Printeri sidumiseks ja esimeseks (ihendamiseks, vt
kasutusjuhendit Dréager Mobile Printer BT.

Seadmete eemaldamine

1. Valige soovitud printer e- o] °-nupuga ja kinnitage @-
nupuga.

2. Kinnitage turvakiisimus @-nupuga.
= Printer on eemaldatud.

4.10.6 Kuupaev ja kellaaeg

Seadistab vormingud, kuupaeva ja kellaaja.
e Seadistage kuupaev voi kellaaeg e- VoI °-nupuga ja
kinnitage @-nupuga.
e Valige kuupdeva vorming e- VoI c-nupuga ja kinnitage
-nupuga.

e Muutke numbreid - voi @-nupuga ja kinnitage -
nupuga.
4.10.7 Heledus

Seab ekraaninaidu heleduse.

e Seadistage heledus e- vOi °—nupuga ja kinnitage @-
nupuga.

4.10.8 Toonid

Ldlitab toonid sisse voi valja.
e Lilitage toonid e- \Ye] °-nupuga sisse voi valja ja
kinnitage €-nupuga.

4.10.9 Keel

Seadistab keele.

e Valige keel e- vOi °-nupuga ja kinnitage @-nupuga.
4.10.10 Automaatne valjaliilitamine

Seadistab aja sekundites kuni automaatse valjalilituseni.
e Seadistage aeg @-nupu véi @-nupuga.
e Kinnitage @—nupuga.
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4.10.11 Akuinfo
Naitab infot pUsivalt paigaldatud liitiumioonaku kohta.

4.10.12 Tarkvara versioon

Naitab tarkvarapaketi toote numbrit ja selle juurde kuuluvat
versiooni toote numbrit.

4.10.13 Registreerimine

Juurdepaas edasiviivate menllelementide juurde on kaitstud
PIN-koodiga.

4.10.14 Moo6tiihiku seadistamine
Seadistab informatiivse lisamddtihiku.

Seade tarnitakse tehasest modtevaartuse naidu tGhikuga mgl/l
(milligrammi etanooli valjahingatava 6hu liitri kohta) ja %o (=
promill). MDR nduab, et véljahingatava 6hu alkoholisisalduse
Uhikuks on alati mg/I (vt lahtivolditav leht B: 4 ja 5).

Konfigureeritavat, informatiivset mdétuhikut (alates
tarkvaraversioonist 2.1.9) saab valida vdi peita. Soltuvalt
lisauhikust kuvatakse vastavat teisendustegurit
véljahingatava dhu ja vere alkoholisisalduse vahel (vt
lahtivolditav leht B: 4, 6 ja 8).

Véimalikud on jargmised mddtuhikute kombinatsioonid:
mg/l + %o

mg/l + %

- mg/l+ g/l

- mgl/l

[i] Konfigureeritava, informatiivse mootihiku valik on
salvestatud PIN-koodiga kaitstud alasse.

PIN-kood on tarnel: 700 0

Esimesel sisselogimisel nbuab seade uue PIN-koodi
maaramist.

M&6tihiku kombinatsiooni valimiseks toimige jargmiselt.
Valige menuis Registreerimine.

Sisestage vastav PIN-kood.

Kinnitage @-nupuga.

Valige menulelement M66tiihik e-nupu vOi Q-nupuga.
Kinnitage @-nupuga.

Valige meniiiielement Informatiivne lisa- iihik -klahvi
voi @Y-klahviga.

Kinnitage @-nupuga.

Valige soovitud informatiivne lisaiihik €)-nupu voi @-
nupuga.

e Kinnitage @-nupuga.

4.10.15 PIN-koodi muutmine

Muudab PIN-koodi.

e Valige menuils Registreerimine.

e Sisestage vastav PIN-kood.

e Kinnitage @-nupuga.

e Valige menulelement Muuda PIN-koodi e-nupu VOi °-
nupuga.

Kinnitage @-nupuga.

Sisestage uus PIN-kood.

e Kinnitage @-nupuga.

Kasutusjuhend = Dréager Alcotest® 7000 med



4.10.16 Valjalulitamine

Lulitab seadme valja.
e Vajutage luhidalt @-nuppu.
= Seade lilitub valja.

411 Mootetulemuste valjaprintimine

Méétetulemuste valjaprintimiseks saab seadme Bluetooth®-i
abil thendada printeriga Drager Mobile Printer BT (vt
»Tellimisnimekiri”, Ik 129).

[i] Jargige Drager Mobile Printer BT kasutusjuhendit.

Alternatiivselt saab mdotetulemused valja printida ka
printeriga Drager Mobile Printer.

[i] Jargige printeri Drager Mobile Printer kasutusjuhendit.

Valige menuls Registreerimine.

Sisestage PIN-1.

Kinnitage @-nupuga.

Valige PIN-koodiga kaitstud menlus Printer.

Valige Prindireziim alt Mobile Printer voi
Mobile Printer BT.

412 Andmete eksportimine

Seadme salvestatud andmeid saab eksportida ja
nt Microsoft® Excelis analliiisida. (See funktsioon on
saadaval alates pusivara versioonist 2.0.0.)

1. Uhendage USB-C juhe seadme USB-C pordiga ja
lauaarvuti voi stlearvuti USB-pordiga.

= Seade lllitub sisse.

2. Logige seadme menls PIN-1 menlisse ja valige
Ulekandereziim.

= Seadme ekraanil kuvatakse , Transfer mode®“.
3. Avage Windows Explorer.
= Seadet kuvatakse niiid USB-draivina.

4. Avage rada ,USB-
Laufwerk\var\scenario_logs\BreathTest".

Valige csv-fail.

Valige kopeerimine.

Valige salvestuskohaks soovitud draiv ja kaust.
Valige salvestamine.

= Salvestatakse csv-fail.

9. Lilitage seade @-nupuga valja, et lahkuda jaotisest
Ulekandereziim.

© N oo

5 Torgete korvaldamine

Seadme tdrgete korral kuvatakse veateadet. Teates esitatud
numbrid on seale hoolduse jaoks. Kui tdrge ei kao ka mitme
sisse- ja valjalllituse jarel, votke Uhendust autoriseeritud
personaliga, nt DragerService'iga.

Tootega seotud tdsistest vahejuhtumitest peab teatama
tootjale ja padevale ametiasutusele.
Kérvaldamine

Vigal/teade Pohjus

Seadet ei saa Akud on tuhjad.

sisse lllitada.

Laadige akusid.

Kasutusjuhend = Dréager Alcotest® 7000 med

Vigal/teade

Maht liiga vaike /
proov puudulik

Seade on tempera-
tuurivahemikust
valjaspool.

N

(Modtevahemik on
Uletatud)

Maht liiga vaike.
[Gksnes huulikuga
tehtava valjahinga-
tava 6hu proovi
korral]

Maht liiga suur.
[Gksnes huulikuga
tehtava véljahinga-
tava 6hu proovi
korral]

Proovivétu katkes-
tus

Torkekood

Justeerimisvalp
moodunud

6 Hooldus

Torgete korvaldamine = et

P6hjus
Testitav isik puhub

Korvaldamine

Puhuge tugevamini

liga ndrgalt voi kat- ja ilma katkesta-

kendlikult.

Seade on liiga soe
voi kilm.

Mootevahemik on
Uletatud. Alkoholi-
jaagid suus vdivad
pdhjustada viga-
seid modtevaar-
tusi.

Valjahingatava 6hu
proovi maht on
liiga vaike.

Mootevahemik on
Uletatud.

Ebakorraparane
valjahingamine,
ootamatu I6peta-
mine voi sissehin-
gamine.

Seadme torge.

Justeerimisvalp on
moddunud.

mata huulikusse.
Vajaduse korral
tehke passiivne
véljahingatava 6hu
proov.

Laske seadmel
maha jahtuda voi
soojeneda.

Mé66dunud peab
olema vahemalt
15-minutiline oote-
aeg parast viimast
alkoholitarbimist.
Kordamiseks vaju-
tage @-nuppu.
Korrake valjahin-
gatava 6hu proovi
parast @-nupu
vajutamist.
Vajaduse korral
tehke passiivne
valjahingatava 6hu
proov.

Korrake valjahin-
gatava 6hu proovi
parast @-nupu
vajutamist.

Korrake valjahin-
gatava 6hu proovi
parast @-nupu
vajutamist.
Vajaduse korral
tehke passiivne
valjahingatava 6hu
proov.

Lulitage seade
vélja ja uuesti
sisse. Kui torge ei
kao, votke Gihen-
dust DragerSer-
vice'iga voi
muujaga.

Laske autoriseeri-
tud personalil voi
DragerService'l
justeerida.
Seadme mddteval-
midus ei ole mdju-
tatud.

Seade tarnitakse standardse justeerimisega. Viimase
justeerimise kuupaeva saab menius kontrollida.

Drager soovitab lasta seade Uks kord aastas justeerida.
Laske seadet reguleerida ainult autoriseeritud isikutel, nt

DragerService'il.

Kaliibrimissertifikaadid:
https://www.draeger.com/productioncertificates
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et Ladustamine

[i] Jargige justeerimise riiklikke suuniseid. Naiteks
,Ohutustehniline kontroll* Saksamaa Liitvabariigis voi ,Korduv
ohutustehniline kontroll“ Austria Vabariigis.

6.1 Aku laadimine

A\ HOIATUS

Poletus- ja elektriloogioht

Kui seadet kasutatakse Drageri heakskiiduta toiteplokiga, véib

kasutaja / testitav isik aku laadimisel saada pdletusi ja

elektrildoke.

» Kasutage Uksnes tellimisnimekirjas (vt , Tellimisnimekiri”,
Ik 129) nimetatud toiteplokki.

» Testitaval isikul mddtmise ajal &rge Uhendage seadet
kaabliga ega laadige seadet.

A HOIATUS

Tulekahju- ja plahvatusoht

Kui seadmele mdjub paikesekiirgus vdi kérge Umbritsev

temperatuur, vdib aku Glekuumeneda.

» Kaitske seadet paikesekiirguse ja kérge Umbritseva
temperatuuri eest.

» Laske seadmel jahtuda, kui sellele mgjus paikesekiirgus
véi kdrge Umbritsev temperatuur.

[i] Laadimise ajal ei saa moota.
Akut tohib laadida tUksnes temperatuurivahemikus 0 kuni
45 °C.

[iltagage, et toiteplokk on laadimise ajal hélpsalt ligipaasetav.

e Uhendage USB-C juhe seadme USB-C pordi ja USB
toiteallikaga.

= Akut laetakse.

6.2 Puhastamine
Seadet tuleks puhastada etanooli baasil puhastusvahendiga.

Seadme puhastamiseks toimige jargmiselt.
1. Ldulitage seade vélja.
2. Vajaduse korral lahutage seade

vooluvarustusest.
3. Eemaldage huulik seadmelt. *
[i] Tagage, et seadme peal asuva

huulikupesa plastdetaili ei satu
vedelikke.

4. Pulhkige seadet puhastusvahendiga
niisutatud Ghekordselt kasutatava
lapiga. Arge kandke
puhastusvahendit otse seadmele.

5. Arge hoidke seadet parast puhastamist suletud kastis v&i
karbis, et puhastusvahend saaks aurustuda. Hoidke
seadet toatemperatuuril (20-25 °C).

6. Tuvastage talitlustesti abil, et seadmel ei oleks etanooli,
mis voiks tulevikus tehtavaid mdédtmise moondada. Kui
kuvatakse ALKOHOL, arge seadet kasutage ja korrake
testi mone aja moéddudes. Tagage uue talitlustestiga, et
seadmel ei oleks etanooli ja kuvatakse tulemust El OLE
AL.
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7 Ladustamine

e Arge ladustage seadet pisivalt tarnepakendis.

[i] Sailitage akude laetuse tase.

Pikema mittekasutamise korral laadige iga 6 kuu jarel
vahemalt 50%-le, sest vastasel juhul tuleb arvestada
kasutusea lihenemisega.

8 Jaatmekaitlus

Kéaesolevat toodet ei ole lubatud kasutuselt kdrvaldada
olmejaatmena. Seetdttu on see margistatud kdrvaloleva
sumboliga.

Selle toote saab Dragerile tasuta tagastada. Selle kohta
saate lisateavet riiklikest edasimiitigiasutustelt ja Drage-
rilt.

E Patareisid ja akusid ei tohi jaadtmekaidelda olmejaat-

mete hulgas. Seetdttu on need tahistatud kdrvaloleva
suimboliga. Jaatmekaidelge patareid ja akud kehtivate
eeskirjade kohaselt patareide kogumiskohtades.

9 Tehnilised andmed

Moo6tmispohimote Elektrokeemiline andur
Moo6tevahemik

Véljahingatava 6hu
alkoholisisaldus

0,00 kuni 3,00 mg/l (etanooli
mass minimaalses mahus
34 °C ja 1013 hPa juures)

0,00 kuni 6,00%o (etanooli
mass vere mahus vdi massis
20 °C ja 1013 hPa juures)

Nende andmete juures on valjahingatavas 6hus ja veres
oleva alkoholisisalduse teisendamiseks kasutatud tei-
sendustegurit 2100 (tehaseseade, vdimalik on konfigu-
reerida riigipdhiseid teisendustegureid).

Mootiihikud
mg/l, %o, %, g/l

Vere alkoholisisaldus

Keskkonnatingimused

—10 kuni +55 °C

Suhteline 6huniiskus 10-93 %
(mittekondenseeruv)

62 kuni 106 kPa

—20 kuni +60 °C
Suhteline niiskus 15 kuni 75%
(10 kuni 93% <48 t)

t00 ajal

hoiustamisel

Proovivétt

Minimaalne maht >1,3 | (eelseatud)
Valjahingamiskiirus >4 |/min (eelseatud)
Hingamise kestus >0,5 s (eelseatud)
Moo6tmistapsus

Etanooli standardiga korratavuse standardhalve

Kasutusjuhend = Dréager Alcotest® 7000 med



kuni 0,50 mg/I 0,008 mgl/l
= 0,50 mgl/l 1,7% mooddetud vaartusest

kuni 1,00%o 0,017%o VvOi
2 1,00%o 1,7% mooddetud vaartusest

olenevalt sellest, kumb vaartus on
suurem

Tundlikkuse koiku- tavaliselt 0,4% mootevaartu-
mine sest kuus

Mootevalmiduse ooteaeg parast eelmist méotmist

0,00mg/l2s 0,00%0 2 s
0,50 mg/l40 s 1,00%0 40 s
1,00 mg/1 80 s 2,00%0 80 s

>1,50 mg/1120 s
Justeerimine

>3,00%0120 s
Soovitus: iga 12 kuu jarel

Mootmed 58 mm x 170 mm x
32mm(Lx KxS)
Kaal uz245g
Toiteallikas
Liitiumioonaku pisivalt seadmesse paigalda-
tud
Liides USB-C

Klassifikatsioon vastavalt maarusele (EL) 2017/745

mobteseade mobtefunktsiooniga klass |
Huulikud lass |
LEDi riskiriihm 2
Kaitseaste IP 54
UMDNS kood 17-475
DIMDI registreerimis- DE/CA01/102/XXX
number

CE-margistus Elektromagnetiline Ghilduvus
IEC 60601-1 ja IEC 60601-1-2

kohaselt

Seade vastab EN 15964:2011 nduetele. Tuubisilt ja kasutus-
juhend erinevad standardist. Véimalik on standardile vasta-
valt konfigureerida. Md6tevaartuste naidud konfigureerimisel
vastavalt standardile EN 15964:

Mootevaartus Nait
0,0 mg/l kuni 0,03 mg/l 0,0 mgl/l
> 0,03 mgl/l Mo&otevaartus

10 Tellimisnimekiri

Nimetus ja kirjeldus Tellimisnr
Klapiga huulik Alcomed (100 tk) 3705618
Randmerihm 3700416
USB-C kaabel 3700418
Toiteplokk 3701090
Ettevotte Drager mobiilne printer BT 3700421
Etanooli standardne lahus 1,21 g/l (1 x 500 ml) 6728838

Kasutusjuhend = Drager Alcotest® 7000 med
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11 Lisa

11.1 Sonastik

Uhik Selgitus

°C kraad Celsiuse jargi, temperatuuritihik

°F kraad Fahrenheiti jargi, temperatuuritihik

hPa hektopaskal, Umbritseva rohu tihik

suhtelise suhtelise niiskuse protsent, suhteline huniis-

niiskuse % kus

h tundide Uhik

mg/l milligrammi liitri kohta; valjahingatava 6hu alko-
holisisalduse Uhik

% protsent; vere alkoholisisalduse Uhik

%0 promill; vere alkoholisisalduse uhik

gll grammi liitri kohta; vere alkoholisisalduse Uhik

Blood Valjahingatava 6hu ja vere alkoholisisalduse

Breath vaheline teisendustegur
Ratio
MDR Medical Device Regulation, meditsiiniseadmete

maarus
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1 Ar drosibu saistita informacija

Pirms izstradajuma lietoSanas uzmanigi jaizlasa 81
lietoSanas instrukcija, ka art attiecigo papildu izstradajumu
instrukcijas.

— Precizi jaievéro lietoSanas instrukcijas noradijumi.
Lietotajam pilntba jaizlasa instrukcija un precizi jaievéro
tas noradijumi. lzstradajumu drikst izmantot tikai
paredzétajam lietoSanas mérkim.

— LietoSanas instrukciju nedrikst izmest. Lietotajam
janodrosina uzglabasana un nosacijumiem atbilstoSa
izmantoSana.

— So izstradajumu drikst lietot tikai apmécTts un profesionali
kompetents personals.

— Nedrikst lietot bojatus vai nepilnigi nokomplektétus
izstradajumus. Nedrikst veikt izstradajuma modificéSanu.

— Par izstradajuma vai ta dalu klimém vai atteicém
jainforme uznémums “Dréger”.

— Jaievero vietéjie un nacionalie priekSraksti, kas attiecas uz
$o izstradajumu.

— Siizstradajuma parbaudes, remontu un uzturé$anas
darbus drikst veikt tikai apmacits un profesionali
kompetents personals. Uznémums Drager iesaka noslégt
servisa ligumu ar uznémumu Dré&ger un visus uzturéSanas
darbus uzticét uznémuma Dréager specialistiem.

— Uzturé$anas darbiem jalieto tikai originalas “Drager”
detalas un papildu aprikojums. Citadi pastav iespéja, ka
netiks nodroSinatas nevainojamas izstradajuma funkcijas.

— Izmantojiet tikai $aja dokumenta minétos piederumus, jo
pretéja gadijuma varétu palielinaties elektromagnétisko
traucéjumu emisijas vai samazinaties elektromagnétiska
traucéjumnoturiba.

— Parnésajamas augstfrekvences sakaru ierices
(radioierices), ieskaitot to piederumus, pieméram, antenu
kabelus un arejas antenas, neizmantojiet tuvak par 30 cm
(12 collam) no razotaja noraditajam ierices dalam un
vadiem. Neievérojot So noradijumu, var samazinaties
izstradajuma veiktspéjas ipasibas. lznémums ir
viedtalrunis.

— LietoSanas instrukcija atbilst standartam DIN 60601-1-2,
5.2.1.1. dalas f) apakSpunktam.

[il So lietoanas instrukciju citas valodas var lejupieladat
elektroniska formata attieciga izstradajuma lapa
(www.draeger.com/ifu) vai bez maksas sanemt drukata
formata no uznémuma Drager vai izplatitaja.

Izmantojiet tikai tadus ladétajus, baroSanas blokus vai
akumulatorus, ko 8im izstradajumam ir atlavis lietot
uznémums Dréager.

2 Konvencijas $aja dokumenta

2.1 Bridinajuma norazu nozime

Lai pieverstu lietotaja uzmanibu iespéjamam bistamam
situacijam, 8aja dokumenta ir izmantotas talak minétas
bridinajuma norades. Bridinajuma noradém ir pieskirta talak
noradita nozime:

LietoSanas instrukcija = Drager Alcotest® 7000 med

Ar droSibu saistita informacija = Iv

Bridina-
juma sim-
bols

A BRIDINA-
JUMS

Signalvards  Bridinajuma norades klasifi-

kacija

Noradijums uz potenciali bista-
mam situacijam. Ta neievéro-
Sana var novest pie letalam
sekam vai smagam traumam.

A UZMANIBU  Noradijums uz potenciali bista-
mam situacijam. Ta neievéro-
Sana var radit traumas. To var
lietot arT k& bridinajumu par
nepareizas lietoSanas sekam.

PIEZIME Noradijums uz potenciali bista-
mam situacijam. Ta neievéro-
Sana var novest pie
izstradajuma bojajumiem vai
kaitéjuma apkartgjai videi.

2.2 Tipografiskas konvencijas

Teksts  Teksts treknraksta izce| ierices etiketé noradito un
ekrana redzamo tekstu.

| 2 Sis trijstaris bridinajumos norada apdraud&juma
novérsanas iespéjas.

> Simbols "lielaks neka" norada navigacijas celu
izvélne.

[i] Sis simbols apzimé informaciju, kas atvieglo
izstradajuma lietoSanu.

3 Apraksts

3.1 lzstradajuma parskats

(Sk. 1. attélu lapas atvéruma)

lerice alkohola koncentracijas méridanai izelpa
USB C piesléegums

Cilpveida rokturis

Poga @ (iestatit vértibu un veikt funkcijas parbaudi)
Displejs

lemutis

Spilgtuma sensors

LED

© 0 N o a A ODN -

Poga @ (atvért izvélni, iestatit vértibu)

N
o

Poga @ (ieslégt/izslegt ierici, apstiprinat ievadi)
11 lemutna satvergjs

3.2 Paredzeta izmantosSana

lerice alkohola mériSanai izelpa Drager Alcotest®) |erice
7000 med paredzéta atrai alkohola koncentracijas mérisanai
izelpa cilvékam veselibas apripes iestadés un citas
arstniecibas iestadeés.

1) Alcotest® ir Drager registréta precu zime.
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Ilv  LietoSana

lerices lietotaju grupa

lerici alkohola méridanai izelpa Drager Alcotest® izmanto
pilnvaroti testétaji, kas pacientiem veic izelpas paraugu
panemsSanu. Pilnvarotie parbauditaji ir darbinieki, kas strada
arstniecibas joma un nem elpas paraugus arstniecibas noluka
(pieméram, glabsanas dienesta darbinieki, arsti, medmasas).
lerices lietotaji ir arT Drager servisa tehniki vai Drager
pilnvaroti servisa tehniki. Pacients nav izstradajuma lietotajs.
lerici nav paredzéts lietot bérniem un jaunieSiem, kas jaunaki
par 5. gadiem vai vieglaki par 40 kg. Citi ierobezojumi
attiectba uz dzimumu, vecumu, izglitibu vai citiem sociali
demografiskiem aspektiem nav noteikti. Bezsamana esoSus

cilvékus var parbaudrt, veicot TpasSu pasivu paraugu nemsanu.

Kliniska izmantosana

Ar ierici iesp&jams atri izmértt alkohola koncentraciju izelpa,
lai, nemot vera rezultatu, varétu pienemt turpmakos lemumus
par arstéSanu.

Indikacijas
Alkohola koncentracijas mérisana pacienta izelpa medicinas
nozaré.

Kontrindikacijas

Alkohola paliekas muté. Alkohola paliekas muté nozimé to,

ka, pasot izmérita alkohola koncentracija izelpa (AKI) vél

neatbilst alkohola koncentracijai asints (AKA). Uznemtais
alkohols vél nav pilnigi sadalijies asinTs. Alkohola paliekas
muté parasti izzad péc 15 minGtém.

o Apkartéja gaisa nedrikst bat alkohola un skidinataju
(dezinfekcijas lTdzeklu) tvaiki.

e No parbaudamas personas pédgjas alkohola lietoSanas
reizes ir janogaida vismaz 15 mindtes.

e GaidiSanas laiku nevar saisinat, izskalojot muti ar ddeni
vai bezalkoholiskiem dzérieniem.

e Alkohola paliekas muté vai aromatiski dz€rieni (piem.,
auglu sula), alkoholu saturo$i mutes aerosoli,
arstnieciskas tinktdras un pilieni var radit kladainu
mérTjuma rezultatu. Art $ajos gadijumos nogaidiet vismaz
15 minates.

e Atraugas un vem3$ana var radit klidainu mérijuma
rezultatu.

A BRIDINAJUMS
Ugunsbistamiba!

» Nelietojiet ierici kopa ar uzliesmojosam gazem vai
anestézijas ltdzekliem!

3.3 Uzlimes simbolu skaidrojums

Medicinas ierice

e Pasutijuma numurs

=] Sérijas numurs

whl levérot lietoSanas instrukciju

i IznicindSanas zime atbilstosi EEIA
- direktivai

A RazoSanas datums

wl Razotajs
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I Maksimalas un minimalas temperatdras
ierobezojumi
Uz iepakojuma ir noradita glabaSanas
temperatira. Uz ierices ir noradita lieto-
Sanas temperatira.

data
matrix
code

UDI= Unique Device Identification (uni-
kals ierices identifikators)

(1) lerices Nr.

(11) RazoSanas datums

(17) Deriguma termin$

(21) Sérijas numurs

(93) Izstradajuma numurs

® Vienreizlietojams

4] Viss iemutnis ir BF tipam atbilstosa lie-
tojama dala

IP 54 IP=International Protection (aizsardzi-
bas veids)

(5) Aizsargata pret putekliem kaitiga
daudzuma, pilniga aizsardziba pret pie-
skarSanos

(4) Aizsargata pret tdens $lakatam no
visam pusém

C€ 0483 Pazinotas struktiras CE zime

3.4 Displeja simbolu skaidrojums

g lerice ar iemutni
3 Bluetooth®

~ GPS

[ 1] Baterija

E) Printeris

4 LietoSana

4.1 Lietosanas sakums

41.1 Cilpveida roktura pievienoSana

Lai ierici nostiprinatu ap plaukstas locitavu, batu jaizmanto

cilpveida rokturis (3) (sk. A attélu lapas atvéruma).

1. Cilpveida roktura fiksacijas méltti izvelciet cauri urbumam
korpusa un izveidojiet cilpu.

2. Cilpveida roktura aug8éjo dalu lzvelciet cauri izveidotajai
cilpai.

4.1.2 Akumulatora uzlade

levérojiet $adu informaciju: "Akumulatora
uzlade", 138. lappusé.

4.1.3 lerices iesléegSana / iestatiSanas asistents

[il Displeja spilgtums pielagojas apkartgjas vides apstakliem.
Ja spilgtuma sensors (7) ir aiziméts (sk. A attélu lapas
atvéruma), ierice samazina displeja spilgtumu, un gai$a vidé
to ir grati nolastt.

Neliméjiet uz spilgtuma sensora uzlimes vai I1dzigus objektus!

e Laiierici ieslégtu, apm. 1 sekundi nospiediet pogu @
= Atveras iestatiSanas asistents.
Ja ierice ir iepriek$ konfiguréta, Sis solis atkrit.
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Ar iestatiSanas asistentu veic $adus iestatljumus:
Valoda

Datuma formats

Datums

Laika formats

Laiks

Mérvieniba

Visus iestatijumus var veikt arT vélak izvélné.

4.2
Lai atvértu izvélni, spiediet

e pogu e

Lai atvértu apaksSizvélni, spiediet
e pogu@®

Lai parvietots izveélné un apaksizvélné vai veiktu iestatijumus,
spiediet

1. pogu @ vai @.

2. Lai apstiprinatu izvéléto funkciju/ievadi, spiediet pogu €.

Izvélne un apaksizvélne

Lai izietu no izvélnes vai apaksSizvélnes:
e Izvélieties izvélnes elementu Atpakal.

4.3 LietoSanas priekSnosacijumi

A UZMANIBU
NoriSanas risks
Nedeforméjiet iemutni muté.

» LietoSanas laika lietotajs novéro parbaudamo personu.

[i] lerice tiek piegadata ar raZotné veiktu kalibréSanu. Drager
iesaka reizi 12 méne3os kalibrét ierici Drager servisa.

e Apkartéja gaisa nedrikst bat alkohola un skidinataju
(dezinfekcijas lTdzek|u) tvaiki.

e No parbaudamas personas pédéjas alkohola lietoSanas
reizes ir janogaida vismaz 15 mindtes.

e GaidiSanas laiku nevar saisinat, izskalojot muti ar ddeni
vai bezalkoholiskiem dzérieniem.

e Alkohola paliekas muté vai aromatiski dzérieni (piem.,
auglu sula), alkoholu saturoSi mutes aerosoli,
arstnieciskas tinkttras un pilieni var radit kladainu
meérijuma rezultatu. ArT Sajos gadijumos nogaidiet vismaz
15 mindtes.

e Atraugas un vemS$ana var radit klGdainu mérijjuma
rezultatu.

e lerice méra izelpas paraugus, kuru tilpums ir lielaks par
0,3 I. Parbaudamai personai ir jaspgj izelpot vismaz sadu
daudzumu. Ja izelpas parauga tilpums ir lielaks par 0,3 un
mazaks par 1,3 |, lldztekus mérjjuma rezultatam displeja
paradas zinojums “Nepietiekams tilpums”.

Tikai tad, ja izelpas tilpums ir lielaks par 1,3 I, uzradita
alkohola koncentracija izelpa atbilst art alkohola
koncentracijai asinis. Visi alkohola koncentracijas izelpa
testi ar piebildi “Nepietiekams tilpums” var uzradit mazaku
rezultatu neka faktiska alkohola koncentracija asinis.

e Lietojot ierici arkartas situacijas vai veicot citus kritiskus
mérijumus, vienmer turiet gataviba funkcionétspéjigu otru
ierici vai veiciet alternativus pasakumus.

e Zimoga uzlimi uz datu plaksnites ierices aizmuguré
nedrikst sabojat.

LietoSanas instrukcija = Drager Alcotest® 7000 med
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1. NodroSiniet, lai akumulators biatu uzladéts.
2. Laiieslégtu ierici, nospiediet pogu @
= Tiek veikta tukSa analize.
Veicot tukSu analizi, parbauda, vai apkartéja gaisa ir
konstatéjams alkohols, kas varétu radrt kladainu testa

rezultatu.

3. Konstatéjot alkoholu, nogaidiet, [1dz tiek uzradita
mérijuma gataviba (lapas atvéruma sk. B attélu: 1).

4.41 Pirms parauga nemsanas

e Parbaudamai personai jaelpo normali un mierigi.

e Parbaudamai personai jaspéj radit parauga nemsanai
nepiecieSamo minimalo izelpas apjomu (>1,3 I).

4.5 lzelpas paraugs
Dazadu mériSanas reZimu parskats:
lerices sta-  Izpilde Rezultats
voklis
Automa- ar iemutni past, 1dz bei-  Mérijuma vér-
tiska izel- dzas izelpa tiba
pas
parauga
nemsana
Neliela til-  ar iemutni nepartraukti Mérijuma vér-
puma izel- akfivi tiba
pas past, lidz bei-  Piezime:
parauga dzas izelpa “Nepietie-
nemsana kams tilpums”
Pasiva izel- beziemutna pogu @ Alkohols vai
pas nav alkohola,
parauga meérijuma ver-
nemsana tiba, piezime:

pasivs (ja otra
ierice ir deakti-
vizéta)

4.5.1 Automatiska izelpas parauga nems$ana

[i] Katram mérijumam izmantojiet jaunu iemutni. @
Nenovadiet uz sensoru augsti koncentrétu spirtu, piem., pirms
mérijuma skalojot muti ar skaloSanas lidzekl|iem, kuros ir liela
alkohola procentuala dala. Tas salsina sensora darbmazu.

[i] Iznemot iemutni (skatit "Pasadtijumu

saraksts", 139. lappusé) no iepakojuma, gadjjiet, lai
iepakojuma paliek ta dala, kas tiek pielikta pie mutes.
Higiénas apsverumu dé| kontaktvirsmai ar muti japaliek
aizsargatai.

[i] lemutni iemutna satvéréja var ievietot no abam pusém (no
labas vai kreisas puses).

1. lemutna iepakojumu atveriet perforétaja vieta un nonemiet
iepakojuma pusi no tas iemutna dalas, kuru paredzéts
ievietot iericé. Higiénas apsvérumu dé| kontaktzonu ar
muti atstajiet iepakojuma (sk. A attélu lapas atvéruma).

2. lemutni slipi uz aug3u ievietojiet iemutna satvéréja ta, lai
piespieSanas virsma (gofréta atzime) batu vérsta uz
augsu (sk. A attélu lapas atvéruma).
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3. Turiet iemutni slipi un bidiet uz augsu, Idz fiksators
iemutna apaks$a aptur kustibu (sk. A attélu lapas
atvéruma).

4. Spiezot piespieSanas virsmu, spiediet iemutni ierices
iemutna satvéréja (sk. A b attélu lapas atvéruma).

= lemutnis dzirdami nofiksé&jas.
5. Nonemiet atlikuSo iemutna iepakojuma dalu.

[i] Ja ierice rada GATAVA, var veikt mérjjumu vai secigu
meérfjumu.
6. Vienmérigi un nepartraukti iepatiet iemutnr.

= Paradas progresa aplis ar progresa radijumu
procentos (sk. B attélu lapas atvéruma: 2).

4.5.1.1 Mérijuma rezultata nolasiSana

[i] lerice méra izelpas paraugus, kuru tilpums ir lielaks par
0,3 I. Parbaudamai personai ir jaspéj izelpot vismaz $adu
daudzumu. Ja izelpas parauga tilpums ir lielaks par 0,3 un
mazaks par 1,3 |, lldztekus mérijuma rezultatam displeja
paradas zinojums “Nepietiekams tilpums”. Tikai tad, ja izelpas
tilpums ir lielaks par 1,3 |, uzradita alkohola koncentracija
izelpa atbilst arT alkohola koncentracijai asinis. Visi alkohola
koncentracijas izelpa testi ar piebildi “Nepietiekams tilpums”
var uzradit mazaku rezultatu neka faktiska alkohola
koncentracija asints.

[i] Atkariba no iepriek$ konfigurétajam alkohola
robezvértibadm iedegas zala, dzeltena vai sarkana LED.

Saja mérisanas reZima izmérita vértiba tiek paradita mg/l un
ka papildu konfiguréjama informativa vieniba (piem.,
%o)(skatit "Mérvienibas iestatid8ana", 136. lappusé). Turklat
tiek uzradits testa numurs.

lespé&jami Sadi rezultati:
e Alkohols netika uzradits (lapas atvéruma sk. B attélu: 4).

Papildus deg zala LED. Nospiediet pogu €, lai turpinatu
ar nakamo mérijumu.

vai

e Alkohols tika uzradits (lapas atvéruma sk. B attélu: 5).
Papildus deg sarkana LED. Nospiediet pogu @ lai
turpinatu ar nakamo mérijumu.

Kad ir pagajis sensora (skatit "Tehniskie dati", 138. lappus€)
atpltas laiks, tiek paradita mériSanas gataviba.

4.5.2 Neliela tilpuma izelpas parauga nemsana

[i] Loti neliela izelpas tilpuma gadijuma analizétais izelpas
gaiss ir izelpas gaisa un augs$éjo elposanas celu gaisa
maistjums. Tapéc izmérita koncentracija ir mazaka neka
alkohola koncentracija asints.

Uzraditajai mérisanas vértibai nav jaatbilst faktiskajai
alkohola koncentracijai asinis.

[i] Sis méri$anas reZIms ir nepartraukti aktivs.
Veicot mérijumu, ierice parbauda, vai tiek ievadits vajadzigais
minimalais tilpums, un panem izelpas paraugu.

Ja parbaudama persona nevar radit nepiecieSsamo minimalo
tilpumu, var nemt paraugu ar mazu tilpumu. Proti, ierice var
uzradrtt rezultatu art tad, ja parbaudama persona neizpis
pietiekamu tilpumu.
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1. Sagatavojiet ierici atbilstoSi automatiska mérijuma
veikSanai (skattt "Automatiska izelpas parauga
nemsana”, 133. lappuseé).

4.5.2.1 Meérijuma rezultata nolasiSana

Saja mérisanas reZima izmérita vértiba tiek paradita mg/l un
ka papildu konfiguréjama informativa vieniba (piem.,
%o)(skattt "Mérvienibas iestatiS8ana", 136. lappusé). Turklat
tiek paradrita ari piezime. Norade Zems tilpums (Mazs
tilpums) parada, ka Saja mériSanas rezima ir panemts izelpas
paraugs.

lespéjami $adi rezultati:

e Alkohols netika uzradits (lapas atvéruma sk. B attélu: 6).

Papildus deg zala LED. Nospiediet pogu @ lai turpinatu
ar nakamo mérijumu.

vai

e Alkohols tika uzradits (lapas atvéruma sk. B attélu: 7).
Papildus deg sarkana LED. Nospiediet pogu @ lai
turpinatu ar nakamo meérijumu.

4.5.3 Pasiva izelpas parauga nemsana

[i] KlGdaini pozitivi rezultati
Alkohola atliekas, kas saglabajusas, pieméram, no
dezinfekcijas, var radit kladainu rezultatu.

[i] Veicot mérTfjumu bez iemutna, izelpas gaiss var sajaukties
ar apkartéjo gaisu, kas saskidrina izelpas gaisu, tapéc
izmérita koncentracija bis mazaka neka koncentracijas
izelpas gaisa.

Veicot pasivu izelpas parauga nemsanu, ierices lietotajs

manuali palaiz parauga nemsanu. Ta ir iespéjams parbaudrt

arT tadas parbaudamas personas, kas slikti sadarbojas un kas

péc uzaicindjuma nespégj iepust iemutnT vai nodot pietiekamu

izelpas paraugu.

Lai nemtu pasivu izelpas paraugu:

1. Turiet mérjjumam gatavu ierici bez iemutna gaisa, kura
analize javeic.

2. Lai veiktu mériSanu, 1si nospiediet un atlaidiet pogu @

3. Nogaidiet, "dz analize ir pabeigta.

4.5.3.1 Mérjjuma rezultata nolasiSana

Saja mérisanas reZima rezultats tiek radits teksta
(ALKOHOLS, NAV ALKOHOLA) ka izmérita vértiba mg/l, ka
arT papildus tiek radita konfiguréjama informativa mérvieniba
(piem., %o). No rdpnicas ierici piegada ar divu mérvienibu
radijumu. Saja stavoklit piezimi PASIVS nevar paradit. Tomér
izelpas paraugs tika nemts pasivas mériSanas rezima. Ja
papildu informativa vieniba ir deaktivizéta, tiek paradita
norade (skattt "Mérvienibas iestatiSana", 136. lappusé).

lespéjami $adi rezultati:

e Alkohols netika uzradits (lapas atvéruma sk. B attélu: 8).
Paradas radijums NAV ALK.. Papildus deg zala LED.
Nospiediet pogu Q lai turpinatu ar nakamo merijumu.

vai

e Alkohols tika uzradits (lapas atvéruma sk. B attélu: 9).
Paradas radijums ALKOH.. Papildus deg sarkana LED.
Nospiediet pogu @ lai turpinatu ar nakamo mérijumu.
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4.6 Mervienibas

Meérijuma veértibas radijums mg/l (miligrami litra) alkohola
koncentracijai izelpa ir prasits Medicinisko ieri€u regula
(anglu valoda: Medical Device Regulation, vacu valoda:
Medizinprodukteverordnung).

Turklat Drager Alcotest 7000 med parada mérijuma rezultatu
ka konfiguréjamu informativu mérvienibu.

Piegades stavoklt ierice ir iestatita radrt $adu informaciju:
miligrami litra (mg/l) un promiles (%o) (sk. lapas atvérumu B:
4).

Konfiguréjamo informativo mérvienibu var maintt vai neradit.
Sakot no programmatdras versijas 2.1.9 So papildu
informativo mérvienibu izvéle ir ieviesta sadala, ko aizsarga
ar PIN.

Piegades bridi PIN ir: 7 0 0 0. Pirmo reizi piesakoties, ierice
prasa ieviest jaunu PIN.

Asins un izelpas alkohola attieciba (anglu valoda: Blood
Breath Ratio) ir alkohola koncentracijas venozajas asinis
attieciba pret alkohola koncentraciju izelpas gaisa. Vairakuma
valstu ir noteikta attieciba 2100:1, kas iericé iestatita ka
pamatiestatijums. Vajadzibas gadijuma DragerService var
pielagot attiecibu.

Asins un izelpas alkohola attieciba nozimé to, ka asinis ir
2100 reizu vairak alkohola neka izelpas gaisa vai ka 1 ml
asinu ir tads pats alkohola daudzums ka 2100 mililitros
izelpas gaisa (2,1 litrs izelpas gaisa).

Asins un izelpas alkohola attiecibu izmanto, lai no alkohola
koncentracijas izelpa parrekinatu alkohola koncentraciju
asints. Atkartba no mérvientbam, kuras St vértiba ir
japarrékina, no Sis noteiktas asins un izelpas alkohola
attiecibas izriet dazadi parrekinasanas koeficienti.

Piemeéru tabula

Asins un izelpas alkohola attieciba 2100:1

Alkohola Alkohola kon- Alkohola kon- Alkohola kon-

koncentrd- centracija asi- centracija asi- centracija asi-

cijaizelpa nis nis nis

Miligrami Procenti Promiles Grami litra

litra

mg/l % Yoo g/l
Parrekinasa-  Parrékinasa- Parrékinasa-
nas koefi- nas koefi- nas koeficients
cients % = cients %0 =2,1 g/l =2,1
0,21

0,00 mg/I 0,000 % 0,00 %o 0,00 g/l

0,10 mg/l 0,021 % 0,21 %o 0,21 g/l

0,20 mg/l 0,042 % 0,42 %o 0,42 g/l

0,30 mg/l 0,063 % 0,63 %o 0,63 g/l

0,40 mgl/l 0,084 % 0,84 %o 0,84 g/l

0,50 mg/l 0,105 % 1,05 %o 1,05 g/l

0,60 mg/l 0,126 % 1,26 %o 1,26 g/l

0,70 mg/l 0,147 % 1,47 %o 1,47 g/l

0,80 mg/l 0,168 % 1,68 %o 1,68 g/l

0,90 mg/I 0,189 % 1,89 %o 1,89 g/l

1,00 mg/l 0,210 % 2,10 %o 2,10 g/l
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Pieméru tabula
Asins un izelpas alkohola attieciba 2100:1

2,00 mg/l 0,420 % 4,20 %o 4,20 g/l

3,00 mg/l 0,630 % 6,30 %o 6,30 g/l

4.7 Darbibas parbaude/kvalitates
nodrosSinasana

Darbibas parbaudi veic, katru reizi péc ierices ieslégSanas

automatiski parbaudot apkartéjo gaisu. Drager iesaka

kvalitates nodroSinasanai reizi nedéla papildus veikt darbibas

parbaudi ar etanolu. Kvalitates parbaudi veic saskana ar

Vacijas Medicinas ierT¢u valditaju noteikumu (MPBetreibV)

9. pantu.

Kvalitates parbaudi veiciet Sadi:

1. Sagatavojiet pudeli ar Skidumu, kas sastav no apm. 1 g
etanola uz 1 litru Gdens, vai apm. 1%Igu etanola

skaloSanas S$kidumu (skattt "Pasatijumu
saraksts", 139. lappusé).

2. Nonemiet iemutni no ierices.
Lai atvertu kontekstizvelni, nospiediet pogu °
4. Nospiediet pogu 8 vai @, lai izvélatos funkcijas testu, un

w

nospiediet pogu @9, lai apstiprinatu (sk. attélu lapas
atvéruma B: 3).

5. Meérisanai gatavas ierices iemutna satvéréja plastmasas
elementu bez iemutna ievietojiet pudeles atveré. Varat art
dazus pilienus Skiduma uzpilinat uz uzstco$a papira un
turét virs ta ierici bez iemutna.

6. Isi nospiediet pogu @ lerice veic mértjjumu un parada
rezultatu.

Meérijuma rezultata nolasiSana

Displeja paradas ALKOH. un deg sarkana LED:

e lerices jutiba pret alkoholu ir apstiprinata. Darbibas
parbaude ar etanolu bija sekmiga.
Isi nospiediet pogu €.
lerice atgriezas apakSizvélné.

= lerice ir gatava mérjjumam.

Displeja paradas NAV ALK. un deg zala LED:
e Atkartojiet darbibas parbaudi.

Ja displeja atkartoti paradas NAV ALK.:
e Nododiet ierici kalibréSanai specialistiem, piem.,

DragerService.
4.8 lerices izslegSana
e Turiet nospiestu taustinu @ aptuveni 3 sekundes.

[i] lerice izslédzas automatiski 4 minltes péc pédéjas
lietoSanas.

4.9 lemusa nonemsana

e Turot aiz distancera elementa, izspiediet iemuti uz augsu
ara no iemusa satvéréja un péc tam izmetiet (skatiet
atlokamas lapas A attélu).

4.10 lzvelnes ieraksti

Izvélné (skatit "lzvélne un apaksizvélne", 133. lappusé) ir $adi
ieraksti:
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4.10.1 Rezultati

Rada visus saglabatos rezultatus ar mérisanas rezimu,
mérvienibu, datumu un laiku, k& arT parauga numuru un
noradi par to, kada rezima paraugs tika nemts.

4.10.2 Statistika
Rada, cik izelpas paraugu jau ir nemti.

4.10.3 Informativais ekrans

Rada ierices izstradadjuma numuru un sérijas numuru, ka art
EC sensora sérijas numuru.

4.10.4 Nakama apkope

Rada atlikuso laiku dienas [1dz nakamajai precizitates
parbaudei, kalibréSanai un ndkamajai apkopei.

4.10.5 Bluetooth®

PIEZIME

Citu iericu nepareiza darbiba!

Elektrostatiska izlade un elektromagnétiskie lauki var traucét
citu ieriu darbibu.

» Pakalpojumu Bluetooth® neaktivizgjiet lidmasina.

[i] No ierices var izdrukat, izmantojot Bluetooth®, un
savienoSana ar lietotni notiek, izmantojot Bluetooth®.
Ja ir aktivs Bluetooth® savienojums, ekrana paradas
Bluetooth® simbols.

Kad Bluetooth® funkcija ieslédzas vai izslédzas, tiek paradtti

pievienotie vai pédgjoreiz izmantotie printeri, tiek mekléti

pieejamie printeri un nonemts printeris. Seit ir integrétas art

attiecigas atlaujas.

Bluetooth iesl/izsl.

e |zmantojiet pogu @ vai ° lai ieslégtu vai izslegtu
Bluetooth®, un apstipriniet, izmantojot pogu @

Nesen lietotas ierices:

e Izmantojiet pogu @ vai €, lai izvélétos vélamo printeri,
un apstipriniet, izmantojot pogu @

= Tiek izveidots Bluetooth® savienojums ar printeri, un
printeris paradas izvelné.

Skenét ierices

1. pogu @.
= Tiek mekléti un paraditi pieejamie printeri.

[i] Lai izveidotu pari un pirmo reizi pievienotu printeri,
skatiet Drager Mobile Printer BT lietoSanas instrukciju.

Nonemt ierices

1. Izmantojiet pogu @ vai ° lai izvélétos veélamo printeri,
un apstipriniet, izmantojot pogu @

2. Apstipriniet drosibas jautdjumu, izmantojot pogu @
= Printeris ir nonemts.

4.10.6 Datums un laiks

lestata formatus, datumu un laiku.

e |zmantojiet pogu @ vai ° lai iestatitu datumu vai
pulkstena laiku, un apstipriniet, izmantojot pogu @

e Izmantojiet pogu @ vai @), lai iestatitu datuma vai
pulkstena laika formatu, un apstipriniet, izmantojot pogu
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e Izmantojiet pogu @ vai @), lai mainitu ciparus, un
apstipriniet, izmantojot pogu @.

4.10.7 Spilgtums

lestata ekrana radijuma gaiSumu.
e Izmantojiet pogu e vai ° lai iestatrtu gaiSumu, un
apstipriniet, izmantojot pogu @

4.10.8 Skanas signali

leslédz vai izslédz skanas signalus.
e |zmantojiet pogu e vai ° lai ieslégtu vai izslegtu
skanas, un apstipriniet, izmantojot pogu @

4.10.9 Valoda

lestata valodu.
e |zmantojiet pogu e vai ° lai izvélétos valodu, un
apstipriniet, izmantojot pogu @

4.10.10 Automatiska izslegSana

lestata laiku sekundés I1dz automatiskai izslégSanai.
o |estatiet laiku, izmantojot pogu e vai °
e Apstipriniet, izmantojot pogu @

4.10.11 Baterijas informacija

Rada informaciju par iemontéto litija jonu akumulatoru.

4.10.12 Programmatiras versija

Rada programmatiras paketes izstradajuma numuru un
saistito versijas izstradajuma numuru.

4.10.13 PieteikSanas

Piekluve saistitajiem papildu izvélnes elementiem ir
aizsargata ar PIN.

4.10.14 Mervienibas iestatiSana

lestata informativu papildu mérvienibu.

lerici no ripnicas piegada ar mérijjuma vértibas radijuma
mérvientbu mg/l (= miligrami etanola litra izelpas gaisa) un %o
(= promile). Medicinisko ieri¢u regula prasits, ka alkohola
koncentracija izelpa vienmér ir jarada mg/l (sk. lapas
atvérumu B: 4 un 5).

Konfiguréjamo informativo mérvienibu (no programmataras
versijas 2.1.9) var mainit vai neradit. Atkariba no papildu
mérvienibas tiek radits attiecigs koeficients alkohola
koncentracijas izelpa parrékinasanai par alkohola
koncentraciju asinTs (sk. lapas atvérumu B: 4, 6 un 8).

Ir iespéjamas Sadas mérvienibu kombinacijas:

— mg/l + %o

- mg/l+%

- mg/l+gll

- mgl/l

[i] Konfigur&jamo informativo mérvienibu izvéle ir ieviesta
sadala, ko aizsarga ar PIN.

Piegades bridi PINir: 7000
Pirmo reizi piesakoties, ierice prasa ieviest jaunu PIN.

Lai izveélétos mérvientbu kombinaciju, rikojieties $adi:
e |zvélné izvélieties leeja.

e |evadiet attiecigo PIN.

e Apstipriniet, izmantojot pogu @
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Lai izvélétos izvélnes elementu Mérvieniba, izmantojiet
pogu @ vai °
Apstipriniet, izmantojot pogu @

Izvélnes elements Papildinformacija Izmantojiet pogu
@ vai @, lai izvélétos vértibu Vieniba.

Apstipriniet, izmantojot pogu @

Izmantojiet pogu e vai ° lai izveleétos vélamo papildu
informativo mérvienibu.

Apstipriniet, izmantojot pogu @

4.10.15 PIN maina
Maina PIN.

Izvélne izvelieties leeja.

Traucéjumu novérSana Iv

5. lzvelieties CSV datni.
6. lzvélieties kopéSanu.
7. Atminas vietai izvélieties vélamo diskdzini un sarakstu.
8. lIzvélieties saglabasanu.
= CSV datne tiek saglabata.

9. Lai atkal izietu no Parsdtisanas reZzims, izslédziet ierici,
izmantojot pogu @

5 Traucéjumu novérsana
lerices traucéjumu gadijuma paradas kladas zinojums.

Zinojuma uzradrtais numurs kalpo servisa mérkiem. Ja
traucgjums saglabajas péc vairakkartéjas ieslégSanas un

e levadiet attiecigo PIN.

e Apstipriniet, izmantojot pogu @

e Laiizvéletos izvélnes elementu Mainit PIN, izmantojiet
pogu @ vai @.

Apstipriniet, izmantojot pogu @

Jauna PIN ievade

e Apstipriniet, izmantojot pogu @

4.10.16 IzslegSana

Izslédz ierici.
e Tsi nospiediet pogu €.
= lerice izslédzas.

4.11 Merijumu rezultatu izdruka

Lai izdrukatu mérijumu rezultatus, ierici var savienot ar
Drager Mobile Printer BT(skattt "Pasttijumu
saraksts", 139. lappusé€), izmantojot Bluetooth®.

[i] Nemiet véra Drager Mobile Printer BT lieto$anas
instrukciju.

Meérijuma rezultatus varat art izdrukat, izmantojot Drager
Mobile Printer.

[il Nemiet véra Drager Mobile Printer lieto§anas instrukciju.

Izvélné izvelieties leeja.

levadiet PIN-1.

Apstipriniet, izmantojot pogu @

Izvélng, kas aizsargata ar PIN, izvélieties Printeris.

Sadala Drukas rezims izvélieties Mobile Printer vai
Mobile Printer BT.

4.12 Datu eksportésana

lericé saglabatos datus var eksportét un, piem., apstradat
programma Microsoft® Excel. (ST funkcija ir pieejama
aparatprogrammataras versijai 2.0.0.)

1. USB-C kabeli savienojiet ar ierices USB-C pieslégvietu un

personala datora vai klépjdatora USB pieslégvietu.
= lerice ieslédzas.
2. lerices izvélné piesakieties PIN-1 izveélné un izvélieties
Parsitisanas rezims.
= lerices displeja paradas “Transfer mode”.
3. Atveriet Windows Explorer.
= Tagad ierice tiks paradita ka USB diskdzinis.

4. Atveriet celu “USB
diskdzinis\var\scenario_logs\BreathTest".
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izslegSanas, sazinieties ar pilnvarotiem darbiniekiem,
pieméram, DragerService.

Par nopietniem gadijumiem saistiba ar So izstradajumu jazino
raZzotajam un atbildigajai iestadei.

Kluda / zinojums

lerici nevar iesléegt.

Nepietiekams til-
pums/
nepilnigs paraugs

lerice arpus tem-
peratiras diapa-
zona.

Tt
(Mérisanas diapa-
zons ir parsniegts)

Parak mazs til-
pums [tikai izelpas
paraugam ar
iemutni]

Parak liels tilpums
[tikai izelpas parau-
gam ar iemutni]

Parauga nemsa-
nas partraukSana

Celonis
Akumulatori ir
tuksi.

Parbaudama per-
sona pas parak vaji
vai ar partrau-
kumu.

lerice parak silta
vai parak auksta.

Mérisanas diapa-
zons ir parsniegts.
Alkohola atliekas
muté var radit
nepareizas méri-
jumu vertibas.

Izelpas parauga til-
pums parak mazs.

MeriSanas diapa-
zons ir parsniegts.

Nevienmériga
izelpa, péksna izel-
pas izbeigSana vai
ieelpoSana

Risinajums
Uzladégjiet akumu-
latorus.

lemutnt japus$ stip-
rak un bez partrau-
kuma.

Vajadzibas gadi-
juma nemiet
pasivu izelpas
paraugu.

Atdzeséjiet ierici
vai laujiet tai uzsilt.

Janogaida minima-
lais gaidiSanas
laiks, proti,

15 mindtes péc
pédéjas alkohola
devas uznemsa-
nas. Lai atkartotu,
nospiediet pogu @.

Lai atkartotu izel-
pas paraugu, vis-
pirms nospiediet
pogu ©.
Vajadzibas gadi-
juma nemiet
pasivu izelpas
paraugu.

Lai atkartotu izel-
pas paraugu, vis-
pirms nospiediet
pogu @.

Lai atkartotu izel-
pas paraugu, vis-
pirms nospiediet
pogu ©.
Vajadzibas gadi-
juma nemiet
pasivu izelpas
paraugu.
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v Apkope

Kluda / zinojums

Kladas numurs

Ceélonis

lerices kluda.

Risinajums
Izslédziet un atkal
ieslédziet ierici. Ja

traucgjums sagla-
bajas, sazinieties
ar DragerService
vai tirgotaju.

Lai veiktu kalibra-
ciju, vérsieties pie
pilnvarotiem darbi-
niekiem vai
DragerService.
lerices mériSanas
gatavibu tas neie-
tekme.

Kalibracijas inter-
vals beidzies

Kalibracijas inter-
vals ir beidzies.

6 Apkope

lerice tiek piegadata ar standarta kalibraciju. Pédéjas
kalibracijas datumu var parbaudtt izvelné.

Drager iesaka kalibrét ierici vienreiz gada. KalibréSanu
uzdodiet veikt tikai pilnvarotam personam, piem.,
DragerService.

KalibréSanas sertifikats:
https://www.draeger.com/productioncertificates

[i] levérojiet valsts vadlinijas attieciba uz kalibraciju.
Pieméram, “Tehniskas droSibas parbaude” Vacijas
Federativaja Republika vai “Atkartota tehniskas droSibas
parbaude” Austrijas Republika.

6.1 Akumulatora uzlade

A BRIDINAJUMS

Apdegumu un elektriskas stravas trieciena risks

Lietojot ierici ar Drager neatlautu baro8anas ierici,

akumulatora uzlades laika lietotajs/parbaudama persona var

apdedzinaties vai sanemt elektriskas stravas triecienu.

» |zmantojiet tikai pasatijumu saraksta (skatit "Pasatjumu
saraksts”, 139. lappusé) noradrtto tikla dalu.

» Veicot mérijjumu parbaudamai personai, nepievienojiet
ierici pie kabela un neladgjiet to.

A BRIDINAJUMS

AizdegSanas un spradziena risks

Saules staru vai augstas apkartéjas vides temperatiras
iedarbiba ierices akumulators var parkarst.

» Sargajiet ierici no saules staru un augstas apkartéjas
vides temperatiras iedarbibas.

» Ja ierice bijusi saules staru vai augstas apkartéjas vides
temperatdras iedarbiba, nogaidiet, I1dz ierice ir atdzisusi.

[i] Uzlades laika nedrikst veikt mérfjumus.
Akumulatoru drikst |adét tikai O [1dz 45 °C temperatdra.

[i] Nodrosiniet, lai baro$anas ierice uzlades laika batu viegli
piekltstama.

e Savienojiet USB-C kabeli ar ierices USB-C pieslégvietu un
USB baro$anas vadu.

= Akumulators tiek ladéts.
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6.2 TirsSana

lerice jatira ar tiriSanas Iidzekli uz etanola bazes.
Lai ierici notiritu:
1. lIzslédziet ierici.
2. Vajadzibas gadijuma atvienojiet ierici
no stravas padeves.
3. Nonemiet iemutni no ierices.

4

[i] Raugieties, lai iemutna satvéréja
plastmasas elementa neiek|Utu
Skidrums.

4. Noslaukiet ierici ar vienreizéjas
lietoSanas dranu un tiri$anas lidzekli.

Neuzklajiet tiriSanas I1dzekli tiesi uz
ierices.

5. Lai tifiSanas I1dzeklis varétu izgarot, péc tiriSanas ierici
neglabdjiet slégtd nodalijuma vai karba. Glabajiet ierici
telpas temperatara (20-25 °C).

6. Veicot darbibas parbaudi, raugieties, lai iericei nepieliptu
etanols, kas varétu radit klidas turpmakajos mérijjumos.
Ja displeja paradas ALKOH., neizmantojiet ierici un péc
kada laika atkartojiet parbaudi. Veicot jaunu darbibas
parbaudi, raugieties, lai iericei nepieliptu etanols un
paraditais rezultats bt NAV ALK..

7 Uzglabasana
e lerici ilgstoSi neuzglabajiet piegades iepakojuma.

[i] Uzturiet akumulatorus uzlades stavoklr.

ligaku laiku nelietojot ierici, ik péc 6 ménesiem uzladéjiet
akumulatoru I1dz vismaz 50 %, jo citadi var samazinaties ta
darbmuizs.

8 Utilizacija

E So izstradajumu nedrikst izmest sadzives atkritumos.

Tade| tas ir markéts ar blakus redzamo simbolu.

| . . . - =
Drager bez maksas pienem izstradajumu atpakal. Infor-
maciju $aja sakariba var sanemt no nacionala izplatiSa-
nas uznémuma un Drager.

E STs baterijas un akumulatorus aizliegts utilizét sadzives

atkritumos. Tade| tie ir markéti ar blakus redzamo sim-
bolu. Baterijas un akumulatorus saskana ar spéka eso-
Sajiem noteikumiem nododiet bateriju savakSanas
punkta.

9 Tehniskie dati

Mérijuma princips Galvanisks sensors
MeériSanas diapazons

Alkohola koncentra-
cija izelpa

0,00 Iidz 3,00 mg/l (etanola
masa uz minimalo izelpas til-
pumu pie 34 °C un 1013 hPa)

0,00 I1dz 6,00 %o (etanola
masa uz asins tilpumu vai
masu pie 20 °C un 1013 hPa)

Alkohola koncentra-
cija asinTs
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Uzradot Sos datus, izmanto parrékinaSanas koeficientu
2100 starp alkohola koncentraciju izelpa un asinis (ripni-
cas iestatijums, iespéjams konfigurét konkrétai valstij
specifiskus parrékinaSanas koeficientus).

Mervienibas
mg/l, %o, %, g/l

Vides nosacijumi

LietoSanas laika -10 lidz +55 °C
no 10 Iidz 93 % rel. mitrums
(nekondensgjoss)
62 kPa I1dz 106 kPa
Uzglabajot -20 'dz +60 °C

15 I1dz 75 % rel. mitr. (no 10
l1dz 93 % rel. mitr. < 48 h)
Parauga nemsana
Minimalais tilpums >1,3 | (ieprieks iestatits)
Izelpas plisma >4 |/min (ieprieks iestatits)
Izelpas ilgums > 0,5 s (ieprieks iestatits)
MeériSanas precizitate

Standartnovirze atkartojamibai ar standarta etalonu

I[dz 0,50 mg/l 0,008 mgl/l
20,50 mg/l 1,7 % no mérijuma vértibas
[1[dz 1,00 %o 0,017 %o vai
21,00 %o 1,7 % no mérijuma vértibas
atkariba no ta, kura vértiba ir lie-
laka
Jutibas novirze parasti 0,4 % no mérijuma vér-
tibas ménest
Mérijuma gatavibas gaidiSanas laiks péc iepriekséja
mérijjuma ar:
0,00 mg/l2's 0,00%0 2 s
0,50 mg/l40 s 1,00%0 40 s
1,00 mg/1 80 s 2,00%0 80 s
>1,50 mg/l 120 s > 3,00%0 120 s
KalibréSana leteikums: ik p&c 12 ménesiem
Izméri 58 mm x 170 mm x 32 mm
(P xAxDz)
Svars aptuveni 245 g
Elektroapgade
Litija jonu akumula- iemontéts iericé
tors
Saskarne USB-C
Klasifikacija saskana ar Regulu (ES) 2017/745
Mérierice | klase ar mériSanas funkciju
lemutni | klase
LED riska grupa 2
Aizsardzibas klase IP 54
UMDNS kods 17-475

DIMDI registracijas Nr. DE/CA01/102/XXX

CE markéjums Elektromagnétiska savietojamiba
saskana ar IEC 60601-1 un

IEC 60601-1-2
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Pas@tljumu saraksts  Iv

lerice atbilst standarta EN 15964:2011 prasibam. Datu plak-
snite un lietoSanas instrukcija neatbilst standartam. Tas var
konfigurét atbilstoSi standartam. Mérijuma vértibas radijums,
ja konfiguracija atbilst EN 15964:

Mérijuma vertiba
0,0 mg/I I1dz 0,03 mg/I
> 0,03 mgl/l

Radijums
0,0 mg/l

Meérijuma veértiba

10 Pasutijumu saraksts

Nosaukums un apraksts Pasiiti-
juma Nr.
lemutnis Alcomed ar varstu (100 gab.) 3705618
Roktura siksnina 3700416
USB-C kabelis 3700418
BaroSanas ierice 3701090
Drager Mobile Printer BT 3700421

Etanola standarta Skidums 1,21 g/l (1 x 500 ml) 6728838

11 Pielikums
11.1 Glosarijs

Meérvieniba Skaidrojums

°C gradi péc Celsija, temperatiras mérvieniba

°F gradi péc Farenheita, temperattras mérvieniba

hPa hektopaskals, apkartéjas vides spiediena mér-
vieniba

% r. M. relativa mitruma procenti, relativai gaisa mit-
rums

h stundu mérvieniba

mg/l miligrami litra, mérvieniba, ar ko izsaka alko-

hola koncentraciju izelpa

% procenti, mérvieniba, ar ko izsaka alkohola
koncentraciju asinis

%o promile, mérvieniba, ar ko izsaka alkohola kon-
centraciju asints

gll grami litrd, mérvieniba, ar ko izsaka alkohola
koncentraciju asints

Blood Bre- parrékinasanas koeficients, ar ko parrékina

ath Ratio alkohola koncentraciju izelpas gaisa, lai iegltu
alkohola koncentraciju asints

MDR Medical Device Regulation = Medicinisko ieri¢u

regula
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1 Su sauga susijusi informacija

— PrieS§ naudodami §j gaminj atidZiai perskaitykite 3ig ir
susijusiy gaminiy naudojimo instrukcijas.

— Tiksliai vadovaukités naudojimo instrukcija. Naudotojas
turi gerai suprasti instrukcijas ir tiksliai jy laikytis.
Naudokite gaminj tik Sio dokumento skyriuje ,Naudojimo
paskirtis“ nurodytais tikslais.

— NeiSmeskite naudojimo instrukcijos. Uztikrinkite, kad
gaminio naudotojas jg iSsaugoty ir naudoty tinkamai.

— Siuo gaminiu leidZziama naudotis tik apmokytiems ir
kompetentingiems naudotojams.

— Nenaudokite sugedusio arba nepilno gaminio. Nekeiskite
gaminio konstrukcijos.

— Bet kokios gaminio trikties ar gedimo atveju praneskite
apie tai ,Drager*.

— Laikykités visy vietiniy ir nacionaliniy taisykliy bei teisés
akty, taikomy Siam gaminiui.

—  §j gaminj tikrinti, remontuoti ir atlikti jo technine prieZitrg
leidZiama tik apmokytiems ir kompetentingiems
darbuotojams. ,Drager rekomenduoja su ,Drager®
sudaryti techninés priezitros sutartj ir patikéti visus
taisymo darbus ,Drager” specialistams.

— Vykdant bendrosios priezitiros darbus batina naudoti tik
originalias ,Drager” dalis ir pagalbinius reikmenis.
PrieSingu atveju gaminys gali veikti netinkamai.

— Naudokite tik Siame dokumente nurodytus reikmenis, nes
kitu atveju galimas stipresnis elektromagnetinis
spinduliavimas arba silpnesnis atsparumas
elektromagnetinei spinduliuotei.

— NeSiojamuosius auksto daznio rysio prietaisus (radijo
rySio jranga), turint galvoje ir jy reikmenis, pvz., antenos
kabelius ir iSorines antenas, reikty naudoti ne mazesniu
nei 30 cm (12 coliy) atstumu iki gamintojo nurodyty
prietaiso daliy ir laidy. Nesilaikant nurodymy gali pablogéti
prietaiso eksploatacinés charakteristikos. ISimtis taikoma
iSmaniajam telefonui.

— Naudojimo instrukcija atitinka standarto DIN 60601-1-2,
5.2.1.1 f skyriaus reikalavimus).

[i] Sig naudojimo instrukcijg kitomis kalbomis elektronine
forma galima atsisiysti atitinkamame gaminiy puslapyje
(www.draeger.com/ifu) arba uzsisakyti nemokamg spausdintg
egzemplioriy i$ ,Drager” ar specializuoto pardavéjo.

Naudokite tik tuos jkroviklius, maitinimo blokus arba
akumuliatorius, kuriuos ,Drager” patvirtino Siam gaminiui.
2 Susitarimai Siame dokumente
2.1 |spéjimy apibréztys

Siame dokumente naudojami toliau aprasyti jspéjimai,
atkreipiantys naudotojo démesj j galimus pavojus. |spéjimai
apibréziami kaip nurodyta toliau:

Ispéja- Signalinis Ispéjimo klasifikavimas
moji pikto- zodis

grama

A |SPEJIMAS |spéjimas apie galimai pavo-

jingg situacijg. Jos neiSvengus,
galimas mirtinas arba sunkus
suzalojimas.

Naudojimo instrukcija = Drager Alcotest® 7000 med
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Ispéja- Signalinis Ispéjimo klasifikavimas

moji pikto- zodis

grama

A ATSARGIAI |spéjimas apie galimai pavo-
jingg situacijg. Jos neiSvengus,
galima susizaloti. Taip pat gali
bati naudojamas jspéti apie
nesaugius veiksmus.

PASTABA |spéjimas apie galimai pavo-

jinga situacijg. Jos neiSvengus
galima sugadinti produktg arba
pakenkti aplinkai.

2.2 Tipografiniai susitarimai

Tekstas ParySkintas tekstas zymi uzraSus ant prietaiso ir
tekstus ekrane.

| 2 Siuose trikampiu pazymétuose jspéjamuosiuose
nurodymuose nurodyta, kaip galima iSvengti pavo-
jaus.

> ,Daugiau kaip“ Zzenklu Zzymimas navigacijos kelias
meniu.

[1] Sis simbolis Zymi informacija, kuri palengvina

gaminio naudojima.

3 Aprasymas

3.1 Gaminio apzvalga

Zr. iklijos 1 pav.:

1 Alkoholio koncentracijos iSkvéptame ore tikrinimo prie-
taisas

USB-C jungtis

RieSo dirzelis

@ mygtukas (vertés nustatymas ir funkcijy patikros atli-
kimas)

Ekranas

Kandiklis

Sviesumo jutiklis

Sviesos diodai

© 00 N o O»;

@ mygtukas (meniu iskvietimas; vertés nustatymas)

10 @ mygtukas (prietaiso jjungimas / i§jungimas; jvesties
patvirtinimas)

11 Kandiklio laikiklis

3.2 Naudojimo paskirtis

I3kvepto oro alkotesteris Drager Alcotest®!) 7000 med* skirtas
atlikti greitg Zmogaus alkoholio koncentracijos iSkvéptame ore
matavimg sveikatos priezitiros jstaigose ir kitose medicinos
jstaigose.

Naudotojy grupé

ISkvépto oro alkotesterj Drager Alcotest® naudojg jgaliotieji
testuotojai, kurie vykdo pacienty iSkvépto oro patikrinimus.
Jgaliotieji tikrinimo proceddras atliekantys asmenys — tai

1) Alcotest® yra ,Drager” registruotasis prekiy zenklas.
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medicinos srityje dirbantys ir medicininiam naudojimui
iSkvepiamo oro méginius imantys darbuotojai (pvz., gelbéjimo
tarnyby darbuotojai, gydytojai, slaugytojai). Naudotojams
priskiriami ir ,Drager” techninés prieziGros specialistai arba
LDrager” jgaliotieji techninés priezilros specialistai. Pacientas
néra gaminio naudotojas. Naudojimas néra numatytas
vaikams ir jauniems asmenims, jaunesniems nei 5 mety
amziaus arba kuriy svoris nesiekia 40 kg. Ribojimy lyties,
amziaus, iSsilavinimo ar kity socialiniy bei demografiniy
aspekty atzvilgiu néra. Sgmone prarade asmenys gali bati
istirti specialiu badu pasyviai imant meégin;.

Klinikiné nauda

Prietaisu galima greitai iSmatuoti alkoholio koncentracijg
iSkvéptame ore taip, kad, priklausomai nuo rezultato, baty
galima priimti kitus medicininius gydymo sprendimus.

Indikacija
Alkoholio koncentracijos matavimas paciento iSkvéptame ore
sveikatos apsaugos srityje.

Kontraindikacija

Alkoholio likutis burnoje. Alkoholio likutis burnoje reiskia, kad
puciant iSmatuota alkoholio koncentracija iSkvéptame ore
(AKO) neatitinka alkoholio koncentracijos kraujyje (AKK).
Suvartotas alkoholis dar nevisiskai pasiskirsté kraujyje.
Alkoholio likutis burnoje paprastai sumazéja per 15 minuciy.

e Aplinkos ore neturi bati alkoholio ir tirpalo gary
(dezinfekavimo priemoniy).

e Nuo tikrinamo asmens paskutinio alkoholio vartojimo turi
praeiti bent 15 minuciy.

e Sio laukimo laiko negalima sutrumpinti i§skalaujant burng
vandeniu arba nealkoholiniais gérimais.

e Matavimo rezultatas gali neatitikti tikrovés dél burnoje
likusio alkoholio ar aromatiniy gérimy (pvz., vaisiy suléiy),
alkoholiniy burnos purskikliy, gydomuyjy sirupy ar lasy. Ir
tokiais atvejais palaukite bent 15 minuciy.

e Matavimo rezultatg taip pat gali iSkraipyti raugéjimas ir
vémimas.

A |SPEJIMAS
Gaisro pavojus!

» Prietaiso nenaudokite kartu su degiomis dujomis ir
anestetikais!

3.3 Etiketés simboliy paaiskinimas

Medicinos prietaisas

UZsakymo numeris

il

Gamyklinis numeris

Vadovautis naudojimo instrukcija

I 5 FE [

Utilizavimo zZenklas pagal EE] atlieky
direktyvg

Pagaminimo data

Gamintojas

E L

Apatiné ir virSutiné temperatdros ribos
Ant pakuotés nurodyta laikymo tempe-
ratlra. Ant prietaiso nurodyta naudo-
jimo temperatara.

-
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data
matrix
code

UDI = Unique Device Identification (uni-
kalusis prietaiso identifikatorius)

(1) Prietaiso numeris

(11) Pagaminimo data

(17) Galiojimo terminas

(21) Gamyklinis numeris

(93) Prekes kodas

® Vienkartinis naudojimas

(4] Visas kandiklis yra BF tipo naudojama
dalis.

IP 54 IP = International Protection (apsaugos

laipsnis)

(5) Apsaugotas nuo kenksmingy dulkiy

kiekiy, visapusiSka apsauga nuo salycio
(4) Apsaugotas nuo pursly i$ visy pusiy

C€ 0483 Notifikuotosios jstaigos CE Zenklas

3.4 Ekrano simboliy paaiskinimas

g Prietaisas su kandikliu
* Bluetooth®

v GPS

[ 1] Baterija

® Spausdintuvas

4 Naudojimas

4.1 Pirmosios eksploatacijos pradzia

4.1.1 RieSo dirzelio tvirtinimas
Prietaisa prie rieSo reikéty pritvirtinti rieSo dirzeliu (3) (zr.
jklijos A pav.).

1. Rieso dirzelio tvirtinimo liezuvélj perkiskite pro anga
korpuse ir suformuokite kilpg.

2. I8traukite virSutine rieSo dirzelio dalj pro suformuotg kilpa.

4.1.2 Akumuliatoriaus jkrovimas

Vadovaukités toliau pateikiama informacija: ,Akumuliatoriaus
jkrovimas”, 148 psl.

4.1.3 Prietaiso jjungimas / nustatymy pagalbos
langas

[i] Ekrano $viesumas prisitaiko prie aplinkos sglygy.
UZklijavus Sviesumo jutiklj (7) (Zr. jklijos A pav.) sumazéja
prietaiso ekrano Sviesumas ir Sviesioje aplinkoje jis yra prastai

jziGrimas.
Sviesumo jutiklio neapklijuokite lipduku ar kuo nors panasiu!

° @ mygtuka paspauskite apie 1 sekunde, kad jjungtuméte
prietaisg.
= Atsidaro nustatymy pagalbos langas.
Jei prietaisai sukonfigruoti i$ anksto, Sio veiksmo néra.
Naudojant nustatymy pagalbos langg nustatoma:
e kalba;
e datos formatas;
e data;
e laiko formatas;

Naudojimo instrukcija = Drager Alcotest® 7000 med



o laikas;
e matavimo vienetai.

Visus nustatymus galima pakeisti meniu.

4.2 Meniu ir kontekstinis meniu

Norédami meniu atverti:

e paspauskite @mygtuka.
Norédami kontekstinj meniu atverti:
e paspauskite @mygtuka

Norédami narSyti meniu arba kontekstiniame meniu arba
norédami atlikti nustatymus:

1. paspauskite earba °mygtuka.
2. Pasirinktg funkcijg / jvestj patvirtinkite @mygtuku.

Norédami meniu arba kontekstinj meniu uzverti:
e Pasirinkite meniu jrasg Atgal.

4.3 Naudojimo salygos

A\ ATSARGIAI

Pavojus uzspringti

Burnoje nedeformuokite kandiklio.

» Naudojimo metu naudotojas stebi tikrinamg asmen;.

[i] 18 gamyklos prietaisas pristatomas jau sureguliuotas.
LDrager rekomenduoja kas 12 ménesiy pavesti
,0ragerService" sureguliuoti prietaisg.

e Aplinkos ore neturi bati alkoholio ir tirpalo gary
(dezinfekavimo priemoniy).

e Nuo tikrinamo asmens paskutinio alkoholio vartojimo turi
praeiti bent 15 minudiy.

e Sio laukimo laiko negalima sutrumpinti i§skalaujant burng
vandeniu arba nealkoholiniais gérimais.

e Matavimo rezultatas gali neatitikti tikrovés dél burnoje
likusio alkoholio ar aromatiniy gérimy (pvz., vaisiy sulCiy),
alkoholiniy burnos purskikliy, gydomujy sirupy ar lasy. Ir
tokiais atvejais palaukite bent 15 minuciy.

e Matavimo rezultatg taip pat gali iSkraipyti raugéjimas ir
vémimas.

e Prietaisas fiksuoja iSkvepiamo oro meéginius, kuriy tdris yra
didesnis nei 0,3 |. Tikrinamas asmuo turi gebéti jpasti bent
tokj tarj. Jei iSkvepiamo oro méginio taris virsija 0,3 I, bet
nesiekia 1,3 |, prie matavimo rezultato rodinyje papildomai
rodomas praneSimas ,Mazas tdris".

Tik jpOtus daugiau nei 1,3 | rodomas alkoholio
koncentracijos iSkvéptame ore rezultatas atitinka ir
alkoholio koncentracijg kraujyje. Visi alkoholio
koncentracijos iSkvéptame ore testai su fraze ,Mazas
taris® mazg rezultatg gali rodyti kaip faktine alkoholio
koncentracijg kraujyje.

e Nelaimés atveju arba kitokiy kritiniy matavimy atvejais
visada turékite paruostg naudoti veikiantj antrajj prietaisg
arba alternatyvias priemones.

e Negalima pazeisti antspaudo lipduko vir§ identifikacinés
plok&telés ant prietaiso nugarélés.

4.4 Parengiamieji veiksmai ruosiantis
naudoti

1. Jsitikinkite, kad akumuliatorius yra jkrautas.

Naudojimo instrukcija = Drager Alcotest® 7000 med
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2. Prietaisg jjunkite paspausdami mygtukg @

= Atliekama ,Airblank” funkcija.
LAirblank® — tai patikra, ar aplinkos ore néra aptinkama
alkoholio, dél kurio testo rezultatai galéty bati

netikslas.

3. Jei alkoholio koncentracija nebuvo nustatyta, palaukite,
kol bus parodyta, kad pasirengta matuoti (Zr. jklijos B pav.:

1).

4.41 PrieS imant méginj

e Tikrinamas asmuo turi tolygiai ir ramiai kvépuoti.

e Tikrinamas asmuo turi gebéti uZtikrinti méginio paémimui
reikalingg minimaly tarj (>1,3 I).

4.5 ISkvepiamo oro méginys
ApZzvalga naudojant skirtingus matavimo reZimus.
Prietaiso Aktyvinimas Rezultatas
baklé
Automati- su kandikliu patimas iki galo [ISmatuotoji
nis iSkve- iSkvepiant org  verté
piamo oro
méginys
ISkvepiamo su kandikliu visada aktyvus, ISmatuotoji
oro mégi- patimas iki galo verté
nys esant iSkvepiant org  Pastaba:
mazam ,Mazas taris"
tariui
Pasyvusis be kandiklio @ mygtuko Alkoholis arba
kvépavimo paspaudimas  alkoholionéra,
testas iSmatuotoji
verté, pas-
taba: pasyvu-

sis (iSjungtas
antrasis viene-
tas)

4.51 Automatinis iSkvepiamo oro méginio
émimas

[i] Kiekvienam matavimui naudokite naujg pGstuka. @
Stenkités, kad ant jutiklio nepatekty didelés alkoholio
koncentracijos, pvz., prie$ tikrindami labai neblaivy asmen;,
liepkite jam iSsiskalauti burng. Dél to sutrumpéja jutiklio
veikimo trukme.

[i] I8imdami pUstukg (Zr. ,UZsakymo sgrasas”, 149 psl.) i§
pakuotés atkreipkite demesj, kad burna sukandama dalis likty
pakuotéje. Higienos sumetimais saly€io su burna sritis turi bati
apsaugota.

[i] Kandiklj j kandiklio laikiklj galima jdéti i$ abiejy pusiy
(deSinés arba kaires).

1. Atidarykite kandiklio pakuote ties perforuota vieta ir
pasalinkite tg pakuotés dalj, kuri bus dedama ant prietaiso.
Higienos sumetimais salycio su burna sritis turi likti
apsaugota pakuotéje (Zr. jklijos A pav.).

2. Kandiklj uzdékite jstrizai j virSy ant kandiklio lizdo korpuso
kampo taip, kad prispaudimo pavirsius (rievétosios zymos)
baty nukreiptas j virSy (zr. jklijos A pav., a).

3. Kandiklj laikydami jstrizoje padétyje stumkite aukstyn, kol
tarpiklis sustos apacioje ties kandikliu (zr. jklijos A pav.).
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4. Kandiklio prispaudimo pavirSiy spauskite j prietaiso
kandiklio laikiklj (zr. jklijos A pav., b).
= Girdima, kaip kandiklis uzsifiksuoja.

5. Pasalinkite likusig kandiklio pakuote.

[il Jei prietaise rodoma PUSKITE, galima matuoti arba
testi matavima.

6. Tolygiai ir nesustodami paskite j kandiklj.
= Rodoma proceso eiga procentais (Zr. jklijos B pav.: 2).

4.5.1.1 Matavimo rezultaty nuskaitymas

[i] Prietaisas fiksuoja iSkvepiamo oro méginius, kuriy taris yra
didesnis nei 0,3 . Tikrinamas asmuo turi gebéti jpusti bent tokj
tarj. Jei iSkvepiamo oro méginio taris virSija 0,3 I, bet nesiekia
1,3 I, prie matavimo rezultato rodinyje papildomai rodomas
pranesimas ,Mazas taris“. Tik jpltus daugiau nei 1,3 |
rodomas alkoholio koncentracijos iSkvéptame ore rezultatas
atitinka ir alkoholio koncentracijg kraujyje. Visi alkoholio
koncentracijos iSkvéptame ore testai su fraze ,Mazas taris”
mazg rezultatg gali rodyti kaip fakting alkoholio koncentracijg
kraujyje.

[i] Nuo i$ anksto sukonfigdruoty ribiniy alkoholio vergiy
priklausys, kada Svies Zalias, geltonas ar raudonas Sviesos
diodas.

Siuo matavimo reZimu i$matuota verté rodoma mg/L ir dar
vienu informaciniu vienetu (pvz., %o) kurj galima
sukonfigdruoti papildomai (Zr. ,Matavimo vienety
nustatymas”, 146 psl.). Bet to, rodomas testo numeris.

Galimi Sie rezultatai:

e alkoholio koncentracija nenustatyta (zr. jklijos B pav.: 4).
Papildomai Sviecia Zalias Sviesos diodas. Paspauskite @
mygtuka, kad atliktuméte kitg matavima.

arba

e Buvo nustatyta alkoholio koncentracija (zr. jklijos B pav.:
5). Papildomai Sviecia raudonas Sviesos diodas.
Paspauskite mygtuka, kad atliktuméte kitg matavima.

Praéjus jutiklio (zr. ,Techniniai duomenys”, 148 psl.)
pakartotinés parengties laikui rodoma, kad jutiklis vél
tinkamas matavimams atlikti.

4.5.2 ISkvepiamo oro méginys esant mazam
tariui

[i] |ptus labai mazg tiirj, analizuojamas iSkvéptas oras — tai
oro i§ plaudiy ir oro i8 virSutiniy kvépavimo taky misinys. Todél
iSmatuota koncentracija yra mazesné, palyginti su alkoholio
koncentracija kraujyje.

Rodoma iSmatuotoji verté neturi atitikti faktinés alkoholio
koncentracijos kraujyje.

[i] Sis matavimo reZimas visuomet yra aktyvus.

Prietaisas matuodamas tikrina, ar jraSytas minimalus taris, ir

ima iSkvepiamo oro mégin;.

Jei tikrinamas asmuo negali uztikrinti reikalingo minimalaus

tario, testas atliekamas naudojant mazg tarj. Tai reiSkia, kad

prietaisas gali rodyti rezultatg ir tuomet, kai tikrinamas asmuo

jpaté nepakankama kiekj.

1. Prietaisg paruoskite kaip automatiniam matavimui (zr.
»2Automatinis iSkvepiamo oro méginio émimas”, 143 psl.).
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4.5.2.1 Matavimo rezultaty nuskaitymas

Siuo matavimo reZimu i$matuota verté rodoma mg/L ir dar
vienu informaciniu vienetu (pvz., %o) kurj galima
sukonfigdruoti papildomai (zr. ,Matavimo vienety
nustatymas”, 146 psl.). Be to, rodoma pastaba. Nuoroda
Mazas tiris rodo, kad Siuo rezimu buvo paimtas iSkvépto oro
méginys.

Galimi Sie rezultatai:

e alkoholio koncentracija nenustatyta (zr. jklijos B pav.: 6).
Papildomai Sviecia zalias Sviesos diodas. Paspauskite @
mygtuka, kad atliktumeéte kitg matavima.

arba

e Buvo nustatyta alkoholio koncentracija (zr. jklijos B pav.:
7). Papildomai Sviecia raudonas Sviesos diodas.
Paspauskite @) mygtuka, kad atliktuméte kitg matavima.

4.5.3 Pasyviojo kvépavimo testo atlikimas

[i] Klaidingai teigiami rezultatai
Alkoholio likugiai, like, pvz., po dezinfekcijos, gali iSkraipyti
rezultatus.

[i] Matuojant be kandiklio, iSkvéptas oras papildomai gali
susimaisSyti su aplinkos oru; tokiu bldu iSkvéptas oras
praskiedziamas ir todél iSmatuota koncentracija yra mazesné
nei koncentracija iSkvéptame ore.

Pasyviojo kvépavimo testo metu prietaiso naudotojas méginj
paima rankiniu badu. Tokiu badu naudoti galima ir tuomet, kai
tikrinami asmenys ribotai bendradarbiauja — negali patys pusti
j kandiklj arba uztikrinti pakankamo iSkvépto oro tdrio
méginiui.

Pasyviajam kvépavimo testui atlikti:

1. Parengtg matuoti prietaisg be kandiklio laikykite
analizuotiname ore.

2. Norédami paleisti matavimg, trumpai nuspauskite mygtukg
ir nelaikykite jo nuspausto.

3. Palaukite, kol bus baigta analizé.

4.5.3.1 Matavimo rezultaty nuskaitymas

Siuo matavimo reZimu rezultatas rodomas teksto forma
(ALKOHOLIS, BE ALKOHOLIO), o kaip iSmatuota verté —
mg/l ir papildomais konfiglruojamais informaciniais vienetais
(pvz., %o). 18 gamyklos prietaisas pristatomas su dviejy
vienety rodiniu. Esant Siai buklei, negali bati rodoma pastaba
PASYVUS. Vis délto iSkvepiamo oro méginys buvo paimtas
pasyviuoju matavimo rezimu. Jei papildomas informacinis
blokas iSjungtas, rodoma nuoroda (zr. ,Matavimo vienety
nustatymas”, 146 psl.).

Galimi Sie rezultatai:

e Alkoholio koncentracija nenustatyta (zr. jklijos B pav.: 8).
Rodomas rodinys Alk. néra. Papildomai Sviecia Zalias
Sviesos diodas. Paspauskite mygtuka, kad atliktuméte
kita matavima.

arba

e Buvo nustatyta alkoholio koncentracija (Zr. jklijos B pav.:
9). Rodomas rodinys Alkohol.. Papildomai Sviecia
raudonas Sviesos diodas. Paspauskite @9 mygtuka, kad
atliktuméte kita matavima.
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4.6 Matavimo vienetai

Alkoholio koncentracijos iSkvéptame ore iSmatuotosios vertés
rodinys mg/l (miligramai litre) pagal MDR (angly k. Medical
Device Regulation, lietuviy k. Medicinos prietaisy
reglamentas).

Be to, ,Drager Alcotest 7000 med“ matavimo rezultatg rodo
konfiglruojamais informaciniais vienetais.

Pristatomo prietaiso rodinyje yra nustatyta tokia informacija:
miligramai litre (mg/l) ir promilés (%o) (Zr. jklijos B pav.: 4).

Konfigiruojamus informacinius matavimo vienetus galima
pakeisti arba pasirinkti neberodyti. Nuo 2.1.9 programinés
jrangos versijos konfiglruojamus informacinius matavimo
vienetus galima pasirinkti PIN kodu apsaugotoje srityje.

PIN kodas pristatymo metu yra: 7 0 0 0. Pirma kartg
prisijungiant prietaise praSoma jradyti naujg PIN koda.

Alkoholio kiekis kraujyje ir iSkvéptame ore (angly k. ,Blood
Breath Ratio®) — tai alkoholio veniniame kraujyje ir
iSkvepiamame ore santykis. Daugelyje Saliy yra nustatytas
santykis 2100:1, kuris prietaise naudojamas kaip pagrindinis
nustatymas. Jei reikia, santykj gali pritaikyti ,DragerService"
tarnyba.

Alkoholio santykis kraujyje ir iSkvéptame ore reiSkia, kad
kraujyje alkoholio yra 2100 karty daugiau nei iSkvéptame ore
arba 1 ml kraujo yra toks pat kiekis alkoholio kaip

2100 mililitry iSkvépto oro kiekyje (2,1 litro iSkvépto oro).

Alkoholio santykis kraujyje ir iSkvéptame ore — tai pagrindas
perskaiciuoti tarp alkoholio koncentracijos kraujyje ir alkoholio
koncentracijos iSkvéptame ore. Priklausomai nuo matavimo
vienety, j kuriuos perskaiCiuojama verté, i$ Sio nustatyto
alkoholio santykio kraujyje ir iSkvéptame ore iSvedami skirtingi
perskai€iavimo koeficientai.

Aiskinamoji lentelé

Alkoholio santykis kraujyje ir iSkvéptame ore 2100:1

ISkvépto Kraujo alko-  Kraujo alko- Kraujo alko-

oro alkoho- holio koncen- holio koncen- holio koncen-

lio koncen- tracija tracija tracija

tracija

miligramai procentai promilés gramai litre

litre

mg/l % %o g/l
Konversijos | Konversijos|j Konversijos j
% koeficien- %o koeficien-  g/L koeficien-
tas = 0,21 tas = 2,1 tas = 2,1

0,00 mg/l 0,000 % 0,00 %o 0,00 g/l

0,10 mg/l 0,021 % 0,21 %o 0,21 g/l

0,20 mg/l 0,042 % 0,42 %o 0,42 g/l

0,30 mg/l 0,063 % 0,63 %o 0,63 g/l

0,40 mgl/l 0,084 % 0,84 %o 0,84 g/l

0,50 mg/l 0,105 % 1,05 %o 1,05 g/l

0,60 mg/l 0,126 % 1,26 %o 1,26 g/l

0,70 mg/l 0,147 % 1,47 %o 1,47 g/l

0,80 mg/l 0,168 % 1,68 %o 1,68 g/l

0,90 mg/I 0,189 % 1,89 %o 1,89 g/l

1,00 mg/l 0,210 % 2,10 %o 2,10 g/l
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Aiskinamoji lentelé
Alkoholio santykis kraujyje ir iSkvéptame ore 2100:1
2,00 mg/l 0,420 % 4,20 %o 4,20 g/l

3,00 mg/l 0,630 % 6,30 %o 6,30 g/l

4.7 Veikimo bandymas / kokybés
uztikrinimas

Veikimo bandymas atliekamas automatiskai tikrinant aplinkos

org kaskart jjungus prietaisa. Siekiant uztikrinti kokybe,

,Drager‘ rekomenduoja papildomai kartg per savaite atlikti

veikimo bandyma su etanoliu. Kokybés patikra atliekama

pagal MPBetreibV (Vokietijos medicinos prietaisy naudojimo
reglamento) 9 straipsnj.

Veikimo bandymo atlikimas:

1. Paruodkite indg su mazdaug 1 g etanolio 1 litrui vandens
arba apie 1 % etanolio skalavimo tirpalg (zr. ,UZsakymo
sgrasas”, 149 psl.).

2. Nuimkite kandiklj nuo prietaiso.

ISkvieskite kontekstinj meniu mygtuku °

4. Funkcinj bandymg pasirinkite mygtuku e arba ° ir
patvirtinkite mygtuku @ (zr. atlenkiamo puslapio pav. B:
3).

5. Matuoti paruosto prietaiso plastiking kandiklio laikiklio dalj
uzdékite ant butelio kaklelio be kandiklio. Kitas badas:
kelis tirpalo laSus uzlaSinkite ant drégme gerai sugeriancio
popieriaus ir vir$ jo laikykite prietaisg be kandiklio.

6. Trumpai paspauskite @ mygtuka. Prietaisas matuoja ir
parodo rezultata.

w

Matavimo rezultaty nuskaitymas

Rodinyje rodoma Alkohol. ir Svie€ia raudonas Sviesos
diodas:

e patvirtintas prietaiso jautrumas alkoholio atzvilgiu. Veikimo
bandymas su etanoliu pavyko.
Trumpai paspauskite mygtuka.
Grjztama | prietaiso kontekstinj meniu.

= Prietaisg galima naudoti.

Rodinyje rodoma Alk. néra ir Sviecia zalias Sviesos diodas:
e pakartokite veikimo bandyma.

Jei rodinyje vél rodoma Alk. néra:

e prietaisg paveskite sureguliuoti, pvz., ,DragerService"
specialistams.

4.8 ISjunkite prietaisa
e Palaikykite mazdaug 3 sekundes nuspaustg @mygtukq.

[i] Prietaisas automatiskai i§sijungia po 4 minuciy, jei per tg
laikg neatliekama jokiy valdymo veiksmu.

4.9 ISimkite kandiklj

e Kandiklj iSimkite i$ kandiklio laikiklio spausdami uz laikiklio
j virSy, paskui utilizuokite (zr. jklijg A pav.).

4.10 Meniu jrasai

Meniu (zr. ,Meniu ir kontekstinis meniu”, 143 psl.) pateikiami
toliau iSvardyti elementai.
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It  Naudojimas

4.10.1 Rezultatai

Rodomi visi iSsaugoti rezultatai bei matavimo rezimas,
matavimo vienetas, data ir laikas, taip pat méginio numeris ir
informacija, kokiu rezimu méginys buvo imtas.

4.10.2 Statistika
Rodo, kiek iSkvepiamo oro méginiy jau paimta.

4.10.3 Informacinis ekranas

Rodomas prekés kodas ir prietaiso bei EC jutiklio gamyklinis
numeris.

4.10.4 Kita techniné prieziira

Rodo likusj laikg dienomis iki kito tikslumo bandymo,
reguliavimo ir kitos techninés priezidros.

4.10.5 Bluetooth®

PASTABA

Kity prietaisy funkciniai sutrikimai!

Kitus prietaisus gali sugadinti elektrostatiné iSkrova ir
elektromagnetiniai laukai.

» Bluetooth® nejjunkite léktuve.

[i] Prietaisas yra parengtas spausdinimui per ,Bluetooth® ir
susiejimui su programéle per ,Bluetooth®<.

Aktyvy ,Bluetooth® ry$j ekrane rodo ,Bluetooth®

simbolis.

Jei jjungiama arba iSjungiama ,Bluetooth® funkcija,

parodomas prijungtas arba paskutinj kartg panaudotas

spausdintuvas, ieSkoma esamy spausdintuvy arba pasalinami

spausdintuvai. Cia taip pateikiami atitinkami patvirtinimai.

»,Bluetooth“ jj. / isj.

e ,Bluetooth® jjungima arba isjungima pasirinkite mygtuku
arba ir patvirtinkite mygtuku @

Pask. jreng.:

e Norimg spausdintuvg pasirinkite mygtuku e arba e ir
patvirtinkite mygtuku €.

= Sudaroma ,Bluetooth® jungtis su spausdintuvu ir meniu
pasirodo spausdintuvas.

Nuskaityti prietaisus

1. Paspauskite mygtukg @
= leSkoma esamy spausdintuvy ir jie parodomi.

[i] Kaip prijungti ir pirmg kartg susieti spausdintuva, zr.
naudojimo instrukcijg ,Drager Mobile Printer BT*.

Pasalinti prietaisus

1. Norima spausdintuvg pasirinkite mygtuku e arba ° ir
patvirtinkite mygtuku @9.

2. Saugumo uzklausg patvirtinkite mygtuku @
= Spausdintuvas yra pasalintas.

4.10.6 Data ir laikas

Nustatomi formatai, data ir laikas.

e Datg ar laikg nustatykite mygtuku e arba ° ir
patvirtinkite mygtuku @

e Datos ar laiko formatg pasirinkite e mygtuku arba °
mygtuku ir patvirtinkite mygtuku.

e Skaicius keiskite mygtuku e arba Q ir patvirtinkite
mygtuku @
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4.10.7 Sviesumas

Nustatomas ekrano rodinio Sviesumas.
o Sviesj nustatykite mygtuku e arba ° ir patvirtinkite
mygtuku Q

4.10.8 Garsai
Jjungiami arba iSjungiami garsai.

e Tonus jjunkite arba iSjunkite mygtuku @ arba ° ir
patvirtinkite mygtuku @

4.10.9 Kalba

Nustatoma kalba.

e Kalbg pasirinkite mygtuku @ arba ° ir patvirtinkite
mygtuku @

4.10.10 Automatinis iSsijungimas

Nustatomas automatinio iSsijungimo laikas sekundémis.
e Laikg nustatykite mygtuku @ arba @.
e Patvirtinkite mygtuku €.

4.10.11 Informacija apie baterijas

Rodoma informacija apie stacionariai jmontuotus li¢io jony
akumuliatorius.

4.10.12 Programinés jrangos versija

Rodomas programinés jrangos ir jai priklausantis versijos
prekés kodas.

4.10.13 Prisijungimas

Prieiga prie kity meniu elementy apsaugota PIN kodu.

4.10.14 Matavimo vienety nustatymas
Nustatomi papildomi informaciniai matavimo vienetai.

IS gamyklos prietaisas pristatomas su iSmatuotyjy verciy
rodiniu mg/l (= miligramai etanolio viename litre iSkvépto oro)
ir %o (= promilé). Medicinos priemoniy reglamente
reikalaujama, kad mg/l visada baty rodomi kaip alkoholio
koncentracijos iSkvéptame ore vienetas (zr. jklijos B pav.: 4 ir
5).

Konfiglruojamus informacinius matavimo vienetus (nuo
2.1.9 programinés jrangos versijos) galima pakeisti arba
pasirinkti neberodyti. Priklausomai nuo papildomo vieneto,
bus rodomas atitinkamas alkoholio koncentracijos iSkvéptame
ore ir alkoholio koncentracijos kraujyje perskaiciavimo
koeficientas (zr. jklijos B pav.: 4, 6 ir 8).

Galimi tokie matavimo vienety deriniai:

mg/l + %o

mg/l + %

mg/l + g/l

- mgl/l

[i] Pasirinkti konfigruojamus informacinius matavimo
vienetus galima PIN kodu apsaugotoje srityje.

PIN kodas pristatymo metu yra: 7000

Pirmg kartg prisijungiant prietaise praSoma jrasyti naujg PIN
koda.

Veiksmai pasirenkant matavimo vienety derinj:
e Meniu pasirinkite Prisijungti.
e JraSykite atitinkamg PIN koda.

Naudojimo instrukcija = Drager Alcotest® 7000 med



Patvirtinkite mygtuku €.

e Meniu elementg Matavimo vnt. pasirinkite mygtuku e
arba 6

e Patvirtinkite mygtuku @

e Meniu elementas Papild. inform. Vieneta pasirinkite
mygtuku e arba mygtuku °

e Patvirtinkite mygtuku 0

e Pasirinkite norimag papildomg informacinj matavimo
vienetg mygtuku arba @.

e Patvirtinkite mygtuku @
4.10.15 PIN kodo keitimas

Kei¢iamas PIN kodas.

e Meniu pasirinkite Prisijungti.

e JraSykite atitinkamg PIN koda.

e Patvirtinkite mygtuku @

e Meniu elementg Keisti PIN pasirinkite mygtuku e arba

Patvirtinkite mygtuku @
JraSykite naujg PIN koda.
e Patvirtinkite mygtuku €.

4.10.16 ISjungimas
Prietaisas iSjungiamas.
e Trumpai paspauskite @ mygtuka.
= Prietaisas i8sijungia.

4.11 Matavimo rezultaty spausdinimas

Matavimo rezultatams atspausdinti prietaisag per ,Bluetooth®
galima susieti su Drager Mobile Printer BT (Zr. ,Uzsakymo
sgrasas”, 149 psl.).

[i] Vadovaukités naudojimo instrukcija Drager Mobile Printer
BT.

Matavimo rezultatus atspausdinti galima ir su Drager Mobile
Printer.

[i] Vadovaukités naudojimo instrukcija Drager Mobile Printer.

Meniu Prisijungti pasirinkite.

Jveskite PIN-1 koda.

Patvirtinkite @mygtuku.

PIN kodu apsaugotg meniu Spausdintuvas pasirinkite.

Spausdinimo rezimas pasirinkite Mobile Printer arba
Mobile Printer BT.

4.12 Duomeny eksportavimas

Prietaise jrasytus duomenis galima eksportuoti ir analizuoti,
pvz., ,Microsoft® Excel programa. (Si funkcija galima
pradedant 2.0.0 versijos aparatine programine jranga)

1. C tipo USB laida prijunkite prie prietaiso C tipo USB
jungties ir kompiuterio arba neSiojamojo kompiuterio USB
jungties.
= Prietaisas jsijungia.

2. Prietaiso meniu prisijunkite prie PIN-1 meniu ir pasirinkite
Perdavimo rezimas.
= Prietaiso ekrane rodoma , Transfer mode*.

3. Atverkite ,Windows Explorer® narSykle.
= Dabar prietaisas rodomas kaip USB diskas.

Naudojimo instrukcija = Drager Alcotest® 7000 med
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4. Atverkite kelig ,USB-
Laufwerk\var\scenario_logs\BreathTest".

Pasirinkite csv failg.

Pasirinkite ,Kopijuoti®.

Norima diska ir aplanka pasirinkite kaip jraS8ymo vietg.
Pasirinkite ,Jradyti“.

= csv failas jraSomas.

9. Norédami vél uzverti Perdavimo rezimas, prietaisg
iSjunkite ,,&9"“ mygtuku.

O No o

5  Trikéiy Salinimas
Sutrikus prietaiso veikimui, rodomas klaidos pranesimas. Po

pranesSimu pasirodes numeris naudojamas atliekant technine
priezidrg. Jei triktis iSlieka ir kelis kartus jjungus bei iSjungus

prietaisa, susisiekite su jgaliotaisiais darbuotojais, pvz.,

.DragerService“.

Rimty avarijy, susijusiy su gaminiu, atveju batina pranesti
gamintojui ir kompetentingoms institucijoms.

Klaida / pranesi-
mas

Nepavyksta jjungti
prietaiso.

Per mazas taris /
ne visas meginys

Prietaiso tempera-
tdra néra leisti-
nose ribose.

T

(virSytas matavimo
diapazonas)

Tdris per mazas.
[tik imant iSkve-
piamo oro méginj
kandikliu]

Per didelis taris.
[tik imant iSkve-
piamo oro méginj
kandikliu]
Méginio émimo
pertrakis

Priezastis

Akumuliatoriai yra
iSsikrove.

Tikrinamas asmuo
pucia per silpnai

arba su pertrikiais.

Prietaisas per Sil-

tas arba per Saltas.

VirS§ytas matavimo
diapazonas. Bur-
noje esantys alko-
holio likuciai gali
iSkraipyti iSmatuo-
tgsias vertes.

ISkvepiant iSpasta
per mazai oro.

VirSytas matavimo
diapazonas.

Oras buvo iSkvép-
tas netolygiai,
iSkvépimas staiga
nutrdko arba buvo
ikvépta oro.

Taisymas

Jkraukite akumulia-
torius.

| kandiklj paskite
stipriau ir be per-
trakiy.

Prireikus atlikite
pasyvujj kvepa-
vimo testa.

Atvésinkite arba
pasildykite prie-
taisa.

Turi praeiti maziau-
siai 15 minuciy po
to, kai paskutinj
kartg buvo isgerta
alkoholio. Kad
pakartotuméte,
paspauskite myg-
tuka @.

ISkvépto oro
meéginj pakartokite
paspausdami myg-
tuka .

Prireikus atlikite
pasyvuyjj kvépa-
vimo testa.

ISkvépto oro
méginj pakartokite
paspausdami myg-
tukg ©.

ISkvepto oro
méginj pakartokite
paspausdami myg-
tuka @.

Prireikus atlikite
pasyvujj kvépa-
vimo testa.
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It = Techniné priezitra

Klaida / pranesi- Priezastis

mas

Taisymas

Trikties numeris Prietaiso klaida. ISjunkite ir vél jjun-
kite prietaisg. Jei
triktis iSlieka, susi-
siekite su ,Drager-
Service" arba

prekybos atstovu.

Baigési regulia-
vimo intervalas

Baigeési regulia-
vimo intervalas.

Reguliavima gali
atlikti jgaliotieji dar-
buotojai arba ,Dra-
gerService*
tarnyba.

Prietaiso tinkamu-
mui matuoti nepa-
kenkta.

6 Techniné prieziura
Prietaisas pristatomas sukalibruotas standartiskai. Paskutinio
kalibravimo datg galima patikrinti meniu.

LDrager‘ rekomenduoja pavesti kalibruoti prietaisg kartg per
metus. Kalibruoti leidZziama tik jgaliotiesiems asmenims, pvz.,
LDragerService“.

[i] Laikykités Salyje galiojanciy kalibravimo taisykliy.

6.1 Akumuliatoriaus jkrovimas

A JSPEJIMAS

Nudegimo ir elektros smigio pavojus

Jei prietaisas yra naudojamas ne su ,Drager” patvirtintu

maitinimo bloku, jkraunant akumuliatoriy operatorius /

tikrinamas asmuo gali apdegti ir nukentéti nuo elektros

smagiy.

» Naudokite tik uzsakomy produkty sgrase (zr. ,Uzsakymo
sgrasas”, 149 psl.) nurodytg elektros blokg.

» Atlikdami matavimag su tikrinamu asmeniu, prietaiso
neprijunkite kabeliu ir nejkraukite.

A |SPEJIMAS

Gaisro ir sprogimo pavojus

Jei prietaisg veikia saulés spinduliai arba auksta aplinkos

temperatdra, baterija gali perkaisti.

» Prietaisg apsaugokite nuo saulés spinduliy ir aukstos
aplinkos temperatiros poveikio.

» Jei prietaisg paveiké saulés spinduliai arba auksta
aplinkos temperatira, leiskite jam atvésti.

[i] [krovimo metu negalima atlikti matavimy.
Akumuliatoriy galima jkrauti tik 0 ir 45 °C diapazone.

[i] Uztikrinkite, kad maitinimo blokg bty galima lengvai
pasiekti jkrovimo metu.

e USB-C kabelj sujunkite su prietaiso USB-C jungtimi ir USB
maitinimo srove.

= Akumuliatorius jkraunamas.

6.2 Valymas
Prietaisg reikéty valyti valikliu etanolio pagrindu.

Norédami nuvalyti prietaisa:
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1. ISjunkite prietaisa.
2. Prietaisg prireikus atjunkite nuo

maitinimo sroveés.
3. Nuimkite kandiklj nuo prietaiso. *
[i] Uztikrinkite, kad j kandiklio lizdo
plastikine detale prietaiso virSuje
nepatekty skyscio.

»

NuSluostykite prietaisg vienkartiniu
audiniu, naudodami valymo priemone.
Nepilkite valiklio tiesiai ant prietaiso.

5. ISvalyto prietaiso nelaikykite
uzdarytoje déZutéje ar détuvéje, kad valiklis galéty
iSgaruoti. Prietaisg laikykite kambario temperatiroje (20—
25 °C).

6. Atlikdami veikimo bandymag jsitikinkite, kad neliko etanolio,
prieSingu atveju jis galéty iSkraipyti matavimo rezultatus.
Jei rodoma Alkohol., prietaiso nenaudokite, o bandymg
pakartokite praéjus Siek tiek laiko. Atlikdami kitg veikimo
bandyma jsitikinkite, kad neliko etanolio ir rodomas
rezultatas Alk. néra.

7 Laikymas

e Prietaiso nuolat nelaikykite pristatymo pakuotéje.

[i] PasirOpinkite, kad akumuliatoriai baty jkrauti.

Jei prietaiso ilgesnj laikg nenaudosite, kas 6 ménesius
jkraukite bent 50 % akumuliatoriaus talpos, kad nesutrumpéty
jo naudojimo trukmé.

8 Utilizavimas

E Sio gaminio negalima $alinti su buitinémis atliekomis.

Todél jis pazymeétas Salia esanciu simboliu.

== _Drager §j produktg nemokamai paims atgal. Informa-
cijg apie tai teikia tarptautinés prekybos organizacijos ir
.Drager”.

E Baterijas ir akumuliatorius Salinti su buitinémis atlieko-

mis draudziama. Dél to jos yra pazZenklintos Salia esan-
Ciu simboliu. Baterijas ir akumuliatorius pagal
galiojancius potvarkius pristatykite j baterijy surinkimo
vietas.

9 Techniniai duomenys

Matavimo principas Elektrocheminis jutiklis
Matavimo diapazonas

Alkoholio koncentra-
cija iSkvéptame ore

0,00-3,00 mg/I (etanolio masé
min. tdrio vienete, esant 34 °C
ir 1013 hPa)

0,00-6,00 %o (etanolio masé
kraujo tdrio vienete arba kraujo
masés vienete, esant 20 °C ir
1013 hPa)

Nurodant Siuos duomenis, naudojamas 2100 perskaicia-
vimo i$ alkoholio koncentracijos iSkvéptame ore j alkoho-
lio koncentracijg kraujyje ir atvirkSciai koeficientas
(gamyklinis nustatymas, perskaiciavimo koeficientus
galima sukonfiglruoti atitinkamai Saliai).

Alkoholio koncentra-
cija kraujyje

Naudojimo instrukcija = Drager Alcotest® 7000 med



Matavimo vienetai
mg/l, %o, %, g/l
Aplinkos saglygos

Naudojant nuo —10 iki +55 °C
10-93 % santykinés drégmés
(nesikondensuoja)
62-106 kPa

Laikant nuo —20 iki +60 °C

15-75 % santykinés drégmeés

(10-93 % santykinés drégmes,

<48 val.)
Méginio paémimas
Minimalus tdris >1,3 | (nustatyta i$ anksto)

ISkvepiamo oro >4 |/min. (nustatyta i$ anksto)

sroveé
ISkvépimo trukmeé >0,5 s (nustatyta i§ anksto)
Matavimo tikslumas

Pakartojamumo standartinis nuokrypis pagal etanolio
standartg

iki 0,50 mg/I 0,008 mgl/l

= 0,50 mgl/l 1,7 % iSmatuotosios vertés
iki 1,00 %o 0,017 %o arba
21,00 %o 1,7 % iSmatuotosios vertés

priklausomai nuo to, kuri verté
aukstesné

paprastai 0,4 % nuo iSmatuo-
tosios vertés per ménes;j

Jautrumo kaitumas

Laukimo trukmé, kol prietaisas bus parengtas matuoti
po ankstesnio matavimo su:

0,00 mg/l2s 0,00 %0 2 s
0,50 mg/140 s 1,00 %040 s
1,00 mg/I 80 s 2,00 %0 80 s

>1,50 mg/1 120 s

Reguliavimas

>3,00 %0 120 s
Rekomendacija: kas 12 ménesiy

Matmenys 58 mm x 170 mm x 32 mm (P x A
x G)
Svoris Apie 245 g

Maitinimo srové

Li¢io jony akumulia- stacionariai jmontuotas prie-
torius taise

Jungtis USB-C

Klasifikacija pagal Reglamenta (ES) 2017/745
Matavimo prietaisas | klasés su matavimo funkcija
Kandiklis

Sviesos diody pavojin- 2

| klasé

gumo grupé

Apsaugos klasé IP 54

UMDNS kodas 17-475

DIMDI registracijos DE/CA01/102/XXX

numeris

CE zenklinimas Elektromagnetinis suderinamu-
mas pagal IEC 60601-1 ir

IEC 60601-1-2

Naudojimo instrukcija = Drager Alcotest® 7000 med
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Prietaisas atitinka EN 15964:2011 reikalavimus. Identifika-
ciné plokstelé ir naudojimo instrukcija neatitinka standarto
reikalavimy. Konfiglruoti galima, atsizvelgiant j standarto rei-
kalavimus. ISmatuotyjy ver€iy rodmuo sukonfigdravus pagal
EN 15964:

ISmatuotoji verté Rodinys

Nuo 0,0 mg/I iki 0,0 mg/l

0,03 mg/l

>0,03 mgl/l ISmatuotoji verté

10 Uzsakymo sarasas

Pavadinimas ir aprasas Uzsa-
kymo Nr.
Kandiklis ,,Alcomed” su ventiliu (100 vienety) 3705618
Rieso dirzelis 3700416
USB-C kabelis 3700418
Maitinimo blokas 3701090
Drager Mobile Printer BT 3700421

Standartinis etanolio tirpalas 1,21 g/l (1 x 500 ml) 6728838

11 Priedas

11.1 Terminy zodynélis

Vienetas  Paaiskinimas

°C Laipsniai pagal Celsijy; temperattiros matavimo
vienetas

°F Laipsniai pagal Farenheitg; temperatiros mata-
vimo vienetas

hPa Hektopaskalis; aplinkos slégio matavimo viene-
tas

%r. F. Santykiné drégmé procentais; santykiné oro
drégmé

h Valandy matavimo vienetas

mg/l Miligramai litre; alkoholio koncentracijos
iSkvéptame ore matavimo vienetas

% Procentai; alkoholio koncentracijos kraujyje
matavimo vienetas

%0 Promilés; alkoholio koncentracijos kraujyje
matavimo vienetas

g/l Gramai litre; alkoholio koncentracijos kraujyje

matavimo vienetas
Blood Bre- Alkoholio koncentracijos iSkvéptame ore ir

ath Ratio alkoholio koncentracijos kraujyje perskaicia-
vimo koeficientas
MDR Medical Device Regulation = Medicinos prie-

taisy reglamentas

149



pl

Spis tresci

Spis tresci

1

2

21
22

3

3.1
3.2
3.3
34

4

4.1
4.2
43
4.4
4.5
4.6
4.7

4.8
4.9
4.10
4.11
412

6.1
6.2

10

11
11.1
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1 Informacje dotyczace
bezpieczenstwa

— Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytac
niniejszg instrukcje obstugi oraz instrukcje powigzanych
produktow.

— Doktadnie przestrzegac instrukcji uzytkowania.
Uzytkownik musi w catosci zrozumie¢ instrukcje i zgodnie
z nimi postepowac. Produkt moze by¢ uzywany wytgcznie
zgodnie z jego celem zastosowania.

— Nie wyrzucac instrukcji obstugi. Zapewni¢ wtasciwe
przechowywanie i prawidtowe stosowanie przez
uzytkownika.

— Niniejszy produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez
odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany personel.

— Nie uzywac¢ wadliwych lub niekompletnych produktow. Nie
dokonywac¢ zadnych zmian w produkcie.

— W przypadku pojawienia sie btedow lub awarii produktu
lub jego czesci, poinformowac o tym fakcie firme Drager.

— Przestrzega¢ lokalnych i krajowych wytycznych
dotyczgcych produktu.

— Produkt moze by¢ sprawdzany, naprawiany i utrzymywany
w stanie sprawnosci wytgcznie przez odpowiednio
przeszkolony i kompetentny personel. Firma Drager
zaleca zawarcie umowy serwisowej z Drager i zlecanie jej
wykonywania wszystkich napraw.

— Podczas wykonywania napraw nalezy stosowac¢ wytgcznie
oryginalne czesci i akcesoria firmy Drager. W przeciwnym
razie moze doj$¢ do zakiécenia dziatania produktu.

— Uzywac tylko takich akcesoriow, ktére opisano w

niniejszym dokumencie, poniewaz inne akcesoria mogg
zwiekszac emisje zaktdcen elektromagnetycznych lub

zmniejsza¢ odpornos¢ na zakidcenia elektromagnetyczne.

— Przenosnych urzadzenh komunikacyjnych pracujgcych w
pasmie wysokiej czestotliwosci (krotkofaldwek) — tgcznie z
ich akcesoriami, jak np. kabel antenowy czy anteny
zewnetrzne — nie nalezy uzywac¢ w odlegtosci mniejszej
niz 30 cm (12 cali) od elementéw i przewoddéw urzgdzenia
okreslonych przez producenta. Nieprzestrzeganie do tego
zalecenia moze skutkowaé zmniejszeniem wiarygodnosci
dziatania urzgdzenia. Wyjatek stanowi tutaj smartfon.

— Niniejsza instrukcja obstugi spetnia wymagania okres$lone
w normie DIN 60601-1-2, rozdz. 5.2.1.1 f).

[i] Niniejsza instrukcja obstugi jest dostepna w innych
jezykach i mozna jg pobra¢ w formie elektronicznej na stronie
danego produktu (www.draeger.com) lub mozna zamowic
darmowag wersje drukowang w firmie Drager lub
specjalistycznych sklepach.

Uzywac tylko takich tadowarek, jednostek zasilajgcych lub
akumulatoréw, ktére firma Drager zatwierdzita dla tego
produktu.

2 Konwencje przyjete w tym
dokumencie

2.1 Znaczenie ostrzezen

W niniejszym dokumencie stosowane sg ponizsze rodzaje
ostrzezen informujace uzytkownika o mozliwych
niebezpieczenstwach. Znaczenia ostrzezen zostaty okreslone
w nastepujacy sposob:
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Symbol Stowo sygna- Klasyfikacja ostrzezenia

ostrze- towe

gawczy

A OSTRZEZE- Wskazéwka dotyczgca sytuacji

NIE potencjalnie niebezpiecznej.

Jesli nie uniknie sie tej sytuaciji,
jej skutkiem moze by¢ $mieré
lub ciezkie obrazenia ciata.

A UWAGA Wskazowka dotyczgca sytuacii

potencjalnie niebezpieczne;j.
Jesli nie uniknie sie tej sytuacji,
jej skutkiem moga by¢ obraze-
nia ciata. Moze by¢ wykorzysty-
wana rowniez jako ostrzezenie
przed nienalezytym uzyciem.

WSKA-

| Wskazowka dotyczgca sytuacii
ZOWKA

potencjalnie niebezpieczne;j.
Jesli nie uniknie sie tej sytuacii,
jej skutkiem moze by¢ uszko-
dzenie produktu lub szkody w
Srodowisku naturalnym.

2.2 Konwencje typograficzne

Tekst Teksty wydrukowane czcionkg pogrubiong ozna-
czajg napisy na urzgdzeniu oraz teksty ekranowe.

| 2 Taki trojkat w informacjach ostrzegawczych ozna-
cza sposoby unikniecia zagrozenia.

> Znak wiekszosci wskazuje sciezke nawigacyjna w
menu.

[i] Ten symbol wskazuje informacje, ktdre utatwiajg
uzytkowanie produktu.

3 Opis

3.1 Przeglad produktu
Patrz rozktadana strona oktadki, rysunek 1:
Analizator stezenia alkoholu w wydychanym powietrzu

Ztgcze USB-C

Pasek nadgarstkowy

A WO N -

Przycisk @) (ustawianie wartosci i test poprawnosci
dziatania)

Wyswietlacz
Ustnik

Czujnik jasnosci
Diody LED

© 0 N O O

Przycisk € (wywotywanie menu; ustawianie wartosci)

10 Przycisk @ (wiaczanie/wytaczanie urzadzenia; potwier-
dzanie wprowadzonych wartosci)

11 Uchwyt ustnika
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3.2 Przeznaczenie

Analizator stezenia alkoholu w wydychanym powietrzu Drager
Alcotest®!) 7000 med stuzy do szybkiego pomiaru stezenia
alkoholu w powietrzu wydychanym przez cztowieka w
placéwkach ochrony zdrowia i innych instytucjach
medycznych.

Grupa uzytkownikéw

Analizator stezenia alkoholu w wydychanym powietrzu Drager
Alcotest®jest uzywany przez upowaznionych testerow, ktorzy
pobierajg od pacjentéw probki wydychanego powietrza. Przez
upowaznionych testerow rozumie sie pracownikow
zatrudnionych w lecznictwie i pobierajgcych probki
wydychanego powietrza w ramach medycznego uzytkowania
produktu (np. stuzby ratunkowe, lekarze, pielegniarki). Do
uzytkownikow zalicza sie rowniez technikdéw serwisowych
firmy Drager lub serwisantow upowaznionych przez firme
Drager. Pacjent nie jest uzytkownikiem produktu. Nie
przewidziano uzywania produktu w stosunku do dzieci i
mtodziezy ponizej 5. roku zycia lub o masie ponizej 40 kg. Nie
ma innych ograniczen w odniesieniu do ptci, wieku,
wyksztatcenia lub innych aspektéw socjodemograficznych.
Osoby nieprzytomne mozna badac, stosujgc specjalne
pasywne pobranie probki.

Zalety kliniczne

Urzadzenie umozliwia szybki pomiar stezenia alkoholu w
wydychanym powietrzu, dzigki czemu — w zaleznosci od
wyniku badania — mozna podjg¢ dalsze decyzje w kwestii
leczenia.

Wskazania

Stosowany w lecznictwie pomiar stezenia alkoholu w
powietrzu wydychanym przez pacjentow.

Przeciwwskazania

Alkohol resztkowy. Przez pojecie alkoholu resztkowego
rozumie sie, ze stezenie alkoholu w wydychanym powietrzu
zmierzone podczas dmuchania nie odpowiada jeszcze
stezeniu alkoholu we krwi. Spozyty alkohol nie rozpuscit si¢
jeszcze catkowicie we krwi. Alkohol resztkowy potrzebuje z
reguty 15 minut, aby zanikng¢ w jamie ustne;j.
e Powietrze otoczenia musi by¢ wolne od oparéw alkoholu i
rozpuszczalnikéw (Srodkéw dezynfekcyjnych).

e (Od spozycia przez badang osobe ostatniej porgcji alkoholu
musi uptyng¢ co najmniej 15 minut.

e (Czasu oczekiwania nie mozna skréci¢ poprzez
wyptukanie ust wodg lub napojami niezawierajgcymi
alkoholu.

e Alkohol resztkowy w ustach, napoje aromatyzowane (np.
sok owocowy), spraye do ust na bazie alkoholu oraz
syropy lub krople lecznicze mogg powodowaé
zafatszowanie wyniku pomiaru. Réwniez w tych
przypadkach nalezy przed wykonaniem badania odczekaé
co najmniej 15 minut.

e (Odbijanie i wymioty mogg powodowac zafatszowanie
wyniku pomiaru.

A OSTRZEZENIE
Ryzyko pozaru!

» Nie uzywacé urzgdzenia w sSrodowisku tatwopalnych gazéw
lub $rodkéw znieczulajacych!

1) Alcotest® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Dréger.
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3.3 Wyjasnienie symboli na etykiecie

B

Wyréb medyczny

Numer zamoéwienia

El
a

Numer seryjny
Przestrzegac instrukcji obstugi

Symbol usuwania odpadéw zgodny z
dyrektywg WEEE

Data produkgciji

I= B [

Producent

~ E L

Goérne i dolne ograniczenia w zakresie
temperatury

Na opakowaniu jest podana tempera-
tura przechowywania. Na urzgdzeniu
jest podana temperatura uzytkowania.

data
matrix
code

UDI= Unique Device Identification (nie-
powtarzalny identyfikator urzgdzenia)
(1) numer urzgdzenia

(11) data produkgiji

(17) termin waznosci

(21) numer seryjny

(93) numer katalogowy

® Do jednorazowego uzytku

& Caty ustnik jest elementem aplikacyj-
nym typu BF.

IP 54 IP = International Protection (stopien
ochrony)

(5) ochrona przed pytem w szkodliwej
ilosci, kompletna ochrona przed
dotknieciem

(4) ochrona przed bryzgami wody z
dowolnego kierunku

C€ 0483 Znak CE jednostki notyfikowanej

3.4 Wyjasnienie symboli na wyswietlaczu

g Urzadzenie z ustnikiem
3 Bluetooth®

v GPS

1] Bateria

E) Drukarka

4 Uzytkowanie

4.1 Pierwsze uruchomienie
41.1 Mocowanie paska nadgarstkowego

Do zabezpieczenia urzgdzenia na nadgarstku nalezy uzywac
paska nadgarstkowego (3) (patrz rozktadana strona oktadki,
rysunek A).

1. Przetozy¢ szlufke mocujacg paska nadgarstkowego przez
otwor w obudowie i zrobi¢ petle.

2. Przeciggna¢ gorng czesc paska nadgarstkowego przez
powstate ucho.
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4.1.2 tadowanie akumulatora

Nalezy przestrzega¢ nastepujacych informaciji: ,tadowanie
akumulatora”, strona 159.

4.1.3 Wiaczanie urzadzenia / asystent

konfiguracji

[i] Jasnos$¢ wyswietlacza automatycznie dostosowuije sie do
warunkow otoczenia.

W przypadku zaklejenia czujnika jasnosci (7) (patrz
rozktadana strona okfadki, rysunek A) urzadzenie zmniejszy
jasnos¢ wyswietlacza i w jasnym otoczeniu wynik bedzie
stabo czytelny.

Nie umieszczac¢ na czujniku jasnosci zadnych naklejek ani
podobnych rzeczy!

Przytrzymac przycisk @ przez ok. 1 sekunde, aby
wigczy¢ urzadzenie.

= Otwiera sie asystent konfiguraciji.

Nie ma to miejsca w przypadku wstepnie
skonfigurowanych urzadzen.

Asystent konfiguracji pozwala wprowadzi¢ nastepujgce
ustawienia:

Jezyk

Format daty

Data

Format godziny
Godzina

Jednostka pomiarowa

Wszystkie ustawienia mozna w pézniejszym czasie zmieni¢ w
menu.

4.2 Menu i menu kontekstowe

Aby wywotaé menu:

Nacisng¢ przycisk e

Aby wywotaé menu kontekstowe:

Nacisng¢ przycisk °

W celu przejscia miedzy pozycjami menu lub menu
kontekstowego albo dokonania ustawien:

1.
2.

Nacisnaé przycisk € lub €.
Przyciskiem @ potwierdzi¢ wybrang
funkcje / wprowadzone wartosci.

Aby wyjs¢ z menu lub menu kontekstowego:

Wybra¢ w menu polecenie Wstecz.

4.3 Zalecenia dotyczace zastosowania

A UWAGA

Ryzyko potkniecia

Nie znieksztatca¢ ustnika w ustach.

» Uzytkownik powinien obserwowa¢ badang osobe podczas

badania.

[i] Dostarczane urzadzenie jest regulowane fabrycznie. Firma
Drager zaleca regulacje urzgdzenia co 12 miesiecy przez
serwis Dréager.
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Powietrze otoczenia musi by¢ wolne od oparéw alkoholu i
rozpuszczalnikéw (Srodkéw dezynfekcyjnych).

Od spozycia przez badang osobe ostatniej porcji alkoholu
musi uptyngé co najmniej 15 minut.

Czasu oczekiwania nie mozna skroci¢ poprzez
wyptukanie ust wodg lub napojami niezawierajgcymi
alkoholu.

Alkohol resztkowy w ustach, napoje aromatyzowane (np.
sok owocowy), spraye do ust na bazie alkoholu oraz
syropy lub krople lecznicze mogg powodowac
zafatszowanie wyniku pomiaru. Réwniez w tych
przypadkach nalezy przed wykonaniem badania odczeka¢
co najmniej 15 minut.

Odbijanie i wymioty mogg powodowac¢ zafatszowanie
wyniku pomiaru.

Urzadzenie analizuje prébki wydychanego powietrza o
objetosci powyzej 0,3 I. Osoba badana musi wydmuchaé
co najmniej takg objetos¢. Jezeli objetos¢ probki
wydychanego powietrza przekracza 0,3, ale jest mniejsza
niz 1,3 I, przy podanym wyniku pomiaru pojawia sie na
wyswietlaczu dodatkowa informacja ,Mata objetosc”.
Dopiero po wydmuchaniu powyzej 1,3 | pokazywany
wynik stezenia alkoholu w wydychanym powietrzu
odpowiada stezeniu alkoholu we krwi. Wszystkie badania
stezenia alkoholu w wydychanym powietrzu z informacja
.Mata objetos¢” mogg pokazywac wynik nizszy od
rzeczywistego stezenia alkoholu we krwi.

W nagtych wypadkach lub krytycznych sytuacjach zawsze

nalezy mie¢ przygotowane drugie sprawne urzgdzenie lub
srodki alternatywne.

Naklejka kontrolna nad tabliczkg znamionowg z tytu
urzadzenia nie moze by¢ uszkodzona.

4.4 Przygotowanie do uzytkowania

1.
2.

Sprawdzi¢, czy akumulator jest natadowany.
Nacisna¢ przycisk @ aby wtaczy¢ urzadzenie.
= Wykonywany jest test powietrza.

Test powietrza polega na sprawdzeniu, czy w

powietrzu otoczenia znajduje sie alkohol, co moze
zafatszowac¢ wynik badania.

Jezeli w otoczeniu nie zostanie stwierdzona obecnos¢
alkoholu, na wyswietlaczu pojawi sie informacja o
gotowosci do pomiaru (patrz rozktadana strona oktadki,
rysunek B: 1).

4.41 Przed pobraniem prébki

Osoba badana musi oddychaé¢ miarowo i spokojnie.
Osoba badana powinna by¢ w stanie wydmuchac
niezbedng do analizy minimalng objetos¢ powietrza
(>1,31).

4.5 Prébka wydychanego powietrza

Zestawienie réznych trybéw pomiaru:

Stanurzg-  Aktywacja Wynik
dzenia
Automa- zatozony dmuchaé do Warto$¢
tyczna ustnik konca wydechu pomiarowa
probka
wydycha-
nego
powietrza
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Prébka zatozony tryb aktywny Wartos¢
wydycha-  ustnik permanentnie, pomiarowa
nego dmucha¢ do Wskazoéwka:
powietrza o konca wydechu ,Mata obje-
matej obje- tosc¢”
tosci
Bierna bez ustnika Nacisngé przy- Alkohol lub
prébka cisk @ Brak alko-
wydycha- holu, warto$¢
nego pomiarowa,
powietrza wskazéwka:
Badanie
bierne (przy
wytgczonej
drugiej jedno-
stce)

4.5.1 Pobieranie probki wydychanego powietrza

[i] Do kazdego pomiaru nalezy uzywac nowego ustnika. @
Chroni¢ czujnik przed wysokim stezeniem alkoholu, np.
wskutek ptukania ust wysokoprocentowym alkoholem na
krétko przed pomiarem. Powoduje to zmniejszenie okresu
trwatosci czujnika.

[i] Podczas wyjmowania ustnika (patrz ,Lista zamoéwieniowa”,
strona 160) z opakowania pamietac, ze czes¢ przyktadana do
ust musi pozostaé w opakowaniu. Miejsce kontaktu z ustami
musi by¢ zabezpieczone ze wzgleddw higienicznych.

[i] Ustnik mozna wtozy¢ do uchwytu ustnika z obydwu stron (z
prawej lub z lewej strony).

1. Rozerwa¢ fabryczng perforacje, otworzy¢ opakowanie
ustnika i zdjgé opakowanie z czesci, ktéra bedzie
mocowana w urzgdzeniu. Ze wzgleddéw higienicznych
nalezy pozostawi¢ zabezpieczong w opakowaniu czes¢,
ktora bedzie mie¢ kontakt z ustami (patrz rozktadana
strona oktadki, rysunek A).

2. Przytozyc¢ ustnik pod skosem do naroznika obudowy
uchwytu ustnika w taki sposoéb, aby powierzchnia docisku
(rowkowane oznaczenie) byta zwrécona ku goérze (patrz
rozktadana strona okfadki, rysunek A, a).

3. Trzymany pod skosem ustnik przesung¢ do gory, az
ogranicznik dystansowy na dole ustnika uniemozliwi
dalsze przesuwanie (patrz rozktadana strona oktadki,
rysunek A).

4. Naciskajgc na powierzchnie docisku, wcisng¢ ustnik do
uchwytu ustnika w urzadzeniu (patrz rozktadana strona
oktadki, rysunek A, b).

= Ustnik styszalnie sie zablokuje.
5. Zdjac¢ pozostatg cze$¢ opakowania z ustnika.
[i] Jezeli na urzadzeniu wyswietla sie informacja

GOTOWY, mozna rozpoczg¢ pomiar lub przeprowadzi¢
kolejny pomiar.

6. Réwnomiernie i bez przerwy dmuchac w ustnik.

= Na wys$wietlaczu jest widoczny okragty diagram
postepu w procentach (patrz rozktadana strona
oktadki, rysunek B: 2).
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4.5.1.1 Odczytywanie wyniku pomiaru

[i] Urzgdzenie analizuje probki wydychanego powietrza o
objetosci powyzej 0,3 I. Osoba badana musi wydmuchac co
najmniej takg objetos¢. Jezeli objetosé probki wydychanego
powietrza przekracza 0,3, ale jest mniejsza niz 1,3 |, przy
podanym wyniku pomiaru pojawia sie na wyswietlaczu
dodatkowa informacja ,Mata objeto$¢”. Dopiero po
wydmuchaniu powyzej 1,3 | pokazywany wynik stezenia
alkoholu w wydychanym powietrzu odpowiada stezeniu
alkoholu we krwi. Wszystkie badania stezenia alkoholu w
wydychanym powietrzu z informacjg ,Mata objeto$¢” mogg
pokazywac wynik nizszy od rzeczywistego stezenia alkoholu
we Krwi.

[i] Od wstepnie skonfigurowanych wartosci progowych
alkoholu zalezy, kiedy zaswieci sie dioda zielona, z6tta lub
czerwona.

Warto$¢ zmierzona w tym trybie pomiaru jest pokazywana w
mg/L i dodatkowej jednostce informacyjnej, ktérg mozna
skonfigurowac¢ (np. %o) (patrz ,Ustawianie jednostki miary”,
strona 157). Poza tym podawany jest rbwniez numer testu.

Mozliwe sg nastepujace wyniki:
e Nie wykryto alkoholu (patrz rozktadana strona okfadki,

rysunek B: 4). Dodatkowo $wieci sie zielona dioda LED.
Nacisng¢ przycisk @ aby wykonac kolejny pomiar.

lub

e Wykryto alkohol (patrz rozktadana strona oktadki, rysunek
B: 5). Dodatkowo $wieci sie czerwona dioda LED.
Nacisng¢ przycisk @ aby wykonac¢ kolejny pomiar.

Po uptywie czasu regeneracji czujnika (patrz ,Dane
techniczne”, strona 159) wyswietli sie informacja o gotowosci
do wykonania pomiaru.

4.5.2 Prébka wydychanego powietrza o matej
objetosci

[i] W przypadku wydmuchania bardzo matej objetosci
powietrza urzgdzenie analizuje mieszanke powietrza
pecherzykowego i powietrza z gérnych drég oddechowych.
Dlatego zmierzone stezenie jest mniejsze w poréwnaniu ze
stezeniem alkoholu we krwi.

Zmierzona i pokazywana na wy$wietlaczu warto$¢
pomiarowa nie musi odpowiadac rzeczywistemu stezeniu
alkoholu we krwi.

[i] Ten tryb pomiaru jest permanentnie aktywny.

Podczas pomiaru urzadzenie weryfikuje, czy zostata
wydmuchana minimalna objeto$¢ wymaganego powietrza i
pobiera probke wydychanego powietrza.

Jesli badana osoba nie jest w stanie wydmucha¢ minimalne;j

objetosci wymaganego powietrza, przeprowadzana jest

prébka z matg objetoscig powietrza. Znaczy to, ze urzgdzenie

poda wynik, nawet jezeli badana osoba nie wydmucha

wystarczajgcej ilosci powietrza.

1. Przygotowac urzadzenie w taki sam sposéb jak do
pomiaru automatycznego (patrz ,Pobieranie probki
wydychanego powietrza”, strona 154).

4.5.2.1 Odczytywanie wyniku pomiaru

Warto$¢ zmierzona w tym trybie pomiaru jest pokazywana w
mg/L i dodatkowej jednostce informacyjnej, ktérg mozna
skonfigurowac (np. %o) (patrz ,Ustawianie jednostki miary”,

Instrukcja obstugi  Drager Alcotest® 7000 med



strona 157). Ponadto jest wyswietlana dodatkowa
wskazéwka. Wyswietlana wskazéwka Niska objetosé¢
informuje, ze probka wydychanego powietrza zostata pobrana
w tym trybie pomiaru.

MozZliwe sg nastepujgce wyniki:
e Nie wykryto alkoholu (patrz rozktadana strona oktadki,

rysunek B: 6). Dodatkowo Swieci sie zielona dioda LED.
Nacisng¢ przycisk @ aby wykona¢ kolejny pomiar.

lub

e Wykryto alkohol (patrz rozktadana strona oktadki, rysunek
B: 7). Dodatkowo $wieci si¢ czerwona dioda LED.
Nacisng¢ przycisk @, aby wykonac¢ kolejny pomiar.

4.5.3 Bierne pobieranie probki wydychanego
powietrza

[i] Mozliwe fatszywe wyniki pozytywne
Resztki alkoholu pozostate na urzadzeniu, na przyktad po
dezynfekcji, mogg zafatszowa¢ wynik.

[i] W przypadku pomiaru bez ustnika moze doj$¢ do
zmieszania powietrza wydychanego z powietrzem otoczenia,
wskutek czego wydychane powietrze zostanie rozcienczone i
zmierzone stezenie bedzie mniejsze niz stezenie w
wydychanym powietrzu.

Podczas biernego pobierania probki wydychanego powietrza

test uruchamia recznie uzytkownik urzadzenia. Dzigki temu

mozliwe jest uzywanie urzgdzenia rowniez w przypadku oséb

wspotpracujgcych jedynie w sposdb ograniczony, ktére nie sg

w stanie dmuchac¢ w ustnik lub wydmuchaé wystarczajgcg

probke wydychanego powietrza.

Aby pobrac¢ prébke wydychanego powietrza w sposob bierny:

1. Przytrzymac¢ gotowe do pomiaru urzadzenie bez ustnika w
miejscu, gdzie ma zostaé przeprowadzona analiza
powietrza.

2. Aby rozpoczg¢ pomiar, nacisng¢ krotko przycisk @ i nie
trzymac nacisnietego przycisku.

3. Zaczekac¢ do ukonczenia analizy.

4.5.3.1 Odczytywanie wyniku pomiaru

W tym trybie pomiaru wynik jest pokazywany w formie
tekstowej (ALKOHOL, BRAK ALKOHOLU), jako wartos¢
zmierzona w mg/L i dodatkowej jednostce informacyjnej, ktérg
mozna skonfigurowaé (np. %o). Fabrycznie nowe urzadzenie
wyswietla dwie jednostki. W takim stanie wskazéwka
PASYWNY moze nie by¢ pokazywana. Mimo tego badanie
probki wydychanego powietrza zostato jednak
przeprowadzone w biernym trybie pomiaru. Jezeli dodatkowa
jednostka informacyjna zostanie dezaktywowana,
wyswietlana jest wskazowka (patrz ,Ustawianie jednostki
miary”, strona 157).

Mozliwe sg nastepujace wyniki:
e Nie wykryto alkoholu (patrz rozktadana strona okfadki,
rysunek B: 8). Na wyswietlaczu pojawia sie tekst BRAK

ALK.. Dodatkowo $wieci sie zielona dioda LED. Nacisng¢
przycisk @ aby wykona¢ kolejny pomiar.

lub

o Wykryto alkohol (patrz rozktadana strona oktadki, rysunek
B: 9). Na wyswietlaczu pojawia sie tekst ALKOHOL.
Dodatkowo swieci sie czerwona dioda LED. Nacisng¢
przycisk @9, aby wykonac¢ kolejny pomiar.
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4.6 Jednostki pomiarowe

Wskazywanie zmierzonego stezenia alkoholu w wydychanym
powietrzu w jednostce mg/L (miligram na litr) wynika z
wymogow rozporzgdzenia MDR (ang.: Medical Device
Regulation, pol.: rozporzgdzenie w sprawie wyrobow
medycznych).

Drager Alcotest 7000 med pokazuje wynik pomiaru réwniez w
dodatkowej jednostce informacyjnej, ktérg mozna
skonfigurowac.

Fabrycznie urzgdzenie jest ustawione na pokazywanie
nastepujgcych informaciji: miligram na litr (mg/L) i promil (%o)
(patrz rozktadana strona okfadki B: 4).

Konfigurowang jednostke informacyjng mozna zmienic¢ lub
ukry¢ jej wyswietlanie. Od wersji oprogramowania 2.1.9
mozliwos$¢ wyboru dodatkowej jednostki informacyjne;j jest
chroniona kodem PIN.

Fabryczny kod PIN: 7 0 0 0. Podczas pierwszego logowania
urzgdzenie prosi o ustanowienie nowego kodu PIN.

Stosunek alkoholu we krwi do alkoholu w wydychanym
powietrzu (ang.: Blood Breath Ratio) to stosunek alkoholu w
krwi zylnej poréwnany do powietrza pecherzykowego. W
wiekszosci krajow obowigzuje przyjety stosunek 2100:1, ktory
jest zdefiniowany w urzgdzeniu jako ustawienie domys$ine. W
razie potrzeby serwis firmy Drager moze zmodyfikowac¢ ten
stosunek.

Stosunek alkoholu we krwi do alkoholu w wydychanym
powietrzu stanowi, ze krew zawiera 2100 razy wigcej alkoholu
niz wydychane powietrze albo ze 1 ml krwi zawiera takg ilos¢
alkoholu co 2100 mL wydychanego powietrza (2,1 litra
wydychanego powietrza).

Stosunek alkoholu we krwi do alkoholu w wydychanym
powietrzu stanowi podstawe do przeliczenia stezenie alkoholu
we krwi na stezenie alkoholu w wydychanym powietrzu. W
zaleznosci od jednostek miary, na ktére ma zosta¢
przeliczona dana warto$¢, mozna na podstawie
zdefiniowanego stosunku alkoholu we krwi do alkoholu w
wydychanym wyprowadzié rozne wspotczynniki
przeliczeniowe.

Przyktadowa tabela

Stosunek alkoholu we krwi do alkoholu w wydychanym
powietrzu 2100:1

Stezenie Stezenie alko- Stezenie alko- Stezenie alko-

alkoholuw  holu we krwi  holu we krwi  holu we krwi

wydycha-

nym

powietrzu

Miligram Procent Promil Gram na litr

na litr

mg/L % %o g/L
Wspdtczynnik  Wspédtczynnik Wspétczynnik
przelicze- przelicze- przelicze-
niowyw % = niowy w %o = niowy w g/L =
0,21 21 21

0,00 mg/L  0,000% 0,00%o 0,00 g/L

0,70 mg/L  0,021% 0,21%o 0,21 g/lL

0,20 mg/L  0,042% 0,42%o 0,42 g/L

0,30 mg/L  0,063% 0,63%o 0,63 g/L

0,40 mg/L  0,084% 0,84%o 0,84 g/L
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Przyktadowa tabela

Stosunek alkoholu we krwi do alkoholu w wydychanym
powietrzu 2100:1

0,50 mg/L  0,105% 1,05%o 1,059/l
0,60 mg/L  0,126% 1,26%0 1,26 g/L
0,70mg/L  0,147% 1,47%o 1,47 g/L
0,80 mg/L  0,168% 1,68%o 1,68 g/L
0,90mg/L  0,189% 1,89%o 1,89 g/L
1,00 mg/L  0,210% 2,10%o 2,10 g/L
2,00 mg/L  0,420% 4,20%0 4,20 g/L
3,00 mg/L  0,630% 6,30%o 6,30 g/L

4.7 Test poprawnosci dziatania /
zapewnienie jakosci

Test poprawnosci dziatania jest wykonywany w ramach
automatycznej weryfikacji powietrza otoczenia po kazdym
uruchomieniu urzgdzenia. Firma Drager zaleca, aby dla
zapewnienia jakosci raz w tygodniu wykona¢ dodatkowo test
poprawno$ci dziatania z uzyciem etanolu. Kontrole jakosci
przeprowadza sie zgodnie z § 9 rozporzgdzenia w sprawie
instalacji, eksploatacji i uzytkowania wyrobéw medycznych.

Przeprowadzi¢ test poprawnosci dziatania w sposob

nastepujacy:

1. Przygotowa¢ butelke z roztworem zawierajgcym ok. 1 g
etanolu na 1 litr wody lub ok. 1-procentowy roztwér do
ptukania z etanolem (patrz ,Lista zaméwieniowa”,
strona 160).

2. Usung¢ ustnik z urzadzenia.
Wywota¢ menu kontekstowe przyciskiem °

4. Przyciskiem e lub ° wybrac test poprawnosci dziatania
i potwierdzi¢ przyciskiem (patrz rozktadana strona
oktadki, rysunek B: 3).

5. Gdy urzadzenie jest gotowe do pomiaru, przytozy¢
plastikowy element uchwytu ustnika do otworu butelki —
bez samego ustnika. Alternatywnie mozna nanies¢ kilka
kropli roztworu na chtonny papier i przytrzymac
urzgdzenie bez ustnika nad takim papierem.

6. Nacisngc¢ krotko przycisk @ Urzgdzenie przeprowadza
pomiar i pokazuje wynik.

w

Odczytywanie wynikéw pomiaru

Jezeli na wyswietlaczu pojawi sie tekst ALKOHOL i zaswieci

sie czerwona dioda:

e Czutos¢ urzadzenia na alkohol zostata potwierdzona. Test
poprawno$ci dziatania z uzyciem etanolu zakonczyt sie
pomysinie.

Nacisnaé krétko przycisk €.
Urzadzenie powraca do menu kontekstowego.
= Urzadzenie jest gotowe do pracy.

Jezeli na wyswietlaczu pojawi sie tekst BRAK ALK. i zaswieci
sie zielona dioda:

e Powtdrzy¢ test poprawnosci dziatania.

Jezeli na wyswietlaczu ponownie pojawi sie tekst BRAK
ALK::
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e Powierzy¢ regulacje urzgdzenia specjalistom, np.
serwisowi firmy Drager.

4.8 Wylaczanie urzadzenia
e Przytrzymac nacisniety przycisk @ przez ok. 3 sekundy.

[i] Urzadzenie wytgcza sie automatycznie po ok. 4 minutach
od ostatniego uzycia.

4.9 Usuwanie ustnika

o Wycisng¢ ustnik na przektadce z uchwytu ustnika, a
nastepnie go wyrzuci¢ (patrz strona oktadki, rysunek A).

410 Pozycje menu

Menu (patrz ,Menu i menu kontekstowe”, strona 153) zawiera
nastepujgce pozycje:

4.10.1 Wyniki

Pokazuje wszystkie zapisane wyniki wraz z trybem pomiaru,
jednostka miary, datg i godzing, numerem prébki i informacja,
w jakim trybie probka zostata pobrana.

4.10.2 Statystyki

Pokazuje, ile prébek wydychanego powietrza zostato juz
pobranych.

4.10.3 Ekran informacyjny

Pokazuje numer katalogowy oraz numer seryjny urzgdzenia i
czujnika elektrochemicznego.

4.10.4 Kolejny przeglad serwisowy

Pokazuje czas pozostaty w dniach do nastepnej kontroli
dokfadnosci, regulacji i przegladu serwisowego.

4.10.5 Bluetooth®

WSKAZOWKA

Mozliwos$é nieprawidtowego dziatania innych urzadzen!
Dziatanie innych urzadzen moze by¢ zaktécane przez
wytadowania elektrostatyczne i pola elektromagnetyczne.

» Nie wigcza¢ funkcji Bluetooth® w samolocie.

[i] Urzadzenie jest przygotowane do drukowania za pomocg
funkcji Bluetooth® i potaczenia z aplikacjg przez Bluetooth®.
Na aktywne potgczenie Bluetooth™ wskazuje wyswietlany
symbol Bluetooth®.

Wigcza lub wytgcza funkcje Bluetooth®, pokazuje sparowane i

ostatnio uzywane drukarki, pozwala wyszukiwac dostepne

drukarki i usuwacé drukarki. W tej pozycji menu sg réwniez

zdefiniowane odpowiednie uprawnienia.

Bluetooth wyt./wyt.:

e Przyciskiem € lub @ wybra¢ ZAt lub WYt Bluetooth® i
potwierdzi¢ przyciskiem é

Ostatnie urzgdzenia:

e Przyciskiem @ lub e wybrac okreslong drukarke i
potwierdzi¢ przyciskiem 9.

= Zostaje nawigzane potgczenie Bluetooth® z drukarka i
drukarka pojawia sie w menu.

Skanuj urzgdzenia
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1. Nacisna¢ przycisk €.
= Nastepuje wyszukiwanie i wyswietlenie dostepnych
drukarek.

[i] Odnosnie do parowania i pierwszego potgczenia z
drukarkg patrz instrukcja obstugi drukarki
Drager Mobile Printer BT.

Usun urzadzenia

1. Przyciskiem €@ lub @ wybrac okreslong drukarke i
potwierdzi¢ przyciskiem é

2. Potwierdzi¢ pytanie kontrolne przyciskiem @
= Drukarka zostata usunieta.

4.10.6 Data i godzina

Ustawia formaty, date i godzine.

e Ustawi¢ date lub godzine przyciskiem e lub ° i
potwierdzi¢ przyciskiem @9.

e Wybraé format daty i godziny przyciskiem € lub @) i
potwierdzi¢ przyciskiem @

e Zmieni¢ wartosci liczbowe przyciskiem e lub ° i
potwierdzi¢ przyciskiem €.

4.10.7 Jasnosé

Ustawianie jasnosci wskazan na ekranie.
e Ustawi¢ jasnoSc¢ przyciskiem e lub ° i potwierdzic¢
przyciskiem @.

4.10.8 Dzwieki

Wigcza lub wytgcza dzwigki.
o Wigczyé lub wytgczyé dzwieki przyciskiem € lub @) i
potwierdzi¢ przyciskiem 9.

4.10.9 Jezyk
Ustawianie jezyka.

e Wybraé jezyk przyciskiem € lub @) i potwierdzi¢
przyciskiem @

4.10.10 Automatyczne wylgczanie

Ustawianie czasu automatycznego wytgczenia w sekundach.

e Ustawi¢ czas przyciskiem € lub @.
e Potwierdzi¢ przyciskiem €.
4.10.11 Informacje o akumulatorze

Wyswietla informacje o zamontowanym na state
akumulatorze litowo-jonowym.

4.10.12 Wersja oprogramowania

Wyswietla numer katalogowy pakietu oprogramowania i
odpowiedni numer katalogowy wersji.

4.10.13 Logowanie

Dostep do dalszych elementéw menu jest chroniony kodem
PIN.

4.10.14 Ustawianie jednostki miary

W tym miejscu ustawia sie dodatkowg jednostke
informacyjna.

Urzadzenie jest skonfigurowane fabrycznie na pokazywanie
zmierzonej wartosci w mg/L (= miligram etanolu na litr
wydychanego powietrza) i %o (= promil). Rozporzadzenie w
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sprawie wyroboéw medycznych wymaga, aby stezenie
alkoholu w wydychanym powietrzu zawsze byto pokazywane
w mg/L (patrz rozktadana strona oktadki, rysunek B: 4 i 5).

Konfigurowang jednostke informacyjng (od wers;ji
oprogramowania 2.1.9) mozna wybrac lub ukry¢ jej
wyswietlanie. W zaleznosci od wybranej jednostki dodatkowej
jest pokazywany odpowiedni wspofczynnik przeliczeniowy
miedzy stezeniem alkoholu w wydychanym powietrzu a
stezeniem alkoholu we krwi (patrz rozktadana strona oktadki,
rysunek B: 4, 6 i 8).

Mozliwe sg nastepujgce kombinacje jednostek miary:

— mg/L + %o

- mg/lL+%

- mg/L+g/lL

— mg/L

[i] Mozliwo$¢ wyboru konfigurowanej jednostki informacyjnej
jest zabezpieczona kodem PIN.

Fabryczny kod PIN: 7000

Podczas pierwszego logowania urzgdzenie prosi o
ustanowienie nowego kodu PIN.

Aby wybraé kombinacje jednostek miary, nalezy postepowac

W ponizszy sposéb:

e Wybra¢ w menu Logowanie.

e \Wprowadzi¢ odpowiedni kod PIN.

e Potwierdzi¢ przyciskiem @

e Wybrac element menu Jednostka pomiarowa

przyciskiem @ lub €.

Potwierdzi¢ przyciskiem €.

Wybra¢ element menu Add. informative unit przyciskiem

Qud.

Potwierdzi¢ przyciskiem €.

e Wybra¢ dodatkowg jednostke informacyjng przyciskiem
Qu®.

e Potwierdzi¢ przyciskiem €.

4.10.15 Zmiana kodu PIN

W tym miejscu mozna zmieni¢ kod PIN.
e Wybra¢ w menu Logowanie.

e \Wprowadzi¢ odpowiedni kod PIN.

e Potwierdzi¢ przyciskiem @
[ ]

Wytgc’: element menu Zmiana kodu PIN przyciskiem @
lub @.

Potwierdzi¢ przyciskiem @
Wprowadzi¢ nowy kod PIN.
e Potwierdzi¢ przyciskiem €.

4.10.16 Wylaczanie

Wytgczanie urzgdzenia.
e Nacisng¢ krotko przycisk @
= Urzadzenie wytgcza sie.

4.11 Drukowanie wynikéw pomiaru

Aby wydrukowa¢ wyniki pomiaru, mozna potagczy¢ urzgdzenie
przez Bluetooth® z drukarkg Drager Mobile Printer BT (patrz
,Lista zamoéwieniowa”, strona 160).

[i] Przestrzegac instrukcji obstugi drukarki Drager Mobile
Printer BT.
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Alternatywnie mozna wydrukowa¢ wyniki pomiaru rowniez
przy uzyciu drukarki Drager Mobile Printer.

[i] Przestrzega¢ instrukcji obstugi drukarki Drager Mobile
Printer.

Wybraé w menu Logowanie.

Woprowadzi¢ kod PIN-1.

Potwierdzi¢ przyciskiem @

W menu chronionym kodem PIN wybra¢ Drukarka.

W pozycji Tryb drukowania wybra¢ drukarke Mobile
Printer lub Mobile Printer BT.

4.12 Eksport danych

Zapisane w urzadzeniu dane mozna wyeksportowac i ocenia¢
np. w programie Microsoft® Excel. (Funkcja dostepna od
wersji oprogramowania 2.0.0).

1. Podigczy¢ kabel USB-C do ztgcza USB-C w urzadzeniu
oraz zigcza USB komputera lub laptopa.

= Urzadzenie wigczy sie.

2. W menu urzadzenia zalogowac¢ sie w menu PIN-1 i
wybraé Tryb przenoszenia.

= Na wyswietlaczu urzgdzenia pojawi sie napis
,rransfer mode’.

3. Otworzy¢ Windows Explorer.

= Urzadzenie zostanie wyswietlone jako dysk USB.
Otworzy¢ Sciezke ,USB-
Laufwerk\var\scenario_logs\BreathTest".

Wybraé plik csv.

Wybra¢ polecenie kopiowania.

Wybra¢ zgdany dysk i katalog do zapisu danych.
Wybraé polecenie zapisu.

= PIlik csv zostanie zapisany.

9. Wylgczy¢ urzgdzenie za pomocg przycisku @ aby
opusci¢ Tryb przenoszenia.

>

N>

5 Usuwanie usterek

W razie usterek urzgdzenia wy$wietla sie¢ komunikat o
btedzie. Numer wyswietlajgcy sie pod komunikatem stuzy
celom serwisowym. Jesli mimo kilkukrotnego wigczenia i
wytaczenia usterka nie ustepuje, nalezy skontaktowac sie z
autoryzowanym serwisantem, na przyktad z serwisem firmy
Drager.

Powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy
bezwzglednie zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu urzedowi.
Btad/komunikat

Przyczyna Rozwiazanie

Btad/komunikat
T

(Przekroczono
zakres pomiarowy)

Zbyt mata obje-
tos¢. [tylko przy
pobieraniu prébki
wydychanego
powietrza przez
ustnik]

Zbyt duza obje-
tos¢. [tylko przy
pobieraniu prébki
wydychanego
powietrza przez
ustnik]

Przerwanie testu

Numer btedu

Uptynat interwat
kalibraciji

Przyczyna

Przekroczono
zakres pomiarowy.
Pozostatosci alko-
holu w ustach
mog3a by¢ przy-
czyna btednych
wartosci pomiaro-
wych.

Niewystarczajgca
objetosc probki
powietrza.

Przekroczono
zakres pomiarowy.

Nieréwnomierne
wydychanie powie-
trza, nagte prze-
rwanie testu lub
nabranie wdechu.

Btad urzadzenia.

Uptynat zdefinio-
wany interwat kali-
bracji.

Rozwigzanie

Odczekac¢ co naj-
mniej 15 minut od
ostatniego spozy-
cia alkoholu i
dopiero wtedy
wykona¢ pomiar.
W celu powtoérze-
nia nacisna¢ przy-
cisk ©.

Nacisng¢ przycisk
® i powtdrnie
pobrac¢ probke
wydychanego
powietrza.

Ew. wykonac¢
bierny pomiar
prébki wydycha-
nego powietrza.

Nacisng¢ przycisk
® i powtdrnie
pobrac¢ probke
wydychanego
powietrza.

Nacisng¢ przycisk
© i powtdrnie
pobraé probke
wydychanego
powietrza.

Ew. wykona¢
bierny pomiar
prébki wydycha-
nego powietrza.

Wytgczy¢ i ponow-
nie wigczy¢ urza-
dzenie. Jezeli
usterka nie uste-
puje, skontakto-
wac sie z serwisem
firmy Drager lub
sprzedawca.

Powierzyc¢ regula-
cje autoryzowa-
nemu serwisantowi
lub serwisowi firmy
Drager.

Nie ma to wptywu
na sprawnosg i
dziatanie urzadze-
nia.

Urzadzenie nie
chce sie wigczyc.

Zbyt mata obje-
tos¢ /
probka niepetna

Urzgdzenie znaj-
duje sie poza
zakresem tempe-
ratury.
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Roztadowane aku-
mulatory.

Osoba badana
dmucha zbyt stabo
lub w sposéb prze-
rywany.

Za wysoka lub za
niska temperatura
urzadzenia.

Natadowac¢ akumu-
latory.

Dmuchac¢ w ustnik
mocniej i bez
przerw.

Ew. wykona¢
bierny pomiar
prébki wydycha-
nego powietrza.

Schtodzi¢ lub
ogrzac urzadzenie.

6 Konserwacja

W chwili dostawy urzgdzenie jest standardowo
wyregulowane. Date ostatniej regulacji mozna sprawdzi¢ w
menu.

Firma Drager zaleca regulacje urzadzenia raz na rok. Zleci¢
regulacje autoryzowanemu personelowi, np. serwisowi firmy
Drager.

[i] Uwzgledni¢ lokalne wytyczne dotyczace regulacii.

Instrukcja obstugi  Drager Alcotest® 7000 med



6.1 Ladowanie akumulatora

A\ OSTRZEZENIE

Ryzyko oparzenia i porazenia pragdem

W przypadku uzywania urzgdzenia z jednostkg zasilania,

ktora nie zostata zatwierdzona przez firme Drager, uzytkownik

/ osoba badana moze podczas tadowania akumulatora ulec

oparzeniu i porazeniu prgdem.

» Uzywac tylko jednostki zasilania wymienionej na liScie
zamowieniowej (patrz ,Lista zamowieniowa”, strona 160).

» Podczas pobierania préby od osoby badanej nie tgczy¢
urzgdzenia z przewodem i nie tadowac¢ urzadzenia.

/A OSTRZEZENIE

Ryzyko pozaru i wybuchu

Jezeli urzgdzenie zostanie narazone na dziatanie promieni

stonecznych lub wysokiej temperatury otoczenia, akumulator

moze ulec przegrzaniu.

» Chroni¢ urzadzenie przed dziataniem promieni
stonecznych i wysokiej temperatury otoczenia.

» Odczekaé, az urzgdzenie ostygnie, jezeli bytlo wczesniej
narazone na dziatanie promieni stonecznych lub wysokiej
temperatury otoczenia.

[i] W trakcie fadowania nie mozna wykonywac¢ pomiarow.
Akumulator wolno tadowac¢ tylko w temperaturze od 0 °C do
45 °C.

[i] Sprawdzi¢, czy w trakcie tadowania jednostka zasilania
bedzie tatwo dostepna.

e Podtgczy¢ kabel USB-C do ztgcza USB-C w urzgdzeniu
oraz do zasilania elektrycznego USB.

= Akumulator jest tadowany.

6.2 Czyszczenie

Urzadzenie nalezy czy$cic¢ Srodkiem czyszczacym na bazie
alkoholu.

Aby wyczysci¢ urzgdzenie:
1. Wylgczy¢ urzadzenie.
2. Ew. odigczy¢ urzadzenie od zasilania

pragdowego.
3. Usuna¢ ustnik z urzadzenia. *
[il Upewnic¢ sie, ze do plastikowego

elementu uchwytu ustnika na gorze
urzadzenia nie dostanie sig ciecz.

4. Whytrze¢ urzadzenie jednorazowg
chusteczkg nasgczong srodkiem
czyszczacym. Nie nanosi¢ srodka
czyszczacedo bezposrednio na
urzadzenie.

5. Po umyciu nie chowac¢ i nie przechowywac urzgdzenia w
zamknietym pojemniku lub pudetku, aby srodek
czyszczacy mogt odparowac. Przechowywac urzgdzenie
w temperaturze pokojowej (20-25 °C).

6. Przeprowadzi¢ test poprawnosci dziatania, aby upewni¢
sie, ze na urzadzeniu nie pozostaty resztki etanolu, co
moze zafatszowac przyszte badania. Jezeli wyswietlona
zostanie informacja ALKOHOL, nie uzywac¢ urzadzenia i
powtorzyé test po uptywie pewnego czasu. Ponownie
wykonac test poprawnosci dziatania, aby sprawdzic, czy
na urzadzeniu nie pozostaty resztki etanolu i czy zostanie
wyswietlona informacja BRAK ALK..

Instrukcja obstugi  Drager Alcotest® 7000 med

Przechowywanie = pl

7 Przechowywanie

e Nie przechowywac urzgdzenia dtugotrwale w opakowaniu.

[i] Odczyt stanu akumulatora.

W przypadku dtuzszej przerwy w uzytkowaniu nalezy co 6
miesiecy natadowa¢ akumulator do poziomu co najmniej
50%, w przeciwnym razie nalezy liczy¢ si¢ ze skroceniem
jego zywotnosci.

8 Utylizacja

komunalny. Dlatego zostaty one oznaczone znajduja-
cym sie obok symbolem.

Firma Dréager przyjmie ten produkt nieodptatnie. Infor-
macje na ten temat znajdujg sie u lokalnych przedstawi-
cielstw oraz w firmie Drager.

E: Niniejszy produkt nie moze by¢ utylizowany jako odpad

Baterii i akumulatoréw nie wolno utylizowaé wraz z
odpadami komunalnymi. Dlatego zostaty oznaczone
przedstawionym obok symbolem. Baterie i akumulatory
nalezy utylizowac¢ w punktach zbioérki baterii zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami.

9 Dane techniczne

Zasada pomiaru Czujnik elektrochemiczny

Zakres pomiarowy

Stezenie alkoholu w 0,00-3,00 mg/L (masa alko-
wydychanym powie- holu na minimalng objeto$¢
trzu przy 34 °C i 1013 hPa)

0,00-6,00%o (masa alkoholu
na objetos¢ lub mase krwi przy
20 °Ci 1013 hPa)

Przy podawaniu tych danych stosuje sie wspétczynnik
przeliczeniowy 2100 miedzy warto$ciami stezenia alko-
holu w wydychanym powietrzu i we krwi (ustawienie
fabryczne, mozliwos$¢ ustawienia indywidualnych wspét-
czynnikéw przeliczeniowych, wtasciwych dla danego
kraju).

Stezenie alkoholu
we krwi

Jednostki pomiarowe
mg/L, %o, %, g/L
Warunki otoczenia

Od -10 °C do +55 °C

Od 10% do 93% wilgotnosci
wzgl. (bez kondensacji)

Od 62 do 106 kPa

Od -20 °C do +60 °C

Podczas pracy

Podczas magazyno-

wania Od 15% do 75% wilgotnosci
wzgl. (od 10% do 93% wilgot-
nosci wzgl. < 48 h)
Pobér probki

Minimalna objetos¢ > 1,3 L (ustawienie domysine)
Strumien wydycha-
nego powietrza

> 4 |/min (ustawienie
domysine)
Czas wydychania > 0,5 s (ustawienie domysine)

Doktadnos$¢ pomiaru
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Odchylenie standardowe powtarzalnosci przy przyjeciu
wzorcowej wartosci alkoholu

do 0,50 mg/L 0,008 mg/L

> 0,50 mg/L 1,7% warto$ci pomiaru
do 1,00%o 0,017%o lub
= 1,00%0 1,7% wartosci pomiaru

w zalezno$ci od tego, ktéra war-
tos¢ jest wyzsza

Dryft czuto$ci Typowo 0,4 % wartosci

pomiaru na miesigc

Czas oczekiwania na gotowos¢ do pomiaru po wcze-
$niejszym pomiarze:

0,00mg/LL2 s
0,50 mg/L40 s
1,00 mg/L 80 s
>1,50 mg/L 120 s

0,00%0 2 s
1,00%0 40 s
2,00%0 80s
>3,00%0 120 s

Regulacja Zalecenie: co 12 miesiecy

Wymiary 58 mm x 170 mm x 32 mm (szer. x
wys. x gt.)

Waga ok.245¢g

Zasilanie elektryczne

Akumulator litowo-
jonowy

zamontowany na state w urza-
dzeniu

USB-C
Klasyfikacja wedlug rozporzadzenia (UE) 2017/745

Interfejs

Urzadzenie pomia-  Klasa | z funkcjg pomiaru

rowe
Ustniki Klasa |
Grupa ryzyka LED 2
Klasa ochrony IP 54
Kod UMDNS 17-475
Numer w rejestrze DE/CA01/102/XXX
DIMDI
Znak CE Kompatybilnos¢ elektromagne-

tyczna zgodna z norma
IEC 60601-1 oraz IEC 60601-1-2

Urzadzenie spetnia wymogi okreslone w normie EN
15964:2011. Tabliczka znamionowa i instrukcja obstugi
odbiegajg od normy. Moze zosta¢ skonfigurowane zgodnie
z norma. Wskazanie wartosci pomiarowej w przypadku kon-
figuracji zgodnej z normg EN 15964:

Wartos¢ pomiarowa Wskazanie
0,0-0,03 mg/L 0,0 mg/L
> 0,03 mg/L Warto$¢ pomiarowa

10 Lista zamowieniowa

Nazwa i opis Nr katal.
Ustnik Alcomed z zaworem (100 sztuk) 3705618
Pasek nadgarstkowy 3700416
Kabel USB-C 3700418
Jednostka zasilania 3701090
Drager Mobile Printer BT 3700421
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Nazwa i opis Nr katal.

Standardowy roztwor etanolu 1,21 g/L (1 x 6728838

500 mL)

11 Zalacznik

11.1 Glosariusz

Jednostka Objasnienie

°C Stopien Celsjusza; jednostka miary tempera-
tury

°F Stopien Fahrenheita; jednostka miary tempera-
tury

hPa Hektopaskal; jednostka miary ci$nienie otocze-
nia

% wilgotno  Wartos¢ procentowa wilgotnosci wzglednej;

$ci wzgl. wzgledna wilgotnos¢ powietrza

h Jednostka miary czasu = godzina

mg/L Miligram na litr; jednostka miary stezenia alko-
holu w wydychanym powietrzu

% Procent; jednostka miary stezenia alkoholu we
krwi

%0 Promil; jednostka miary stezenia alkoholu we
krwi

g/L Gram na litr; jednostka miary stezenia alkoholu
we krwi

Blood Bre- Wspotczynnik przeliczeniowy miedzy steze-

ath Ratio niem alkoholu w wydychanym powietrzu a ste-
zeniem alkoholu we krwi

MDR Medical Device Regulation = rozporzadzenie w

sprawie wyrobéw medycznych

Instrukcja obstugi  Drager Alcotest® 7000 med
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hr = Vazni sigurnosni podaci

1 Vazni sigurnosni podaci

— Prije uporabe proizvoda pazljivo pro€itajte upute za
uporabu i upute za uporabu pripadajucih proizvoda.

— Strogo se pridrzavajte uputa za uporabu. Korisnik mora u
potpunosti razumijeti upute i to€no ih slijediti. Proizvod se
smije upotrebljavati samo za odgovaraju¢u namjenu.

— Upute za uporabu nemoijte baciti. Osigurajte da ih korisnik
¢uva i uredno primjenjuje.

— Ovaj proizvod smije upotrebljavati samo Skolovano i
struno osoblje.

— Ne upotrebljavajte neispravne ili nepotpune proizvode. Ne
vrSite nikakve preinake na proizvodu.

— U slu€aju kvarova ili greSaka na proizvodu ili dijelovima
proizvoda obavijestite tvrtku Drager.

— Pridrzavajte se lokalnih i nacionalnih smjernica koje se
odnose na ovaj proizvod.

— Samo Skolovano i stru¢no osoblje smije ispitivati,
popravljati i odrzavati proizvod. Preporucuje se da sklopite
ugovor o servisiranju s tvrtkom Drager i da tvrtka Drager
izvodi sve radove odrzavanja.

— Zaradove odrzavanja upotrebljavajte samo originalne
dijelove i pribor tvrtke Drager. NepridrZzavanje ove odredbe
moze nepovoljno utjecati na funkciju proizvoda.

— Koristite samo pribor naveden u ovom dokumentu jer u
suprotnom moze doéi do povecéanih emisija
elektromagnetskih smetnji ili smanjene otpornosti na
elektromagnetske smetnje.

— Prijenosni visokofrekvencijski komunikacijski uredaiji (radio
uredaji), ukljuéujuci njihov pribor, poput kabela antene i
vanjskih antena, ne smiju se Koristiti blize od 30 cm
(12 in¢a) od dijelova i vodova uredaja koje je odredio
proizvodac. Nepridrzavanje moze dovesti do smanjenja
radnih znacajki uredaja. Ovdje izuzetak predstavlja
pametni telefon.

— Upute za uporabu odgovaraju normi DIN 60601-1-2,
poglavlje 5.2.1.1 f).

[i] Ove upute za uporabu mogu se preuzeti u elektronickom
obliku na drugim jezicima s odgovarajuce stranice proizvoda
(www.draeger.com/ifu) ili besplatno kao tiskani primjerak
preko tvrtke Drager ili specijalizirane trgovine.

Koristite samo punjace, jedinice za napajanje ili punjive
baterije odobrene za ovaj proizvod od strane tvrtke Drager.

2 Opéa pravila u ovom dokumentu

2.1 Znacenje sigurnosnih upozorenja

Sljedeca sigurnosna upozorenja primjenjuju se u ovom
dokumentu kako bi upozorila korisnika na moguce opasnosti.
Sigurnosna upozorenja imaju sljedeéa znacenja:

Simbol Signalnarije¢ Klasifikacija sigurnosnog

upozore- upozorenja

nja

A UPOZORE- Upucuje na potencijalnu opa-

NJE snu situaciju. Ako se ta situa-

cija ne izbjegne, mogu nastupiti
teSke ozljede ili smrt.
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Simbol Signalnarije€¢ Klasifikacija sigurnosnog
upozore- upozorenja

nja

A OPREZ Upucuje na potencijalnu opa-

snu situaciju. Ako se ta situa-
cija ne izbjegne, mogu nastupiti
ozljede. Moze se upotrijebiti i
kao upozorenje na nestru¢nu
uporabu.

NAPOMENA  Upucéuje na potencijalnu opa-
snu situaciju. Ako se ta situa-
cija ne izbjegne, mogu nastupiti

oStecenja proizvoda ili okolisa.

2.2 Tipografska opc¢a pravila

Tekst Tekstovi otisnuti masnim slovima ozna&avaju nat-
pise na uredaju i tekstove na zaslonu.

| 2 Ovaj trokut u sigurnosnim upozorenjima ukazuje
na mogucnosti za izbjegavanje opasnosti.

> Znak vecée od oznacava navigacijski put u izbor-
niku.

[i] Ovaj simbol oznaava informacije koje olakSavaju
uporabu proizvoda.

3 Opis

3.1 Pregled proizvoda

Vidi sliku 1 na rasklopnoj stranici:

Uredaj za testiranje alkohola u dahu
Priklju¢ak USB-C

Vezica za ruéni zglob

A WO N -

Tipka @ (podesavanje vrijednosti i provodenje testa
funkcije)

Zaslon

Usnik

Senzor svjetline
LED lampice

© 0 N O O»

Tipka @ (pozivanje izbornika; podesavanje vrijednosti)

10 Tipka @ (ukljugivanjefiskljugivanje uredaja; potvrdiva-
nje unosa)

11 Prihvat usnika

3.2 Namjena

Uredaj za testiranje alkohola u dahu Drager Alcotest®!)
Uredaj 7000 med koristi se za brzo mjerenje koncentracije
alkohola u dahu osobe u zdravstvenim i drugim medicinskim
ustanovama.

Grupa korisnika

Uredaj za testiranje alkohola u dahu Drager Alcotest® koriste
ovlasteni ispitivaci koji uzimaju uzorke daha pacijenata.
Ovlasteni ispitivaci su zaposlenici koji rade u medicinskom
podrucju i provode uzorkovanje daha za medicinsku uporabu

1) Alcotest® je registrirani zastitni znak tvrtke Dréager.
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(npr. hitne sluzbe, lijecnici, medicinske sestre). U korisnike
spadaju i servisni tehnicari tvrtke Drager ili servisni tehnicari
koje je tvrtka Drager ovlastila. Pacijent nije korisnik proizvoda.
Nije namijenjeno za primjenu na djeci i adolescentima mladim
od 5 godina ili lak8im od 40 kg. Nema daljnjih ograni¢enja u
pogledu spola, dobi, obrazovanja ili drugih sociodemografskih
aspekata. Osobe bez svijesti mogu se testirati specijalnim
postupkom pasivnog uzimanja uzoraka.

Klini¢ka korist

Uredaj omogucuje brzo mjerenje koncentracije alkohola u
dahu kako bi se ovisno o rezultatu mogle donijeti medicinske
odluke o daljnjem lijecenju.

Indikacija
Mjerenje alkohola u dahu pacijenta u medicinskom podrucju.

Kontraindikacija

Preostali alkohol u ustima. Preostali alkohol u ustima znaci da
koncentracija alkohola u dahu (AAK) izmjerena upuhivanjem
jo$ ne odgovara koncentraciji alkohola u krvi (BAK).
Konzumirani alkohol jo$ se nije potpuno raspodijelio u krvi.
Obicno je potrebno 15 minuta da preostali alkohol u ustima
nestane.

e Okolni zrak ne smije sadrzavati pare alkohola i otapala
(sredstva za dezinfekciju).

e Mora proc¢i najmanje 15 minuta od posljednjeg uzimanja
alkohola od strane ispitanika.

e Vrijeme Cekanja ne mozete skratiti ispiranjem usta vodom
ili bezalkoholnim pi¢ima.

e Preostali alkohol u ustima ili aromatizirana pi¢a (npr. voc¢ni
sok), alkoholni rasprsivadi za usta, medicinski sirupi i kapi
mogu nepovoljno utjecati na mjerenje. | u tim se

sluajevima pridrzavajte vremena €ekanja od najmanje
15 minuta.

e Podrigavanje i povra¢anje moze nepovoljno utjecati na
rezultate mjerenja.

A UPOZORENJE
Opasnost od pozara!

» Ne upotrebljavajte uredaj zajedno sa zapaljivim plinovima
ili anesteticima!

3.3 Objasnjenja simbola na etiketi

Medicinski proizvod

[

Broj za narudzbu

El
a

Serijski broj
Pridrzavajte se uputa za uporabu

Oznaka za zbrinjavanje prema direktivi
o OEEO-u

Datum proizvodnje

= 5 [

Proizvodac

~ EL

Gornja i donja ograni¢enja temperature
Na pakiranju je navedena temperatura
skladistenja. Na uredaju je navedena
temperatura uporabe.

Upute za uporabu = Drager Alcotest® 7000 med
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data
matrix
code

UDI= Unique Device Identification
(Jedinstvena identifikacija proizvoda)
(1) Broj uredaja

(11) Datum proizvodnje

(17) Rok trajanja

(21) Serijski broj

(93) Broj artikla

® Jednokratna uporaba

&) Cijeli usnik je primijenjeni dio tipa BF.
IP 54 IP=International Protection (stupanj
zastite)

(5) Zastita od prasine u Stetnoj koli€ini,
potpuna zastita od dodira

(4) Zastita od prskajuce vode iz svih
smjerova

C€ 0483 CE oznaka imenovanog tijela

3.4 Objasnjenja simbola na zaslonu

g Uredaj s usnikom
3 Bluetooth®

v GPS

[ 1] Baterija

E) Pisag

4 Uporaba

4.1 Prvo pustanje u pogon

4.1.1 Postavljanje vezice za ruéni zglob

Za pri¢vrsc¢ivanje uredaja na zapeScu treba koristiti vezicu za
rucni zglob (3) (vidi sliku A na rasklopnoj stranici).

1. Plocicu za priévrséivanje vezice za rucni zglob provedite
kroz provrt na kucistu i oblikujte petlju.

2. Gorniji dio vezice za ru¢ni zglob provucite kroz nastalu
usicu.
4.1.2 Punjenje punjive baterije

Pridrzavajte se sljedece informacije: ,Punjenje punjive
baterije”, stranica 169.

4.1.3 Ukljucivanje uredaja / pomoc¢nik za
namjestanje

[i] Svjetlina zaslona prilagodava se okolnim uvjetima.

Ako se senzor svjetline (7) (vidi sliku A na rasklopnoj stranici)
zalijepi, uredaj smanjuje svjetlinu zaslona i teSko ga je ocitati

u svjetlijem okruzenju.

Ne lijepite nikakve naljepnice ili sliéno preko senzora svjetline!

e Pritisnite tipku @) na oko 1 sekundu, kako biste ukljugili
uredaj.

= Otvara se pomoc¢nik za namjestanje.
Ovaj se korak ne provodi kod uredaja koji su unaprijed
konfigurirani.
Putem pomoc¢nika za namjestanje vrSe se sljedece postavke:
e Jezik
e Oblik zapisa datuma
e Datum
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e Oblik zapisa vremena
e Vrijeme
e Mijerna jedinica

Sve se postavke mogu naknadno promijeniti u izborniku.

4.2 Izbornik i kontekstni izbornik

Za pozivanje izbornika:

e Pritisnite tipku e

Za pozivanje kontekstnog izbornika:
e Pritisnite tipku °

Za navigiranje izbornikom ili kontekstnim izbornikom ili
vrdenje postavki:

1. Pritisnite tipku € ili €.
2. Odabranu funkciju/unos potvrdite tipkom @

Za napustanje izbornika ili kontekstnog izbornika:
e Odaberite unos izbornika Natrag.

4.3 Pretpostavke za uporabu

A OPREZ

Opasnost od gusenja

Usnik se ne smije deformirati u ustima.

» Korisnik promatra ispitanika tijekom uporabe.

[i] Uredaj se isporucuje tvorni¢ki podesen. Tvrtka Drager
preporucuje da DragerService svakih 12 mjeseci provede
ugadanje uredaja.

e Okolni zrak ne smije sadrZavati pare alkohola i otapala
(sredstva za dezinfekciju).

e Mora pro¢i najmanje 15 minuta od posljednjeg uzimanja
alkohola od strane ispitanika.

e Vrijeme Cekanja ne mozete skratiti ispiranjem usta vodom
ili bezalkoholnim pi¢ima.

e Preostali alkohol u ustima ili aromatizirana pi¢a (npr. voéni
sok), alkoholni rasprsivaci za usta, medicinski sirupi i kapi
mogu nepovoljno utjecati na mjerenje. | u tim se
slu¢ajevima pridrzavajte vremena ¢ekanja od najmanje
15 minuta.

e Podrigavanje i povra¢anje moze nepovoljno utjecati na
rezultate mjerenja.

e Uredaj obuhvaca uzorke izdisaja volumena veceg od
0,3 L. Ispitanik treba biti u stanju izdahnuti taj minimalni
volumen. Ako volumen uzorka izdisaja lezi iznad 0,3 i
ispod 1,3 L, uz rezultat mjerenja dodatno se u prikazu
pojavljuje poruka ,Niski volumen®.

Tek iznad volumena daha od 1,3 L prikazani rezultat
alkohola u dahu odgovara koncentraciji alkohola u krvi.
Svi testovi alkohola u dahu s dodatnom porukom ,Niski
volumen® mogu prikazivati nizi rezultat od stvarne
koncentracije alkohola u krvi.

e Zahitne primjene ili druga kriti€na mjerenja uvijek imajte u

pripravnosti drugi funkcionalni uredaj ili alternativne mjere.

e Naljepnica s peatom iznad natpisne ploCice na straznjoj
strani uredaja ne smije biti oSte¢ena.

4.4 Pripreme za uporabu

1. Provjerite je li punjiva baterija napunjena.
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2. Ukljugite uredaj pritiskom tipke €.
= Provodi se slijepa proba zraka (air blank).
Slijepa proba zraka je provjera je li u okolnom zraku
utvrdena prisutnost alkohola, $to bi moglo nepovoljno
utjecati na mjerenje.

3. Ako nije utvrdena prisutnost alkohola, pricekajte da se
prikaze spremnost za mjerenje (vidi sliku B:1 na
rasklopnoj stranici ).

4.4.1 Prije uzimanja uzorka

e Ispitanik mora pravilno i mirno disati.

e |spitanik treba biti u stanju izdahnuti minimalni volumen
potreban za uzimanje uzorka (>1,3 L).

4.5 Uzimanje uzorka daha

Pregled razli¢itih naina mjerenja:

Stanje ure-  Aktiviranje Rezultat
daja
Automatski s usnikom puhnite do Mjerna vrijed-
uzorak kraja daha nost
daha
Uzorak s usnhikom stalno aktivan, Mjerna vrijed-
dahas puhnite do nost
niskim kraja daha Napomena:
volumenom Lhiski volu-
men*
Pasivni bez usnika  Pritisnite tipku  Alkohol ili Bez
uzorak (o] alkohola,
daha Mjerna vrijed-
nost, Napo-
mena:
Pasivno (pri

deaktiviranoj
drugoj jedinici)

4.5.1 Automatsko uzimanje uzorka daha

[i] Za svako mjerenje upotrijebite novi usnik. ®
Izbjegavajte previsoke koncentracije alkohola u dahu na
senzoru, npr. ispiranjem usta sredstvom koje sadrzi visoki
udio alkohola neposredno prije mjerenja. Time se skracuje
vijek trajanja senzora.

[i] Pri vadenju usnika (vidi ,Popis za narudzbu”, stranica 170)
iz pakiranja pripazite da dio koji se prislanja na usta ostane u
pakiranju. Podrugje usnog kontakta mora iz higijenskih
razloga ostati zasti¢eno u pakiranju.

[il Usnik se moZe s obje strane (desne ili lijeve) umetnuti u
prihvat usnika.

1. Pakiranje usnika otvorite na postojec¢oj perforaciji i uklonite
dio pakiranja koji se stavlja na uredaj. Podrucje usnog
kontakta iz higijenskih razloga drzite u pakiranju (vidi sliku
A na rasklopnoj stranici).

2. Postavite usnik koso prema gore na ugao kucista prihvata
usnika, tako da pritisna povrSina (rebrasta oznaka) bude
okrenuta prema gore (vidi sliku A, a na rasklopnoj
stranici).

3. Usnik drzite u kosom poloZaju i pogurnite ga prema gore,

sve dok odstojnik na donjem dijelu usnika ne zaustavi
pomicanje (vidi sliku A na rasklopnoj stranici).

Upute za uporabu = Drager Alcotest® 7000 med



4. Usnik pritisnite u prihvat usnika uredaja na pritisnoj
povrsini (vidi sliku A, b na rasklopnoj stranici).

= Usnik se ¢ujno uglavio.
5. Uklonite ostatak pakiranja usnika.

[i] Kad uredaj prikazuje SPREMNO, moze se provesti
mijerenje ili naknadno mjerenje.

6. Ravnomjerno i bez prekida pusite u usnik.

= Prikazuje se krug napretka s prikazom napretka u
postocima (vidi sliku B:2 na rasklopnoj stranici ).

4.5.1.1 Ocitavanje rezultata mjerenja

[i] Uredaj obuhvaca uzorke izdisaja volumena vec¢eg od 0,3 L.
Ispitanik treba biti u stanju izdahnuti taj minimalni volumen.
Kad volumen uzorka izdisaja leZi iznad 0,3 i ispod 1,3 L, uz
rezultat mjerenja dodatno se u prikazu pojavljuje poruka ,Niski
volumen®. Tek iznad volumena daha od 1,3 L prikazani
rezultat alkohola u dahu odgovara koncentraciji alkohola u
krvi. Svi testovi alkohola u dahu s dodatnom porukom ,Niski
volumen® mogu prikazivati nizi rezultat od stvarne
koncentracije alkohola u krvi.

[i] Prethodno konfigurirane vrijednosti praga alkohola
odreduju kada ¢e zasvijetliti zelena, Zuta ili crvena LED
lampica.

Kod ovog nacina mjerenja izmjerena vrijednost prikazuje se u
mg/L i u dodatnoj informativnoj jedinici (npr. %o) koja se moze
konfigurirati (vidi ,PodeSavanje mjerne jedinice”,

stranica 167). Osim toga navodi se broj testa.

Mogudi su sljededi rezultati:

e Nije utvrdena prisutnost alkohola (vidi sliku B:4 na
rasklopnoj stranici ). Dodatno svijetli zelena LED lampica.
Pritisnite tipku kako biste nastavili sa sljede¢im
mjerenjem.

ili

e Utvrdena je prisutnost alkohola (vidi sliku B:5 na
rasklopnoj stranici ). Dodatno svijetli crvena LED lampica.

Pritisnite tipku @ kako biste nastavili sa sljede¢im
mjerenjem.

Nakon vremena oporavka senzora (vidi , Tehnicki podaci”,
stranica 169) prikazuje se spremnost za mjerenje.

4.5.2 Uzorak daha s niskim volumenom

[i] Kod vrlo malog izdahnutog volumena analizirani izdahnuti
zrak predstavlja mjeSavinu zraka iz pluca i zraka iz gornjih
diSnih putova. Izmjerena koncentracija je stoga niza u
usporedbi s koncentracijom alkohola u krvi.

Prikazana mjerna vrijednost ne mora odgovarati stvarnoj
koncentraciji alkohola u krvi.

[i] Ovaj nadin mjerenja stalno je aktivan.

Uredaj prilikom mjerenja provjerava je li izdahnut potreban
minimalni volumen i uzima uzorak daha.

Ako ispitanik ne moze dosti¢i potreban minimalni volumen,
provodi se uzimanje uzorka daha s niskim volumenom. To
znaci da uredaj moze prikazati rezultat, ¢ak i kad ispitanik nije
dostatno puhao.

1. Pripremite uredaj kao i za automatsko mjerenje (vidi
+LAutomatsko uzimanje uzorka daha”, stranica 164).

Upute za uporabu = Drager Alcotest® 7000 med
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4.5.2.1 Oc¢itavanje rezultata mjerenja

Kod ovog nacina mjerenja izmjerena vrijednost prikazuje se u
mg/L i u dodatnoj informativnoj jedinici (npr. %.) koja se moze
konfigurirati (vidi ,PodeSavanje mjerne jedinice”,

stranica 167). Osim toga prikazuje se napomena. Napomena
Niski volumen prikazuje da je uzorak daha uzet u tom nacinu
mjerenja.

Mogudi su sljedeci rezultati:

e Nije utvrdena prisutnost alkohola (vidi sliku B:4 na
rasklopnoj stranici ). Dodatno svijetli zelena LED lampica.
Pritisnite tipku @ kako biste nastavili sa sljedec¢im
mjerenjem.

ili

e Utvrdena je prisutnost alkohola (vidi sliku B:5 na
rasklopnoj stranici ). Dodatno svijetli crvena LED lampica.

Pritisnite tipku @ kako biste nastavili sa sljedec¢im
mjerenjem.

4.5.3 Uzimanje pasivhog uzorka daha

[i] LaZno pozitivni rezultati
Ostaci alkohola, koji primjerice prianjaju jo$ od dezinfekcije,
mogu nepovoljno utjecati na rezultat.

[i] Pri mjerenju bez usnika dodatno moZe do¢i do mijesanja
izdahnutog zraka s okolnim zrakom, ¢ime dolazi do
razriedivanja izdahnutog zraka te je stoga izmjerena
koncentracija manja od koncentracije u izdahnutom zraku.

Kod pasivnog uzorka daha korisnik uredaja ru¢no aktivira
uzimanje uzorka. To znaci da se takoder moze koristiti kod
ispitanika koji ograni¢eno suraduju i ne mogu puhati u usnik
kada se to od njih zatrazi ili dati dovoljan uzorak daha.

Za uzimanje pasivnog uzorka daha:

1. Uredaj spreman za mjerenje bez usnika drzite prema
zraku koji zelite analizirati.

2. Kako biste aktivirali mjerenje, nakratko pritisnite tipku @ i
ne drzZite je pritisnutom.

3. Pri¢ekajte dok se analiza ne zavrsi.

4.5.3.1 Ocitavanje rezultata mjerenja

Kod ovog nacina mjerenja izmjerena vrijednost prikazuje se u
obliku teksta (ALKOHOL, BEZ ALKOHOLA), kao izmjerena
vrijednost u mg/L i u dodatnoj informativnoj jedinici (npr. %o)
koja se moze konfigurirati. Tvornicki se uredaj isporucuje s
prikazom dvije jedinice. U tom stanju ne moze se prikazati
napomena PASIVNO. Uzorak daha je medutim proveden u
pasivhom nacinu mjerenja. Ako je dodatna informativna
jedinica deaktivirana, onda se napomena prikazuje (vidi
,PodeSavanje mjerne jedinice”, stranica 167).

Mogucéi su sljedeci rezultati:

e Nije utvrdena prisutnost alkohola (vidi sliku B:4 na
rasklopnoj stranici ). Pojavljuje se prikaz NEMA ALK.
Dodatno svijetli zelena LED lampica. Pritisnite tipku
kako biste nastavili sa sljede¢im mjerenjem.

ili
e Utvrdena je prisutnost alkohola (vidi sliku B:5 na
rasklopnoj stranici ). Pojavljuje se prikaz ALKOHOL.

Dodatno svijetli crvena LED lampica. Pritisnite tipku @
kako biste nastavili sa sljede¢im mjerenjem.
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4.6 Mijerne jedinice

Prikaz mjerne vrijednosti u jedinici mg/L (miligram po litri) za
koncentraciju alkohola u dahu propisan je uredbom MDR
(engleski: Medical Device Regulation, hrvatski: Uredba o
medicinskim proizvodima).

Osim toga Drager Alcotest 7000 med prikazuje rezultat
mjerenja u informativnoj jedinici koja se moze konfigurirati.

U stanju kod isporuke uredaj je podeSen na prikaz sljedecih
informacija: miligram po litri (mg/L) i promil (%o) (vidi rasklopnu
stranicu B: ).

Informativna mjerna jedinica koja se moze konfigurirati moze
se promijeniti ili sakriti. Od verzije softvera 2.1.9 odabir
dodatne informativne mjerne jedinice smjesten je u podrudju
zaSticenom PIN-om.

PIN prilikom isporuke glasi: 7 0 0 0. Prilikom prve prijave
uredaj zahtijeva dodjelu novog PIN-a.

Omjer alkohola u krvi i alkohola u dahu (engleski: Blood
Breath Ratio) je omjer alkohola u venskoj krvi u usporedbi s
izdahnutim zrakom. U vecini drzava odreden je omjer od
2100:1, koji je pohranjen kao osnovna postavka u uredaju.
Sluzba DragerService po potrebi moze prilagoditi taj omjer.

Omjer alkohola u krvi i alkohola u dahu pokazuje da krv sadrzi
2100 puta viSe alkohola nego izdahnuti zrak, odnosno 1 mL
krvi sadrZi istu koli€¢inu alkohola kao 2100 mililitara izdahnutog
zraka (2,1 litra izdahnutog zraka).

Omijer alkohola u krvi i alkohola u dahu osnova je za
preracunavanje izmedu koncentracije alkohola u krvi i
koncentracije alkohola u dahu. Ovisno o mjernim jedinicama u
koje se vrijednost treba preracunati, razli€iti faktori
preracunavanja izvode se iz odredenog omjera alkohola u krvi
i alkohola u dahu.

Tablica s primjerima

Omjer alkohola u krvi i alkohola u dahu 2100:1

Koncentra- Koncentracija Koncentracija Koncentracija
cija alko- alkohola u krvi alkohola u alkohola u krvi
hola u dahu krvi
miligram postotak promil gram po litri
po litri
mg/L % %o g/L
Faktor prera-  Faktor prera- Faktor prera-
C¢unavanjau % cCunavanjau ¢unavanja u
=0,21 %0 = 2,1 glL=21
0,00 mg/L 0,000 % 0,00 %o 0,00 g/L
0,710 mg/L 0,021 % 0,21 %o 0,21 g/L
0,20 mg/L 0,042 % 0,42 %o 0,42 g/L
0,30 mg/L 0,063 % 0,63 %o 0,63 g/L
0,40 mg/L 0,084 % 0,84 %o 0,84 g/L
0,50 mg/L 0,105 % 1,05 %o 1,05 g/L
0,60 mg/L 0,126 % 1,26 %o 1,26 g/L
0,70 mg/L 0,147 % 1,47 %o 1,47 g/L
0,80 mg/L 0,168 % 1,68 %o 1,68 g/L
0,90 mg/L 0,189 % 1,89 %o 1,89 g/L
1,00 mg/L 0,210 % 2,10 %o 2,10 g/L
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Tablica s primjerima
Omjer alkohola u krvi i alkohola u dahu 2100:1
2,00 mg/L 0,420 % 4,20 %o 4,20 g/L

3,00 mg/L 0,630 % 6,30 %o 6,30 g/L

4.7 Test funkcije / osiguranje kvalitete

Test funkcije provodi se automatskom provjerom okolnog
zraka nakon svakog pokretanja uredaja. U cilju osiguranja
kvalitete tvrtka Drager dodatno preporucuje provodenje testa
funkcije s etanolom jednom tjedno. Provjera kvalitete moze se
provesti u skladu s ¢l. 9 Uredbe o operatorima medicinskih
proizvoda (MPBetreibV).

Provedite test funkcije kako slijedi:

1. Pripremite bocu s otopinom koja sadrZi priblizno 1 g
etanola na 1 litru vode ili priblizno 1 %-tnu otopinu etanola
za ispiranje (vidi ,Popis za narudzbu”, stranica 170).

2. Uklonite usnik s uredaja.

Pozovite kontekstni izbornik tipkom °

4. Odaberite test funkcije tipkom @, odn. tipkom @) i
potvrdite tipkom (vidi sliku B na rasklopnoj stranici: 3).

5. Stavite plasti¢ni dio prihvata usnika uredaja spremnog za
mjerenje bez usnika na otvor boce. Alternativno,
nakapajte nekoliko kapi otopine na upijajuci papir i drzite
uredaj iznad njega bez usnika.

6. Nakratko pritisnite tipku @ Uredaj provodi mjerenje i
prikazuje rezultat.

w

Ocitavanje rezultata mjerenja

Ako se u prikazu pojavi ALKOHOL i svijetli crvena LED
lampica:
e Potvrdena je osjetljivost uredaja na alkohol. Test funkcije s
etanolom uspjesno je proveden.
Nakratko pritisnite tipku @
Uredaj se vrac¢a na kontekstni izbornik.

= Uredaj je spreman za primjenu.

Ako se u prikazu pojavi NEMA ALK i svijetli zelena LED
lampica:
e Ponovite test funkcije.

Ako se u prikazu ponovno pojavi NEMA ALK:
e Daijte da uredaj provjere stru¢njaci, npr. neka ga namjesti

sluzba DragerService.
4.8 Iskljuéivanje uredaja
e Tipku @ drzite pritisnutom oko 3 sekunde.

[i] Uredaj ¢e se samostalno iskljuciti nakon 4 minute od
zadnje uporabe.

4.9 Uklanjanje usnika

e Usnik na odstojniku pogurnite prema gore iz prihvata
usnika i zatim ga odlozite (vidi sliku A na rasklopnoj
stranici).

410 Stavke izbornika

Izbornik (vidi ,Izbornik i kontekstni izbornik”, stranica 164)
sadrzi sliedece stavke:

Upute za uporabu = Drager Alcotest® 7000 med



4.10.1 Rezultati

Prikazuje sve pohranjene rezultate s na¢inom mjerenja,
mjernom jedinicom, datumom i vr.emenom, kao i s brojem
uzorka te naznakom u kojem je nacinu uzet uzorak.

4.10.2 Statistike
Pokazuje koliko je uzoraka daha vec¢ uzeto.

4.10.3 Informacijski zaslon

Prikazuje broj artikla i serijski broj uredaja i senzora EC.

4.10.4 Sljedeci servis

Prikazuje preostalo vrijeme do sljedece provjere to¢nosti,
podeSavanja i sliedeéeg servisa u danima.

4.10.5 Bluetooth®

NAPOMENA

Neispravan rad drugih uredaja!

Moze doéi do ometanja drugih uredaja uslijed elektrostatickog
praznjenja i elektromagnetskih polja.

» Nemojte aktivirati Bluetooth® u zrakoplovu.

[i] Uredaj je pripremljen za ispisivanje putem Bluetooth® veze
i za povezivanje s aplikacijom putem Bluetooth® veze.
Aktivna Bluetooth® veza na zaslonu se prikazuje simbolom za
Bluetooth®.

Uklju€uje odn. isklju€uje funkciju Bluetooth®, prikazuje

uparene kao i zadnje korisStene pisace, pretrazuje dostupne

pisace i uklanja pisace. Ovdje su pohranjena i odgovarajuca

odobrenja.

Bluetooth uklj/isklj:

e Ukljucivanje ili iskljucivanje opcije Bluetooth® odaberite
tipkom @, odn. tipkom i potvrdite tipkom @

Nedavni uredaji:

e Zeljeni pisa¢ odaberite tipkom e odn. tipkom 9 i
potvrdite tipkom €.

= Uspostavlja se Bluetooth® veza s pisacem i pisac se
pojavljuje u izborniku.

Skenirati uredaje

1. Pritisnite tipku €.
= Pretrazuju se i prikazuju raspolozivi pisaci.

[i] Za uparivanje i prvo povezivanje pisaca, pogledajte
upute za uporabu uredaja Drager Mobile Printer BT.

Ukloniti uredaje

1. Zeljeni pisa¢ odaberite tipkom €9, odn. tipkom @) i
potvrdite tipkom Q

2. Sigurnosnu provjeru potvrdite tipkom @
= Pisac je uklonjen.

4.10.6 Datum i vrijeme

Postavlja oblike zapisa datuma i vremena.

e Datum ili vrileme odaberite tipkom €9, odn. tipkom @ i
potvrdite tipkom @

e Oblik zapisa datuma i vremena odaberite tipkom @ ili @) i
potvrdite tipkom €.

e Brojke promijenite tipkom e odn. tipkom °i potvrdite
tipkom @

Upute za uporabu = Drager Alcotest® 7000 med
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4.10.7 Svjetlina

Postavlja svjetlinu zaslona.
e Svjetlinu namjestite tipkom @ odn. tipkom ° i potvrdite
tipkom @

4.10.8 Zvukovi

Ukljucuje ili iskljuuje zvukove.

e Ukljugite ili iskljucite zvukove tipkom @B, odn. tipkom @) i
potvrdite tipkom @

4.10.9 Jezik

Postavlja jezik.

e Jezik odaberite tipkom €9, odn. tipkom @ i potvrdite
tipkom @

4.10.10 Automatsko iskljucivanje

Postavlja vrijeme u sekundama do automatskog iskljucivanja.
e Vrijeme podesite tipkom € ili €.
e Potvrdite tipkom @

4.10.11 Informacije o bateriji

Prikazuje informacije o fiksno ugradenoj litij-ionskoj punijivoj
bateriji.

4.10.12 Verzija softvera

Prikazuje broj artikla za softverski paket i pripadajuéi broj
artikla verzije.

4.10.13 Prijava

Pristup daljnjim stavkama izbornika zasti¢en je unosom PIN-
a.

4.10.14 Podesavanje mjerne jedinice

Postavlja dodatnu informativnu mjernu jedinicu.

Uredaj se tvornicki isporu€uje s prikazom mjerne vrijednosti u
jedinici mg/L (= miligram etanola po litri izdahnutog zraka) i %o
(= promil). MDR zahtijeva da se mg/L uvijek prikazuje kao

jedinica za koncentraciju alkohola u dahu (vidi rasklopnu
stranicu B: 4 i 5).

Informativha mjerna jedinica (od verzije softvera 2.1.9) koja
se moze konfigurirati moze se odabrati ili sakriti. Ovisno o
dodatnoj jedinici, prikazuje se odgovarajuci faktor za
preracunavanje izmedu koncentracije alkohola u dahu i
koncentracije alkohola u krvi (vidi rasklopnu stranicu B: 4, 6 i
8).

Moguce su sliede¢e kombinacije mjernih jedinica:

— mg/L + %o

- mglL+%

- mg/L+g/lL

- mg/L

[i! Odabir informativne mjerne jedinice koja se moze
konfigurirati smjesten je u podrucju zastiéenom PIN-om.

PIN prilikom isporuke glasi: 700 0
Prilikom prve prijave uredaj zahtijeva dodjelu novog PIN-a.

Kako biste odabrali kombinaciju mjernih jedinica postupite
kako slijedi:

e U izborniku odaberite Prijava.
e Unesite odgovarajuci PIN.
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Potvrdite tipkom €.
e Element izbornika Mjerna jedinica odaberite tipkom @ ili

e Potvrdite tipkom @

e Stavku izbornika Add. informative unit podesite tipkom
ili .

e Potvrdite tipkom @

e Odaberite zeljenu dodatnu informativnu mjernu jedinicu
tipkom €& ili tipkom .
e Potvrdite tipkom @

4.10.15 Promjena PIN-a

Sluzi za promjenu PIN-a.

e U izborniku odaberite Prijava.

e Unesite odgovarajuci PIN.

e Potvrdite tipkom @

e Elementizbornika Promijeniti PIN odaberite tipkom e ili

Potvrdite tipkom @
Unesite novi PIN.
e Potvrdite tipkom .

4.10.16 Iskljuéivanje
IskljuCuje uredaj.

o Nakratko pritisnite tipku °
= Uredaj se iskljucuje.

4.11 Ispisivanje rezultata mjerenja

Za ispis rezultata mjerenja uredaj se putem funkcije
Bluetooth® moze povezati s uredajem Dréger Mobile Printer
BT (vidi ,Popis za narudzbu”, stranica 170).

[i] Pridrzavajte se uputa za uporabu Drager Mobile Printer BT.

Alternativno se rezultati mjerenja mogu ispisati i pomocéu
uredaja Drager Mobile Printer.

[i] Pridrzavajte se uputa za uporabu Drager Mobile Printer.

U izborniku odaberite Prijava.

Unesite PIN-1.

Potvrdite tipkom @

U izborniku zastiéenom PIN-om odaberite Pisacé.

Pod Nacin ispisa odaberite Mobile Printer ili
Mobile Printer BT.

4.12 lzvoz podataka

Podaci pohranjeni na uredaju mogu se izvesti i npr. analizirati
u programu Microsoft® Excel. (Ova je funkcija dostupna od
verzije firmvera 2.0.0.)

1. Kabel USB-C spojite na prikljucak uredaja USB-C i na
USB priklju€ak osobnog odn. prijenosnog racunala.

= Uredaj se ukljuCuje.

2. U izborniku uredaja prijavite se u izbornik PIN-1 i
odaberite Nacin prijenosa.

= Na zaslonu uredaja prikazuje se "Transfer mode"
(Nagin prijenosa).

3. Otvorite Windows Explorer.
= Uredaj se sada prikazuje kao USB pogon.
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4. Otvorite put ,USB-
Laufwerk\var\scenario_logs\BreathTest”.

Odaberite CVS datoteku.

Odaberite Kopiraj.

Odaberite zeljeni pogon i direktorij kao lokaciju datoteke.
Odaberite Spremi.

= CVS datoteka je spremljena.

© N oo

9. Iskljucite uredaj tipkom @ kako biste napustili Nac¢in

prijenosa.

5 Uklanjanje smetnji

U slu€aju smetnji uredaja prikazuje se poruka o pogresci. Broj
prikazan ispod poruke sluzi u servisne svrhe. Ako se smetnja
nastavi i nakon viSekratnog ukljucivanja i iskljucivanja,
kontaktirajte ovlasteno osoblje, npr. servisnu sluzbu

DragerService.

Ozbiljni incidenti povezani s proizvodom moraju se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu.

Pogreska /
poruka

Uredaj se ne moze
ukljuciti.
Nedovoljan volu-
men/

Uzorak je nepot-
pun

Uredaj se nalazi
izvan raspona mje-
renja temperature.

T
(prekoracenje

mjernog podrucja)

Premali volumen.
[samo kod uzorka
daha s usnikom]

Preveliki volumen.
[samo kod uzorka
daha s usnikom]

Prekid uzimanja
uzorka

Upute za uporabu

Uzrok

Punijive baterije su
prazne.

Ispitanik puse pre-
slabo ili ispreki-
dano.

Uredaj je pretopao
ili prehladan.

Prekoracenje mjer-
nog podrucja.
Ostaci alkohola u
ustima mogu uzro-
kovati netoCne
mjerne vrijednosti.

Premali je volumen
uzorka daha.

Prekoracenje mjer-
nog podrudja.

Neravnomjerno
izdisanje, nagli
prekid ili udah.

Pomo¢

Napunite punjive
baterije.

Jace i bez prekida
pusite u usnik.

Po potrebi prove-
dite pasivno uzi-
manje uzorka
daha.

Ostavite da se ure-
daj ohladi ili
zagrije.

Mora proéi najma-
nje 15 minuta vre-
mena Cekanja
nakon zadnje kon-
zumacije alkohola.
Pritisnite tipku @
da biste ponovili
postupak.

Ponovite uzimanje
uzorka daha na pri-
tiska tipke @.

Po potrebi prove-
dite pasivno uzi-
manje uzorka
daha.

Ponovite uzimanje
uzorka daha na pri-
tiska tipke .

Ponovite uzimanje
uzorka daha na pri-
tiska tipke .

Po potrebi prove-
dite pasivno uzi-
manje uzorka
daha.

Drager Alcotest® 7000 med



Pogreska / Uzrok Pomo¢

poruka

Broj pogreske PogreSka uredaja. Iskljucite i ponovno
ukljucite uredaj.
Ako smetnja
potraje, kontakti-
rajte servisnu
sluzbu DragerSer-

vice ili trgovca.

Interval podeSava-
nja istekao

Interval podeSava-
nja je istekao.

PodeSavanje dajte
obaviti od strane
ovlastenog osoblja
ili servisne sluzbe
DréagerService.
Spremnost ure-
daja za mjerenje
nije umanjena.

6 Odrzavanje

Uredaj se isporu€uje standardno prilagoden . Datum zadnjeg
prilagodavanja moze se provjeriti u izborniku.

Drager preporucuje da na uredaju izvrsite prilagodavanje
jednom godidnje. Neka prilagodavanje obavljaju samo
ovlastene osobe, npr. DragerService.

[i] Pridrzavajte se nacionalnih smjernica za prilagodavanje.

6.1 Punjenje punjive baterije

/A UPOZORENJE

Opasnost od opeklina i strujnog udara

Ako se uredaj koristi s jedinicom za elektricno napajanje koje

tvrtka Drager nije odobrila, tijekom punjenja punjive baterije

korisnik/ispitanik moze zadobiti opekline i pretrpjeti strujne
udare.

» Koristite samo jedinicu za elektri¢no napajanje koja je
navedena na popisu za narudzbu (vidi ,Popis za
narudzbu”, stranica 170).

» Za vrijeme mjerenja na ispitaniku nemojte spajati uredaj s
kabelom i nemojte puniti uredaj.

A UPOZORENJE

Opasnost od pozara i eksplozije

Ako je uredaj izlozen sun&evoj svjetlosti ili visokim
temperaturama okoline, baterija se moze pregrijati.

» Zastitite uredaj od sunceve svjetlosti i visokih temperatura
okoline.

» Ako je uredaj bio izloZzen sunevoj svjetlosti ili visokim
temperaturama okoline, ostavite ga da se ohladi.

[i] Tijekom postupka punjenja nije mogucée provesti mjerenje.
Punjiva baterija smije se puniti sam na temperaturi izmedu O i
45 °C.

[i] Pobrinite se da jedinica za elektricno napajanje bude lako
dostupna tijekom punjenja.

e Kabel USB-C spojite s priklju¢kom USB-C uredaja i USB
napajanjem.

= Punjiva baterija se puni.

6.2 Ciséenje

Uredaj treba odistiti sredstvom za &iS¢enje na bazi etanola.

Upute za uporabu = Drager Alcotest® 7000 med

Odrzavanje = hr

Za CiSc¢enje uredaja:
1. Iskljucite uredaj.
2. Uredaj po potrebi odvojite od

napajanja.
3. Uklonite usnik s uredaja. ‘
[i] Pobrinite se da u plasti¢ni dio

prihvata usnika gore na uredaju ne
dospije nikakva tekuéina.

4. Uredaj obriSite krpom za jednokratnu
upotrebu sa sredstvom za Ciscenje.
Sredstvo za €iS¢enje ne nanosite
izravno na uredaj.

5. Nakon &iS¢enja nemojte spremati uredaj u zatvoreni
spremnik ili kutiju kako bi sredstvo za ¢iS¢enje moglo
ispariti. Uredaj Cuvajte na sobnoj temperaturi (20-25 °C).

6. Provedite test funkcije kako biste bili sigurni da nema
etanola koji bi mogao nepovoljno utjecati na buduc¢a
mjerenja. Ako se prikazuje ALKOHOL, nemojte koristiti
uredaj i nakon nekog vremena ponovite test. Ponovite test
funkcije kako biste bili sigurni da nema etanola i da se
prikazuje rezultat NEMA ALK.

N

Skladistenje

Ne skladistite uredaj trajno u ambalazi u kojoj je
isporucen.

[i] Odrzavati razinu napunjenosti punjivih baterija.

Ako se uredaj ne koristi na dulje vrijeme, bateriju svakih 6
mjeseci napunite najmanje do 50 %, u suprotnom moze dodi
do skrac¢enja vijeka trajanja.

8 Zbrinjavanje

ﬁ Ovaj se proizvod ne smije odlagati s komunalnim otpa-

dom. Stoga je oznacen prikazanim simbolom.

™ Drager besplatno preuzima ovaj proizvod. Informacije o
tome daju nacionalni distributeri i tvrtka Drager.

E Jednokratne i punjive baterije ne smiju se odlagati s

komunalnim otpadom. Stoga su oznaceni prikazanim
simbolom. Jednokratne i punjive baterije prikupljajte u
skladu s vazeéim propisima na sabirnim mjestima za
baterije.

9 Tehni€ki podaci

Nacelo mjerenja Elektrokemijski senzor
Mjerno podrucje

Koncentracija alko-
hola u dahu

0,00 do 3,00 mg/L (masa eta-
nola po minimalnom volu-
menu pri 34 °C i 1.013 hPa)

0,00 do 6,00 %o (masa etanola
po volumenu odn. masi krvi pri
20 °Ci1.013 hPa)

Pri navodenju ovih podataka upotrebljava se faktor izra-
¢una od 2100 izmedu koncentracije alkohola u dahu i
krvi (tvorni¢ka postavka, moguénost konfiguracije faktora
preraCunavanja za pojedinu zemlju).

Koncentracija alko-
hola u krvi

Mjerne jedinice
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mg/L, %o, %, g/L
Okolni uvjeti
pri radu

pri skladistenju

Uzimanje uzoraka
Minimalni volumen
Protok pri izdisanju

Trajanje izdaha
Tocénost mjerenja

—-10 do +55 °C

10 do 93 % r. vl. (bez konden-
zacije)

62 do 106 kPa

—20 do +60 °C

15do 75 %r. vl. (10do 93 % .
vl. <48 h)

>1,3 L (prethodno postavljen)

>4 L/min (prethodno postav-
lien)

>0,5 s (prethodno postavljeno)

Standardno odstupanje ponovljivosti uz standard etanola

do 0,50 mg/L

> 0,50 mg/L
do 1,00 %o
21,00 %o

Pomak osjetljivosti

0,008 mg/L
1,7 % mjerne vrijednosti
0,017 %o ili
1,7 % mijerne vrijednosti
ovisno o tome koja je vrijednost
veca

obi¢no 0,4 % mjerne vrijedno-
sti mjese¢no

Vrijeme ¢ekanja na spremnost za mjerenje nakon pret-

hodnog mjerenja s:

0,00mg/L2s
0,50 mg/L40 s
1,00 mg/L 80 s
>1,50 mg/L 120 s

Podesavanje

Dimenzije

Tezina
Opskrba elektricnom
energijom

Litij-ionska punjiva
baterija

Sucelje

0,00 %0 2 s
1,00 %0 40 s
2,00 %0 80 s
>3,00 %0 120 s

Preporuka: svakih 12 mjeseci

58 mmx 170 mm x 32 mm (Sx V
x D)

ccaz45g

ugradena u uredaj

USB-C

Klasifikacija prema Uredbi (EU) 2017/745

Mijerni uredaj
Usnici

Grupa rizika za LED
diode

Klasa zastite
UMDNS kod

Broj registra DIMDI
CE-oznaka

Klase | s funkcijom mjerenja
Klasa |
2

IP 54
17-475
DE/CA01/102/XXX

Elektromagnetska kompatibilnost
prema IEC 60601-1 i IEC 60601-
1-2

Uredaj ispunjava zahtjeve norme EN 15964:2011. Natpisna
plo€ica i upute za uporabu odstupaju od norme. MoZe se
konfigurirati u skladu s normom. Prikaz mjernih vrijednosti u
slu€aju konfiguracije prema normi EN 15964:
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Mjerna vrijednost
0,0 mg/L do 0,03 mg/L
> 0,03 mg/L

Prikaz
0,0 mg/L
Mjerna vrijednost

10 Popis za narudzbu

Naziv i opis Br. za
narudzbu

Usnik Alcomed s ventilom (100 komada) 3705618

Traka za ruéni zglob 3700416

Kabel USB-C 3700418

Jedinica za elektricno napajanje 3701090

Drager Mobile Printer BT 3700421

Standardna otopina etanola 1,21 g/L (1 x 6728838

500 mL)

11 Dodatak

11.1 Pojmovnik

Jedinica  Objasnjenje

°C stupanj Celzijusa; jedinica za temperaturu

°F stupanj Fahrenheita; jedinica za temperaturu

hPa hektopaskal; jedinica za tlak okoline

% r. vl. postotak relativne viaznosti

h jedinica za sate

mg/L miligram po litri; jedinica za koncentraciju alko-
hola u dahu

% postotak; jedinica za koncentraciju alkohola u
krvi

%o promil; jedinica za koncentraciju alkohola u krvi

g/L gram po litri; jedinica za koncentraciju alkohola
u krvi

Blood Bre- Faktor preraunavanja izmedu koncentracije

ath Ratio alkohola u dahu i koncentracije alkohola u krvi

MDR Medical Device Regulation = Uredba o medi-

cinskim proizvodima

Upute za uporabu = Drager Alcotest® 7000 med
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sl Varnostne informacije

1 Varnostne informacije

— Pred uporabo izdelka pazljivo preberite to navodilo za
uporabo in navodila za uporabo pripadajocih izdelkov.

— Natanéno upostevajte navodilo za uporabo. Uporabnik
mora v celoti razumeti navodila in jim natanéno slediti.
Izdelek je dovoljeno uporabljati samo v skladu z namenom
uporabe.

— Ne zavrzite navodila za uporabo. Poskrbite, da ga bo
uporabnik hranil in pravilno uporabljal.

— Taizdelek sme uporabljati samo Solano in strokovno
osebije.

— Ne uporabljajte pomanjkljivih ali nepopolnih izdelkov. Ne
spreminjajte izdelka.

— 'V primeru napak ali izpadov izdelka ali delov izdelka
obvestite Drager.

— Upostevati je treba lokalne in nacionalne smernice, ki
veljajo za ta izdelek.

— Taizdelek sme preizkus$ati, popravljati in vzdrzevati samo
Solano in strokovno osebje. Drager priporo¢a, da z njim
sklenete pogodbo o servisiranju in mu prepustite vse
vzdrzevanje.

— Privzdrzevalnih delih uporabljajte le originalne Dragerjeve
sestavne dele in dodatno opremo. V nasprotnem primeru
lahko pride do nepravilnega delovanja izdelka.

— Uporabljajte samo dodatno opremo, navedeno v tem
dokumentu, sicer lahko pride do pove€anega oddajanja
elektromagnetnih motenj ali zmanjSane elektromagnetne
odpornosti.

— Prenosne VF-komunikacijske naprave (radijske naprave),
vklju€no z njihovo dodatno opremo, kot so npr. kabli za
anteno in zunanje antene, se ne smejo uporabljati na
manjsi razdalji od 30 cm (12 palcev) od delov in vodov, ki
jih je doloCil proizvajalec naprave. NeupoStevanje lahko
vodi do zmanjs$anja ucinkovitosti medicinskega
pripomocka. Pametni telefon je tu izjema.

— Navodilo za uporabo je v skladu s standardom DIN 60601-
1-2, poglavje 5.2.1.1 f).

[i] To navodilo za uporabo se lahko v drugih jezikih prenese v
elektronski obliki z ustrezne strani o izdelkih
(www.draeger.com/ifu) ali dobi brezpla¢no kot natisnjen
primerek pri Dragerju ali pri specializiranem trgovcu.

Uporabljajte samo polnilnike, napajalne enote ali
akumulatorje, ki jih je za ta izdelek odobril Drager.

2 Pravila v tem dokumentu

2.1 Pomen opozorilnih sporogil

Naslednja opozorilna sporocila se v tem dokumentu
uporabljajo za opozarjanje uporabnika na mogoce nevarnosti.
Pomeni opozorilnih sporo€il so definirani na naslednji nacin:

Opozo- Signalna Vrste opozorilnih sporogil

rilni znak beseda

A OPOZORILO  Opozorilo na mozno nevarno
situacijo. Ce je ne prepredite,
lahko pride do smrti ali hudih
poskodb.
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Opozo- Signalna Vrste opozorilnih sporogil

rilni znak beseda

A PREVIDNOST Opozorilo na mozno nevarno
situacijo. Ce je ne preprecite,
lahko pride do poskodb. Upo-
rablja se lahko tudi kot opozo-
rilo pred nestrokovno uporabo.

NASVET Opozorilo na mozno nevarno

situacijo. Ce je ne prepregite,
lahko pride do Skode naizdelku
ali okolju.

2.2 Tipografska pravila

Besedilo Besedila, ki so oznagena krepko, oznacujejo
napise na napravi in zaslonu.

| 2 Ta trikotnik na podro€ju opozoril oznauje moz-
nosti prepreevanja nevarnosti.

> Znak »Vecje kot« nakazuje pot navigacije v
meniju.

[i] Ta simbol oznaduje informacije, ki olajSajo upo-
rabo izdelka.

3  Opis

3.1 Pregled izdelka

Glejte sliko 1 na zlozljivi strani:

Preizkusna naprava za alkohol v izdihanem zraku
Prikljucek USB-C

Zapestni pas€ek

Tipka @ (nastavitev vrednosti in preverjanje funkcij)
Prikazovalnik

Ustnik

Senzor svetlosti

LED svetleCe diode

© 0 N o g A~ ODN -

Tipka @ (priklic menija, nastavitev vrednosti)

-
o

Tipka @ (vklop/izklop naprave; potrditev vnosa)
11 Nastavek za ustnik

3.2 Namen uporabe

Preizkusna naprava za alkohol v izdihanem zraku Drager
Alcotest®!) 7000 med se uporablja za hitro merjenje
koncentracije alkohola v izdihanem zraku v zdravstvenih
ustanovah in drugih zdravstvenih ustanovah.

Skupina uporabnikov

Preizkusno napravo za alkohol v izdihanem zraku Drager
Alcotest® uporabljajo pooblas&eni preizkusevalci, ki pri
pacientih izvajajo teste na vzorcih diha. Pooblas&eni
preizkuSevalci so zaposleni, ki delajo na medicinskem
podrocju in opravljajo teste na vzorcih diha v okviru
medicinske uporabe (npr. reSevalna sluzba, zdravniki,
medicinske sestre). Uporabniki so tudi Dragerjevi servisni
tehniki ali servisni tehniki s pooblastilom podjetja Drager.

1) Alcotest® je registrirana blagovna znamka podjetja Drager.

Navodilo za uporabo = Dréger Alcotest® 7000 med



Bolnik ni uporabnik izdelka. Uporaba ni namenjena otrokom in
mladostnikom, mlaj§im od 5 let ali lazjim od 40 kg. Glede
spola, starosti, izobrazbe ali drugih socialnodemografskih
vidikov ni dodatnih omejitev. Nezavestne osebe se lahko
testirajo s posebnim pasivnim vzoréenjem.

Klini¢éna ucinkovitost

Naprava omogoc€a hitro merjenje koncentracije alkohola v
izdihanem zraku, tako da se lahko glede na rezultat sprejme
nadaljnja odlocitev o zdravljenju.

Indikacija
Merjenje alkohola v izdihanem zraku pacienta v zdravstvu.

Kontraindikacije

Preostali alkohol v ustih. Preostali alkohol v ustih pomeni, da

koncentracija alkohola v izdihanem zraku (KAIZ), izmerjena z

izdihom, Se ne ustreza koncentraciji alkohola v krvi (KAK).

Zauziti alkohol se $e ni popolnoma porazdelil v krvi. Preostali

alkohol v ustih obi€ajno izzveni Sele po 15 minutah.

e Zrak okolja ne sme vsebovati hlapov alkohola in topil
(razkuzila).

e (Od zadnjega zauzitja alkohola s strani preiskovanca mora
miniti vsaj 15 minut.

e Cakalni ¢as se ne sme skraj$ati z izpiranjem ust z vodo ali
brezalkoholnimi pijacami.

e Preostali alkohol v ustih ali aromatic¢ne pijace (npr.sadni
sok), alkoholna ustna razprsila, medicinski sokovi in
kapljice lahko popacijo rezultat meritve. Tudi v teh primerih
upostevajte Cakalni ¢as najmanj 15 minut.

e Spahovanje ali bruhanje lahko popacita rezultat meritve.

A OPOZORILO
Nevarnost pozara!

» Naprave ne uporabljajte skupaj z vnetljivimi plini oz.
anestetiki!

3.3 Razlage simbolov oznake

Medicinski izdelek

[

Stevilka za naroéilo

El
a

Serijska Stevilka
Upostevajte navodila za uporabo

Oznaka za odstranjevanje v skladu z
direktivo OEEO

Datum izdelave

I= 5 [

Proizvajalec

~ EL

Zgornje in spodnje temperaturne omeji-
tve

Na embalazi je navedena temperatura
skladid€enja. Na napravi je navedena
temperatura uporabe.

data
matrix
code

UDI= Unique Device Identification
(edinstvena identifikacija naprave)
(1) Stevilka naprave

(11) Datum izdelave

(17) Datum izteka veljavnosti

(21) Serijska Stevilka

(93) Kataloska Stevilka

® Za enkratno uporabo

Navodilo za uporabo = Drager Alcotest® 7000 med
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& Celoten ustnik je uporabljen del v
skladu s tipom BF.

IP 54 IP=International Protection (vrsta za$-
cite)

(5) Zasciteno pred prahom v Skodljivi
koli¢ini, popolna zascita pred dotikom
(4) Z vseh strani zas¢iteno pred vodnimi
curki

C€ 0483 Oznaka CE za priglaeni organ

3.4 Razlaga simbolov na prikazovalniku

g Naprava z ustnikom
3 Bluetooth®

v GPS

[ 1] Baterija

E) Tiskalnik

4 Uporaba

41 Prvizagon

4.1.1 NamesScanje zapestnega pascka

Za pritrditev naprave na zapestje se uporablja zapestni

pascek (3) (glejte sliko A na zlozljivi strani).

1. Zanko za pritrjevanje zapestnega pascka napeljite skozi
odprtino v ohi§ju in oblikujte zanko.

2. Zgornji del zapestnega paScka povlecite skozi nastalo
usesce.

4.1.2 Polnjenje akumulatorja

Upostevajte naslednje informacije: «Polnjenje akumulatorja»,
stran 179.

4.1.3 Vklop naprave/pomocnik za nastavitve

[i| Svetlost prikazovalnika se prilagaja pogojem okolice.
Ce senzor svetlosti (7) prelepite (glejte sliko A na zloZljivi
strani), naprava zmanjsa svetlost prikazovalnika in je v
svetlejSi okolici slabo berljiv.

Na senzor svetlosti ne lepite nalepk ali podobnih stvari!

e Za pribl. 1 sekundo pritisnite tipko @ da vkljucite
napravo.

= Odpre se pomocnik za nastavitve.
Pri vnaprej konfiguriranih napravah ta korak odpade.
S pomo¢nikom za nastavitve izvajate naslednje nastavitve:
Jezik
Format datuma
Datum
Format ¢asa
Cas
Merska enota

Vse nastavitve lahko naknadno spremenite v meniju.

4.2 Meni in kontekstni meni

Za priklic menija:
e Pritisnite tipko €.
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Za priklic kontekstnega menija:
e Pritisnite tipko °

Za navigacijo po meniju ali kontekstnem meniju ali izvajanje
nastavitev:

1. Pritisnite tipko € ali ).
2. Izbrano funkcijo/vnos potrdite s tipko €.

Za izhod iz menija ali kontekstnega menija:
e |zberite element menija Nazaj.

4.3 Pogoji za uporabo

A\ PREVIDNOST
Nevarnost zauzitja
Ustnika v ustih ne deformirajte.

» Uporabnik mora med uporabo opazovati preiskovanca.

[i] Naprava je dobavljena s tovarniskimi nastavitvami. Drager
priporo€a, da napravo vsakih 12 mesecev prilagodi
DragerService.

e Zrak okolja ne sme vsebovati hlapov alkohola in topil
(razkuzila).

e Od zadnjega zauZzitja alkohola s strani preiskovanca mora
miniti vsaj 15 minut.

o Cakalni &as se ne sme skraj$ati z izpiranjem ust z vodo ali
brezalkoholnimi pijacami.

e Preostali alkohol v ustih ali aromati¢ne pijace (npr.sadni
sok), alkoholna ustna razprsila, medicinski sokovi in
kapljice lahko popacijo rezultat meritve. Tudi v teh primerih
upostevajte ¢akalni ¢as najmanj 15 minut.

e Spahovanje ali bruhanje lahko popacita rezultat meritve.

e Naprava zajema vzorce izdiha z volumnom, vecjim od
0,3 L. Preiskovanec mora biti sposoben izdihati vsaj to
koli¢ino. Ce je volumen vzorca izdiha nad 0,3 in pod 1,3 L,
se na zaslonu poleg rezultata meritve prikaze sporocilo
"Majhen volumen".

Sele nad 1,3 L volumna izdihanega zraka je prikazani
rezultat koncentracije alkohola v izdihanem zraku enak
koncentraciji alkohola v krvi. Vsi preizkusi za alkohol v
izdihanem zraku z napisom "Majhen volumen" lahko
pokazZejo nizji rezultat od dejanske koncentracije alkohola
v Krvi.

e Za uporabo v nujnih primerih ali pri drugih kritiénih
meritvah imejte vedno pripravljeno delujo€o drugo
napravo ali alternativne ukrepe.

e Nalepka s pe¢atom nad tipsko plos¢o na zadniji strani
naprave ne sme biti poSkodovana.

4.4 Priprava na uporabo

1. Prepricajte se, ali je akumulator napolnjen.
2. Napravo vklju€ite s pritiskom tipke Q

= lzvede se t. i. Airblank.
Z Airblank se preveri, ali je v zraku okolja zaznati
alkohol, kar bi lahko popacilo rezultate testa.

3. Ce alkohola ni bilo zaznati, pocCakajte, da se prikaze
pripravljenost za merjenje (glejte sliko B:1 na zloZljivi
strani ).
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4.4.1 Pred jemanjem vzorca

e PreizkuSanec mora dihati enakomerno in mirno.

e PreizkuSanec mora biti sposoben oddati minimalen
volumen, potreben za odvzem vzorca (>1,3 L).

4.5 Vzorec dihanja

Pregled razli¢nih na€inov merjenja:

Stanje Sprozenje Rezultat
naprave
Samodejni z ustnikom  pihati do konca Merilna vred-
vzorec diha diha nost
Vzorec diha z ustnikom trajno aktivno, Merilna vred-

z majhnim pihati do konca nost

volumnom diha Napotek:
"Majhen volu-
men"

Alkohol ali Ni
alkohola,
Merilna vred-
nost, Nasvet:
Pasivno (z
deaktivirano
drugo enoto)

Pasivni vzo- brez ustnika Pritisnite tipko
rec diha O.

4.5.1 Samodejno jemanje vzorca diha

[i] Za vsako meritev uporabite nov ustnik. ®

Senzorju ne poSiljajte visokih koncentracij alkohola v
izdihanem zraku, npr. zaradi izpiranja ust z visoko odstotnim
alkoholom tik pred meritvijo. S tem se skraj$a Zivljenjska doba
senzorja.

[i] Pri jemaniju ustnika (glejte «Narodilnica», stran 180) iz
embalaze, se prepriCajte, da del, na katerem je pritrjen ustnik,
ostane v embalazi. Obmodcje stika z usti mora ostati zas¢iteno
iz higienskih razlogov.

[i] Ustnik lahko vstavite z obeh strani (desne ali leve) v lezisce
ustnika.

1. Odprite embalazo ustnika na predpripravljeni perforaciji in
odstranite del embalaZze, ki je names&en na pripomocku.
Zaradi higienskih razlogov pustite obmocje stika z usti
zaSciteno v embalazi (glejte sliko A na zloZljivi strani).

2. Ustnik postavite navzgor pod kotom na vogal ohisja
lezis¢a ustnika, tako da je pritisna povrsina (Crtasto
oznacena) usmerjena navzgor (glejte sliko A, a na zloZljivi
strani).

3. Ustnik drzite pod kotom in ga potiskajte navzgor, dokler
distan¢nik na spodnjem delu ustnika ne ustavi gibanja
(glejte sliko A na zloZljivi strani).

4. Ustnik na pritisni povrSini potisnite v leziS¢e ustnika
naprave (glejte sliko A, b na zlozljivi strani).
= Ustnik se sliSno zaskoci.

5. Z ustnika odstranite preostalo embalazo.

[i] Ko naprava prikaze PRIPR., lahko izvedete meritev oz.
ponovno meritev.

6. V ustnik pihajte enakomerno in brez prekinitve.

= Prikaze se krog z naras¢ajoco vrednostjo v odstotkih
(glejte sliko B: 2 na zloZljivi strani ).

Navodilo za uporabo = Dréger Alcotest® 7000 med



4.5.1.1 Odcitavanje rezultata meritve

[i] Naprava zajema vzorce izdiha z volumnom, veéjim od

0,3 L. Preiskovanec mora biti sposoben izdihati vsaj to
koli¢ino. Ce je volumen vzorca izdiha nad 0,3 in pod 1,3 L, se
na prikazovalniku poleg rezultata meritve prikaze sporocilo
"Majhna prostornina". Sele nad 1,3 L volumna izdihanega
zraka je prikazani rezultat koncentracije alkohola v izdihanem
zraku enak koncentraciji alkohola v krvi. Vsi preizkusi za
alkohol v izdihanem zraku z napisom "Majhen volumen" lahko
pokazejo nizji rezultat od dejanske koncentracije alkohola v
krvi.

[i] Dolocite vnaprej konfigurirane mejne vrednosti alkohola, pri
katerih zasvetijo zelena, rumena ali rde¢a LED-luc¢ka.

V tem nacinu merjenja je izmerjena vrednost prikazana v
mg/L in dodatni nastavljivi informativni enoti (npr. %o) (glejte
«Nastavitev merske enotey, stran 177). Navedena je tudi
Stevilka testa.

Mozni so nasledniji rezultati:

e Alkohol ni dokazan (glejte sliko B:4 na zloZljivi strani ).
Zasveti tudi zelena LED. Pritisnite tipko in pojdite na
naslednjo meritev.

ali

e Alkohol je dokazan (glejte sliko B:5 na zloZljivi strani ).
Zasveti tudi rde¢a LED. Pritisnite tipko in pojdite na
naslednjo meritev.

Po ¢asu premora senzorja (glejte «Tehni¢ni podatki»,
stran 179) se prikaze pripravljenost na merjenje.

4.5.2 Vzorec diha z majhnim volumnom

[i] Pri zelo majhnem oddajanem dihalnem volumnu je
analizirani zrak diha me&anica alveolarnega zraka in zraka iz
zgornjih dihalnih poti. Izmerjena koncentracija je zato nizja od
koncentracije alkohola v krvi.

Ni nujno, da je prikazana vrednost enaka dejanski
koncentraciji alkohola v krvi.

[i] Ta nacin merjenja je stalno aktiven.

Med merjenjem naprava preveri, ali je bil uporabljen
zahtevani najmanjsi volumen, in odvzame vzorec diha.

Ce preizkusanec ne more izdihniti potrebnega minimalnega
volumna zraka, se bo odvzel vzorec z majhnim volumnom. To
pomeni, da lahko naprava prikaze rezultat, tudi e
preizkuSanec ni dovolj pihnil.

1. Pripravite napravo za samodejno meritev (glejte
«Samodejno jemanje vzorca diha», stran 174).

4.5.2.1 Odcitavanje rezultata meritve

V tem nacinu merjenja je izmerjena vrednost prikazana v
mg/L in dodatni nastavljivi informativni enoti (npr. %) (glejte
«Nastavitev merske enotey, stran 177). Prikaze se tudi
nasvet. Nasvet Nizka prostornina oznacuje, da je bil vzorec
diha vzet v tem nacinu merjenja.

MozZni so nasledniji rezultati:

e Alkohol ni dokazan (glejte sliko B:6 na zloZljivi strani ).
Zasveti tudi zelena LED. Pritisnite tipko @ in pojdite na
naslednjo meritev.

ali
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e Alkohol je dokazan (glejte sliko B:7 na zloZljivi strani ).
Zasveti tudi rde¢a LED. Pritisnite tipko @ in pojdite na
naslednjo meritev.

4.5.3 Odvzem pasivnega vzorca diha

[i] Lazno pozitivni rezultati
Ostanki alkohola, npr. zaradi razkuZevanja, lahko popasijo
rezultat.

[i] Pri merjenju brez ustnika se lahko zrak za dihanje pomesa
z zrakom okolja, zaradi ¢esar se zrak za dihanje razreddci in je
izmerjena koncentracija manjSa od koncentracije v zraku za
dihanje.

Pri pasivnem vzorcu diha uporabnik naprave sam ro¢no
sprozi odvzem vzorca. Tako ga je mogoc¢e uporabiti tudi pri
osebah z omejenim sodelovanjem, ki ne morejo pihati v ustnik
ali dati zadostnega vzorca diha, ko so k temu pozvane.

Za pasivno jemanje vzorca diha:

1. Za merjenje pripravljeno napravo brez ustnika drzite v
preiskovanem zraku.

2. Ce zelite sproziti meritev, na kratko pritisnite tipko @ in je
ne zadrzite.

3. Pocakajte, da se analiza zakljuci.

4.5.3.1 Odcitavanje rezultata meritve

V tem nacinu merjenja je rezultat prikazan v obliki besedila
(ALKOHOL, BREZ ALKOHOLA), kot izmerjena vrednost v
mg/L in v dodatno nastavljivi informativni enoti (npr. %o).
Naprava je tovarnisko dobavljena s prikazom dveh enot. V
tem stanju prikaz nasveta PASIV. ni mogoc¢. Vzorec diha je bil
kljub temu opravljen v pasivnem naginu merjenja. Ce je
dodatna informativna enota deaktivirana, se prikaze nasvet
(glejte «Nastavitev merske enote», stran 177).

Mozni so nasledniji rezultati:

e Alkohol ni dokazan (glejte sliko B:8 na zlozljivi strani ).
Prikaze se prikaz NI ALK.. Zasveti tudi zelena LED.
Pritisnite tipko @ in pojdite na naslednjo meritev.

ali

e Alkohol je dokazan (glejte sliko B:9 na zlozljivi strani ).
PrikaZe se prikaz ALKOHOL. Zasveti tudi rde¢a LED.
Pritisnite tipko @ in pojdite na naslednjo meritev.

4.6 Merske enote

Prikaz merilne vrednosti v enoti mg/L (miligrami na liter) za
koncentracijo alkohola v izdihanem zraku zahteva MDR (angl:
Medical Device Regulation, slovensko: Odlok o medicinskih
pripomockih).

Dréger Alcotest 7000 med poleg tega lahko prikaZe rezultat
meritve v nastavljivi informativni merski enoti.

Ob dobavi je naprava nastavljena tako, da prikazuje naslednje
informacije: miligrami na liter (mg/L) in promile (%o) (glejte B:4
na zlozljivi strani ).

Nastavljivo informativno merilno enoto lahko spremenite ali
skrijete. Od razliice programske opreme 2.1.9 je izbira te
dodatne informativne merilne enote shranjena v obmogju,
za8Citenem s kodo PIN.

Ob dostavi nastavljena koda PIN je: 7 0 0 0. Ob prvi prijavi
naprava zahteva, da izberete novo kodo PIN.
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Razmerje med koli€ino alkohola v krvi in izdihanem zraku
(angl: Blood Breath Ratio) je razmerje med koli¢ino alkohola v
venski krvi in alveolarnem zraku. V vecini drzav je dolo¢eno
razmerje 2100:1, ki je v napravi shranjeno kot osnovna
nastavitev. Po potrebi lahko razmerje prilagodi servisna
sluzba DragerService.

Razmerje med koli€ino alkohola v krvi in izdihanem zraku
pomeni, da je v krvi 2100-krat ve¢ alkohola kot v izdihanem
zraku oziroma da 1 mL krvi vsebuje enako koli¢ino alkohola
kot 2100 mililitrov izdihanega zraka (2,1 litra zraka za
dihanje).

Razmerje med koli€ino alkohola v krvi in izdihanem zraku je
osnova za preracun med koncentracijo alkohola v krvi in
koncentracijo alkohola v izdihanem zraku. Odvisno od
merskih enot, v katere je treba vrednost pretvoriti, se iz
opredeljenega razmerja alkohola v krvi in izdihanem zraku
izpeljejo razli¢ni preraunski faktor;ji.

Primer tabele

Razmerje med koli¢ino alkohola v krvi in izdihanem
zraku 2100:1

Koncentra- Koncentracija Koncentracija Koncentracija

cija alko- alkohola v krvi alkohola v alkohola v krvi

hola v krvi

izdihanem

zraku

Miligrami  Odstotek Promila Gram na liter

na liter

mg/L % %o g/L
Preracunski Preracunski Preracunski
faktor v % = faktor v %o =  faktor v g/L =
0,21 2.1 21

0,00 mg/L 0,000 % 0,00 %o 0,00 g/L

0,0 mg/L 0,021 % 0,21 %o 0,21 g/lL

0,20 mg/L 0,042 % 0,42 %o 0,42 g/lL

0,30 mg/L 0,063 % 0,63 %o 0,63 g/L

0,40 mg/L 0,084 % 0,84 %o 0,84 g/L

0,50 mg/L 0,105 % 1,05 %o 1,05g/L

0,60 mg/L 0,126 % 1,26 %o 1,26 g/L

0,70 mg/L 0,147 % 1,47 %o 1,47 g/L

0,80 mg/L 0,168 % 1,68 %o 1,68 g/L

0,90mg/L 0,189 % 1,89 %o 1,89 g/L

1,00 mg/L 0,210 % 2,10 %o 2,10 g/L

2,00 mmg/L 0,420 % 4,20 %o 4,20 g/L

3,00 mg/L 0,630 % 6,30 %o 6,30 g/L

4.7 Preverjanje funkcij/zagotavljanje
kakovosti

Preverjanje funkcij se izvede tako, da se po vsakem zagonu
naprave samodejno testira zrak okolja. Drager za
zagotavljanje kakovosti priporo€a, da enkrat tedensko
opravite dodatno preverjanje funkcij z etanolom. Pregled
kakovosti se lahko izvede v skladu s €l. 9 Obratovalne uredbe
za medicinske pripomocke (MPBetreibV).
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Preverjanje funkcij opravite, kot sledi:

1. Pripravite steklenico z raztopino, ki vsebuje priblizno 1 g
etanola na 1 liter vode, ali priblizno 1-odstotno raztopino
etanola za izpiranje (glejte «Narocilnica», stran 180).

2. Ustnik odstranite z naprave.

S tipko Q priklicite kontekstni meni.

4. Stipko e oz. tipko ° izberite moznost "Preverjanje
funkcij" in potrdite s tipko @ (glejte sliko B:3 na zlozljivi
strani ).

5. Plasti¢ni del leZid€a ustnika za merjenje pripravljene
naprave brez ustnika namestite na odprtino steklenice.
Alternativno lahko tudi nekaj kapljic raztopine nakapljate
na vpojni papir in nad njim drzZite napravo brez ustnika.

6. Na kratko pritisnite tipko @ Naprava opravi meritev in
prikaze rezultat.

w

Odgcitavanje rezultata meritve

Na prikazovalniku se prikaze ALKOHOL in zasveti rde€a
LED-lu¢ka:

e Potrjena je bila obc&utljivost enote naprave alkohol.
Preverjanje funkcij z etanolom je bilo uspesno.
Na kratko pritisnite tipko @
Naprava se vrne v kontekstni meni.

= Naprava je pripravljena za uporabo.

Na prikazovalniku se prikaze NI ALK. in zasveti zelena LED-
lucka:

e Ponovite preverjanje funkcij.

Ce se na prikazovalniku znova prikaze NI ALK.:
e Napravo naj vam prilagodijo strokovnjaki, kot je npr.

DragerService.
4.8 Izklop naprave
e Tipko @ drzite pritisnjeno priblizno 3 sekunde.

[i] Naprava se po 4 minutah po zadnji uporabi izklopi
samodejno.

4.9 Odstranjevanje ustnika

e Ustnik na distan¢niku pritisnite navzgor iz lezis¢a ustnika
in ga nato odstranite (glejte sliko A na zlozljivi strani).

4.10 Menijski vnosi

Menija (glejte «Meni in kontekstni meni», stran 173) vsebuje
naslednje vnose:

4.10.1 Rezultati

Prikaze vse shranjene rezultate z na¢inom merjenja, mersko
enoto, datumom in Easom ter Stevilko vzorca in navedbo
uporabljenega nacina za odvzem vzorca.

4.10.2 Statistike
Prikaze, koliko vzorcev diha je bilo Ze odvzetih.

4.10.3 Info-zaslon

Prikaze katalosko Stevilko in serijsko Stevilko naprave in
elektro-kemi¢nega senzorja.

4.10.4 Nasledniji servis

PrikaZze €as v dnevih do naslednjega preverjanja to¢nosti,
prilagajanja in servisa.

Navodilo za uporabo = Dréger Alcotest® 7000 med



4.10.5 Bluetooth®

NASVET

Napacéno delovanje drugih naprav!

Zaradi elektrostati¢ne razelektritve in elektromagnetna polja je
lahko moteno delovanje drugih naprav.

» Funkcije Bluetooth® ne aktivirajte v letalu.

[i] Naprava je pripravljena za tiskanje preko povezave
Bluetooth® in za povezavo z aplikacijo prek povezave
Bluetooth®.

Aktivno povezavo Bluetooth® oznaguje simbol Bluetooth® na
prikazovalniku.

Vklopi ali izklopi funkcijo Bluetooth®, prikaze seznanjene

tiskalnike in nazadnje uporabljene tiskalnike, poisce

razpolozljive tiskalnike in odstrani tiskalnike. Tu so shranjena

tudi ustrezna dovoljenja.

Vkl/Izk Bluetooth:

e Bluetooth® vkljugite oz. izkljudite s tipko @ oz. s tipko °
in potrdite s tipko @

Zadnje naprave:

e Zeleni tiskalnik izberite s tipko e oz. s tipko e in potrdite
s tipko Q

= Vzpostavi se povezava Bluetooth® s tiskalnikom in
tiskalnik se prikaze v meniju.

Skenirajte naprave

1. Pritisnite tipko €.
= Poiscejo in prikazejo se razpolozljivi tiskalniki.
[i] Za seznanitev in prvo povezavo tiskalnika glejte
navodilo za uporabo Drager Mobile Printer BT.

Odstranite naprave

1. Zeleni tiskalnik izberite s tipko e 0z. s tipko ° in potrdite
s tipko @

2. Varnostno vprasanje potrdite s tipko @
= Tiskalnik je odstranjen.

4.10.6 Datum in ura

Nastavi formate, datum in ¢as.

e Datum ali ¢as nastavite s tipko e oz. s tipko ° in
potrdite s tipko €.

e Format za datum ali &as izberite s tipko @) oz. s tipko €
in potrdite s tipko @

o Stevilke spremenite s tipko e oz. s tipko ° in potrdite s
tipko €.
4.10.7 Svetlost

Nastavlja svetlost prikaza na zaslonu.

e Svetlost nastavite s tipko e oz. s tipko ° in potrdite s
tipko €.

4.10.8 Zvoki

Vklaplja ali izklaplja zvoke.

e Zvoke vkljugite ali izkljugite s tipko @ oz. s tipko @ in
potrdite s tipko @

4.10.9 Jezik
Nastavlja jezik.

Navodilo za uporabo = Drager Alcotest® 7000 med

Uporaba sl
e Jezik izberite s tipko @ oz. s tipko @ in potrdite s tipko

4.10.10 Samodejno izklapljanje

Nastavi ¢as v sekundah do samodejnega izklopa.
e Cas nastavite s tipko e oz. s tipko °
e Potrdite s tipko €.

4.10.11 Informacije o akumulatorju

PrikaZe informacije o trajno namesc¢enem litil-ionskem
akumulatorju.

4.10.12 Razli¢ica programske opreme

Prikaze katalosko Stevilko programskega paketa in ustrezno
katalosko Stevilko razliice.

4.10.13 Prijavljanje

Dostop do naprednih menijskih elementov je zaSc&iten z
vnosom Stevilke PIN.

4.10.14 Nastavitev merske enote
Nastavi dodatno, informativno mersko enoto.

TovarniSko je naprava dobavljena s prikazom merske enote v
enotah mg/L (= miligrami etanola na liter izdihanega zraka) in
%o (= promil). MDR zahteva, da se kot enota za koncentracijo
alkohola v izdihanem zraku vedno prikaze mg/L (glejte
zlozZljivo stran B: 4 in 5).

Nastavljivo, informativno mersko enoto (od razliice
programske opreme 2.1.9) lahko spremenite ali skrijete.
Glede na dodatno enoto se prikaze ustrezen preracunski
faktor med koncentracijo alkohola v izdihanem zraku in
koncentracijo alkohola v krvi (glejte zloZljivo stran B: 4, 6 in 8).
Mozne so naslednje kombinacije merskih enot:

— mg/L + %o

- mg/L+%

- mg/L+g/lL

— mg/L

[i] Izbira nastavljive, informativne merske enote je shranjena v
obmocju, zascitenem s kodo PIN.

Ob dostavi nastavljena koda PIN je: 700 0
Ob prvi prijavi naprava zahteva, da izberete novo kodo PIN.

Ce Zelite izbrati kombinacijo merske enote, postopaijte
sledece:

e V meniju izberite Prijava.

e Vnesite ustrezno kodo PIN.

e Potrdite s tipko €.

e Menijski element Mer. enota izberite s tipko e oz. s tipko

Potrdite s tipko @

Menijski element Add. informative unit izberite s tipko

e oz. s tipko °
e Potrdite s tipko @

e Zeleno dodatno informativno mersko enoto izberite s tipko
@ oz stipko @.
e Potrdite s tipko @

4.10.15 Sprememba kode PIN
Spremeni kodo PIN.
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sl Odpravljanje napak

V meniju izberite Prijava.

Vnesite ustrezno kodo PIN.

Potrdite s tipko @

Menijski element Spremenite PIN izberite s tipko @ 0z.s
tipko @

Potrdite s tipko @

Vnesite novo kodo PIN.

e Potrdite s tipko €.

4.10.16 Izklapljanje

Izklopi napravo.
e Na kratko pritisnite tipko @
= Naprava se izklopi.

4.11 Tiskanje rezultatov meritev

Ce zelite natisniti rezultate meritev, lahko napravo prek
povezave Bluetooth® povezZete s tiskalnikom Drager Mobile
Printer BT(glejte «Narocilnica», stran 180).

[i] Upostevajte navodilo za uporabo Drager Mobile Printer BT.

Druga moznost je tudi tiskanje rezultatov meritev s
tiskalnikom Drager Mobile Printer.

[i] Upostevaijte navodilo za uporabo Drager Mobile Printer.

V meniju izberite Prijava.

Vnesite kodo PIN-1.

Potrdite s tipko @

V meniju, za8¢itenem s kodo PIN, izberite Tiskalnik.

4.12 lzvazanje podatkov

V napravi shranjeni podatki se lahko izvazajo in vrednotijo
npr. v Microsoft™ Excelu. (Ta funkcija je na voljo od razli¢ice
strojne opreme 2.0.0 naprej.)

1. Kabel USB-C povezite s priklju¢kom USB-C naprave in z
USB prikljuckom osebnega racunalnika ali notesnika.

= Naprava se vklopi.

2.V meniju naprave se vpiSite v meni PIN-1 in izberite
Nacin prenosa.

= Na prikazovalniku naprave se prikaze » Transfer
mode«.

3. Odprite Windows-Explorer.

= Naprava se sedaj prikaze kot USB gonilnik.

Odprite pot ,USB-gonilnik\var\scenario_logs\BreathTest".
Izberite csv-datoteko.

Izberite kopiranje.

Za mesto shranjevanja izberite Zeleni gonilnik in mapo.
Izberite shranjevanje.

= csv-datoteka se shrani.

9. Napravo izklopite s tipko @ da ponovno zapustite Naéin
prenosa.

© N O
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V Nacin tiska izberite Mobile Printer ali Mobile Printer BT.

5 Odpravljanje napak

vCe S0 v napravi motnje, se prikaze sporocilo o napaki.
Stevilka, ki se pojavi pod sporocilom, sluZi v namene
servisiranja. Ce se napaka po veckratnem vklopu in izklopu
naprave Se vedno pojavlja, pokli€ite pooblasd€ene osebe, npr.

DragerService.

O resnih incidentih, povezanih z izdelkom, je treba porocati
proizvajalcu in pristojnemu organu.

Napaka/sporocilo

Naprave ni
mogoce vklopiti.

Premajhen volu-
men/
Vzorec ni popoln.

Naprava je zunaj
temperaturnega
obmodja.

T

(Prekoraceno
merilno obmocje)

Premajhen volu-
men. [Samo pri
jemanju vzorca
diha z ustnikom]

Prevelik volumen.
[Samo pri jemanju
vzorca diha z ustni-
kom]

Prekinitev jemanja
vzorca

Stevilka napake

Razmik za nastavi-
tev potekel

Navodilo za uporabo

Vzrok

Akumulatorji so
prazni.

PreizkuSanec piha

preSibko ali s preki-

nitvami.

Naprava je
prevroca ali
premrzla.

Prekoraceno
merilno obmodje.
Ostanki alkohola v
ustih lahko povzro-
¢ijo napacne
merilne vrednosti.
Volumen vzorca
diha je premajhen.

Prekoraceno
merilno obmodgje.

Neenakomeren
izdih, nenadno
koncanije ali vdih.

Napaka naprave.

Razmik za nastavi-
tev je potekel.

ResSitev

Napolnite akumu-
latorje.

V ustnik je treba
pihniti mo&neje in
brez prekinitev.

Po potrebi izvedite
pasivni vzorec
diha.

Pocakajte, da se
naprava ohladi ali
ogreje.

Po zadnjem zauzi-
tju alkohola mora
preteci najman;j

15 minut. Za pono-
vitev pritisnite tipko

0.

Po pritisku tipke @
ponovite vzorec
diha.

Po potrebi izvedite
pasivni vzorec
diha.

Po pritisku tipke @
ponovite vzorec
diha.

Po pritisku tipke @
ponovite vzorec
diha.

Po potrebi izvedite
pasivni vzorec
diha.

Izklopite in
ponovno vklopite
napravo. Ce mot-
nja ostane, kontak-
tirajte
DragerService ali
trgovca.

Prilagajanje naj
vam opravi
pooblas¢eno ose-
bje ali DragerSer-
vice.

To ne vpliva na
merilno pripravlje-
nost naprave.

Drager Alcotest® 7000 med



6 Vzdrzevanje

Naprava je dobavljena s standardnimi nastavitvami. Datum
zadnjih nastavitev lahko preverite v meniju.

Drager priporo€a nastavljanje naprave enkrat na leto.
Nastavitev naj izvajajo samo pooblas¢ene osebe, npr.
DragerService.

[i] Pri nastavitvah upostevajte nacionalne direktive.

6.1 Polnjenje akumulatorja

A OPOZORILO

Nevarnost opeklin in elektricnega udara

Ce se naprava uporablja z napajalnikom, ki ga ni odobril

Drager, lahko uporabnik/preizku§anec pri polnjenju

akumulatorjev dobi opekline in dozivi elektri¢ni udar.

» Uporabljajte samo napajalnik, ki je naveden na seznamu
za naroc¢anje (glejte «Narocilnica», stran 180).

» Med merjenjem na preizkuSancu naprave ne povezite s
kablom in je ne polnite.

/A OPOZORILO

Nevarnost pozara in eksplozije

Ce je naprava izpostavljena son¢ni svetlobi ali visokim

temperaturam okolice, se lahko akumulator pregreje.

» Napravo zascitite pred sonéno svetlobo in visokimi
temperaturami okolice.

» Ceje bila naprava izpostavljena sonéni svetlobi ali visokim
temperaturam okolice, po€akajte, da se ohladi.

[i] Med polnjenjem ni mogoce opraviti nobene meritve.
Akumulator se lahko polni samo med 0 in 45 °C.

[i] Zagotovite, da je napajalnik enota med polnjenjem lahko
dostopen.

e Kabel USB-C povezite s prikljut¢kom USB-C naprave in z
USB virom napajanja.

= Akumulator se polni.
6.2 Ciscenje

Napravo je treba Cistiti s Cistilom na osnovi etanola.

Za CiSCenje naprave:
1. lIzkljucite napravo.
2. Napravo po potrebi loCite od

elektricnega omreZja.
3. Ustnik odstranite z naprave. *

[i] Poskrbite, da tekoCina ne zaide v
plasti¢ni del leZi€a ustnika zgoraj na
napravi.

4. Napravo obrisite s Cistilom s krpo za
enkratno uporabo. Cistila ne
nana$ajte neposredno na napravo.

5. Po ¢i&€enju naprave ne shranjujte v
zaprti Skatli ali kartonu, da lahko distilo izhlapi. Napravo
hranite pri sobni temperaturi (20-25 °C).

6. S preverjanjem funkcij preverite, da na napravi ni etanola,
ki bi lahko popacil prihodnje meritve. Ce se prikaze
ALKOHOL, naprave ne uporabljajte in po doloenem

Navodilo za uporabo = Drager Alcotest® 7000 med

Vzdrzevanje = sl

Casu ponovite preverjanje. Izvedite novo preverjanje
funkcij, da se prepriCate, da se na napravi ne zadrzuje
etanol in da se prikaZe rezultat NI ALK..

7 Shranjevanje

e Naprave ne shranjujte stalno v dobavljeni embalazi.

[i] Vzdrzujte napolnjenost akumulatorjev.

Pri daljSi neuporabi jih vsakih 6 mesecev napolnite najman;j
do 50 %, sicer lahko pri€akujete skrajSanje njihove Zivijenjske
dobe.

8 Odstranjevanje

\E Ta izdelek se ne sme odstranjevati kot gospodinjski

o odpadki. Zato je oznacen s simbolom, navedenim ob
strani.
Drager vzame ta izdelek brezplano nazaj. Informacije o
tem so na voljo pri nacionalnih distribucijskih organizaci-
jah in pri Dragerju.

Baterije in akumulatorske baterije se ne smejo odstra-
njevati kot gospodinjski odpadki. Zato so oznaceni s
simbolom, navedenim ob strani. Baterije in akumulator-
ske baterije odstranjujte po veljavnih predpisih na zbira-
liS¢ih za baterije.

9 Tehnicni podatki

Princip merjenja Elektrokemicen senzor

Merilno obmocje

Koncentracija alko-
hola v izdihanem
zraku

0,00 do 3,00 mg/L (masa alko-
hola na minimalni volumen pri
34 °Cin 1013 hPa)

0,00 do 6,00 %0 (masa alko-
hola na volumen oz. maso krvi
pri 20 °C in 1013 hPa)

Pri navajanju teh podatkov se za preracun koncentracije
alkohola v izdihanem zraku v koncentracijo alkohola v
krvi uporablja faktor 2100 (tovarni§ka nastavitev, faktorji
za preracun se lahko konfigurirajo glede na drzavo).

Koncentracija alko-
hola v krvi

Merske enote
mg/L, %o, %, g/L
Pogoji okolice

—10 do +55 °C

10 do 93 % r. vl. (brez konden-
zacije)

62 do 106 kPa

—20 do +60 °C

15do 75 % r. vl. (10 do 93 %
r. vl. <48 h)

med delovanjem

med shranjevanjem

Jemanje vzorcev
Minimalni volumen >1,3 L (prednastavljen)

Pretok dihanja >4 L/min (prednastavljen)

Trajanje izdiha >0,5 s (prednastavljen)

Merilna natan¢nost
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sl Narogdilnica

Standardna deviacija ponovljivosti z etanolnim standar- 11 Priloga
dom
11.1 Slovar
do 0,50 mg/L 0,008 mg/L Slova
> 0,50 mg/L 1,7 % merilne vrednosti
do 1,00 %e 0,017 %o ali Enota Razlaga
21,00 %o 1,7 % merilne vrednosti °C Stopinja Celzija; enota za temperaturo
velja vecja vrednost °F Stopinja Fahrenheita; enota za temperaturo
Odklon obcutljivosti Obicajno 0,4 % merilne vred- ) .
nosti na mesec hPa Hektopascal; enota za tlak okolja
. . . . I . % r. vl. Odstotek relativne vlaznosti; relativna vlaznost
Cas ¢akanja na pripravljenost na merjenje po predhodni sraka
meritvi pri:
0,00 mg/L 2's 0,00%02's h Enota za ure
0,50 mg/L40 s 1,00 %0 40 s mg/L Miligram na liter; enota za koncentracijo alko-
1,00 mg/L 80 s 2,00 %0 80 s hola v izdihanem zraku
0,
>1,50mg/L 120 s >3,00 %0 120 s % Odstotek; enota za koncentracijo alkohola v
Prilagajanje Priporocilo: vsakih 12 mesecev krvi
Dimenzije 58 mmx 170 mm x 32 mm (Sx V %o Promila; enota za koncentracijo alkohola v krvi
x G) g/L Gram na liter; enota za koncentracijo alkohola
Teza pribl. 245 g v krvi
Elektri€no napajanje Blood Bre- Preracunski faktor med koncentracijo alkohola
Litij ionski akumula- fiksno vgrajena v napravo ath Ratio Krlvzidlhanem zraku in koncentracijo alkohola v
tor
. MDR Medical Device Regulation = Odlok o medicin-
Vmesnik USB-C skih pripomockin
Klasifikacija v skladu z Uredbo (EU) 2017/745
Merilna naprava Razred | z merilno funkcijo
ustniki Razred |

Skupina tveganja LED 2

Razred zascite IP 54

Koda UMDNS 17-475

Registracijska Ste- DE/CA01/102/XXX

vilka DIMDI

Oznaka CE Elektromagnetna zdruZljivost v
skladu z IEC 60601-1 in
IEC 60601-1-2

Naprava izpolnjuje zahteve EN 15964:2011. Tipska tablica in
navodilo za uporabo odstopajo od standarda. Mogoce jo je
konfigurirati po standardu. Prikaz merilnih vrednosti pri konfi-
guraciji po EN 15964

Merilna vrednost Prikazovalnik
0,0 mg/L do 0,03 mg/L 0,0 mg/L
> 0,03 mg/L Merilna vrednost

10 Narocilnica

Naziv in opis Naro-

¢ilna st.
Ustnik Alcomed s ventilom (100 kosov) 3705618
Zapestni pascek 3700416
USB-C kabel 3700418
Napajalnik 3701090
Drager Mobile Printer BT 3700421
Standardna raztopina etanola 1,21 g/L (1 x 6728838
500 mL)
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sk  Bezpecnostné informacie

1 Bezpecnostné informacie

— Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento navod
na pouzitie, ako aj navody na pouzitie suvisiacich
vyrobkov.

— Presne dodrziavajte navod na pouzitie. Pouzivatel musi
Uplne pochopit pokyny a presne ich dodrziavat. Vyrobok
pouzivajte len na stanoveny ucel pouZzitia.

— Nelikvidujte navod na pouzitie. Zabezpecte jeho uloZenie
a riadne pouzivanie pouzivatefom.

— Tento vyrobok smie pouzivat iba zaskoleny a odborny
personal.

— Nepouzivajte chybné alebo neupiné vyrobky.
Nevykonavajte ziadne zmeny na vyrobku.

— Pri chybach alebo vypadkoch vyrobku, alebo jeho €asti,
informujte spol. Drager.

— Dodrziavajte miestne a narodné smernice platné pre tento
vyrobok.

— Vyrobok smie kontrolovat, opravovat’ a udrziavat' iba
zaskoleny a odborny personal. Spol. Drager odporuca
uzatvorenie servisnej zmluvy so spol. Drager a zverenie
kompletnej udrzby spol. Drager.

— Pri ddrzbe pouzivajte iba originalne diely a prislusenstvo
spol. Drager. Inak by mohlo déjst k nepriaznivému
ovplyvneniu funkcie vyrobku.

— Pouzivajte len diely prisluSsenstva uvedené v tomto
dokumente, inak to méze mat za nasledok zvysSené
vyZarovanie elektromagnetickej interferencie alebo
zniZenu elektromagneticku odolnost.

— Prenosné vysokofrekvenéné komunikacéné pristroje
(vysielacky) vratane ich prisluSenstva, ako napr. anténové
kable a externé antény, by sa nemali pouzivat bliZSie ako
30 cm (12 palcov) k vyrobcom oznacenym Castiam a
kablom pristroja. NereSpektovanie moze viest znizeniu
vykonovych charakteristik pristroja. Vynimku v tomto
pripade predstavuje smartfon.

— Navod na pouzitie zodpoveda norme DIN 60601-1-2,
kapitola 5.2.1.1 f).

[i] Tento navod na pouzitie v dal$ich jazykoch je v
elektronickej podobe mozné stiahnut z prislusnej produktovej
stranky (www.draeger.com/ifu) alebo bezplatne zaobstarat
ako tlaceny exemplar u spolo¢nosti Drager alebo
Specializovaného predajcu.

Pouzivajte len nabijacky, napajacie jednotky alebo
akumulatory, ktoré boli pre tento vyrobok schvélené
spolo¢nostou Drager.

2 Dohodnuté vyrazy v tomto
dokumente

21 Vyznam vystraznych upozorneni

Pre upozornenie pouzivatela na mozné nebezpecenstva sa v
tomto dokumente pouzivaju nasledujuce vystrazné
upozornenia. Platia nasledujuce definicie vystraznych
upozorneni:
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Vystrazna Signalne Klasifikacia vystrazného

znacka slovo upozornenia

A VAROVANIE Upozornenie na moznu nebez-
peénu situaciu. Ak jej nezabra-
nite, méze doéjst k umrtiu alebo
vaznemu poraneniu.

A UPOZORNE- Upozornenie na moznu nebez-

NIE pecnu situaciu. Ak jej nezabra-
nite, m6ze déjst’ k poraneniu.
Da sa pouZit aj ako vystraha
pred neprimeranym pouzitim.

POZNAMKA  Upozornenie na moznt nebez-
pecnu situaciu. Ak jej nezabra-
nite, moéze doéjst’ k poSkodeniu

vyrobku alebo Zivotného pros-

tredia.

2.2 Typografické vyrazy

Text Texty, pisané tuénym pismom oznacuju napisy na
pristroji a texty na monitore.

| 2 Tento trojuholnik oznacuje vo vystraznych upozor-
neniach moznosti vyhnutia sa ohrozeniu.

> Znak ,vacsi ako“ uvadza v menu naviga¢nu cestu.

[i] Tento symbol oznacuje informacie, ktoré ulahcéuju
pouzivanie vyrobku.

3 Popis

3.1 Prehlad vyrobku

Pozri rozkladaciu stranu na obr. 1:

Pristroj na testovanie pritomnosti alkoholu v dychu
Pripojky USB C

Slucka na zapastie

A WO N -

Tlacidlo @) (nastavenie hodnoty a vykonanie kontroly
funk&nosti)

Displej
Naustok
Senzor jasu
Indikatory LED

© 00 N O O,

Tlacidlo € (vyvolanie menu, nastavenie hodnoty)

10 Tlagidlo @ (zapnutie/vypnutie pristroja, potvrdenie
zadani)

11 DrZiak ndustka

3.2 Uréené pouzitie

Pristroj na testovanie pritomnosti alkoholu v dychu Drager
Alcotest®!) 7000 med sluzi na rychle meranie koncentracie
alkoholu v dychu ludi v zdravotnickych a inych lekarskych

zariadeniach.

1) Alcotest® je registrovana ochranna zndmka spolo¢nosti Drager.

Navod na pouzitie = Dréger Alcotest® 7000 med



Skupina pouzivatelov

Pristroj na testovanie pritomnosti alkoholu v dychu Drager
Alcotest® pouzivaju autorizovani testeri, ktori u pacientov
vykonavaju dychové skusky. Autorizovani testeri su
zamestnanci, ktori pracuju v zdravotnictve a vykonavaju
dychové skusky v ramci medicinskeho pouzitia (napr.
zachranna sluzba, lekari, zdravotné sestry). Medzi
pouzivatefov patria aj servisni technici spolo¢nosti Drager
alebo servisni technici autorizovani spolo&nostou Drager.
Pacient nie je pouzivatelom vyrobku. Pouzitie nie je uréené
pre deti a dospievajucich do 5 rokov alebo 40 kg. Neexistuju
Ziadne dalSie obmedzenia, pokial ide o pohlavie, vek,
vzdelanie alebo iné socialno-demografické aspekty. Osoby v
bezvedomi je mozné otestovat’ Specialnym pasivnym
odberom vzorky.

Klinické pouzitie
Pristroj umoZznuje rychle meranie koncentracie alkoholu v

dychu, aby sa podfa vysledku mohli prijat dalSie lekarske
rozhodnutia o liebe.

Indikacia
Meranie alkoholu v dychacom vzduchu pacienta v
zdravotnictve.

Kontraindikacia

Zvyskovy alkohol v Ustach. ZvySkovy alkohol v Ustach

znamena, ze koncentracia alkoholu v dychu (KAD) namerana

fukanim esSte nezodpoveda koncentracii alkoholu v krvi (KAK).

Pozity alkohol sa eSte uplne nerozlozil v krvi. ZvySkovy

alkohol v ustach spravidla vyprcha po 15 minutach.

e Okolity vzduch nesmie obsahovat vypary alkoholu a
rozpustadla (dezinfekény prostriedok).

e Od posledného pozitia alkoholu testovanej osoby musi
uplynut najmenej 15 minut.

o Cakacia doba sa neda skratit vyplachnutim st vodou
alebo nealkoholickymi napojmi.

e Zvyskovy alkohol v Ustach alebo aromatické napoje (napr.
ovocna Stava), ustne spreje s obsahom alkoholu, tekuté
lieCiva a kvapky mézu vysledok merania skreslit. Aj v
tychto pripadoch dodrzte €akaciu dobu najmene;j
15 minut.

e (Grganie a vracanie mo6zu vysledok merania skreslit.

/A VAROVANIE
Nebezpecenstvo poziaru!

» Nepouzivajte pristroj spolu s horfavymi plynmi, resp.
anestetikami!

3.3 Vysvetlivky symbolov na Stitku

Zdravotnicka pomocka

8

El
a

Objednavacie Cislo
Vyrobné €islo
DodrZiavajte navod na pouZitie

Znacka zneskodnenie podla smernice
OEEZ

Datum vyroby

I= 5 [

Vyrobca

E L
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" Horné a dolné teplotné limity
Na obale je uvedena teplota skladova-
nia. Na pristroji je uvedena teplota pou-
Zivania.
data
matrix
code

UDI= Unique Device Identification (Uni-
katna identifikacia pristroja)

(1) Cislo pristroja

(11) Datum vyroby

(17) Datum exspiracie

(21) Vyrobné gislo

(93) Objednavacie Cislo

® Jednorazové pouZzitie
& Cely naustok je prilozna ¢ast typu BF.

IP 54 IP=International Protection (stupen
ochrany)

(5) Ochrana proti Skodlivému nanosu
prachu, Uplna ochrana proti dotyku
(4) Ochrana proti striekajucej vode zo

vSetkych stran

C€ 0483 Oznacenie CE pre notifikovany organ

3.4 Vysvetlivky symbolov na displeji

g Pristroj s ndustkom
3 Bluetooth®

= 4 GPS

[ 1] Batéria

® Tlaciaref

4 Pouzitie
4.1 Prvé uvedenie do prevadzky

4.1.1 Pripevnenie sluc¢ky na zapastie
Na pripevnenie pristroja na zapasti by sa mala pouzivat
slu¢ka na zapastie (3) (pozri rozkladaciu stranu na obr. A).

1. Upevnovaci vystupok slu¢ky na zapastie vedte cez otvor
puzdra a vytvorte slu¢ku.

2. Hornu Cast slu¢ky na zapastie tahajte cez vzniknuté ocko.

4.1.2 Nabijanie akumulatora

Dodrziavajte nasledujuce informacie: ,Nabijanie
akumulatora”, strana 189.

4.1.3 Zapnutie pristroja/sprievodca pripravou
na pouzitie

[il Jas displeja sa prispdsobi okolitym podmienkam.

Pri prelepeni senzora jasu (7) (pozri rozkladaciu stranu na
obr. A) pristroj znizi jas displeja a na svetle je zle Citatelny.
Senzor jasu neprekryvajte Ziadnou nalepkou alebo podobne!

e Zapnite pristroj stlatenim tlacidla @ na cca 1 sekundu.

= Sprievodca pripravou na pouzitie sa otvori.
V pripade vopred nakonfigurovanych pristrojov tento krok
odpada.

V sprievodcovi pripravou na pouzitie mozno vykonat
nasledujuce nastavenia:
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Jazyk

Format datumu
Datum

Format ¢asu

Cas

Meracia jednotka

VSetky nastavenia mozno dodato€ne menit prostrednictvom
menu.

4.2 Menu a kontextové menu

Na vyvolanie menu:
e Stladte tlagidlo €.

Na vyvolanie kontextového menu:
e Stladte tlagidlo €.

Navigacia v menu alebo kontextovom menu alebo
vykonavanie nastaveni:

1. Stlagte tiagidlo € alebo €.
2. Vybratt funkciu/zadanie potvrdte tlagidlom €.

Opustenie menu alebo kontextového menu:
e \Vyberte polozku menu Predchadzajuci.

4.3 Predpoklady na pouzitie

A\ UPOZORNENIE
Nebezpecenstvo prehlitnutia
Nedeformujte naustok v Ustach.

» Pouzivatel sleduje testovanu osobu poc¢as pouzivania.

[i] Pristroj sa dodava nastaveny z vyroby. Spolo¢nost' Drager
odporuga nechat pristroj nastavit kazdych 12 mesiacov
servisom DragerService.

e Okolity vzduch nesmie obsahovat vypary alkoholu a
rozpustadla (dezinfekéné prostriedky).

e Od posledného pozitia alkoholu testovanej osoby musi
uplynut najmenej 15 minut.

o Cakacia doba sa neda skratit vyplachnutim ust vodou
alebo nealkoholickymi napojmi.

e ZvySkovy alkohol v Ustach alebo aromatické napoje (napr.
ovocna Stava), ustne spreje s obsahom alkoholu, tekuté
lieCiva a kvapky mézu vysledok merania skreslit. Aj v
tychto pripadoch dodrzte ¢akaciu dobu najmene;j
15 minat.

e (Grganie a vracanie mozu vysledok merania skreslit.

e Pristroj zachytava vydychové vzorky s objemom vacsim
ako 0,3 L. Testovana osoba musi byt schopna vydat
aspon tento objem. Ak je objem vydychovej vzorky nad
0,3 a pod 1,3 L, na displeji sa okrem vysledku merania
zobrazi hlasenie ,Nizky objem®.

AZ nad dychovym objemom 1,3 L zodpoveda zobrazeny
vysledok alkoholu v dychu aj koncentracii alkoholu v krvi.
VSetky dychové skusky na alkohol s dodatkom ,Nizky

koncentracia alkoholu v krvi.

e V pripade nudzovych pouziti alebo inych kritickych merani
maijte vzdy pripravené funkény druhy pristroj alebo
alternativne opatrenia.

o Nalepka s pe€atou nad typovym Stitkom na zadnej strane
pristroja nesmie byt poSkodena.
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4.4 Pripravy na pouzitie
1. Zabezpecte, aby bol akumulator nabity.
2. Zapnite pristroj stlaCenim tlacidla @
= Vykona sa kontrola Airblank.
Airblank je kontrola, ¢i sa da v okolitom vzduchu

preukazat pritomnost alkoholu, €o by mohlo vysledky
testu skresilit.

3. Ak pritomnost alkoholu nebola preukazana, pockajte, kym
sa zobrazi pripravenost na meranie (pozri rozkladaciu
stranu na obr. B: 1).

4.4.1 Pred odberom vzorky

e Testovana osoba musi dychat pravidelne a pokojne.

e Testovana osoba by mala byt schopna vydychnut
minimalny objem vzduchu (>1,3 L) potrebny na odber

vzorky.

4.5 Dychova skuska

Prehfad r6znych meracich rezimov:

Stav pri- Spustenie Vysledok
stroja
Automa- s naustkom fukanie azdo Namerana
ticka konca dychu hodnota
dychova
skuska
Dychova s naustkom permanentne  Namerana
skuska s aktivne, hodnota
nizkym fukanie azdo  Poznamka:
objemom konca dychu snizky objem*
Pasivna bez naustka Stlacte tlaCidlo  Alkohol alebo
dychova O. Ziadny alko-
skuska hol, Namerana
hodnota,
Poznamka:
Pasivny (pri
deaktivovanej
druhej jed-
notke)

4.5.1 Vykonanie automatickej dychovej skusky

[il Pre kazdé meranie pouZite novy naustok. ®

Na senzor nevdychujte ziadne vysoké koncentracie alkoholu,
napr. vyplachnutim ust vysokopercentnym alkoholom kratko
pred meranim. Tym sa znizuje Zivotnost senzora.

[i] Pri vyberani naustka (pozrite ,Zoznam objednavok”,
strana 190) z obalu dbajte na to, aby €ast, ktora sa priklada k
ustam, zostala v obale. Oblast kontaktu s ustami musi zostat
z hygienickych dovodov chranena.

[i] Naustok je mozné do uchytenia naustka vlozit z oboch
stran (sprava alebo zlava).

1. Otvorte obal naustka na predvyrobenej perforacii a
odstrante ¢ast obalu, ktora sa nasadzuje na pristroj.
Oblast’ kontaktu s ustami v obale nechajte z hygienickych
dévodov chranenu (pozri rozkladaciu stranu na obr. A).

2. Prilozte naustok Sikmo nahor k rohu telesa uchytenia
naustka tak, aby pritlacna plocha (ryhovana znacka)
ukazovala nahor (pozri rozkladaciu stranu na obr. A, a).
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3. Drzte naustok v Sikmej polohe a posuvajte ho nahor, kym
rozpier dole na naustku nezastavi pohyb (pozri
rozkladaciu stranu na obr. A).

4. ZatlaCte naustok na pritlaénej ploche do uchytenia
naustka pristroja (pozri rozkladaciu stranu na obr. A, b).

= Naustok musi pocutelne zacvaknut.
5. Odstrarite zvySok obalu naustka.

[i] Ked pristroj indikuje PRIPRAV., je mozné vykonat
meranie, resp. nasledné meranie.

6. Rovnomerne a nepreruSovane fukajte do naustka.

= Zobrazi sa kruh pokroku s udajom o pokroku
v percentach (pozri rozkladaciu stranu na obr. B: 2).

4.5.1.1 Od¢itanie vysledku merania

[i] Pristroj zachytava vydychové vzorky s objemom vacsim
ako 0,3 L. Testovana osoba musi byt schopna vydat aspori
tento objem. Ak je objem vydychovej vzorky nad 0,3 a pod
1,3 L, na displeji sa okrem vysledku merania zobrazi hlasenie
,Nizky objem“. Az nad dychovym objemom 1,3 L zodpoveda
zobrazeny vysledok alkoholu v dychu aj koncentracii alkoholu
v krvi. VSetky dychové skusky na alkohol s dodatkom ,Nizky
objem“ mézu zobrazovat nizsi vysledok ako skutona
koncentracia alkoholu v krvi.

[i] Vopred nakonfigurované prahové hodnoty alkoholu uréujq,
kedy sa rozsvieti zeleny, Zlty alebo €erveny indikator LED.

V tomto meracom rezime sa namerana hodnota indikuje v
mg/L a dalSej konfigurovatelnej, informativnej jednotke (napr.
%o) (pozrite ,Nastavenie meracej jednotky”, strana 187).
Okrem sa uvedie Cislo testu.

Mozné su nasledujuce vysledky:
e Nepreukazala sa pritomnost alkoholu (pozri rozkladaciu
stranu na obr. B: 4). Okrem toho sa rozsvieti zeleny

indikator LED. Ak chcete pokracovat dal§im meranim,
stlacte tlacidlo €.

alebo

e Preukazala sa pritomnost alkoholu (pozri rozkladaciu
stranu na obr. B: 5). Okrem toho sa rozsvieti Cerveny
indikator LED. Ak chcete pokracovat dal§im meranim,
stlacte tlacidlo €.

Po uplynuti ¢asu zotavenia senzora (pozrite , Technické
udaje”, strana 189) sa zobrazi pripravenost na meranie.

4.5.2 Dychova skuska s nizkym objemom

[i] Ak je vydany dychaci objem velmi maly, analyzovany
dychaci vzduch je zmesou vydychovaného vzduchu a
vzduchu z hornych dychacich ciest. Namerana koncentracia
je preto v porovnani s koncentraciou alkoholu v krvi nizsia.
Zobrazena namerana hodnota nemusi zodpovedat skutocnej
koncentracii alkoholu v krvi.

[i] Tento meraci rezim je permanentne aktivny.

Pristroj pri merani skontroluje, &i je pouzity poskytnuty
minimalny objem a vykona dychovu skusku.

Ak testovana osoba nedokaze poskytnut pozadovany
minimalny objem, vykona sa skuska s nizkym objemom. To
znamena, Ze pristroj méze zobrazit vysledok, aj ked
testovana osoba nefukla dostatocne.
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1. Pripravte pristroj ako na automatické meranie (pozrite
»Vykonanie automatickej dychovej skusky”, strana 184).

4.5.2.1 Odcitanie vysledku merania

V tomto meracom rezime sa namerana hodnota indikuje v
mg/L a dal$ej konfigurovatelnej, informativnej jednotke (napr.
%o) (pozrite ,Nastavenie meracej jednotky”, strana 187).
Okrem toho sa zobrazi poznamka. Poznamka Nizky objem
(Nizky objem) indikuje, Ze dychova skuska bola vykonana v
tomto meracom rezime.

MozZné su nasledujuce vysledky:
o Nepreukazala sa pritomnost alkoholu (pozri rozkladaciu
stranu na obr. B: 6). Okrem toho sa rozsvieti zeleny

indikator LED. Ak chcete pokraCovat dalSim meranim,
stlacte tlagidlo €.

alebo

e Preukazala sa pritomnost alkoholu (pozri rozkladaciu
stranu na obr. B: 7). Okrem toho sa rozsvieti Cerveny
indikator LED. Ak chcete pokracovat dal$im meranim,
stlatte tlagidlo €.

4.5.3 Vykonanie pasivnej dychovej skusky

[i] Falo$ne pozitivne vysledky
Zvysky alkoholu, ktoré ostali napriklad z dezinfekcie, mézu
vysledok skreslit.

[i] Pri merani bez naustka méze navyse dojst k zmiesaniu
dychacieho vzduchu s okolitym vzduchom, ¢im sa dychaci
vzduch zriedi, a preto bude namerana koncentracia nizSia ako
koncentracia v dychacom vzduchu.

Pri pasivnej dychovej skiske spusti odber vzorky manualne
pouzivatel pristroja. Vdaka tomu je pouzitie mozné aj u
testovanych oséb s obmedzenou spolupracou, ktoré nie su na
popud schopné fuknut do naustka alebo vykonat dostato¢nu
dychovu skusku.

Na vykonanie pasivnej dychovej skusky:

1. Pristroj pripraveny na meranie bez naustka drzte smerom
do vzduchu, ktory sa ma analyzovat.

2. Ak chcete spustit meranie, kratko stlacte tlacidlo @ a
nedrzte ho stlacené.

3. Pockajte na dokonc&enie analyzy.

4.5.3.1 Odg¢itanie vysledku merania

V tomto meracom rezime sa vysledok indikuje v textove;
forme (ALKOHOL, ZIADNY ALKOHOL), ako namerana
hodnota v mg/L a dal$ej konfigurovatelnej, informativnej
jednotke (napr. %o). Z vyroby sa pristroj dodava s indikaciou
dvoch jednotiek. V tomto stave nie je mozné zobrazit
poznamku PASIVNY. Dychova skuska bola napriek tomu
vykonand v pasivnom meracom rezime. Ak je dalSia
informativna jednotka deaktivovana, zobrazi sa poznamka
(pozrite ,Nastavenie meracej jednotky”, strana 187).

Mozné su nasledujuce vysledky:

e Nepreukazala sa pritomnost alkoholu (pozri rozkladaciu
stranu na obr. B: 8). Objavi sa indikacia BEZ ALK.. Okrem
toho sa rozsvieti zeleny indikator LED. Ak chcete
pokragovat dal$im meranim, stlagte tlagidlo €.

alebo

e Preukazala sa pritomnost alkoholu (pozri rozkladaciu
stranu na obr. B: 9). Objavi sa indikacia ALKOHOL.
Okrem toho sa rozsvieti Cerveny indikator LED. Ak chcete
pokragovat dal$im meranim, stlagte tlagidlo €.
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4.6 Meracie jednotky

Indikaciu nameranej hodnoty v jednotke mg/L (miligram na
liter) pre koncentraciu alkoholu v dychu si vyZzaduje MDR
(anglicky: Medical Device Regulation, slovensky: nariadenie o
zdravotnickych pomdckach).

Drager Alcotest 7000 med okrem toho indikuje vysledok
merania v konfigurovatelnej, informativnej meracej jednotke.

V stave pri dodani je pristroj nastaveny na indikaciu
nasledujucich informacii: miligram na liter (mg/L) a promile
(%o) (pozri rozkladaciu stranu B: 4).

Konfigurovatelnu, informativhu meraciu jednotku je mozné
zmenit alebo skryt. Od softvérovej verzie 2.1.9 je vyber tejto
dalSej, informativnej meracej jednotky ulozeny v sekcii
chranenej kddom PIN.

Kod PIN pri dodani je: 7 0 0 0. Pri prvom prihlaseni vyZzaduje
pristroj zadanie nového kédu PIN.

Pomer alkoholu v krvi a v dychu (anglicky: Blood Breath
Ratio) je pomer alkoholu vo vendznej krvi v porovnani s
vydychovanym vzduchom. Vo vacSine krajin je stanoveny
pomer 2100:1, ktory je v pristroji ulozeny ako zakladné
nastavenie. V pripade potreby méze pomer prispdsobit
DragerService.

Pomer alkoholu v krvi a v dychu hovori, Ze krv obsahuje 2100-
krat viac alkoholu ako dychaci vzduch alebo 1 mL krvi
obsahuje rovnaké mnozstvo alkoholu ako 2100 mililitrov
dychacieho vzduchu (2,1 litra dychacieho vzduchu).

Pomer alkoholu v krvi a v dychu je zakladom pre prepocet
medzi koncentraciou alkoholu v krvi a koncentraciou alkoholu
v dychu. V zavislosti od meracich jednotiek, na ktoré sa ma
hodnota prepocitat, sa z tohto stanoveného pomeru alkoholu
v krvi a v dychu odvodzuju rézne prepocitavacie faktory.

Tabulka s prikladmi
Pomer alkoholu v krvi a v dychu 2100:1

Koncentra- Koncentracia Koncentracia Koncentracia

cia alko- alkoholu v krvi alkoholu v alkoholu v krvi

holu v krvi

dychu

Miligram Percento Promile Gram na liter

na liter

mg/L % %0 g/L
Prepocitavaci Prepocitavaci Prepocitavaci
faktor v % = faktor v %o =  faktor v g/L =
0,21 21 21

0,00 mg/L 0,000 % 0,00 %o 0,00 g/L

0,10 mg/L 0,021 % 0,21 %o 0,21 g/L

0,20 mg/L 0,042 % 0,42 %o 0,42 g/lL

0,30 mg/L 0,063 % 0,63 %o 0,63 g/L

0,40 mg/L 0,084 % 0,84 %o 0,84 g/lL

0,50 mg/L 0,105 % 1,05 %o 1,05 g/L

0,60 mg/L 0,126 % 1,26 %o 1,26 g/L

0,70 mg/L 0,147 % 1,47 %o 1,47 g/L

0,80mg/L 0,168 % 1,68 %o 1,68 g/L

0,90 mg/L 0,189 % 1,89 %o 1,89 g/L

1,00 mg/L 0,210 % 2,10 %o 2,10 g/L
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Tabulka s prikladmi
Pomer alkoholu v krvi a v dychu 2100:1

2,00 mg/L 0,420 % 4,20 %o 4,20 g/L

3,00 mg/L 0,630 % 6,30 %o 6,30 g/L

4.7 Kontrola funkénosti/zabezpecenie
kvality

Kontrola funkénosti sa vykonava automatickou kontrolou
okolitého vzduchu po kazdom spusteni pristroja. Na
zabezpecenie kvality odporu€a spolo¢nost Drager vykonat
raz tyZzdenne aj kontrolu funkénosti pomocou etanolu.
Kontrola kvality sa musi vykonavat podla §9 Vyhlasky o
prevadzkovatefovi zdravotnickych pomécok (MPBetreibV).

Vykonajte kontrolu funkénosti nasledovne:

1. Pripravte na pouzitie ffadu s roztokom obsahujucim cca
1 g etanolu na 1 liter vody alebo cca 1 % roztok etanolu na
oplachovanie (pozrite ,Zoznam objednavok”, strana 190).

2. Odstrante naustok z pristroja.
Vyvolajte kontextové menu tlacidlom °
4. Vyberte kontrolu funkénosti tlaéidlome resp. ° a

potvrdte tlacidlom @ (pozri rozkladaciu stranu na obr B:
3).

5. Nasadte plastovy diel uchytenia naustka pristroja, ktory je
pripraveny na meranie, bez naustka na otvor flaSe.
Pripadne nakvapkajte niekolko kvapiek roztoku na savy
papier a podrZte nad nim pristroj bez naustka.

6. Kratko stlacte tlacidlo @ Pristroj vykona meranie a
zobrazi vysledok.

w

Od¢itanie vysledkov merania

Ak sa na displeji objavi ALKOHOL a svieti ¢erveny indikator
LED:

e Bola potvrdena citlivost pristroja na alkohol. Kontrola
funk&nosti pomocou etanolu bola Uspesna.
Kratko stlacte tlagidlo €.
Pristroj sa vrati spat do kontextového menu.

= Pristroj je pripraveny na pouZzitie.

Ak sa na displeji objavi BEZ ALK. a svieti zeleny indikator
LED:

e Zopakujte kontrolu funkénosti.

Ak sa na displeji opat’ objavi BEZ ALK.:

e Nechaijte pristroj nastavit odbornikmi, napr.
DragerService.

4.8 Vypnutie pristroja

e Podrzte stlacené tlacidlo @ priblizne 3 sekundy.

[i] Pristroj sa vypne automaticky 4 minuty po poslednom
pouziti.

4.9 Odstranenie naustka

e Vytladte naustok na diStanénom drziaku nahor z drziaka
naustka a nasledne ho zlikvidujte (pozri rozkladaciu stranu
na obr. A).
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4.10 Polozky menu

Menu (pozrite ,Menu a kontextové menu”, strana 184)
obsahuje nasledujuce polozky:

4.10.1 Vysledky

Zobrazi v8etky uloZené vysledky s meracim rezimom,
meracou jednotkou, datumom a ¢asom, ako aj s Cislom
vzorky a udajom, v ktorom reZime bola vzorka odobrata.

4.10.2 Statistiky

Zobrazi, kolko dychovych skuSok uz bolo vykonanych.

4.10.3 Informacéna obrazovka

Zobrazi objednavacie €islo a vyrobné Cislo pristroja a senzora
elektrickej vodivosti (senzora EC).

4.10.4 Nasledujuci servis

Zobrazi zostavajuci €as do dalSej kontroly presnosti,
nastavenia a do dalSieho servisu v drioch.

4.10.5 Bluetooth®

POZNAMKA

Chybné fungovanie inych pristrojov!

Iné pristroje mézu byt ruSené elektrostatickym vybojom a
elektromagnetickymi polami.

» Neaktivujte Bluetooth® v lietadle.

[i] Pristroj je pripraveny na tla¢ cez Bluetooth® a na spojenie s
aplikaciou cez Bluetooth®.

Aktivne pripojenie cez Bluetooth® indikuje prislusny symbol
Bluetooth® na displeji.

Zapne, resp. vypne funkciu Bluetooth®, zobrazi sparovanu,

ako aj naposledy pouzitu tlaciaren, vyhlada dostupné

tlaCiarne a odstrani tlaiarne. Tu su uloZené aj prislusné

schvalenia.

Bluetooth zap./vyp.:

e \/yberte zapnutie, resp. vypnutie funkcie Bluetooth®
tiacidlom € resp. @ a potvrdte tlagidiom €.

Posledné pristroje:

e \Vyberte pozadovanu tlagiarer tlagidlom € resp. @ a
potvrdte tlaCidlom @

= Vytvori sa pripojenie k tlaiarni cez Bluetooth® a tlaciareri
sa zobrazi v menu.

Skenovat pristroje

1. Stladte tlagidio €).
= Vlyhladaju a zobrazia sa dostupné tlaciarne.

[i] Pre sparovanie a prvé pripojenie tlaciarne pozri navod
na pouzitie Drager Mobile Printer BT.

Odstranit’ pristroje

1. Vyberte pozadovanu tlaciareri tlacidlom e resp. ° a
potvrdte tlagidiom €.

2. Potvrdte bezpeénostnl otazku tlagidiom €.
= Tladiaren sa odstrani.
4.10.6 Datum a cas

Nastavi formaty, datum a ¢as.
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e Nastavte datum alebo &as tlacidiom @ resp. @ a
potvrdte tlacidlom @

e Vyberte datum alebo Cas tlacidlom @ resp ° a potvrdte
tlacidlom €.

e Zmeirte Cislice tlacidlom e resp. ° a potvrdte zmenu
tlagidiom €.

4.10.7 Jas

Nastavi jas zobrazenia obrazovky.
. gstavte jas tlacidiom @ resp. @ a potvrdte tlagidlom

4.10.8 Zvuky

Za- alebo vypne zvuky.

e Zapnite alebo vypnite tény tlacidlom e resp. ° a
potvrdte tlacidlom @

4.10.9 Jazyk

Nastavi jazyk.
e Nastavte jazyk tlaCidlom e resp. ° a potvrdte tlacidlom

4.10.10 Automatické vypnutie

Nastavi ¢as v sekundach az do automatického vypnutia.
e Nastavte Cas tlaCidlom e resp. °
e Potvrdte tlagidlom €.

4.10.11 Informacie o batérii

Zobrazi informacie o pevne zabudovanom litium-iGnovom
akumulatore.

4.10.12 Softvérova verzia

Zobrazi objednavacie Cislo pre balik softvéru a prislusné
objednavacie Cislo verzie.

4.10.13 Prihlasenie

Pristup k dalSim prvkom menu je chraneny zadanim kodu
PIN.

4.10.14 Nastavenie meracej jednotky
Nastavi dal$iu, informativnu meraciu jednotku.

Pristroj sa z vyroby dodava s indikaciou nameranej hodnoty v
jednotke mg/L (= miligram etanolu na liter dychacieho
vzduchu) a %o (= promile). MDR vyZaduje, aby sa mg/L vzdy
indikoval ako jednotka pre koncentraciu alkoholu v dychu
(pozri rozkladaciu stranu B: 4 a 5).

Konfigurovatelnu, informativnu meraciu jednotku (od
softvérovej verzie 2.1.9) je mozné vybrat alebo skryt. V
zavislosti od daldej jednotky sa zobrazi prislusny
prepocitavaci faktor medzi koncentraciou alkoholu v dychu a
v krvi (pozri rozkladaciu stranu B: 4, 6 a 8).

Mozné su nasledujuce kombinacie meracich jednotiek:

— mg/L + %o

- mg/lL+%

- mg/L+g/L

- mg/L
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[i] Vyber konfigurovatelnej, informativnej meracej jednotky je
ulozeny v sekcii chranenej kddom PIN.

Kod PIN pri dodanije: 7000

Pri prvom prihlaseni vyZaduje pristroj zadanie nového kédu
PIN.

Pri vybere kombinacie meracej jednotky postupujte
nasledovne:

e V menu vyberte polozku Prihlasit.

e Zadajte prislusny kéd PIN.

e Potvrdte tlacidlom @

e \/yberte polozku menu Meracia jednotka tlacidlom e
resp. @.

Potvrdte tlacidlom @

Vyberte polozku menu Add. informative unit tlacidlom
é resp. @.
e Potvrdte tlacidlom @

e \/yberte pozadovanu dal$iu informativnu meraciu jednotku
tiagidlom @ resp. @.
e Potvrdte tlagidlom €.

4.10.15 Zmena kédu PIN

Zmeni kod PIN.

V menu vyberte polozku Prihlasit.
Zadajte prislusny kod PIN.
Potvrdte tlacidlom €.

Potvrdte tlacidlom @
Zadajte novy kod PIN.
Potvrdte tlacidlom €.

4.10.16 Vypnutie

Vlypne pristroj.

e Kratko stladte tlagidio €.
= Pristroj sa vypne.

4.11 Vytla€enie vysledkov merania

Na vytlaenie vysledkov merania sa méze pristroj cez
Bluetooth® pripojit' k tlaciarni Drager Mobile Printer BT
(pozrite ,Zoznam objednavok”, strana 190).

[i] DodrZiavajte navod na pouzitie tlagiarne Drager Mobile
Printer BT.

Pripadne sa mézu vysledky merania vytlacit aj na tlaCiarni
Drager Mobile Printer.

[i] Dodrziavajte navod na pouZitie tlaciarne Drager Mobile
Printer.

V menu vyberte polozku Prihlasit.

Zadajte koéd PIN-1.

Potvrdte tlagidlom €.

V menu chranenom kédom PIN vyberte poloZku
Tlaciaren.

e V Casti Rezim tlace vyberte Mobile Printer alebo
Mobile Printer BT.
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Vyberte polozku menu Zmenit' PIN tlacidlom e resp. °

4.12 Export udajov

Udaje ulozené v pristroji mézu byt vyexportované a
vyhodnotené, napr. zaznamenanim do Microsoft® Excel.
(Tato funkcia je dostupna od verzie firmvéru 2.0.0.)

1. Kabel USB C spojte s pripojkou USB C pristroja a
pripojkou USB pocitaca, prip. prenosného pocitaca.
= Pristroj sa zapne.

2. 'V menu pristroja sa prihlaste do menu PIN-1 a zvolte
Rezim prenosu.

= Na displeji pristroja sa zobrazi , Transfer mode".
3. Otvorte prehliada¢ Windows Explorer.
= Pristroj sa teraz zobrazi ako mechanika USB.

4. Otvorte cestu ,USB-
Laufwerk\var\scenario_logs\BreathTest".

Zvolte subor .csv.

Zvolte Kopirovat.

Zvolte zelani mechaniku a zoznam ako miesto ulozenia.
Vyberte UloZit.

= Subor .csv sa ulozi.

9. Pristroj vypnite tlacidlom @ ¢im znovu opustite Rezim
prenosu.

© N oo

5 Odstranovanie poruch

Pri poruchach pristroja sa zobrazi chybové hlasenie. Cislo,
ktoré sa zobrazi pod hlasenim slUzi na servisné Ucely. Ak
porucha pretrvava aj po niekolkondsobnom zapnuti a vypnuti,
obratte sa na opravneny personal, ako napr. DragerService.

Zavazné incidenty suvisiace s vyrobkom sa musia nahlasit
vyrobcovi a prisluSnému organu.

Chyba/hlasenie  Pric¢ina Odstranenie
Pristroj nie je
mozné zapnut.

Akumulatory su Nabite akumula-
vybité. tory.

Objem je prilis
nizky/

vzorka je neuplna

Testovana osoba  Fukajte silnejSie a

fuka prili slabo neprerusovane.

alebo preruSovane. Prip. vykonajte
pasivnu dychovu
skusku.

Nedodrzany roz-
sah teploty pri-

Pristroj je prilis
teply alebo prili§

Pristroj nechajte
vychladnut alebo

stroja. chladny. zohriat.

T Rozsah merania Po poslednom
(rozsah merania prekroeny. Zvy-  poziti alkoholu
prekroceny) 8ky alkoholu v musi uplynut’ ¢aka-

ustach m6zu sp6- cia doba najmenej
sobit’ chybné 15 minut. Na opa-
namerané hodnoty. kovanie stlacte tla-

cidlo @.
Prilis maly objem.  Prili§ maly objem  Zopakujte dychovu
[len pri dychovej dychovej skusky.  skusku po stlaeni
skuske s naust- tlacidla @.

kom] Prip. vykonaijte
pasivnu dychovu
skusku.

Prilis velky objem. Rozsah merania Zopakujte dychovu

[len pri dychovej prekro€eny. skusku po stlaceni

skuske s naust- tlacidla @.

kom]
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Chybal/hlasenie  Pri¢ina Odstranenie

PreruSenie odberu Nepravidelné vydy- Zopakuijte dychovu

vzorky chovanie, nahle skusku po stlaceni
ukonéenie alebo tlacidla @.
vdychovanie. Prip. vykonajte
pasivnu dychovu
skusku.
Cislo chyby Chyba pristroja. Pristroj vypnite

a znova zapnite.
V pripade pretrva-
vajucej poruchy sa
obratte

na DragerService
alebo na predajcu.

Nastavovaci inter-
val uplynul.

Uplynul nastavo-
vaci interval

Nechajte nastave-
nie vykonat autori-
zovanym
personalom alebo
servisom Drager-
Service.
Pripravenost pri-
stroja na meranie
nie je negativne
ovplyvnena.

6 Udrzba

Pristroj sa dodava so Standardnym nastavenim. Datum
posledného nastavenia si mézete skontrolovat v menu.

Spolo¢nost Drager odporuca dat pristroj nastavit raz ro€ne.
Nastavenie smu vykonavat iba opravnené osoby,
napr. DragerService.

[i] DodrZiavajte narodné smernice pre nastavenie.

6.1 Nabijanie akumulatora

A\ VAROVANIE

Nebezpecfenstvo popalenia a urazu elektrickym pradom

Ak sa pristroj pouziva s napéajacou jednotkou, ktoru

spolo¢nost’ Drager neschvalila, moéze personal

obsluhy/testovana osoba pri nabijani akumulatora utrpiet
popaleniny a urazy elektrickym pradom.

» Pouzivajte len napéjaciu jednotku uvedenu v
objednavacom zozname (pozrite ,Zoznam objednavok”,
strana 190).

» Pocas merania na testovanej osobe nespdjajte pristroj s
kablom a pristroj nenabijajte.

/A VAROVANIE

Nebezpecenstvo poziaru a vybuchu

Ak sa pristroj vystavi sine€nému Ziareniu alebo vysokym

okolitym teplotam, batéria sa mdze prehriat’.

» Chranite pristroj pred sIne€nym Ziarenim a vysokymi
okolitymi teplotami.

» Ak bol pristroj vystaveny sine¢nému Ziareniu alebo
vysokym okolitym teplotam, nechajte ho vychladnut.

[i] Pocas procesu nabijania nie je mozné vykonat meranie.
Akumulator sa smie nabijat len pri teplote od 0 do 45 °C.

[i] Zabezpectte, aby bola napdjacia jednotka pocas nabijania
lahko pristupna.
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e Kabel USB C spojte s pripojkou USB C pristroja a USB
napajanim.
= Akumulator sa nabije.

6.2 Cistenie

Pristroj sa musi Cistit’ Cistiacim prostriedkom na baze etanolu.
Na Gistenie pristroja:

1. Vypnite pristroj.

2. Prip. odpojte pristroj od napajania.

3. Odstrante naustok z pristroja. *

[il Zabezpectte, aby sa do plastového
dielu uchytenia njustka hore na
pristroji nedostala ziadna tekutina.

4. Utrite pristroj jednorazovou utierkou s - @)
Cistiacim prostriedkom. Nedavajte
Cistiaci prostriedok priamo na pristroj.

5. Po Cisteni neskladujte pristroj v
uzavretej debne alebo Skatuli, aby sa
Cistiaci prostriedok mohol odparovat. Skladujte pristroj pri
izbovej teplote (20-25 °C).

6. Kontrolou funkénosti zabezpecte, aby v pristroji nezostal
ziadny etanol, ¢o by mohlo skreslit budice merania. Ak sa
zobrazi ALKOHOL, pristroj nepouzivajte a test po
nejakom ¢ase zopakujte. Opakovanou kontrolou
funkénosti sa zabezpedi, aby v pristroji neostal ziadny
etanol a aby sa zobrazil vysledok BEZ ALK..

7 Skladovanie

e Pristroj neskladujte neustéle zabaleny v origindlnom
baleni.

[i] Zistite stav nabitia akumulatora.

V pripade dlh§ieho nepouzivania nabite kazdych 6 mesiacov
na minimalne 50 %, pretoze inak je potrebné poditat so
znizenim zivotnosti.

8 Likvidacia

E Tento vyrobok sa nesmie likvidovat’ ako domovy odpad.

Preto su oznagené vedla uvedenym symbolom.

™= Spol. Drager odoberie tento vyrobok bezplatne. Pris-
ludné informacie vam poskytnu narodni distributori a
spol Drager.

E Batérie a akumulatory sa nesmu likvidovat’ ako domovy

odpad. Preto su oznacené vedla uvedenym symbolom.
Batérie a akumulatory likvidujte podfa platnych predpi-
sov v zbernych miestach.

9 Technické udaje

Princip merania Elektrochemicky senzor
Meraci rozsah

Koncentracia alko-
holu v dychu

0,00 az 3,00 mg/L (hmotnost
etanolu na minimalny objem
pri 34 °C a 1 013 hPa)
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Koncentracia alko-
holu v krvi

0,00 az 6,00 %o (hmotnost eta-
nolu na objem, prip. hmotnost’
krvi pri 20 °C a 1 013 hPa)

Pri zadani tychto udajov sa pouziva prepocitavaci index
2 100 medzi udajmi koncentracie alkoholu v dychu a krvi
(nastavenie z vyroby, moznost konfiguracie prepocitava-
cich indexov v zavislosti od konkrétnej krajiny).

Meracie jednotky
mg/L, %o, %, g/L
Okolité podmienky

Pri prevadzke -10az +55 °C
10 az 93 % rel. vih. (nekon-
denzujuca)
62 az 106 kPa

Pri skladovani —-20 az +60 °C

15az75 % rel. vih. (10 az

93 % rel. vih. <48 h)

Odber vzorky
Minimalny objem >1,3 L (prednastaveny)
Prud vydychu >4 L/min (prednastaveny)

Dizka trvania vydy-
chu

>0,5 s (prednastavena)

Presnost’ merania
Standardna odchylka opakovatelnosti so §tandardom

etanolu
do 0,50 mg/L 0,008 mg/L
> 0,50 mg/L 1,7 % nameranej hodnoty
do 1,00 %o 0,017 %o alebo
21,00 %o 1,7 % nameranej hodnoty
v zavislosti od toho, ktora hodnota
je vyssia
Drift citlivosti typicky 0,4 % nameranej hod-

noty za mesiac

Cakacia doba na pripravenost’ na meranie po predcha-
dzajucom merani s:

0,00 mg/L2s
0,50 mg/L40 s
1,00 mg/L80 s
>1,50 mg/L 120 s

0,00 %02 s
1,00 %0 40 s
2,00 %0 80 s
>3,00 %0 120 s

Nastavenie Odporucanie: kazdych 12 mesia-
cov
Rozmery 58 mm x 170 mm x 32 mm (S x V
x H)
Hmotnost’ ccaz245g
Nap3ajanie
litium-idnovy akumu- pevne zabudované v pristroji
lator
Rozhranie USB-C

Klasifikacia podra nariadenia (EU) 2017/745

Meraci pristroj Trieda | s meracou funkciou

Naustky Trieda |
Rizikova skupina LED 2
Trieda ochrany IP 54
Kéd UMDNS 17-475
190

Registra¢né cislo DE/CA01/102/XXX

DIMDI

Oznacenie CE Elektromagneticka kompatibilita
podfla normy IEC 60601-1 a

IEC 60601-1-2

Pristroj spifia poziadavky normy EN 15964:2011. Typovy $ti-
tok a navod na pouzitie sa odchyluju od normy. Konfiguracia
sa moze realizovat podla normy. Zobrazenie nameranej
hodnoty pri konfiguracii podla EN 15964:

Zobrazenie
0,0 mg/L
Namerana hodnota

Namerana hodnota
0,0 mg/L az 0,03 mg/I
> 0,03 mg/L

10 Zoznam objednavok

Nazov a popis Objedn.
Cislo
Naustok Alcomed s ventilom (100 ks) 3705618
Sluc¢ka na zapastie 3700416
Kéabel USB C 3700418
Napajacia jednotka 3701090
Drager Mobile Printer BT 3700421

Standardny roztok etanolu 1,21 g/L (1 x 500 mL) 6728838

11 Priloha
11.1 Glosar

Jednotka Vysvetlenie

°C Stupen Celzia; jednotka pre teplotu

°F Stupen Fahrenheita; jednotka pre teplotu

hPa Hektopascal; jednotka pre okolity tlak

% rel. vih.  Percento relativnej vihkosti, relativna vihkost
vzduchu

h Jednotka pre hodiny

mg/L Miligram na liter, jednotka pre koncentraciu
alkoholu v dychu

% Percento, jednotka pre koncentraciu alkoholu v
krvi

%0 Promile, jednotka pre koncentraciu alkoholu v
krvi

g/L Gram na liter, jednotka pre koncentraciu alko-
holu v krvi

Blood Bre- Prepocitavaci faktor medzi koncentraciou alko-

ath Ratio holu v dychu a krvi

MDR Medical Device Regulation = nariadenie o zdra-

votnickych pomdbckach
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1 Bezbednosne informacije

— Pre upotrebe proizvoda, paZljivo procitajte ovo uputstvo za
koriS¢enje i ostala uputstva za odgovarajuce proizvode.

— Pratite tacno uputstvo za koriSéenje. Korisnik mora da u
potpunosti razume i tacno sledi uputstva. Proizvod sme da
se upotrebljava samo u skladu sa namenom.

— Ne bacajte uputstvo za koriS¢enje. Skladistenje i pravilnu
upotrebu obezbeduje korisnik.

— Ovaj proizvod sme da upotrebljava samo obuc¢eno i
struno osoblje.

— Ne koristite neispravne ili nepotpune proizvode. Ne pravite
nikakve izmene na proizvodu.

— O greskama ili kvarovima proizvoda ili njegovih delova,
informiSite Drager.

— Pridrzavajte se lokalnih i nacionalnih smernica koje se
odnose na ovaj proizvod.

— Samo obuceno i stru¢no osoblje sme da pregleda,
popravlja i odrzava proizvod. Drager preporucuje
zakljucivanje ugovora o servisiranju sa firmom Drager i
obavljanje svih radova na odrzavanju od strane firme
Drager.

— Zaradove na odrzavanju koristite isklju€ivo originalne
Drager delove i pribor. U suprotnom, ispravna funkcija
proizvoda moze da bude naru$ena.

— Koristite samo dodatnu opremu koja je navedena u ovom
dokumentu, jer u suprotnom posledica mogu biti
povecana elektromagnetna interferencija ili umanjena
elektromagnetna otpornost.

— Prenosivi VF komunikacioni uredaji (radio-uredaiji),
uklju€ujuci dodatnu opremu, kao $to su antenski kabel i
eksterne antene, ne bi trebalo koristiti na razdaljini blizoj
od 30 cm (12 in¢a) od delova koje je naveo proizvodac i
vodova uredaja. Nepridrzavanje moze dovesti do
umanjenja performansi uredaja. lzuzetak je pametni
telefon.

— Uputstvo za korisc¢enje je u skladu sa DIN 60601-1-2,
poglavlje 5.2.1.1 f).

[i] Ovo uputstvo za kori¢enje moZe se preuzeti u
elektronskom obliku na drugim jezicima na odgovarajucoj
stranici proizvoda (www.draeger.com/ifu) ili se moze dobiti
besplatno kao Stampana kopija preko firme Drager ili
specijalizovane trgovine.

Koristite samo punjace, jedinice za napajanje ili akumulatore
koje je Drager odobrio za ovaj proizvod.

2 Pojmovi iz ovog dokumenta

2.1 Znacenje upozorenja

Sledeca upozorenja se koriste u ovom dokumentu da bi
upozorila korisnika na potencijalne opasnosti. Znaenje
upozorenja definisano je na sledec¢i nacin:

Znaci upo- Signalizacija Klasifikacija upozorenja
zorenja

A UPOZO- Obavestenje o potencijalnoj
RENJE opasnosti. Ukoliko ona ne bude
izbegnuta moze doc¢i do smrti ili
teskih telesnih povreda.
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Znaci upo- Signalizacija
zorenja

Klasifikacija upozorenja

OPREZ Obavestenje o potencijalnoj
opasnosti. Ako se ne
pridrzavate navedenog, moze
dodi do povreda. Moze se
koristiti i kao upozorenje za

nestru¢nu upotrebu.

OBA-

F Obavestenje o potencijalnoj
VESTENJE

opasnosti. Ako se ne
pridrzavate navedenog, moze
dodi do ostecenja uredaja ili
okoline.

2.2 Tipografski pojmovi

Tekst Tekstovi koji su podebljani ozna€avaju natpise na
uredaju i tekstove na ekranu.

| 2 Ovaj trougao u upozorenjima oznacava
mogucnost za izbegavanje opasnosti.

> Vece kao znak daje putanju navigacije u jednom
meniju.

[i] Ovaj simbol oznaava informacije koje olakSavaju
upotrebu proizvoda.

3 Opis

3.1 Pregled uredaja

Vidi stranicu na rasklapanje, slika 1:

Uredaj za testiranje nivoa alkohola iz daha
USB-C priklju¢ak

Traka za ruku

A WO N -

@ taster (podesavanje vrednosti i sprovodenie testa
funkcionalnost)

Ekran

Umetak za usne
Senzor osvetljenja
LED

© 0 N O O»

@ taster (otvaranje menija; pode$avanje vrednosti)

10 @ taster (uklj/isklj. uredaja; potvrda unosa)
11 Drza€ usnika

3.2 Namena

Uredaj za testiranje nivoa alkohola iz daha Drager Alcotest®)
7000 med sluzi brzom merenju koncentracije alkohola u dahu
kod ljudi u zdravstvenim i drugim medicinskim ustanovama.

Grupa korisnika

Uredaj za testiranje nivoa alkohola iz daha Drager Alcotest®
namenjen je za upotrebu od ovlaséenih ispitivac¢a koji od
pacijenata uzimaju uzorke daha. Autorizovani ispitivaci su
zaposleni u medicinskoj oblasti koji vr§e uzorkovanje daha u
okviru medicinske primene (npr. spasilacka sluzba, lekari,
medicinske sestre). U korisnike spadaju i servisni tehnicari

1) Alcotest® je zasti¢ena robna marka kompanije Drager.

Uputstvo za koriS¢enje = Drager Alcotest® 7000 med



kompanije Drager ili servisni tehni€ari autorizovani od
kompanije Drager. Pacijent nije korisnik proizvoda. Upotreba
nije predvidena za decu i mlade ispod 5 godina ili 40 kg. Ne
postoje dalja ograniCenja u vezi sa polom, staro$cu,
obrazovanjem ili drugim sociodemografskim aspektima.
Nesvesna lica se mogu testirati preko specijalnog pasivnhog
nacina uzimanja uzorka.

Klini¢ka korist

Uredaj omogucuje brzo merenje koncentracije alkohola u
dahu tako kako bi se, u zavisnosti od rezultata, mogle doneti
dalje odluke o le¢enju.

Indikacija
Merenja alkohola u dahu pacijenta u medicinskoj oblasti.

Kontraindikacija

Preostali alkohol u ustima. Preostali alkohol u ustima znaci da
koncentracija alkohola duvanjem ne odgovara koncentraciji
alkohola u krvi. Konzumirani alkohol se nije jo$ potpuno
raSirio u krvi. Preostalom alkoholu u ustima treba po pravilu
15 minuta kako bi nestao.

e Ambijentalni vazduh ne sme sadrzati isparenja od
alkohola i razredivaca (dezinfekciona sredstva).

e (Od poslednjeg konzumiranja alkohola od strane ispitanika
mora preci najmanje 15 minuta.

e Vreme Cekanja ne moze se smanijiti ispiranjem usta
vodom ili bezalkoholnim pi¢ima.

e Preostali alkohol u ustima ili aromati¢na pi¢a (npr. voéni
sok), alkoholni sprejevi za usta, medicinski sokovi i kapi
mogu iskriviti merenje. | u tim slu€ajevima treba da prode
najmanje 15 minuta.

e Podrigivanje i povracanje mogu iskriviti rezultat merenja.

/A UPOZORENJE
Opasnost od pozara!

» Uredaj ne koristiti zajedno sa zapaljivim gasovima odn.
sredstvima za narkozu!

3.3 Objasnjenje simbola nalepnice

Medicinski proizvod

Broj porudzZbine

=
a9

Serijski broj

Pridrzavanje uputstva za kori§éenje

I= B [

Oznaka za odlaganje prema WEEE
direktivi

Datum proizvodnje

Proizvodac

~ E L

Gornja i donja ograni€enja temperature
Na ambalazi je navedena temperatura
skladiStenja. Na uredaju je navedena
temperatura korisc¢enja.

data
matrix
code

UDI= Unique Device Identification
(jedinstvena identifikacija uredaja)
(1) Broj uredaja

(11) Datum proizvodnje

(17) Datum isticanja
(21) Serijski broj
(93) Broj dela

® Jednokratna upotreba

Uputstvo za koriSc¢enje = Drager Alcotest® 7000 med

Upotreba = sr

& Celokupni usnik je deo aplikativni ele-
ment tipa BF.
IP 54 IP=International Protection (vrsta

zastite)

(5) Zasti¢eno protiv prasine u Stetnoj
koli¢ini, potpuna zastita od dodirivanja
(4) Zastiéeno sa svih strana od prskanja

C€ 0483 CE oznaka za navedeno telo

3.4 Objasnjenje simbola displeja
Uredaj na usniku

Bluetooth®
GPS

Baterija

7 @ d % ="

Stampad

4 Upotreba

4.1 Prvo pustanje u rad
4.1.1 Postavljanje trake za ruku
Da biste osigurali uredaj na zglobu, potrebno je da koristite

traku za ruku (3) (vidi stranicu za rasklapanje, slika A).

1. Spojnu uSicu trake za ruku provucite kroz otvor kucista i
napravite om¢u.

2. Povucite gornji deo trake za zglob ruke kroz napravljenu
usicu.
4.1.2 Punjenje baterije

Pridrzavajte se sledec¢ih informacija: ,Punjenje baterije”,
str. 199.

4.1.3 Ukljucivanje uredaja / asistent za
podesavanja

[i] Osvetlienost displeja prilagodava se uslovima okruzenja.
Kada se odlepi senzor osvetljenosti (7) (vidi stranicu na
rasklapanje, slika A), uredaj smanjuje osvetljenost displeja i u
svetlom okruzenju loSija je vidljivost.

Nemoijte lepiti nalepnicu ili sli€éno preko senzora osvetljenosti!

e Drzite taster Q pritisnutim oko 1 sekunde kako biste
ukljucili uredaj.

= Otvara se asistent za podeSavanije.
Kod prethodno konfigurisanih uredaja ovaj korak se
preskace.

Pomocu asistenta za podeSavanje vrie se sledeca
podesavanja:

Jezik

Format datuma

Datum

Format vremena

Vreme

Jedinica mere

Sva podeS$avanja se naknadno mogu izmeniti preko menija.
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4.2 Menii kontekstualni meni

Da biste otvorili meni:
e Pritisnite taster e

Da biste otvorili kontekstualni meni:
e Pritisnite taster c

Da biste u meniju ili kontekstualnom meniju navigirali ili
preduzeli podeSavanja:

1. Pritisnite taster @) ili taster @.
2. Potvrdite izabranu funkciju/unos tasterom €.

Da biste napustili kontekstualni meni:
e |zaberite stavku menija Nazad.

4.3 Preduslovi za koriS¢enje

A OPREZ
Opasnost od gutanja
Usnik se ne sme deformisati u ustima.

» Korisnik posmatra ispitanika tokom upotrebe.

[i] Uredaj se isporucuje unapred kalibrisan u fabrici. Drager
preporuCuje da se uredaj svakih 12 meseci preda
DragerService na kalibraciju.

e Ambijentalni vazduh ne sme sadrzati isparenja od
alkohola i razredivaca (dezinfekciona sredstva).

e Od poslednjeg konzumiranja alkohola od strane ispitanika
mora preci najmanje 15 minuta.

e Vreme Cekanja ne moze se smanijiti ispiranjem usta
vodom ili bezalkoholnim pi¢ima.

e Preostali alkohol u ustima ili aromati¢na pica (npr. voéni
sok), alkoholni sprejevi za usta, medicinski sokovi i kapi
mogu iskriviti merenje. | u tim sluajevima treba da prode
najmanje 15 minuta.

e Podrigivanje i povracanje mogu iskriviti rezultat merenja.

e Uredaj registruje uzorke izdisaja sa volumenom vecim od
0,3 L. Ispitanik mora izdati najmanije taj volumen. Ukoliko
je volumen uzorka izdisaja iznad 0,3, a ispod 1,3 L, uz
rezultat merenja javlja se poruka ,Nizak volumen® na
displeju.

Tek kada je volumen izdisaja najmanje 1,3 L rezultat
koncentracije alkohola u dahu odgovara koncentraciji
alkohola u krvi. Svi testovi alkohola u dahu sa dodatkom
,Nizak volumen“ mogu prikazati niZi rezultat nego $to je
stvarna koncentracija alkohola u krvi.

e U slucaju upotrebe u hitnim slu¢ajevima ili drugim kriticnim
merenjima, uvek imajte u pripravnosti ispravan drugi
uredaj ili alternativne mere.

e Zastitna nalepnica iznad tipske tablice na poledini ne sme
biti oStecena.

4.4 Priprema za koriséenje

1. Uverite se da je akumulator napunjen.
2. Ukljucite uredaj pritiskanjem tastera @
= lzvrSava se Airblank.
Airblank je provera da li se u ambijentalnom vazduhu
moze detektovati alkohol koji bi mogao iskriviti
rezultate testiranja.
3. Ako se ne moze dokazati prisutnost alkohola, saCekajte

dok se ne prikaze spremnost za merenje (vidi stranicu na
rasklapanje, slika B: 1).
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4.4.1 Pre uzimanja uzorka

e Ispitanik mora ravno i mirno da diSe.

e |spitanik bi trebalo da bude u stanju da izdahne potrebnu
minimalnu zapreminu daha (>1,3 L).

4.5 Alkotest

Pregled razlicitih reZima merenja:

Stanje Izazivanje Rezultat
uredaja
Automatski sa usnikom duvanjem do Izmerena
uzorak kraja daha vrednost
daha
Uzorak sa usnikom permanentno  Izmerena
daha sa nis- aktivno, vrednost
kim volu- duvanjem do Napomena:
menom kraja daha Jhizak volu-
men*
Pasivni bez usnika  Pritisnite taster Alkohol ili bez
uzorak (o] alkohola,
hrane merna vred-
nost, napo-

mena: pasivno
(kod deaktivi-
rane druge
jedinice)

4.5.1 Uzimanje automatskog alkotesta

[il Za svako merenje koristite nov usnik. @

Ne izlagati senzor visokim koncentracijama alkohola, npr.
ispiranjem usne duplje visoko procentnim alkoholom
neposredno pre merenja. Time se smanjuje Zivotni vek
senzora.

[i] Pri vadenju usnika (videti ,Spisak za porucivanje”, str. 200)
iz ambalaze pazite da element koji se stavlja na usta ostane u
ambalazi. Kontaktno podrucje usta iz higijenskih razloga mora
ostati zasti¢eno.

[i] Usnik moze da se sa obe strane (desno ili levo) umetne u
prihvatnik usnika.

1. Otvorite ambalazu usnika na fabri¢koj perforaciji i
odstranite deo ambalaze koji se stavlja na uredaj.
Podruéje za kontakt sa ustima ostavite iz higijenskih
razloga zastiéen u ambalazi (vidi stranicu za rasklapanje,
slika A).

2. Postavite usnik nakoso na ¢osak kucista od prihvatnika
usnika tako da pritisna povrSina (naborana oznaka) bude
okrenuta ka gore (vidi stranicu na rasklapanje, slika A, a).

3. Drzite usnik u kosoj poziciji i tako ga navucite nagore dok
distancer ispod na usniku ne zaustavi pomeranje (vidi
stranicu na rasklapanje, slika A).

4. Utisnite usnik na pritisnoj povrsini u prihvatnik usnika
uredaja (vidi stranicu za rasklapanje, slika A, b).

= Usnik ¢ujno uleze.
5. Odstranite ostatak ambalaze usnika.

[i] Kada uredaj prikaze SPREMNO, moze se izvr§iti
merenje odn. slede¢e merenje.

Uputstvo za koriS¢enje = Drager Alcotest® 7000 med



6. Duvajte ravnomerno i bez prekida u usnik.

= Prikazuje se krug napredovanja sa indikacijom
napretka u procentima (pogledajte stranicu na
rasklapanje, slika B: 2).

4.5.1.1 Citanje rezultata merenja

[i] Uredaj registruje uzorke izdisaja sa volumenom veéim od
0,3 L. Ispitanik mora izdati najmanje taj volumen. Ukoliko je
volumen uzorka izdisaja iznad 0,3, a ispod 1,3 L, dodatno se
uz rezultat merenja prikazuje na displeju poruka ,nizak
volumen®. Tek iznad 1,3 L volumena izdisaja prikazani rezultat
koncentracije alkohola u dahu odgovara koncentraciji
alkohola u krvi. Svi testovi alkohola u dahu sa dodatkom
,Nizak volumen“ mogu prikazati niZi rezultat nego $to je
stvarna koncentracija alkohola u krvi.

[i]l Unapred konfigurisane grani¢ne vrednosti za alkohol
odreduju kada svetli zelena, Zuta ili crvena LED lampica.

Kod ovog reZima merenja, izmerena vrednost prikazuje se u
mg/L i u dodatnoj konfigurabilnoj, informativnoj jedinici (npr.
%o) (videti ,PodeSavanje jedinice mere”, str. 197). Osim toga
se navodi i broj testa.

Slede¢i rezultati su moguéi:

e Nije utvrdeno prisustvo alkohola (pogledajte stranicu na
rasklapanje, slika B: 4). Pored toga pali se zelena LED
lampica. Pritisnite taster kako biste nastavili sa
slede¢im merenjem.

ili
e Utvrdeno je prisustvo alkohola (pogledajte stranicu na
rasklapanje, slika B: 5). Pored toga pali se crvena LED

lampica. Pritisnite taster kako biste nastavili sa
slede¢im merenjem.

Nakon vremena za regeneraciju senzora (videti , Tehnicki
podaci”, str. 199) prikazuje se spremnost za merenje.

4.5.2 Uzorak daha sa niskim volumenom

[i] Kod malog volumena daha, analizirani dah je mesavina
vazduha iz plu¢a i vazduha iz gornjeg dela disajnih puteva.
Izmerena koncentracije je stoga manja u poredenju sa
koncentracijom alkohola u krvi.

Prikazana merna vrednost ne mora odgovarati stvarnoj
koncentraciji alkohola u krvi.

[i] Ovaj rezim merenja je permanentno aktivan.

Uredaj pri merenju proverava da li dobija minimalni volumen i
izvladi uzorak daha.

IzvrSi¢e se uzorak sa niskim volumenom ukoliko testirano lice
ne moze da postigne minimalni volumen uzorka. To znadi da
uredaj moze prikazati rezultat ¢ak i kada ispitanik nije
dovoljno duvao.

1. Uredaj pripremite kao za automatsko merenje (videti
,=Uzimanje automatskog alkotesta”, str. 194).

4.5.2.1 Citanje rezultata merenja

Kod ovog reZima merenja, izmerena vrednost prikazuje se u
mg/L i u dodatnoj konfigurabilnoj, informativnoj jedinici (npr.
%o) (videti ,PodeSavanje jedinice mere”, str. 197). Osim toga
se prikazuje napomena. Napomena Nizak volumen prikazuje
da je uzorak daha uzet u ovom rezimu merenja.

Sledeci rezultati su moguci:

Uputstvo za koriSc¢enje = Drager Alcotest® 7000 med
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e Nije utvrdeno prisustvo alkohola (pogledajte stranicu na
rasklapanje, slika B: 6). Pored toga pali se zelena LED
lampica. Pritisnite taster @ kako biste nastavili sa
slede¢im merenjem.

ili
e Utvrdeno je prisustvo alkohola (pogledajte stranicu na
rasklapanje, slika B: 7). Pored toga pali se crvena LED

lampica. Pritisnite taster @ kako biste nastavili sa
slede¢im merenjem.

4.5.3 Uzimanje pasivnog uzorka daha

[i] LaZno pozitivni rezultati
Ostaci alkohola, koji se zadrze kroz npr. dezinfekciju, mogu
da iskrive rezultat.

[i] Kod merenja bez usnika moZe do¢i do dodatnog mesanja
disajnog vazduha sa ambijentalnim vazduhom, zbog ¢ega se
vazduh razreduje i zbog tega je izmerena koncentracija manja
od koncentracije u disajnom vazduhu.

Kod pasivnog uzorka daha korisnik uredaja ru¢no inicira
uzimanje uzorka. Time je mogucéa upotreba i kod ograni¢eno
kooperativnih ispitanika koji nisu u stanju da pusu u usnik ili
da daju dovoljan uzorak daha.

Za uzimanje pasivnog uzorka daha:

1. uredaj koji je spreman za merenje drzite bez usnika u
vazduh koji je potrebno analizirati.

2. Da bi se izazvalo merenje, kratko pritisnite taster @ i
nemoijte je drzati pritisnutim.

3. Sacekajte dok se analiza ne zavrsi.

4.5.3.1 Citanje rezultata merenja

Kod ovog rezima merenja, rezultat se prikazuje u tekstualnom
obliku (ALKOHOL, BEZ ALKOHOLA) kao izmerena vrednost
u mg/L i u dodatnoj konfigurabilnoj, informativnoj jedinici (npr.
%o). Fabricki se uredaj isporucuje sa prikazom dve jedinice. U
ovom stanju se ne moze prikazati napomena PASIVNO.
Uzorak daha je ipak izvr§en u pasivnhom rezimu merenja.
Ukoliko je dodatna informativna jedinica deaktivirana,
prikazuje se napomena (videti ,PodeSavanje jedinice mere”,
str. 197).

Slededi rezultati su moguci:

e Nije utvrdeno prisustvo alkohola (pogledajte stranicu na
rasklapanje, slika B: 8). Pojavljuje se indikacija NE ALK..
Pored toga pali se zelena LED lampica. Pritisnite taster@
kako biste nastavili sa slede¢im merenjem.

ili

e Utvrdeno je prisustvo alkohola (pogledajte stranicu na
rasklapanje, slika B: 9). Pojavljuje se indikacija
ALKOHOL. Pored toga pali se crvena LED lampica.

Pritisnite taster kako biste nastavili sa sledeéim
merenjem.

4.6 Jedinice mere

Indikaciju merne vrednosti u jedinici mg/L (miligram na litar)
za koncentraciju alkohola daha zahteva MDR (na engleskom:
Medical Device Regulation, na srpskom: Uredba o
medicinskim proizvodima).

Drager Alcotest 7000 med pored toga prikazuje rezultat
merenja u konfigurabilnoj, informativnoj mernoj jedinici.
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U isporu¢enom stanju je uredaj podesen za prikaz sledecih
informacija: miligram na litar (mg/L) i promil (%o) (vidi stranicu
na rasklapanje B: 4).

Konfigurabilna, informativna merna jedinica moze se menjati
ili sakriti. Od verzija softvera 2.1.9 izbor ove dodatne,
informativhe merne jedinice nalazi se u podrucju koji je
zasticen PIN-om.

PIN pri isporuci glasi: 7 0 0 0. Pri prvom prijavljivanju, uredaj
traZi odredivanje novog PIN-a.

Odnos alkohola u krvi i u dahu (na engleskom: Blood Breath
Ratio) je odnos alkohola u venoznoj krvi u poredenju sa
izdisanim vazduhom. U vecini zemalja je odreden odnos
2100:1 koji je postavljen kao osnovna postavka u uredaju.
Ukoliko je potrebno, DragerService moze da prilagodi ovaj
odnos.

Odnos alkohola u krvi i dahu znaci da krv sadrzi 2100 puta
viSe alkohola od disajnog vazduha ili da 1 mL krvi sadrzi istu
koli€inu alkohola kao 2100 mililitara disajnog vazduha (2,1
litara disajnog vazduha).

Odnos alkohola u krvi i dahu je osnova za konverziju
koncentracije izmedu alkohola u krvi i dahu. U zavisnosti od
merne jedinice u koju treba da se konvertuje vrednost, od
zadatog odnosa alkohola u krvi i dahu proisticu razliciti faktori
konverzije.

Egzemplarna tabela
Odnos alkohola u krvi i dahu 2100:1

Koncentra- Koncentracija Koncentracija Koncentracija

cija alko- alkohola u krvi alkohola u alkohola u krvi

hola u dahu krvi

Miligram Procenat Promil Gram na litar

na litar

mg/L % %o g/L
Faktor konver- Faktor kon- Faktor konver-
zileu % =0,21 verzileu %o = zieug/L=2,1

21

0,00 mg/L 0,000 % 0,00 %o 0,00 g/L

0,710 mg/L 0,021 % 0,21 %o 0,21g/L

0,20 mg/L 0,042 % 0,42 %o 0,42 g/L

0,30 mg/L 0,063 % 0,63 %o 0,63 g/L

0,40 mg/L 0,084 % 0,84 %o 0,84 g/L

0,50 mg/L 0,105 % 1,05 %o 1,05 g/L

0,60 mg/L 0,126 % 1,26 %o 1,26 g/L

0,70 mg/L 0,147 % 1,47 %o 1,47 g/L

0,80 mg/L 0,168 % 1,68 %o 1,68 g/L

0,90 mg/L 0,189 % 1,89 %o 1,89 g/L

1,00 mg/L 0,210 % 2,10 %o 2,10 g/L

2,00 mmg/L 0,420 % 4,20 %o 4,20 g/L

3,00 mg/L 0,630 % 6,30 %o 6,30 g/L
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4.7 Funkcijski test/obezbedivanje
kvaliteta

Funkcijski test sprovodi automatska provera ambijentalnog
vazduha nakon svakog pokretanja uredaja. Drager
preporucuje radi obezbedivanja kvaliteta da se dodatno
jednom nedeljno izvrsi funkcionalni test sa etanolom. Provera
kvaliteta je sprovodiva shodno §9 Uredbe o korisnicima
medicinskih uredaja.

IzvrSite funkcijski test kao Sto sledi:

1. Pripremite bocu rastvora sa sadrzajem od otprilike 1 g
etanola na 1 litar vode ili 1 %-ni etanloski rastvor za
ispiranje (videti ,Spisak za porucivanje”, str. 200).

2. Odstranite usnik sa uredaja.

Pozovite kontekstualni meni sa tasterom °

4. Izaberite funkcijski test sa tasterom € odn. @) i potvrdite
tasterom @ (vidi stranicu na rasklapanje, slika B: 3).

5. Stavite plasti¢ni element prihvata usnika uredaja koji je
spreman za merenje stavite na otvor boce bez usnika.
Alternativno mozete nekoliko kapi rastvora nakapati na
upijajuci papir i drzati uredaj bez usnika iznad toga.

6. Kratko pritisnite taster @ Uredaj vrSi merenje i prikazuje
rezultat.

w

Citanje rezultata merenja
Ako se na displeju pojavi ALKOHOL i zasvetli crveni LED:

e potvrdena je osetljivost uredaja na alkohol. Funkcijski test
sa etanolom je bio uspeSan.
Kratko pritisnite taster €.
Uredaj se vraca u kontekstualni meni.

= Uredaj je spreman za upotrebu.

Ako se na displeju pojavi NE ALK. i zasvetli zeleni LED:
e ponovite funkcijski test.

Ako se ponovo pojavi NE ALK. na displeju:
e dajte uredaj strucnim licima, npr. DragerService, na

bazdarenje.
4.8 Iskljucivanje uredaja
e Drzite taster @ pritisnutim oko 3 sekunde.
[i] Uredaj se sam isklju¢uje posle 4 minuta od poslednjeg
koriSc¢enja.
4.9 Skidanje usnika

e Pritisnite usnik na odstojniku nagore iz prihvatnika usnika i
zatim ga odlozite (pogledajte stranicu na rasklapanje, slika
A).

4.10 Stavke menija

Meni (videti ,Meni i kontekstualni meni”, str. 194) sadrzi
sledece stavke:

4.10.1 Rezultati

Prikazuje sve saCuvane rezultate sa rezimom merenja,
jedinicom merenja, datumom i vremenom kao i brojem testa i
indikacijom u kom rezimu je uzet uzorak.

4.10.2 Statistike

Prikazuje koliko je uzoraka daha vec¢ uzeto.
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4.10.3 Info-ekran

Prikazuje broj dela i serijski broj uredaja i EC senzora.

4.10.4 Sledeéi servis

Prikazuje preostalo vreme izrazeno u danima do sledece
provere preciznosti, bazdarenja i do sledeceg servisa.

4.10.5 Bluetooth®

OBAVESTENJE

Neispravna funkcija drugih uredaja!

Ostali uredaji mogu biti ometeni elektrostati¢nim praznjenjem i
elektromagnetnim poljima.

» U avionu nemojte aktivirati Bluetooth®.

[i] Uredaj je pripremljen za Stampanje putem Bluetooth®-a i za
povezivanje sa aplikacijom preko Bluetooth®-a.

Aktivna Bluetooth® veza oznagena je odgovaraju¢im
Bluetooth® simbolom na ekranu.

Ukljucuje odn. iskljuCuje Bluetooth® funkciju, prikazuje

spojene odnosno poslednje koriS¢ene Stampace, trazi

raspolozive Stampace i uklanja Stampace. Ovde se nalaze i

odgovarajuce dozvole.

Bluetooth uklj/isklj:

e Izaberite Bluetooth® uklj. odn. isklj. tasterom @ odn. @) i
potvrdite tasterom @

Nedavni uredaji:

e |zaberite Zeljeni Stampac tasterom e odn. e i potvrdite
tasterom @

= Uspostavlja se Bluetooth® veza sa Stampacem i Stampac
se pojavljuje u meniju.

Skenirajte uredaje

1. Pritisnite taster @
= Traze se i prikazuju raspolozivi Stampaci.

[i] Za uparivanje i prvo povezivanje $tampaca, pogledajte
uputstvo za koriSéenje Drager Mobile Printer BT.

Uklonite uredaje

1. lzaberite Zeljeni Stampac tasterom e odn. ° i potvrdite
tasterom @.

2. Potvrdite sigurnosni upit tasterom @
= Stampad je odstranjen.

4.10.6 Datum i vreme

Podesava formate, datum i vreme.

e Podesite datum i vreme tasterom @) odn. @ i potvrdite
tasterom @

e Podesite format za datum i vreme tasterom e odn. ° i
potvrdite tasterom €.

e Brojeve promenite tasterom @ odn. ° i potvrdite
tasterom @.

4.10.7 Osvetljenje

PodeS$ava osvetljenje ekrana.

e Podesite osvetljenost tasterom @) odn. @) i potvrdite
tasterom @

4.10.8 Tonovi

Uklju€uije ili iskljucuje tonove.
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e Ukljugite ili iskljugite tonove tasterom @ odn. @ i
potvrdite tasterom @

4.10.9 Jezik

Podesava jezik.
e |zaberite jezik tasterom e odn. ° i potvrdite tasterom

4.10.10 Automatsko isklju¢ivanje

Postavlja vreme u sekundama do automatskog iskljuivanja.
e Podesite vreme tasterom e odn. °
e Potvrdite tasterom €.

4.10.11 Informacije o bateriji

Prikazuje informacije o integrisanoj litijum-jonskoj punjivoj
bateriji.

4.10.12 Verzija softvera

Prikazuje broj dela za softverski paket i pripadajuéi broj dela
za verziju.

4.10.13 Prijava

Pristup daljnjim stavkama menija je zasti¢en unosom PIN-a.

4.10.14 PodeSavanje jedinice mere
Predstavlja dodatnu, informativnu jedinicu mere.

Uredaj se fabricki isporucuje sa indikacijom merne vrednosti u
jedinici mg/L (= miligram etanola na litar disajnog vazduha) i
%o (= promil). MDR zahteva da mg/L uvek bude prikazana kao
jedinica za merenje koncentracije alkohola u dahu (vidi
stranicu na rasklapanje B: 4 i 5).

Konfigurabilna, informativha merna jedinica (od verzije
softvera 2.1.9) moze se izabrati ili sakriti. U zavisnosti od
dodatne jedinice, prikazuje se odgovarajuci faktor konverzije
izmedu koncentracije alkohola u dahu i krvi (vidi stranicu na
rasklapanje B: 4, 6 i 8).

Moguce su sledec¢e kombinacije mernih jedinica:

— mg/L + %o

- mg/lL+%

- mg/L+g/lL

- mg/L

[i! Izbor konfigurabilnih, informativnih mernih jedinica nalazi
se u podrucju koji je zasticen PIN-om.

PIN pri isporuci glasi: 700 0

Pri prvom prijavljivanju, uredaj trazi odredivanje novog PIN-a.

Da bi se izabrala kombinacija merne jedinice, postupajte kako
sledi:

e U meniju izaberite Prijava.
e Unesite odgovarajuci PIN.
e Potvrdite tasterom @
[ ]

Izaberite element menija Merna jedinica tasterom e
odn. @.

Potvrdite tasterom @

Izaberite element menija Add. informative unit tasterom
@ oin. @.

Potvrdite tasterom .
Izaberite Zeljenu dodatnu jedinicu mere tasterom e odn.
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e Potvrdite tasterom €.

4.10.15 Promena PIN-a

Menja PIN.

e U meniju izaberite Prijava.

e Unesite odgovarajuéi PIN.

e Potvrdite tasterom €.

e |zaberite element menija Promeni PIN tasterom e odn.

Potvrdite tasterom €.
Unesite novi PIN.
Potvrdite tasterom @

4.10.16 Iskljucivanje
Isklju€uje uredaj.

e Kratko pritisnite taster @
= Uredaj se iskljucuje.

4.11 Stampanje rezultata merenja

Da bi se odstampali rezultati merenja, uredaj se moze
povezati putem Bluetooth®-a sa Drager Mobile Printer BT
(videti ,Spisak za poruc€ivanje”, str. 200).

[i] Pridrzavanje uputstva za kori§c¢enje uredaja Drager Mobile
Printer BT.

Alternativno je moguée odStampati rezultate merenja sa
uredajem Drager Mobile Printer.

[i] Pridrzavanje uputstva za kori§c¢enje uredaja Drager Mobile
Printer.

U meniju izaberite Prijava.

Unesite PIN-1.

Potvrdite tasterom @

U meniju koji je zastiéen PIN-om izaberite Stampaé.

Pod Rezim Stamp. izaberite Mobile Printer ili
Mobile Printer BT.

4.12 lzvoz podataka

Podatke memorisane od uredaja je moguce izvesti i analizirati
u npr. Microsoft® Excel. (Ova funkcija na raspolaganju je od
verzije firmvera 2.0.0)

1. Povezati USB-C kabl sa USB-C priklju¢kom uredajai USB
priklju¢kom PC ra¢unara odn. laptopa.

= Uredaj se ukljuCuje.

2. Prijavite se u PIN-1 meniju pod menijem uredaja i
izaberite Rezim prenosa.

= Na displeju uredaja prikazuje se ,Transfer mode*.
3. Otvorite Windows Explorer.
= Uredaj se sada prikazuje kao USB disk jedinica.

4. Otvorite putanju ,USB disk
jedinica\var\scenario_logs\BreathTest".

5. lzaberite csv datoteku.
6. lzaberite kopiranje.

7. lzaberite Zeljenu disk jedinicu i direktorijum kao lokaciju
memorisanja.

8. Izaberite memorisanje.
= Csv datoteka se memorise.
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9. Uredaj se isklju€uje tasterom @ kako bi se ponovo
napustio ReZim prenosa.

5 Otklanjanje smetnje

Kod smetnji uredaja prikazuje se poruka o greSci. Broj koji se
pojavljuje ispod poruke sluzi za servisiranje. Ukoliko smetnja
ostaje i posle visekratnog ukljucivanja i isklju€ivanja,
kontaktirajte ovlaSéeno osoblje kao Sto je DragerService.

TeSki incidenti sa proizvodom se moraju prijaviti proizvodacu i

nadleznom organu.

Greska / poruka

Uredaj se ne
uklju€uje.
Volumen je preni-
zak/

uzorak nepotpun

Uredaj izvan tem-
peraturnog
opsega.

T
(Merni opseg je
prekoracen)

Volumen prema-
len. [samo kod
uzorka daha sa
usnikom]

Prevelika volu-
men. [samo kod
uzorka daha sa
usnikom]

Prekid uzorka

Broj greSke

Uputstvo za koriS¢enje

Uzrok
Baterije su prazne.

Testirano lice duva
preslabo ili sa pre-
kidima.

Uredaj je previSe
hladan ili previSe
topao.

Merni opseg je
prekoracen. Ost-
aci alkohola u
ustima mogu da
uzrokuju netacne
vrednosti merenja.

Premala zapre-
mina za alkotest.

Merni opseg je
prekoracen.

Neravnomeran
izdisaj, nagli pre-
kid ili udisanje.

Greska uredaja.

Pomo¢
Napunite baterije.

Duvajte jaCe i bez
prekida u usnik.
Eventualno izvrsite
pasivno uzimanje
uzorka daha.

Rashladite ili zag-
rejte ureda;.

Mora postojati
vreme €ekanja od
najmanje

15 minuta od tre-
nutka poslednje
konzumacije alko-
hola. Za ponav-
ljanje pritisnite
taster ©.

Ponovite uzimanje
uzorka daha nakon
pritiskanja na tas-
ter @.

Eventualno izvrsite
pasivno uzimanje
uzorka daha.

Ponovite uzimanje
uzorka daha nakon
pritiskanja na tas-

ter ®.

Ponovite uzimanje
uzorka daha nakon
pritiskanja na tas-
ter ©.

Eventualno izvrsite
pasivno uzimanje
uzorka daha.

Iskljucite i ponovo
ukljucite uredaj.
Ukoliko greska ost-
aje stupite u kon-
takt sa
DragerService ili
distributerom.
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Uzrok

Interval bazdar-
enja je istekao.

Greska / poruka Pomo¢

Istekao interval
bazdarenja

Dajte uredaj na
bazdarenje
ovlaséenom oso-
blju ili DragerSer-
vice.

Spremnost za
merenje uredaja
nije ogranicena.

6 Odrzavanje

Uredaj se isporu€uje sa standardnim podeSavanjem. U
meniju se moze proveriti datum poslednjeg podeSavanja.

Drager preporucuje da se uredaj podesi jednom godi$nje.
Pode$avanje mogu da sprovode samo ovlaséena lica, npr.
servis kompanije Drager.

[i] Pridrzavajte se nacionalnih smernica za pode$avanje.

6.1 Punjenje baterije

/A UPOZORENJE

Opasnost od opekotina i strujnog uredaja

Ukoliko se uredaj pogoni uredajem za elektricno napajanje

koje nije odobrio Drager, rukovalac/ispitanik moze pretrpeti

opekotine i strujne udare prilikom punjenja.

» Koristite samo onaj uredaj za elektri€no napajanje koiji je
naveden u spisku za porudzbinu (videti ,Spisak za
porucivanje”, str. 200).

» Tokom merenja na ispitaniku, nemojte uredaj spajati
kablom i nemojte ga puniti.

/A UPOZORENJE

Opasnost od pozara i eksplozije

Ukoliko je uredaj izlozen sun€evom zra€enju ili velikim
ambijentalnim temperaturama, baterija se moze pregrejati.

» Zastitite uredaj od zraCenja sunca i visokih ambijentalnih
temperatura.

» Pustite da se ohladi uredaj ako je bio izlozen sunéevom
zraCenju ili visokim ambijentalnim temperaturama.

[i] Tokom postupka punjenja, nije moguce izvrsiti merenje.
Baterija se sme puniti samo na temperaturama izmedu O i
45 °C.

[i] Uverite se da uredaj za elektricno napajanje bude lako
pristupacan tokom punjenja.

e Povezati USB-C kabl sa USB-C priklju¢kom uredaja i USB
strujnim napajanjem.

= Baterija se puni.

6.2 Ciséenje

Uredaj treba odistiti sredstvom za &iS¢enje na bazi etanola.

Za Cisc¢enje uredaja:

Uputstvo za koriSc¢enje = Drager Alcotest® 7000 med
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iskljucite uredaj.
2. Odvojite uredaj eventualno od

napajanja.
3. Odstranite usnik sa uredaja. *
[il Uverite se da nema te¢nosti u

plastichom elementu prihvatnika
usnika gore na uredaju.

4. Obrisite uredaj krpom za jednokratnu
upotrebu sa sredstvom za Cisc¢enje.
Ne nanosite sredstvo za CiS¢enje
direktno na uredaj.

5. Nakon Cid¢enja uredaja uredaj nemojte Cuvati u
zatvorenom sanduku ili kutiji kako bi sredstvo za €iS¢enje
moglo da izlapi. Cuvajte uredaj na sobnoj temperaturi (20-
25 °C).

6. Uverite se funkcijskim testom da ne postoji etanol koji
prianja $to bi moglo da iskrivi buduéa merenja. Ako se
prikazuje ALKOHOL, nemojte koristiti uredaj i ponovite
test nakon nekog vremena. Uverite se funkcijskim testom
da ne prianja etanol i da se prikazuje rezultat NE ALK..

7 Skladistenje

e Nemojte skladistiti uredaj u isporu¢enoj ambalazi.

[il Zadrzite stanje napunjenosti punjive baterije.
Kod duzeg nekori§éenja, dopunite svakih 6 meseci na 50 %,
jer se u suprotnom moze ocekivati redukcija zivotnog veka.

8 Odlaganje na otpad

ﬁ Ovaj proizvod se ne sme odlagati kao komunalni otpad.

On je zato obelezen simbolom prikazanim pored.

™ Mozete besplatno vratiti proizvod kompaniji Drager.
Obratite se nacionalnom predstavnistvu kompanije Dra-
ger ili samoj kompaniji Dréger za viSe informacija.

Baterije i akumulatori ne smeju se odlagati kao komu-
nalni otpad. Stoga su oznac&eni susednim simbolom.
Baterije i akumulatore odloZite u skladu sa vazeéim pro-
pisima na mestima za prikupljanje baterija.

9 Tehnic€ki podaci

Princip merenja Elektro hemijski senzor
Merni opseg

Koncentracija alko-
hola i dahu

0,00 do 3,00 mg/L (masa eta-
nola po minimalnoj zapremini
pri 34 °C i 1013 hPa)

0,00 do 6,00%0 (masa etanola
u zapremini odn. masi krvi pri
20 °Ci 1013 hPa)

Kod ovih podataka se koristi faktor konverzije od 2100 za
podatke koncentracije alkohola u dahu i krvi (fabri¢ko
podeSavanje, moguce konfigurisanje faktora konverzije
za datu drzavu).

Koncentracija alko-
hola u krvi

Jedinice mere
mg/L, %o, %, g/L
Uslovi okoline
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sr  Spisak za porucivanje

U radu -10 do +55 °C 10 Spisak za porucivanje
10 do 93 % rel. vl. (bez kon-
denzacije) Naziv i opis Porudzb.
62 do 106 kPa br.
Kod sladidtenja -20 do +60 °C Usnik Alcomed sa ventilom (100 komada) 3705618
15do 75 % rel. vl. (10 do 93 %
rel. vi. < 48 h) Traka za ruku 3700416
Uzorkovanje USB-C kabl 3700418
Minimalna zapre- > 1,3 L (unapred podeseno) Uredaj za elektricno napajanje 3701090
mina Drager Mobile Printer BT 3700421
Protok izdisaja > 4 L/min (unapred podeseno) Etanolski standardni rastvor 1,21 g/L (1 x 6728838
Trajanje izdisaja > 0,5 s (unapred podeSeno) 500 mL)
Preciznost merenja .
11 Prilog

Standardno odstupanje ponovljivosti sa standardnim eta-

nolom
do 0,50 mg/L 0,008 mg/L
= 0,50 mg/L 1,7 % izmerene vrednosti Jedinica
do 1,00%o 0,017%o ili .
2 1,00%o0 1,7 % izmerene vrednosti C
zavisno od toga koja je vrednost °F
viSa
hPa
Drift osetljivosti tipicno 0,4 % izmerene vred- 0
nosti mese&no To V.
Vreme ¢ekanja za status spremnosti za rad posle h
merenja sa: mg/L
0,00 mg/L2s 0,00%02s
0,50mg/L40 s 1,00 %040 s %
1,00 mg/L 80 s 2,00%0 80 s
>1,50 mg/L 120 s >3,00 %0 120 s o
PodesSavanje Preporuka: svakih 12 meseci O/OL
Dimenzije 58 mm x 170 mm x 32 mm 9
(SxVxD)
- Blood Bre-
Tezina prikl. 245 g ath Ratio
Napajanje MDR
Litijum jonska bate- trajno ugradena u uredaju
rija
Interfejs USB-C

Klasifikacija shodno Uredbi (EU) 2017/745

Merni uredaj Klasa | sa mernom funkcijom

Usnici Klasa |
LED riziéna grupa 2
Klasa zastite IP 54
UMDNS kod 17-475
DIMDI registarski broj DE/CA01/102/XXX

CE-oznaka Elektromagnetna kompatibilnost
prema IEC 60601-1 i IEC 60601-

1-2

Uredaj ispunjava zahteve standarda EN 15964:2011. Tipska
tablica i uputstvo za koriSéenje odstupaju od norme. Moze
da se konfiguriSe u skladu sa standardom. Prikaz izmerenih
vrednosti za slu€aj konfiguracije u skladu sa EN 15964:

Prikaz
0,0 mg/L
Izmerena vrednost

Izmerena vrednost
0,0 mg/L do 0,03 mg/L
> 0.03 mg/L
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Uputstvo za koriS¢enje

11.1 Pojmovnik

Izjava

Stepen Celzijusa; jedinica za temperaturu
Stepen Farenhaijta; jedinica za temperaturu
Hektopaskal; jedinica za ambijentalni pritisak
Procenat relativne vlaznosti; relativha vlaznost
Jedinica za sate

Miligram po litru; jedinica za koncentraciju alko-
hola u dahu

Procenat; Jedinica za koncentraciju alkohola u
Krvi

Promil; jedinica za koncentraciju alkohola u krvi

Gram po litru; jedinica za koncentraciju alko-
hola u krvi

Faktor konverzije izmedu koncentracije alko-
hola u dahu i krvi

Medical Device Regulation = Uredba o medi-
cinskim uredajima

Drager Alcotest® 7000 med
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cs Bezpecnostni informace

1 Bezpeénostni informace

— Prfed pouzitim vyrobku si pozorné prectéte tento navod
k pouziti a navody k pfislusejicim vyrobkam.

— Dodrzujte pfesné navod k pouziti. UZivatel musi pokyntim
UpIné rozumét a musi je pfesné dodrzovat. Vyrobek se
smi pouzivat jen v souladu s U¢elem pouziti.

— Navod k pouziti nevyhazujte. Zajistéte jeho ulozeni a
fadné pouzivani ze strany uzivatele.

— Tento vyrobek smi pouZivat jen vySkoleny a odborné
zpUsobily personal.

— Nepouzivejte vadné nebo neuplné vyrobky. Neprovadéjte
Z24dné zmény na vyrobku.

— 'V prfipadé zavad nebo vypadkll vyrobku nebo jeho ¢asti
informujte zastupce spolecnosti Drager.

— Dodrzujte mistni a narodni smérnice, které se tykaji tohoto
vyrobku.

— Provadét kontrolu, opravy a technickou udrzbu tohoto
vyrobku smi jen vy$koleny a odborné zplsobily personal.
Doporudujeme uzavieni servisni smlouvy se servisem
spoleCnosti Drager a ponechat provadéni vSech praci
technické udrzby na spole€nosti Drager.

— Pfi provadéni technické udrzby pouzivejte jen originalni
dily a pfisluSenstvi firmy Drager. Jinak by mohla byt
negativné ovlivnéna spravna funkce vyrobku.

— Pouzivejte pouze prislusenstvi uvedené v tomto
dokumentu, jinak maze dojit ke zvySeni emisi
elektromagnetického ruseni nebo ke snizeni
elektromagnetické odolnosti proti ruseni.

— Prenosna vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni
(radiostanice) véetné jejich pfislusenstvi, jako jsou anténni
kabely a externi antény, by neméla byt pouzivana blize
nez 30 cm (12 palcll) od vyrobcem vyznacenych Casti a
vedeni zafizeni. V opa¢ném pripadé mulze dojit ke snizeni
vykonovych charakteristik zafizeni. Vyjimkou z tohoto
pravidla jsou smartphony.

— Navod k pouziti je v souladu s normou DIN 60601-1-2,
kapitola 5.2.1.1 f).

[i] Tento navod k pouziti je k dispozici v dalSich jazycich a Ize
jej stahnout v elektronické podobé na internetovych strankach
produktl (www.draeger.com) nebo Ize tisténou verzi objednat
zdarma prostfednictvim spole¢nosti Drager nebo
specializovanych prodejen.

Pouzivejte jen nabijecky, napajeci zdroje nebo akumulatory,
které jsou spole€nosti Drager schvaleny pro tento vyrobek.

2 Konvence v tomto dokumentu
2.1 Vyznam vystraznych pokynti

Nasledujici vystrazné pokyny jsou v tomto dokumentu
pouzivany, aby uzivatele upozornily na mozna nebezpedi.
Vyznam vystraznych pokynu je definovan nasledujicim
zpUsobem:

Vystrazna Signalni Klasifikace vystrazného

znacka slovo pokynu

A VAROVANI  Upozornéni na potencialné hro-
zici nebezpecénou situaci. Jest-
lize se této situace
nevyvarujete, mize nastat smrt
nebo tézka zranéni.
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Vystrazna Signalni Klasifikace vystrazného
znacka slovo pokynu
A UPOZOR- Upozornéni na potencialné hro-
NENI zici nebezpecnou situaci. Jest-
lize se této situace
nevyvarujete, mize dojit ke
zranéni. Lze pouzit také jako
vystrahu pred neodbornym
pouzivanim.
POZNAMKA  Upozornéni na potencialné hro-

zici nebezpecnou situaci. Jest-
lize se této situace
nevyvarujete, maze dojit ke
Skodam na vyrobku ¢i na zivot-
nim prostredi.

2.2 Typografické konvence

Text Texty vytisténé tucné oznaduji popisky na pfistroji
nebo texty na displeji.

| 2 Tento trojuhelnik oznaCuje ve varovnych upozor-
nénich moznosti, jak predejit ohrozeni.

> Symbol ,vétsi nez* udava cestu navigace v menu.

[i] Tento symbol oznacguje informace, které usnadnuji
pouziti produktu.

3 Popis

3.1 Prehled produktu

Viz obrazek 1 na rozkladaci strané:

Pfistroj pro detekci alkoholu v dechu
Konektor USB-C

Poutko na zapésti

A W N =

Tlacitko @ (nastaveni hodnoty a provadéni kontroly
funkce)

Displej
Naustek
Senzor jasu
LED

© 00 N O O»;

Tlacitko @ (vyvolani menu; nastaveni hodnoty)
10 Tlagitko @ (zapnuti/vypnuti pFistroje; potvrzeni zadani)
11 Drzak naustku

3.2 Ugel pouziti
Pristroj pro detekci alkoholu v dechu Drager Alcotest®!) 7000
med se pouziva k rychlému méfeni koncentrace alkoholu v

dechu ve zdravotnickych zafizenich a jinych medicinskych
institucich.

Uzivatelska skupina

Pfistroj pro detekci alkoholu v dechu Drager Alcotest®
pouzivaji autorizovani analyzatofi, ktefi provadéji dechové
zkousky pacientl. Autorizovani analyzatofi jsou zaméstnanci,
ktefi pracuji ve zdravotnictvi a provadéji dechové zkousky pro

1) Alcotest® je zapsana obchodni znacka spole¢nosti Drager.
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Iékaiskeé vyuziti (napf. zachranna sluzba, Iékafi, zdravotni
sestry). Mezi uzivatele patfi také servisni technici spole€nosti
Drager nebo servisni technici povéfeni spole¢nosti Drager.
Pacient neni uzivatelem vyrobku. Nepouzivejte u déti a
mladistvych do 5 let nebo 40 kg. Neexistuji zadna dalsi
omezeni tykajici se pohlavi, véku, vzdélani nebo jinych socio-
demografickych hledisek. Osoby v bezvédomi mohou byt
testovany prostfednictvim specialniho pasivniho odbéru
vzork(.

Klinické vyuziti
Pristroj umoznuje rychlé méfeni koncentrace alkoholu v

dechu, aby bylo mozné v zavislosti na vysledku pfijmout dalSi
rozhodnuti o Iékafském oSetreni.

Indikace
Méfeni alkoholu v dechu pacientd v oblasti zdravotnictvi.

Kontraindikace

Zbytkovy alkohol v ustech. Zbytkovy alkohol v Ustech
znamena, ze koncentrace alkoholu v dechu (KAD) namérena
foukanim jesté neodpovida koncentraci alkoholu v krvi (KAK).
Pozity alkohol se v krvi dosud zcela nerozloZil. Zbytkovy
alkohol v ustech obvykle odezniva az po 15 minutach.

e Okolni vzduch musi byt prosty vyparl z alkoholu a
rozpoustédel (dezinfekénich prostredku).

e (Od posledniho poziti alkoholu testovanou osobou musi
uplynout nejméné 15 minut.

o Cekaci dobu je mozné zkratit vyplachnutim st vodou
nebo nealkoholickymi napoji.

e Zbytkovy alkohol v Ustech nebo aromatické napoje (napfr.
ovocna Stava), ustni spreje s obsahem alkoholu, Iékafské
$tavy a kapky mohou zpUsobit zkresleni méfeni. | v téchto
pfipadech dodrzte ¢ekaci dobu alespori 15 minut.

e Vysledek méfeni mlze zkreslit fihani a zvraceni.

A VAROVANI

Nebezpeci pozaru!

» Nepouzivejte pfistroj spole¢né s hoflavymi plyny, resp.
narkotiky!

3.3 Vysvétleni symboll na Stitku

Zdravotnicky prostfedek

= Objednaci ¢&islo

=] Vyrobni €islo

[ Dodrzujte navod k pouziti

" Symbol pro likvidaci podle smérnice

- OEEZ

o Datum vyroby

ud Vyrobce

1 Horni a spodni teplotni limity
Skladovaci teplota je uvedena na obalu.
Teplota pouziti je uvedena na pfistroji.

data UDI= Unique Device Identification (jedi-

matrix necny identifikator prostfedku)

code (1) Cislo pfistroje

(11) Datum vyroby
(17) Datum exspirace
(21) Vyrobni ¢islo
(93) Objednaci Cislo
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® Jednorazové pouziti

& Cely naustek je aplikacni ¢asti podle
typu BF.

IP 54 IP=International Protection (stupen
kryti)

(5) Chranéno proti prachu ve Skodlivém
mnozstvi, kompletni ochrana proti
dotyku

(4) Chranéno proti stfikajici vodé ze
vSech stran

C€ 0483 Oznaceni CE pro notifikovanou osobu

3.4 Vysvétleni symbolu displeje

g PFistroj s naustkem
3 Bluetooth®

v GPS

(1] Akumulator

E) Tiskarna

4 Pouziti

4.1 Prvni uvedeni do provozu

4.1.1 Upevnéni poutka na zapésti

K upevnéni pfistroje na zapésti je tfeba pouzit poutko na

zapesti (3) (viz obrazek A na rozkladaci strané).

1. Uchytné poutko poutka na zapésti zasurite do otvoru v
krytu a vytvorte smycku.

2. Vzniklym oCkem protahnéte horni ¢ast poutka na zapésti.

4.1.2 Nabiti akumulatoru

Ridte se t&mito informacemi: ,Nabijte akumulator”, str. 209.

4.1.3 Zapnuti pristroje / priivodce nastavenim

[il Jas displeje se piizplsobi pozadavkim na okolni prostiedi.
Pokud prelepite senzor jasu (7) (viz obrazek A na rozkladaci
strané), pfistroj snizi jas displeje, a ten bude ve svétlém
prostiedi obtizné Citelny.

Senzor jasu nezakryvejte samolepkou ani ni¢im podobnym!

e Chcete-li zapnout pfistroj, podrzte tlacitko @ cca
1 sekundu stisknuté.

= Otevfe se prlivodce nastavenim.

U dfive nakonfigurovanych pfistroju tento krok odpada.
Pomoci pravodce nastaveni se provedou nasledujici
nastaveni:

e Jazyk

Forméat data
Datum

Format casu
Cas

Méfici jednotka

VSechna nastaveni Ize pozdé&ji zménit pomoci menu.
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4.2 Menu a kontextové menu

Menu vyvolate nasledujicim zpusobem:
e Stisknéte tlagitko €.

Postup vyvolani kontextového menu:
e Stisknéte tladitko @

Prochazeni poloZzkami menu nebo kontextového menu nebo
provadéni nastaveni:

1. Stisknéte tlagitko € nebo @.
2. Zvolenou funkci/zadani potvrdte tlacitkem €.

Opusténi menu nebo kontextového menu:
e Zvolte polozku menu Zpét.

4.3 Predpoklady k pouziti

/A UPOZORNENI
Nebezpedi spolknuti
Nedeformujte naustek v Ustech.

» Uzivatel sleduje b&hem pouziti zkouSenou osobu.

[i] Pistroj se dodava s kalibraci provedenou ve vyrobnim
zavodé. Spole¢nost Drager doporucuje nechat pfistroj jednou
za 12 mésicu sefidit prostfednictvim DragerService.

e Okolni vzduch musi byt prosty vypart z alkoholu a
rozpoustédel (dezinfekénich prostfedka).

e Od posledniho poziti alkoholu testovanou osobou musi
uplynout nejméné 15 minut.

o Cekaci dobu je mozné zkratit vyplachnutim Ust vodou
nebo nealkoholickymi napoiji.

e Zbytkovy alkohol v Ustech nebo aromatické napoje (napfr.
ovocna 8tava), ustni spreje s obsahem alkoholu, 1ékafské
Stavy a kapky mohou zpUsobit zkresleni méfeni. | v téchto
pfipadech dodrzte ¢ekaci dobu alespori 15 minut.

e Vysledek méfeni mlze zkreslit fihani a zvraceni.

e Pristroj zachycuje vzorky vydechovaného vzduchu o
objemu vétSim nez 0,3 L. Testovana osoba musi byt
schopna poskytnout alespor tento objem. Pokud je objem
vzorku vydechovaného vzduchu vyssi nez 0,3 a nizsi nez
1,3 L, zobrazi se na displeji kromé vysledku méfeni také
hlaseni ,Maly objem®.

Zobrazeny vysledek mé&feni koncentrace alkoholu v dechu
odpovida koncentraci alkoholu v krvi pouze pfi objemu
vydechovaného vzduchu vys$sim nez 1,3 L. VSechny
dechové zkousky na alkohol s dodatkem ,Maly objem*
mohou zobrazit nizsi vysledek, nez je skute¢na
koncentrace alkoholu v krvi.

e Pro pfipad nouzového pouZiti nebo jinych kritickych
méfeni méjte vzdy pripraven funkéni druhy pfistroj nebo
alternativni opatfeni.

e Plombovaci nalepka nad typovym Stitkem na zadni strané
pristroje nesmi byt poskozena.

4.4 Pripravy k pouziti
1. Zkontrolujte, zda je akumulator nabity.
2. Stisknutim tlagitka @ zapnéte pfistroj.

= Bude proveden air blank.
Air blank je kontrola, zda Ize v okolnim vzduchu
prokazat pfitomnost alkoholu, ktery by mohl zkreslit
vysledky testu.
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3. Pokud neni zjistén alkohol, pockejte, dokud nebude
indikovana pfipravenost k méfeni (viz obrazek B na
rozkladaci strané): 1).

4.4.1 Pied odbérem vzorku

e Testovana osoba musi pravidelné a klidné dychat.

e Testovana osoba by méla byt schopna poskytnout
minimalni objem, ktery je potfebny pro odbér vzorku

1,3L).

4.5 Dechova zkouska

Prehled rdznych rezimd méfeni:

Stav pfi- Aktivace Vysledek
stroje
Automa- s naustkem vyfouknuti, Namérena
ticka dokud staci hodnota
dechova dech
zkouska
Dechova s naustkem trvale aktivni, Namérena
zkouska s vyfouknuti, hodnota
malym dokud staci Poznamka:
objemem dech ,maly objem*
Pasivni bez naustku Stisknéte tla- Alkohol nebo
dechova Citko @ Zadny alko-
zkouska hol, namé-
fena hodnota,
poznamka:
Pasivni (s
deaktivova-
nou druhou
jednotkou)

4.5.1 Provedeni automatické dechové zkousky

[i] Pro kaZzdé méfeni pouzijte novy naustek. ®
Nevystavujte senzor pfistroje vysokym koncentracim
alkoholu, napf. vyplachnutim ust vysokoprocentnim
alkoholem kratce pfed méfenim. Snizuje se tim Zivotnost
senzoru.

[1] Pfi vyjimani naustku (viz ,Objednaci seznam”, str. 210)z
obalu dbejte na to, aby €ast, na kterou se pfikladaji usta,
zUstala v obalu. Misto kontaktu s Usty musi zlstat z
hygienickych dtvodd chranéno.

[i] Naustek Ize do drzaku naustku vloZit z obou stran (zprava
nebo zleva).

1. Oteviete obal naustku v misté pfedem vytvorené
perforace a odstrarite ¢ast obalu, ktera bude nasazena na
pristroj. Misto kontaktu s Usty ponechejte z hygienickych
davodl chranéné v obalu (viz obrazek A na rozkladaci
strané).

2. Naustek umistéte Sikmo nahoru na roh krytu drzaku
naustku tak, aby pfitlacna plocha (ryhovana znacka)
smérovala smérem nahoru (viz obrazek A, a na rozkladaci
strané).

3. Naustek drzte v Sikmé poloze a tlacte jej smérem nahoru,
dokud se pohyb nezastavi o distan€ni rozpérku na spodni
strané naustku (obrazek A na rozkladaci strané).

4. Naustek zatlacte pfitlacnou plochou do drzaku naustku
pristroje (viz obrazek A, b na rozkladaci strané).

= Je slySet, jak Ustenka zapadne na své misto.
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5. Odstrarite zbytek obalu naustku.

[i] Pokud pfistroj zobrazuje PFipraven, muze byt
provedeno méreni, resp. nasledné méfeni.

6. Vydechujte do ustenky rovnomérné a bez pferuseni.

= Zobrazi se kruhovy graf ukazujici postup procesu v
procentech (viz obrazek B: 2 na rozkladaci strané).

4.5.1.1 Odecteni vysledku méreni

[i] PFistroj zachycuje vzorky vydechovaného vzduchu o
objemu véts§im nez 0,3 L. Testovana osoba musi byt schopna
poskytnout alespori tento objem. Pokud je objem vzorku
vydechovaného vzduchu vyssi nez 0,3 a nizSi nez 1,3 L,
zobrazi se na displeji kromé vysledku méfeni také hlaseni
,Maly objem®. Zobrazeny vysledek méFeni koncentrace
alkoholu v dechu odpovida koncentraci alkoholu v krvi pouze
pfi objemu vydechovaného vzduchu vy$8im nez 1,3 L.
VSechny dechové zkousky na alkohol s dodatkem ,Maly
objem“ mohou zobrazit nizsi vysledek, nez je skute¢na
koncentrace alkoholu v Krvi.

[i] Mezni hodnoty koncentrace alkoholu, které jsou predem
nastaveny v konfiguraci, ur€uji, kdy se rozsviti zelena, Zluta
nebo Cervena kontrolka LED.

V tomto reZzimu méfeni se naméfena hodnota zobrazuje v
mg/L a v dalSi konfigurovatelné informativni jednotce (napf. v
%o) (viz ,Nastaveni méfici jednotky”, str. 207). Kromé toho zde
bude uvedeno C&islo zkousky.

MozZné jsou nasledujici vysledky:
e Nebyl prokazan zadny alkohol (viz obrazek B: 4 na
rozkladaci strané ). Kromé toho se rozsviti zelena

kontrolka LED. Stisknéte tlacitko @ a provedte dalSi
méfeni.

nebo

e Alkohol byl prokazan (viz obrazek B: 5 na rozkladaci
strané ). Kromé toho se rozsviti Eervena kontrolka LED.
Stisknéte tladitko @ a provedte dalSi méfeni.

Po dobé, kterou senzor (viz ,Technické udaje”, str. 209)
potfebuje na regeneraci, se zobrazi informace, Ze je pfistroj
pfipraven k méfeni.

4.5.2 Dechova zkouska s malym objemem

[i]V ptipadé poskytnuti velmi malého objemu je analyzovany
vydechovany vzduch smési dechu a vzduchu z hornich cest
dychacich. Naméfena koncentrace je proto v porovnani s
koncentraci alkoholu v krvi nizsi.

Zobrazena naméfena hodnota nemusi odpovidat skutec¢né
koncentraci alkoholu v krvi.

[i] Tento rezim méfeni je trvale aktivni.

Bé&hem méfeni pfistroj kontroluje, zda je pouzit pozadovany
minimalni objem, a odebira vzorek dechu.

V pfipadé, Ze zkouSena osoba nemuze poskytnout
pozadovany minimalni objem, bude provedena zkouska s
malym objemem. To znamena, Ze pfistroj mize zobrazit
vysledek, i kdyz kontrolovana osoba nefoukala dostate¢né.

1. Pfistroj pfipravte stejné jako pro automatické méfeni (viz
~Provedeni automatické dechové zkousky”, str. 204).
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4.5.2.1 Odecteni vysledku méreni

V tomto rezimu meéfeni se naméfena hodnota zobrazuje v
mg/L a v dalSi konfigurovatelné informativni jednotce (napf. v
%o) (viz ,Nastaveni méfici jednotky”, str. 207). Navic se
zobrazi upozornéni. Upozornéni Nizky objem indikuje, ze
byla provedena dechova zkouska v tomto rezimu méfeni.
Mozné jsou nasledujici vysledky:
e Nebyl prokazan zadny alkohol (viz obrazek B: 4 na
rozkladaci strané ). Kromé toho se rozsviti zelena

kontrolka LED. Stisknéte tlagitko @ a provedte dali
méfeni.

nebo

e Alkohol byl prokazan (viz obrazek B: 5 na rozkladaci
strané ). Kromé toho se rozsviti ¢ervena kontrolka LED.
Stisknéte tlacitko @) a provedte dalsi méFeni.

4.5.3 Provedeni pasivni dechové zkousky

[i] Fale$né pozitivni vysledky
Vysledek mohou zkreslit zbytky alkoholu, napf. z dosud
aktivni pfitomnostidezinfekce.

[i] Pfi méfeni bez naustku se také mlze vydechovany vzduch
misit s okolnim vzduchem, ¢imz se vydechovany vzduch
zfedi, a naméfrena koncentrace bude proto niz§i nez
koncentrace ve vydechovaném vzduchu.

Pfi pasivni dechové zkouSce je odbér vzorku aktivovan
manualné uzivatelem pristroje. Diky tomu jej Ize pouZit i u
kontrolovanych osob s omezenou schopnosti spoluprace,
které nejsou schopny na pokyn foukat do naustku nebo
poskytnout dostateény vzorek dechu.

Provedeni pasivni dechové zkousky:

1. Pfistroj pfipraveny k méfeni bez naustku drzte ve
vzduchu, ktery méa byt analyzovan.

2. Chcete-li spustit méfeni, stisknéte kratce tlacitko @ a
nedrzte je stisknuté.

3. Vyckejte do ukon&eni analyzy.

4.5.3.1 Odecteni vysledku méreni

V tomto rezimu méfeni se vysledek zobrazuje ve formé textu
(ALKOHOL, ZAD. ALKOHOL) jako zméfena hodnota v mg/L
a v dalSi konfigurovatelné informativni jednotce (napf. v %o).
Pfistroj je z vyroby expedovan se zobrazovanim dvou
jednotek. V tomto stavu nelze pokyn PASIVNI zobrazit.
Dechova zkouSka vSak byla provedena v rezimu pasivniho
méfeni. Pokud je deaktivovana dalSi informativni jednotka,
zobrazi se upozornéni (viz ,Nastaveni méfici jednotky”,

str. 207).

Mozné jsou nasledujici vysledky:

e Nebyl prokdzan zadny alkohol (viz obrazek B: 4 na
rozkladaci strané ). Zobrazi se indikace BEZ ALK.. Kromé
toho se rozsviti zelena kontrolka LED. Stisknéte
tlaCitko@) a provedte dalsi méfeni.

nebo

e Alkohol byl prokazan (viz obrazek B: 5 na rozkladaci
strané ). Zobrazi se indikace ALKOHOL. Kromé toho se
rozsviti Gervena kontrolka LED. Stisknéte tlagitko€®) a
provedte dalsi méfeni.

205



cs  Pouziti

4.6 Meérici jednotky

Zobrazeni naméfené hodnoty v jednotce mg/L (miligramy na
litr) pro koncentraci alkoholu v dechu poZaduje MDR
(anglicky: MDR (Medical Device Regulation), némecky:
Medical Device Regulation, Cesky: nafizeni EU o
zdravotnickych prostfedcich).

Pristroj Drager Alcotest 7000 med zobrazuje vysledek méfeni
takeé v konfigurovatelné informativni méfici jednotce.

Ve stavu pfi expedici je pfistroj nastaven tak, aby zobrazoval
nasledujici informace: miligram na litr (mg/L) a promile (%o)
(viz rozkladaci strana B: 4).

Konfigurovatelnou informativni méfici jednotku Ize zménit
nebo skryt. Po&inaje verzi softwaru 2.1.9 je vybér této dalsi
informativni méfici jednotky uloZen v oblasti chranéné PIN
kodem.

PIN kod pfi expedici je: 7 0 0 0. Pfi prvnim prihlaseni vas
pfistroj vyzve k zadani nového PIN kodu.

Pomeér alkoholu v krvi a v dechu (anglicky: Blood Breath
Ratio) je pomér alkoholu v Zilni krvi ve srovnani s dechem. Ve
vétsiné zemi je v pfistroji jako vychozi nastaveni nastaven
pomér 2100:1. V pfipadé potfeby mlize pomér upravit
DragerService.

Pomér alkoholu v krvi a v dechu je informaci, Ze krev
obsahuje 2100krat vice alkoholu nez vydechovany vzduch,
neboli 1 mL krve obsahuje stejné mnozstvi alkoholu jako
2100 mililitrd vydechovaného vzduchu (2,1 L vydechovaného
vzduchu).

Pomér alkoholu v krvi a v dechu je zakladem pro pfepocet
mezi koncentraci alkoholu v krvi a koncentraci alkoholu v
dechu. V zavislosti na méficich jednotkach, na které ma byt
hodnota pfepocitana, se z tohoto stanoveného poméru
alkoholu v krvi a v dechu odvozuiji rlizné prepoctové faktory.

Priklad tabulky
Pomeér alkoholu v krvi a v dechu 2100:1

Koncent- Koncentrace  Koncentrace Koncentrace
race alko-  alkoholu v krvi alkoholu v alkoholu v krvi
holu v krvi
dechu
Miligram Procento Promile Gram na litr
na litr
mg/L % Yoo g/L
Pfrepoctovy Pfepoctovy Prepoctovy
faktor v % = faktor v %o =  faktor v g/L =
0,21 21 2,1
0,00 mg/L 0,000 % 0,00 %o 0,00 g/L
0,70 mg/L 0,021 % 0,21 %o 0,21 g/L
0,20 mg/L 0,042 % 0,42 %o 0,42 g/lL
0,30 mg/L 0,063 % 0,63 %o 0,63 g/L
0,40 mg/L 0,084 % 0,84 %o 0,84 g/lL
0,50 mg/L 0,105 % 1,05 %o 1,05g/L
0,60 mg/L 0,126 % 1,26 %o 1,26 g/L
0,70 mg/L 0,147 % 1,47 %o 1,47 g/L
0,80 mg/L 0,168 % 1,68 %o 1,68 g/L
0,90mg/L 0,189 % 1,89 %o 1,89 g/L
1,00 mg/L 0,210 % 2,10 %o 2,10g/L
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Priklad tabulky

Pomér alkoholu v krvi a v dechu 2100:1

2,00 mg/L 0,420 % 4,20 %o 4,20 g/L

3,00mg/L 0,630 % 6,30 %o 6,30 g/L

4.7 Kontrola funkce/zajisténi kvality

Kontrola funkce se provadi automatickou kontrolou okolniho
vzduchu po kazdém spusténi pfistroje. Spole¢nost Drager
doporucuje pro zajisténi kvality provadét jednou tydné navic
kontrolu funkce s etanolem. Kontrolu kvality Ize provadét
podle §9 MPBetreibV (nafizeni o provozovatelich
zdravotnickych prostredk).

Kontrolu funkce provedte nasledujicim zplisobem:

1. Pripravte lahev s roztokem obsahujicim pfiblizné 1 g
etanolu na 1 litr vody nebo cca 1 % roztok etanolu na
oplachnuti (viz ,Objednaci seznam”, str. 210).

2. Z pfistroje odstrante ustenku.
Pomoci tladitka 6 vyvolejte kontextové menu.
4. Pomoci tlacitka e resp. tlaCitka °vyvo|ejte kontrolu

funkce a potvrdte tlacitkem (viz obrazek B 3) na
rozkladdaci strané.

5. Plastovou &ast drzaku ndustku pfistroje pfipraveného k
méfeni nasadte bez naustku na otvor lahve. Pfipadné
nakapejte nékolik kapek roztoku na savy papir a podrzte
nad nim zafizeni bez naustku.

6. Kratce stisknéte tlacitko 0 Pristroj provede méfeni a
zobrazi vysledek.

w

Odecteni vysledku méreni

Na displeji se objevi ALKOHOL a rozsviti se Cervena
kontrolka LED:

e Byla potvrzena citlivost pfistroje na alkohol. Kontrola
funkce pomoci etanolu byla Uspésna.
Kratce stisknéte tlacitko @
PFistroj se vrati do kontextového menu.

= Pfistroj je pfipraven k pouziti.

Na displeji se objevi BEZ ALK. a rozsviti se zelena kontrolka
LED:

e Opakuijte kontrolu funkce.

Pokud se na displeji znovu objevi BEZ ALK.:
e Nechte pfistroj sefidit u odbornikl, napf. DragerService.

4.8 Vypnuti pristroje
e Podrzte stisknuté tlagitko@@ po dobu cca 3 sekundy

[i] Pristroj se po pfiblizné 4 minutach od posledni manipulace
automaticky vypne.

4.9 Odebrani naustku

e V/ytlacte naustek na distan¢ni rozpérce smérem nahoru z
upnuti naustku a nasledné ho zlikvidujte (viz vyklapéci
strana obrazek A).

4.10 Polozky menu

Menu (viz ,Menu a kontextové menu”, str. 204) obsahuje tyto
polozky:
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4.10.1 Vysledky

Zobrazi se v3echny uloZené vysledky spolu s rezimem
méfeni, méfici jednotkou, datem a €asem a také s Cislem
vzorku a udajem, v jakém rezimu byl vzorek odebran.

4.10.2 Statistiky
Zobrazuje, kolik dechovych zkous$ek jiz bylo provedeno.

4.10.3 Obrazovka Informace

Zobrazuje objednaci Cislo a vyrobni €islo pfistroje a senzoru
typu EC.

4.10.4 Pristi servis

Zobrazuje ve dnech Cas, ktery zbyva do pfisti kontroly
presnosti, sefizeni a do pfistiho servisu.

4.10.5 Bluetooth®

POZNAMKA

Nespravna funkce jinych zafizeni!

Jina zafizeni mohou byt ruSena elektrostatickym vybojem a
elektromagnetickymi poli.

» Neaktivujte Bluetooth® v letadle.

[i] Pristroj je pfipraven pro tisk pres Bluetooth® a pro pfipojeni
k aplikaci prostfednictvim funkce Bluetooth®.

Aktivni pfipojeni pres Bluetooth® je signalizovano symbolem
funkce Bluetooth® na displeji.

Zapina, resp. vypina funkci Bluetooth®, zobrazuje sparované

tiskarny a naposledy pouzité tiskarny, vyhledava dostupné

tiskarny a odebira tiskarny. Zde se také ukladaji pfislusna

schvaleni.

Bluetooth ZAP/VYP:

e Zvolte zapnuti, resp. vypnuti funkce Bluetooth® pomoci
tlaCitka é resp. tlagitka @) a potvrdte tlagitkem €.

Posledni pristroje:

e Pozadovanou tiskarnu zvolte pomoci tlagitka €9, resp.
tlaCitka @ a potvrdte tlaCitkem @

= Spojeni s tiskarnou pomoci funkce Bluetooth ® bylo
navazano a tiskarna se objevi v menu.
Skenovat prist.
1. Stisknéte tlaitko €.
= Budou vyhledany a zobrazeny tiskarny, které jsou k
dispozici.

[i] Jestlize potfebujete informace o prvnim spérovani s
tiskarnou, nahlédnéte do navodu k pouziti tiskarny
Drager Mobile Printer BT.

Odstranit pFist.

1. Pozadovanou tiskarnu zvolte pomoci tlaCitka e resp.
tlaCitka ° a potvrdte tlaCitkem @

2. Kontrolni dotaz potvrdte tlaCitkem @
= Tiskarna se odstrani.

4.10.6 Datum a c¢as

Touto funkci se nastavuji formaty, datum a Cas.

e Datum nebo &as nastavte pomoci tlagitka €9, resp.
tlaCitka ° a potvrdte tlaCitkem @

e Format data nebo dasu nastavte pomoci tlagitka €9, resp.
tlatitka @ a potvrdte tlagitkem é
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e Cislice zmé&fite pomoci tlagitka @, resp. tiacitka @ a
potvrdte tlacitkem @

4.10.7 Jas

Touto funkci se nastavuje jas obrazovky displeje.

e Nastavte jas pomoci tlacitka e resp. tlaCitka °a
potvrdte tlacitkem @

4.10.8 Akustické signaly

Tato funkce zapina nebo vypina akustické signaly.

e Akustické signaly zapnéte nebo vypnéte tlacitkem e
resp. tlaCitkem a potvrdte tlaCitkem @

4.10.9 Jazyk

Tato funkce umoZiuje nastaveni jazyka.

e Zvolte jazyk pomoci tlacitka e resp. tlaCitka ° a
potvrdte pomoci tlacitka @

4.10.10 Automatické vypnuti

Touto funkci se nastavuje ¢as v sekundach do automatického
vypnuti.

e Nastavte ¢as pomoci tlacitka e resp. tlaCitka °

e Potvrdte tlagitkem €.

4.10.11 Informace o baterii

Zde se zobrazuji informace o pevné instalovaném lithium-
iontovém akumulatoru.

4.10.12 Softwarova verze

Tato funkce zobrazuje objednaci ¢islo softwarového bali¢ku a
pFislusné objednaci Cislo verze.

4.10.13 Prihlaseni

PFistup k dal$im prvkim menu je chranéni zadanim PINu.

4.10.14 Nastaveni mérici jednotky
Touto funkci se nastavuje dal$i informativni méfici jednotka.

Pfistroj je z vyroby expedovan se zobrazenim naméfenych
hodnot v jednotce mg/L (= miligram etanolu na litr
vydechovaného vzduchu) a v %o (= promile). MDR vyzaduije,
aby se jako jednotka koncentrace alkoholu v dechu vzdy
zobrazovala hodnota mg/L (viz rozkladaci stranka B: 4 a 5).

Konfigurovatelnou informativni méfici jednotku Ize zvolit nebo
skryt (poc€inaje verzi softwaru 2.1.9). V zavislosti na dalsi
jednotce se zobrazi pfislusny pfepoctovy faktor mezi
koncentraci alkoholu v dechu a koncentraci alkoholu v krvi
(viz rozkladaci strana B: 4, 6 a 8).

Jsou mozné nasledujici kombinace méficich jednotek:

— mg/L + %o

- mg/lL+%

- mg/L+g/lL

- mg/L

[i] Volba konfigurovatelné informativni méfici jednotky je
uloZzena v oblasti chranéné PIN kédem.

PIN kod pfi expedicije: 7000

PFi prvnim pfihldSeni vés pfistroj vyzve k zadani nového PIN
kodu.

Pfi volbé kombinace mé&fici jednotky postupujte takto:
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cs  Odstrafiovani poruch

V menu zvolte Prihlaseni.
Zadejte pfislusny PIN kéd.
Potvrdte tlacitkem @

Polozku menu MéFici jednotka zvolte tlaCitkem e resp.
tiagitkem @.

Potvrdte tlacitkem @

Polozku menu Add. informative unit zvolte tlacitkem @
resp. tlagitkem @.

e Potvrdte tlagitkem €.

Pozadovanou dalsi informativni méfici jednotku zvolte
tiatitkem €, resp. tlagitkem €.

e Potvrdte tlagitkem €.

4.10.15 Zména PIN kédu

Touto funkci zménite PIN kod.
e V menu zvolte Prihlaseni.
e Zadejte prfislusny PIN kéd.
e Potvrdte tlagitkem €.
[ ]

Polozku menu Zménit PIN zvolte tladitkem 9 resp.
tiatitkem @.

Potvrdte tlacitkem €.
Zadejte novy PIN kod.
Potvrdte tlacitkem @

4.10.16 Vypnuti

Touto funkci vypnete pfistroj.
e Kratce stisknéte tlacitko €.
= P¥istroj se vypne.

4.11 Vytisténi vysledkd méreni

Abyste si mohli vysledky méfeni vytisknout, mizete pfistroj
pomoci funkce Bluetooth® pfipojit k tiskarné Drager Mobile
Printer BT (viz ,Objednaci seznam”, str. 210).

[i] Ridte se navodem k pouziti tiskarny Drager Mobile Printer
BT.

Alternativné Ize vysledky méfeni vytisknout i na tiskarné
Drager Mobile Printer.

[i] Ridte se navodem k pouziti tiskarny Drager Mobile Printer.

V menu zvolte Prihldseni.

Zadejte kéd PIN-1 .

Potvrdte tlatitkem €.

V menu chranéném PIN kédem zvolte Tiskadrna.

V RezZim tisku zvolte tiskarnu Mobile Printer nebo
Mobile Printer BT.

4.12 Export dat

Data, ktera jsou ulozena v paméti, miizete exportovat a potom
je vyhodnocovat, napf. pomoci aplikace Microsoft® Excel.
(Tato funkce je k dispozici az od verze firmwaru 2.0.0.)

1. Konektor USB-C pfistroje propojte pomoci kabelu USB-C
s USB portem PC, resp. notebooku.

= Pristroj se zapne.

2. 'V menu pfistroje se pfihlaste do menu PIN-1 a vyberte
funkci Rezim prenosu.

= Na displeji pfistroje se zobrazi ,Transfer mode".
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3. Otevrete aplikaci Windows Explorer.
= Pfistroj se nyni zobrazi jako jednotka pfipojena pfes

USB.

4. Oteviete adresar ,USB-
Laufwerk\var\scenario_logs\BreathTest".

5. Vyberte soubor ve formatu csv.
6. Aktivujte funkci Zkopirovat.
7. Jako misto pro ulozeni vyberte pozadovanou jednotku a

adresar.

8. Aktivujte funkci Ulozit.
= Soubor ve formatu csv se ulozi.

9. Pomoci tlaCitka @ pristroj vypnéte, abyste Rezim
prenosu opét opustili.

5 Odstranovani poruch

V pfipadé poruch pfistroje se zobrazi chybové hlaseni. Pod
hlasenim zobrazené &islo slouzi k servisnim ucelliim.
Pretrvava-li porucha i po opétovném zapnuti a vypnuti
pFistroje, kontaktujte autorizovany personal jako napf¥.

DragerService.

Zavazné pfipady chybnych funkci v souvislosti s vyrobkem
museji byt oznameny vyrobci a pfislusnému organu.

Chyba / hlaseni

Pfistroj nelze
zapnout.

P¥ili§ maly objem/
zkouska neni kom-
pletni

PFistroj mimo tep-
lotni rozsah

T
(méfici rozsah pre-
krocen)

Objem je pfilis
maly. [jen pfi
dechoveé zkousce s
naustkem]

Objem je pfilis
velky. [jen pfi
dechové zkousce s
naustkem]

PreruSeni zkousky

Navod k pouziti

Pric¢ina
Akumulatory jsou
vybité.
Kontrolovana
osoba fouka pfili§

slabé nebo s pre-
stavkami.

PFistroj pfilis horky
nebo pfili§ stu-
deny.

Méfici rozsah pre-
kro€en. Zbytky
alkoholu v ustech
mohou zpusobit,
Ze nameéfené hod-
noty budou
chybné.

Objem vydechnu-
tého vzduchu pfilis
maly.

Méfici rozsah pre-
krocen.

Nepravidelné
vydechovani,
nahlé ukonceni
nebo nadechnuti.

Naprava

Nabijte akumula-
tory.

Foukejte do
naustku silnéji a
bez preruseni.

V pfipadé potfeby
provedte pasivni
dechovou zkousku.

Nechte pfistroj
vychladnout nebo
zahrat.

Od posledniho
poziti alkoholu
musi uplynout
¢ekaci doba ales-
pon 15 minut. Pro
opakovani stisk-
néte tlaCitko @.

Dechovou zkousku
opakujte po stisk-
nuti tlacitka @.

V pfipadé potfeby
provedte pasivni
dechovou zkousku.

Dechovou zkouSku
opakujte po stisk-
nuti tlacitka @.

Dechovou zkousku
opakujte po stisk-
nuti tlacitka @.

V pfipadé potieby
provedte pasivni
dechovou zkousku.
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Chyba / hlaseni
Cislo chyby

Pfi¢ina Naprava

Pristroj vypnéte a
znovu zapnéte. Pfi
pretrvavajici
poruse kontaktujte
DragerService
nebo prodejce.

Chyba pfistroje.

Interval sefizeni
uplynul.

Interval sefizeni
uplynul

Nechte provést
sefizeni prostred-
nictvim autorizova-
ného personalu
nebo Drager-
Service.
PFipravenost pfi-
stroje k méfeni
neni narusena.

6 Udrzba

Pristroj je expedovan se standardni kalibraci. Datum posledni
kalibrace mGze byt zkontrolovano v menu.

Spolecnost Drager doporucuje nechat pfistroj zkalibrovat
jednou ro¢né. Kalibraci nechte provadét pouze opravnéné
pracovniky, napf. firmu DragerService.

[i] Dodrzujte narodni smérnice, tykajici se kalibrace.

6.1 Nabijte akumulator

A\ VAROVANI

Nebezpeci popalenin a urazu elektrickym proudem

Pokud je pfistroj pouzivan se zdrojem napajeni, ktery neni

schvalen spole¢nosti Drager, miZe pfi nabijeni akumulatoru

dojit k popaleni pracovnika obsluhy/kontrolované osoby a k

Urazu elektrickym proudem.

» Pouzivejte pouze zdroj napajeni uvedeny v objednacim
seznamu (viz ,Objednaci seznam”, str. 210).

» Béhem mérfeni kontrolované osoby nepfipojujte pristroj ke
kabelu ani jej nenabijejte.

/A VAROVANI

Nebezpeéi pozaru a vybuchu

Vystaveni pfistroje sluneénimu zareni nebo vysokym okolnim

teplotdam muze zplsobit prehrati baterie.

» Chrarite pfistroj pfed sluneénim zafenim a vysokymi
okolnimi teplotami.

» Pokud byl pfistroj vystaven slune¢nimu zafeni nebo
vysokym okolnim teplotam, nechte ho vychladnout.

[i] Béhem procesu nabijeni nelze provadét zadna méreni.
Akumulator Ize nabijet pouze pfi teplotach od 0 do 45 °C.

[i] Zajistéte, aby byl zdroj napajeni béhem nabijeni snadno
pfistupny.

e Konektor USB-C v pfistroji pfipojte pomoci kabelu USB-C
ke zdroji napajeni s rozhranim USB.

= Akumulator se nabiji.
6.2 Cisténi

Pfistroj by mél byt €idtén Cisticim prostfedkem na bazi
etanolu.

Postup pfi ¢isténi pFistroje:
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1. Vypnéte pfistroj.
2. V pfipadé potfeby odpojte pfistroj od
elektrického napajeni.
3. Z pfistroje odstrante Ustenku. *

[i] Zajistéte, aby se Zadna kapalina
nedostala do plastového mechanismu
drzaku naustku nahofe na pfistroji.

4. Pristroj otfete utérkou na jedno pouZiti
s Cisticim prostfedkem. Cistici
prostfedek nenanasejte pfimo na
pfistroj.

5. Po cisténi neskladujte pfistroj v uzavieném boxu nebo
krabici, aby se Cistici prostfedek mohl odpafit. Pfistroj
skladujte pfi pokojové teploté (20-25 °C).

6. Provedte kontrolu funkce, abyste se ujistili, Zze na pfistroji
neulpiva etanol, ktery by mohl zkreslit budouci méreni.
Pokud se zobrazi ALKOHOL, pfistroj nepouzivejte a po
urcité dobé kontrolu zopakujte. Provedte novou kontrolu
funkce, abyste se ujistili, ze na pfistroji neulpiva etanol a
zobrazuje se vysledek BEZ ALK..

~J

Skladovani

Pfistroj neskladujte po dlouhou dobu v obalu, v jakém se
dodava.

[i] Akumulatory udrZujte v nabitém stavu.

Pokud se pfistroj del$i dobu nepouziva, nabijte jej kazdych

6 mésict minimalné na 50 %, protoZe jinak je nutno poditat se
zkracenim Zivotnosti akumulatord.

8 Likvidace odpadu

E Tento produkt nesmi byt likvidovan cestou komunalniho

o odpadu. Proto je oznacen vedle uvedenym symbolem.
Firma Drager tento produkt zdarma odebere zpét. Infor-
mace k tomu poskytuji narodni prodejni organizace a
spoleénost Drager.

E Baterie a akumulatory nesméji byt likvidovany v ramci

komunalniho odpadu. Proto jsou tato mista ozna¢ena
vedle uvedenym symbolem. Baterie a akumulatory ode-
vzdavejte k likvidaci podle platnych pfedpist na sbér-
nych mistech pro baterie.

9 Technické udaje

Princip méfreni Elektrochemicky senzor
Rozsah méreni

Koncentrace alko-
holu v dechu

0,00 az 3,00 mg/L (hmot-
nostni mnozstvi etanolu na
minimalni objem pfi 34 °C a
1013 hPa)

0,00 az 6,00 %o (hmotnostni
mnozstvi etanolu na objem
krve, resp. hmotnost krve pfi
20 °Ca 1013 hPa.)

PFi uvadéni téchto udajl je pouzit prepoctovy faktor 2100
mezi koncentraci alkoholu v dechu a v krvi (tovarni
nastaveni, prepoctové faktory specifické pro danou zemi
Ize konfigurovat).

Koncentrace alko-
holu v krvi
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cs Objednaci seznam

Mérici jednotky
mg/L, %o, %, g/L
Pozadavky na okolni

prostiedi
pfi provozu —-10az +55°C
10 az 93 % rel. vlhkosti (bez
kondenzace)
62 az 106 kPa
pfi skladovani —-20 az +60 °C

15 az 75 % rel. vihkosti (10 az
93 % rel. vihkosti <48 h)
Odbér vzorkt
Minimalni objem >1,3 L (nastaveno predem)
Vydechovy pratok >4 L/min (nastaveno predem)
Doba vydechu >0,5 s (nastaveno predem)
Presnost méreni

standardni odchylka opakovatelnosti s etanolovym stan-

dardem
do 0,50 mg/L 0,008 mg/L
= 0,50 mg/L 1,7 % naméfené hodnoty
do 1,00 %o 0,017 %o nebo
= 1,00 %o 1,7 % naméfené hodnoty

podle toho, ktera hodnota je vysSi

posun citlivosti typicky 0,4 % naméfené hod-

noty za mésic

Cekaci doba na pfipravenost k méreni po predchozim
méreni s vysledkem:

0,00 mg/L2s
0,50mg/L40 s
1,00 mg/L 80 s
>1,50mg/L120 s

0,00 %0 2 s
1,00 %0 40 s
2,00 %0 80 s

> 3,00 %0 120 s

Sefizeni Doporuéeni: kazdych 12 mésicl
Rozméry ﬁ? mm x 170 mm x 32 mm ($ x v X
Hmotnost ccaz45g
Napajeni
Lithium-iontovy aku- pevné zabudovany v pfistroji
mulator
Rozhrani USB-C

Klasifikace podle nafizeni (EU) 2017/745

Mefici pfistroj T¥ida | s funkci méfeni

Naustky TFida |
Rizikova skupina LED 2
Trida ochrany IP 54
Kéd UMDNS 17-475
Registracni cislo DE/CA01/102/XXX

DIMDI (Némecky ustav
zdravotnické doku-
mentace a informaci)

Oznaceni CE Elektromagneticka kompatibilita
podle IEC 60601-1 a IEC 60601-

1-2
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Pristroj splfiuje pozadavky normy EN 15964:2011. Typovy
Stitek a navod k pouziti se odliSuji od normy. Lze jej nakonfi-
gurovat podle normy. Zobrazeni naméfenych hodnot pfi kon-
figuraci podle normy CSN EN 15964:

Namérena hodnota
0,0 mg/L az 0,03 mg/L
> 0,03 mg/L

Zobrazeni
0,0 mg/L

Nameérena hodnota

10 Objednaci seznam

Nazev a popis Objed-
naci Cislo
Naustek Alcomed s ventilem (100 kusu) 3705618
Poutko na zapésti 3700416
Kabel USB-C 3700418
Zdroj napajeni 3701090
Drager Mobile Printer BT 3700421

Standardni roztok etanolu 1,21 g/L (1 x 500 mL) 6728838

11 Priloha
11.1 Glosar

Jednotka Vysvétleni

°C stupen Celsia; jednotka teploty

°F stupen Fahrenheita; jednotka teploty

hPa hektopascal; jednotka okolniho tlaku

% rel. vih-  procento relativni vihkosti; relativni vihkost

kosti vzduchu

h jednotka pro hodiny

mg/L miligram na litr; jednotka koncentrace alkoholu
v dechu

% procento; jednotka koncentrace alkoholu v krvi

%o promile; jednotka koncentrace alkoholu v krvi

g/L gram na litr; jednotka koncentrace alkoholu v
krvi

Blood Bre- prepoctovy faktor mezi koncentraci alkoholu v

ath Ratio  dechu a koncentraci alkoholu v krvi

MDR Medical Device Regulation = nafizeni EU o

zdravotnickych prostfedcich

Navod k pouziti = Drager Alcotest® 7000 med
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bg WHdopmauus BbB Bpb3ka ¢ 6esonacHocTTa

-_—

UHdopmaumsa BLB Bpb3Ka C
6e3onacHocTTa

— [peam ynotpeba Ha npodykTa NpoyeTeTe BHUMATENHO
TOBa pbKOBOACTBO 3a paboTta 1 pbkoBoacTBaTa 3a paboTa
Ha CBbp3aHuTe NPOJYKTY.

— CnasBaWiTe TO4HO PLKOBOACTBOTO 3a paboTa.
Motpebutenar Tpsabsa ga pasbvpa HaMbLAHO
WHCTPYKUMWUTE 1 Ja v crnedsa TovHo. 3non3saHeTo Ha
npoayKTa € AonyCTMMO CaMo B CbOTBETCTBUE C
npegHa3HavYeHneTo My.

— He u3xBbpnsinTe pbKOBOACTBOTO 3a paboTa.
lapaHTUpaiTe, Ye NOTPeBUTENST Liie ro CbXpaHsiBa U
M3Mon3Ba npasBuIiHo.

— Camo 06yqu N KOMNETeHTEeH nepcoHan nMva npaBoTo Aa
n3nonssa 1031 NPOAYKT.

— He n3nonseavite noBpeaeHn Unu HEMbIHO
OKOMMNNEKTOBaHN NPOAYKTU. He nssbpLusanite npoMeHu
no npoAgykTa.

—  WHdopmupanTe Drager npu noBpega nnm 0Tkas Ha
nNpoAyKTa Uiy Ha HeroBm 4YacTu.

— CneaBanTte MECTHUTE M HAUMOHANHUTE ANPEKTMBU, KOUTO
Ce OTHacAT A0 npoaykTa.

— Camo 0by4eH 1 KoMNeTeHTEH NepcoHan nva nNpasoTo Aa
npoBepsiBa, PEMOHTUPA U NoaabpXa NpoaykTa B
nanpaeHocT. Drager npenopbyBa Aa CKNiounTe AOroBop 3a
cepBun3HO obcnyxeaHe ¢ Drager n Bcuykn paboTtu no
TexHu4yeckoTo obcnyxBaHe Aa ce Bbanarat Ha Drager.

— [pu pabotn no nogabpKaHe B M3NPaBHOCT, U3MoMn3BanTe
CaMOo OpWrMHarHu Yactun u npuHagnexHoctn Ha Drager. B
NPOTUBEH CMyYal NPaBUITHOTO PYHKUMOHMPaHE Ha
npoayKTa MoXe a ce HapyLuu.

— WanonsBearite camo npuHagnexHocTuTe, n3bpoeHn B To3n
OOKYMEHT, B NPOTUBEH Cny4yarn ToBa MOXe Aa nosede A0
yBenuyaBaHe Ha eNeKTPOMarHUTHUTE EMUCKUN Unn
HamarnsBaHe Ha eneKkTpoMarHuTHaTa yCToM4MBOCT.

— [peHocumoTo paano4ecToTHO KOMYHUKALMOHHO
obopyagaHe (paguocTaHuun), BKIOYUTENHO
NPUHaANEeXXHOCTUTE KbM HEro, kKaTto Hanpumep kabenu 3a
aHTeHa W BbHLUHW aHTeHM, TpsibBa fa ce M3non3Ba He no-
6nm3o ot 30 cm (12 inch), 4o koATO M Aa e YacT unu
NVHUS Ha ypeaa, KakTo € NOCOYEeHO OT NPOM3BOAMTENS.
HecboTBETCTBMETO MOXE Oa AOoBeAe A0 HamansiBaHe Ha
paboTHUTE XapaKTepucTukun Ha ypeaa. CmMapTdoHbBT e
U3KIMoYeHne B TO3U Cryyan.

—  WHcTpykuunTe 3a ynotpeba ca B CbOTBETCTBME C
DIN 60601-1-2, rnaBa 5.2.1.1 f).

[i] ToBa pbKoBOACTBO 3a paboTa Moxe fa 6bae cBaneHo B
enekTpoHHa hopma, NpeBeaeHo Ha Apyrn e3vum oT
cbOTBETHaTa NpoAykToBa cTpaHuua (www.draeger.com/ifu)
unu aa 6bae nonyyeHo 6e3nnaTHoO KaTo oTneyaraH
eksemnnap ot Drager nnu B cneuunanuavpaHaTa Tbproecka
Mpexa.

M3nonssaiiTe camo 3apsiaHM YCTPOWCTBA, 3axpaHBaLLy
GriokoBe unu akymynaTtopu, KouTto ca ogobpeHu ot Drager 3a
TO3M MPOAYKT.

212

2 KoHBeHUUUN B TO3N A OKYMEHT

2.1 3HauveHue Ha nNpeaynpexaeHusaTa

B T031 JOKYMEHT ca M3non3BaHu criegHuTe
npeaynpexneHns, KOMTo MMart 3a Len Aa obbpHaT BHUMaHWe
Ha noTpebuTens Bbpxy Bb3MOXHW OMAacHOCTW. 3Ha4YeHusATa
Ha npefynpeauTenHuTe Genexkun ca gedHUpPaHN KakTo
cnepBa:

Mpeny- CurHanHa Knacudmkauma Ha npeay-

npegute- ayma npeguTenHarta 6enexka

JeH 3HakK

A MNPEOY- YKa3aHue 3a noteHumanHa

MPEXXOEHWE onacHa cutyaumsi. AKo TS He

Obae nsberHaTta, MmoraT Aa Hac-
TBMNSAT CMbPT UNN TEXKN Hapa-
HABaHUSA.

A BHUMAHWE  YkasaHue 3a noteHumanHa

onacHa cutyaumsi. AKO TS He
Obae usberHara, morat Aa Hac-
TbMAT HapaHsiBaHWsA. Moxe aa
ce u3nornaea 1 KaTto npeay-
npexaeHune 3a HenpasunHa
ynotpeba.

3ABEJIEXXKA YkasaHue 3a noteHuuanHa
onacHa cutyaums. Ako T8 He
Obae nsberHaTta, moraT ga Hac-
THMAT NOBpean Ha NPoAyKTa
Unn yBpexaaHe Ha okonHara

cpena.

2.2 TwunorpadCKku KOHBEHUUU

TekcT TekcToBeTe, KOUTO ca ¢ yaebeneH wpudrT, 060-

3HavYaBaT HaAnMcK BbPXy ypeaa U TeKCToBe Ha
eKpaHa.

> Toan TPUBIbIHKK B npenynpeguTenHu ykasaHua
0003Ha4yaBa Bb3MOXHOCTUTE 3a U3bsireaHe Ha
OnMacHOCT.

> 3HaKbT "no-ronsmo oT" nocovsa NbTs 3a HaBUra-
uMs B AaeHO MEHI0.

[i] Tosun cumBon oT6enssea MHopPMaLUUsi, KOTO yrie-
CHABA U3MOM3BaHETO Ha MPOayKTa.

3 OnucaHune
3.1 [lpernep Ha npoAaykTa

BwxTe cTpaHmuaTta-gunnsaHka n3obpaxeHue 1:
TecToB ypeq 3a ankoxon B AbXa

Bpb3ka USB-C

Kaunweka 3a kutkata

A WO N -

ByToH @ (HacTpoiiTe CTOMHOCT 1 U3BLPLUETE NpoBepKa
Ha dyHKUMUTE)

Ovcnnen
MyHauyk
CeH3op 3a apKocT

CeeToamoam

© 0 N O O,

ByToH @ (M3BMKBaHe Ha MeHIO; HAaCTPOIIKa Ha CTOMHOCT)
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10 BytoH @ (BKMtouBaHe/N3KMIOYBAHE Ha ypeaa; NoTBbLP-
XOaBaHe Ha BbBeXAaHUs)

11 THe3mo 3a MyHALWYK

3.2 [lpepHasHayeHue

TecToB ypeq 3a ankoxon B Abxa Drager Alcotest®!) 7000 med
ce U3non3Ba 3a GbP30 U3MEpBaHe Ha KOHLEHTPaLMsTa Ha
arkoxor B /bXa Ha Xopa B 30paBHI1 3aBEAEHUS 1 ApyrU
MeaULMHCKU 3aBeaeHnd.

Norpe6uTtencka rpyna

TecToB ypep 3a ankoxon B Abxa Drager Alcotest® ce
M3rnonssa oT yMbJIHOMOLLEHN TECTBALLM NKLLA, KOUTO B3eMaT
avxartenHu npobu Ha nauneHTn. YNbHOMOLLEHNTE TECTBALLM
nmua ca cnyxutenu, kouto pabortaT B chepata Ha
MeauumnHaTa 1 B3emat amxaTernHu npobu 3a MeguumnHeka
ynotpeba (Hanp. cnyx6u 3a cneluHa nomoLy, nekapu,
MeAMUUHCKN cecTpw). MNoTpebutenvTe BKMOYBAT CbLLO
CepBU3HM TexHuum Ha Drager nnm cepBusHN TeXHULN,
oTtopuaupanu ot Drager. [NaumeHTbT He e noTpebuTen Ha
npogykTa. Ynorpebarta He € npegHasHaveHa 3a geua u
toHoww noAa 5 roanHu nnu 40 kr. Hama gonbnHUTENHU
orpaHM4eHust Mo OTHOLLEHWE Ha Morl, Bb3pacT, obpasoBaHue
Unu Apyrv coumanHo-gemMorpadckm acnektu. Xopara B
6e3cb3HaHMe moraT Aa 6baaTt TecTBaHM Ypes cneumanHo
nacvMBHO B3eMaHe Ha npoba.

KnuHn4Hu nonsn

YcTporcTBOTO No3BonsiBa GbP30 M3MepBaHe Ha
KOHLIEHTpaLMsATa Ha ankoxor B ObXa, Taka Yye Aa morat Ja ce
B3emarT Mo-HaTaTbLUHW pPeLleHnst 338 Me4MLMHCKO NeYeHre B
3aBMCVMOCT OT pe3ynTaTuTe.

Unankauuns

N3mepBaHe Ha ankoxon B AbXa Ha nauueHT B obnacrra Ha
MeavuuHaTa.

MpoTnBonokasaHue

OcraTtbyeH ankoxon B yctata. OctaTbyeH ankoxon B ycrarta
03Ha4aBa, Ye KOHLUeHTpaumusTa Ha ankoxon B Abxa (KAL),
n3MepeHa 4pes fyxaHe, Bce OLLe He CbOTBETCTBa Ha
KOHLeHTpaumsaTa Ha ankoxon B KpbBTa (KAK). Ankoxonsr,
KOWTO CTe KOHCyMMpanw, BCe OLLe He € HaMmbIHO
pa3npegeneH B kpbBTa. ObrMKHOBEHO OTHEMa 15 MuHyTW, 3a
[a n34ye3He OCTaTbYHUAT ankoxorn B ycrara.

o OKONHMAT Bb3ayXx He TpsAbBa Aa CbAbpxa ankoxorn v
n3napeHns Ha pa3TBopuTeny (oe3MHgEKTaHTK).

e TpsaAbsa ga ca nammHany noHe 15 MUHYTU OT NocneaHns
npueM Ha ankoxorn oT cybekTa.

e BpemeTto Ha M34yakBaHe He MOXe [a ce CbKpaTu C
n3nnakeaHe Ha ycraTta Cc Boda unum c 6e3ankoxonHa
HanuTka.

o OcCTaTbYHUSAT ankoxon B ycTaTta unm apoMaTuanpaHmi
HanuTku (Hanp. NIOQOB COK), aNKOXOSMHW Ccrperiose 3a
ycTa, MeanLIMHCKN TEYHOCTU M Kanku MoraTt fa
danwmnguumpat nsamepsaHeTo. B Te3n crniyyam cbLio e
HeobxoaMMo Bpeme Ha n3vakBaHe oT OKorno 15 MuHyTh.

e OpureaHe 1 NoBpbLUaHe CbLLO MoraT Aa danwmduumpar
N3MepPBaHeTO.

1) Alcotest® e permcTpmpaHa Tbproscka mapka Ha Drager.
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Onucanne bg

A NMPEQYNPEXOEHUE
OnacHocT oT noxap!

» He nsnonasanTte ypena 3aefHo CbC 3ananvmMu rasose unm
aHecteTUumn!

3.3 006sacHeHUda Ha CUMBONUTE Ha
eTUKeTa

MeauumHcko usgenve

Howmep Ha nopbuka
CepueH Homep

CnasBaiiTe pbkOBOACTBOTO 3a paboTa

= 5 [

CumBon 3a cbbupaHe cbrnacHo [upek-
TuBarta 3a MYEEO

[arta Ha npon3BoacTBO

E L

npounssoguTen

1 FOpHW 1 JOMHKM TeMNepaTypHU rpaHnLm
TemnepaTypaTta Ha CbXpaHeHue e
MocoYeHa Ha onakoBkaTta. Temnepary-
paTa Ha U3Mnon3BaHe € ykasaHa Ha
YCTPOMCTBOTO.

data
matrix
code

UDI= Unique Device Identification (YHu-
KanHa ngeHTugukaumns Ha ycTpom-
CTBOTO)

(1) Homep Ha ycTporcTBoTO

(11) Oata Ha npou3BoACTBO

(17) Cpok Ha rogHocT

(21) CepueH Homep

(93) KaranoxeH Homep

Q EaHokpaTHa ynoTtpeba

4] LlenuaT MyHALLYK € NpuIoXxHa yacTt
cnopea Tun BF.

IP 54 IP=International Protection (Tvn
3awmTa)

(5) 3awuTteH oT npax BbB BPEAHW KOMK-
YecTBa, Mb/IHA 3aWmTa CpeLly gocer
(4) 3awmTeH OT NPBCKU BOAA OT BCUYKU

CTpaHu

CE mapkupoBka 3a HoTudpmumpaHms
opraH

C€ 0483

3.4 0OOsicHeHMe Ha CUMBOJIUTE Ha

aucnned
g YCTPONCTBO C MyHALLYK
3 Bluetooth®
v GPS
[ 1] Batepus
@ MpuHTep
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bg Ynotpeba

4 Ynotpeba

4.1 [bpBOHavyanHo BbBeXAaHe B
ekcnnoarauus

4.1.1 TllocTaBsiHe Ha KauLuKaTa 3a KUTKa

Kawnwkara 3a kuTka (3) TpsibBa Aa ce nanonsea 3a ukcnpaHe
Ha YCTPOWCTBOTO KbM KUTKaTa (BWKTE CTpaHUUa-aunnsaHka
n3obpaxerue A).

1. TMpekapaiiTe NnaHka 3a 3akpensaHe Ha KauluKkaTa 3a
KMTKaTa npes OTBOpa B Kopryca 1 oghopMeTe NpUMKa.

2. WN3gbpnanTe ropHaTa 4yacT Ha KaulukaTa 3a kutkarta npes
06pasyBanoTo ce yxo.

4.1.2 3apepete aKkymynaTtopHarta 6aTtepus

CbobpassaBaiiTe ce cbe cregHaTa nHdopmaums: ,3apeaete
akymynaTtopHarta 6atepus”, ctpanuua 220.

4.1.3 Bknwouete ypena/ acucteHTa 3a
HacTpoukKa

[i] ApkocTTa Ha gucnnes ce aganTupa KbM yCIoBUsiTa Ha
oKonHata cpefa.

AKO ceH30pbT 3a ApKocT (7) (BUXKTe CcTpaHuuaTa-aunnsHka
n3obpaxerue A) 6bae 3akpuUT CbC CTUKEP, YCTPOUCTBOTO
HamarnsiBa sipkoCTTa Ha AUCNIes U e TPyOHO [a ce YeTe B
sipka cpeaa.

He 3anensarite cTukepu nnm nogobHM BbPXY CeH3opa 3a
sapkocT!

e HatucHete 6ytora @ 3a okoro 1 cekyHaa, 3a aa
BKIIOUNTE YCTPOWCTBOTO.

= OTBapsi ce CbBETHUKBT 3a HACTpPOWKa.
Mpu NpeaBapuTEnHO KOHUrypupaHu ypeam tasm cTbrka
ornaga.

C acucTeHTa 3a HaCTPOWMKM Ce M3BbPLUBAT CegHUTe
HaCTPOWKM:

Eaunk

dopwmar Ha gartata

Oara

dopmart Ha Yaca

Yac

MepHa eavHuua

Bcunykum HaCTpOVIKVI morar ga 6waart NPOMEHEHU
OONBJTHUTENHO OT MEHIOTO.

4.2 MeHI0 N KOHTEeKCTHO MEeHIo

3a 4OCTHN 10 MEHIOTO:

e HatucHere 6ytor .

3a 40CTBN 30 KOHTEKCTHOTO MEHIO:
e HatucHere 6yton @

HaBurauus B MEHIOTO UM KOHTEKCTHOTO MEHIO 1N
M3BbPLUBAHE Ha HACTPOWKM:

1. HatncHete 6yTOH e nnu °
2. MoTBbpaete nsbpaHarta pyHKUMS/BNcBaHe ¢ OyToHa @

3a [a nanesete OT MEHIOTO UMW KOHTEKCTHOTO MEHIO:
e U3BepeTe 3anuca oT MeHoTO Hasad.
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4.3 [lpepnocTaBKu 3a ynortpeba

A BHUMAHUE

OnacHoOCT OoT norfbLiaHe

He nedopmupaiite MyHALLyKa B ycTaTa CU.

» [MoTpebutenat Habnogaea TeCToBUS 0GEKT MO BpeMe Ha
ynotpeba.

[i] YpenwbT ce gocTaes habpuyHo HacTpoeH. Drager
npenopbyYBa HACTPoOBaHe Ha YCTPOMCTBOTO OT
DragerService Ha Bcekn 12 meceua.

o OKonHMAT Bb3AYX He TpsibBa Aa CbAbpKa arkoxon un
n3napeHvs Ha pa3TBopuTenu (Ae3vHgeKTaHTn).

e Tpsbsa ga ca uammHanu noHe 15 MUHYTU OT NocneaHust
NpVYeM Ha arkoxosn oT cybekTa.

L] BpemeTo Ha n34akeBaHe He MOXe [a Ce CbKpaTu C
n3nnakeaHe Ha ycrata Cc Boda unn ¢ 6e3ankoxonHa
HanunTka.

o OcCTaTbYHUAT anKkoxon B ycTaTta unvm apoMmaTusnpaHmi
HanuTkK (Hanp. NoQOB COK), afIKOXOMHKU cnpenose 3a
ycTa, MeanLUMHCKM TEYHOCTMN U Kanku Morat Aa
anwmduumpat namepsaHeTo. B Te3n cnyyau oo e
HeoOXoAMMO BpeMe Ha n34akBaHe OT OKONo 15 MUHYTK.

e OpureaHe 1 NoBpbLLaHe CbLLo MoraT Aa danwmduumpar
n3MepBaHeTo.

e YCTpOWCTBOTO 3anucBa npobu OT nsgumiisaHe ¢ o6em no-
ronsm ot 0,3 L. TectBaHOTO nuue TpsibBa aa Moxe ga
JocTaBwu rnoHe To3n obem. B cnyyan, ye 06eMbT Ha
npob6ata ot n3guweaHe e Hag 0,3 n noag 1,3 L,
cbobLleHneTo ,Manbk 06em” LLe ce NosiBuM Ha Aucnnes B
OOMbJIHEHNE KbM pe3ynTaTta OT U3MEPBAHETO.

Cawmo Hapg 1,3 L usgmwaH obem nokassaHuAT pesynTtaT 3a
ankoxon B U3aWLIaHNsi Bb3ayX CbOTBETCTBA Ha
KOHLIEHTpaumsaTa Ha ankoxon B KpbBTa. Benykm TectoBe
3a ankoxon B Abxa C ,Manbk 06em” Mmoxe Aa nokaxar no-
HUCBK pe3ynTaTt oT AeWCTBUTENHATa KOHLEHTPaLMS Ha
ankoxon B KpbBTa.

e 3a CreLHW NPUNOXEHNS UMK APYTN KPUTUYHK
n3MepBaHusi BUHaru pasnonaraiite ¢ paboTeLlo BTOpo
YCTPOWCTBO WNW anTepHaTUBHU MEPKM.

e CTukepbT 3a 3anevaTBaHe Ha TunosaTa Tabena Ha repba
Ha yCTPOWCTBOTO He TpsibBa Aa 6be NoBpeaeH.

4.4 TlloproToBKa 3a ynotpeba

1. YBepeTe ce, 4ye akymynatopHaTa batepus e 3apeaeHa.
2. BkntoyeTte ycTpONCTBO Ypes HaTUcKaHe Ha ByToHa @

= WaBbpLuBa ce ,Airblank®.
JAirblank® e npoBepka ganv B OKONHUSI Bb3AyX Ce
OTKpMBa ankoxor, KOeTo Moxe Aa danwmduumpa
pesyntatuTe OT TecTa.
3. AKO He e OTKpUT arKoxoJl, u34yakawnTe, 0KaTo Ce NnoKaxe

roTOBHOCTTa 3a u3MepBaHe (BWKTe CTpaHuuaTa-aunnsaHka
dwr. B: 1).

4.4.1 lNpeau B3emaHe Ha npoba

e l3cneaeaHoTo nvue TpsabBa fa avwia NnpaBUHO U
CMOKOWMHO.

e Jlvueto TpsGBa Oa e B CbCTOsIHME [a OCUrypu

MUHMManHusa obem (>1,3 L), konto e Heobxoamm 3a
B3eMaHeTO Ha npobara.
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4.5 [OuxatenHa npoba

Mpernen Ha pasnuMYHUTE PEXMMU HA U3MEPBAHe:

CobcrosiHne 3apgevictBaHe  Pesynrar
Ha ycTpon-
CTBOTO
ABTOoma- C MyHALWYK  ayxawTe kon-  CTOWMHOCT Ha
TU4YHa KOTO CUITHO n3mepBaHe
AuxarersnHa MOXeTe
npo6a
OuxatenHa C MyHOWYK  MOCTOSIHHO CTOMHOCT Ha
npo6a c aKTUBEH, n3mepBaHe
ManbK oyxante kon-  3abenexka:
obem KOTO CUITHO Manbk obem”
MOXeTe
MacuBHa 6e3 MyHa- HatucHete Ankoxon nnm
pauxatenHa LWykK OyToHa ©. He e OTKpUT
npo6a ankoxor,
CTOMHOCT Ha
n3mepBaHe,
3abenexka:
MacuBeH (c
[eakTnsu-
paHa BTOpa
equHMua)

4.5.1 BsemaHe Ha aBTOMaTU4YHa guxatenHa
npob6a

il M3non3BaliTe HOB MyHLLLYK 3a BCAKO u3MepBaHe. (2)

He nopaBaiite BMCOKa KOHLEHTpaLMSI HA arlkoxon B
M3OMLIaHWS Bb3AyX KbM CEH30pa, Hanp. 4Ypes nannaksaHe Ha
ycTata € KOHLEHTPUPaH ankoxon mMarnko npean n3amepBaHeTo.
ToBa Le CbKpaTy XMBOTa Ha CeH3opa.

[i] Mpwu oTcTpaHsiBaHe Ha MyHALLyKa (BUX ,Cnnchbk 3a
nopbykKn”, cTpaHuua 221) oT onakoBkaTa, ce yBepeTe, Ye
yacTTa, KOATO Ce NocTaBs Ha ycTaTta, OCTaBa B OMakoBKaTa.
30HaTa Ha KOHTaKT C ycTaTa TpsibBa Aa ocTaHe 3alumTeHa oT
XUIMEHHU NPUYNHN.

[i] MyHALLYKBT MOXe Aa ce NOCTaBU B Abpxxada Ha MyHALLyKa
OT [iBeTe CTpaHu (OTASICHO UMK OTNISABO).

1. OTBOpEeTe onakoBKaTa Ha MyHZLLYyKa Ha NpeaBapUTENHO
HanpaBeHaTa nepdgopauus 1 OTCTpaHeTe YyacTTa ot
onakoBkaTa, KosiTo e 6bJe nocTaBeHa BbpXy ypeaa.
OcTaBeTe 30HaTa 3a KOHTaKT C ycTaTa 3alMTeHa B
OnakoBKaTa OT XMIMEHHU CbOobpaxeHus (BUXTE
CTpaHuuaTa-gunnsaHka cur. A).

2. TloctaBeTe MyHALLyKa Harope v Nof HaknoH BbpXy brbra
Ha Kopnyca Ha NerfioTo Ha MyHALLyKa, Taka ye
MOBbLPXHOCTTA 3a NpuTUcKaHe (HasbbeHa MapkupoBska) Aa
CO4M Harope (BMXKTe CTpaHuuaTa-avnnsHka, dur. A, a).

3. [HokaTo Abpxute MyHALLyKa B HAKMOHEHO MOMNoXeHne, ro
HaTWCHEeTe Harope, OKaTO AUCTaHUMOHEPBT B JonHaTa
YacT Ha MYHALLYKa Cnpe ABWKEHNETO (BUXTE
CcTpaHuuaTa-gunnsaHka cwur. A).

4. HatucHeTe MyHALLyKa BbpXy HaTuCKaLlaTa MOBbPXHOCT B
ObpXXaya Ha MyHALLYyKa Ha YCTPONCTBOTO (BMXKTE
CTpaHuuaTa-gunngaHka cur. A, b).
= MyHALWYKBT Wpaksa Ha MACTOTO CU CbC 3BYK.

5. OTcTpaHeTe ocTaHanarta 4acT OT OnakoBkaTa Ha
MYHALLYKa.
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(il Ako ypeabT nokassa FOTOBO, Moxe Aa ce U3BbPLLM
n3MepBaHe Unu nocrensallo n3MepBaHe.

6. [OyxanTe B MyHALLlyKa paBHOMEPHO 1 6e3 NnpekbCBaHe.

= Ha gncnnes ce nokasea kpbrye ¢ HAMKaLWS 3a
Hanpebka B NPOLEHTH (BX. CTpaHULa-annnsiHka, dur.
B: 2).

4.5.1.1 OTumMTaHe Ha pe3ynTaTa OT MU3MepBaHEeTO

[i] YcTpoiicTBOTO 3anucBa npobu oT usauLiBaHe ¢ 06emM no-
ronam ot 0,3 L. TectBaHoTO nuue Tpsabea Aa moxe Aoa
[ocTaBu noHe To3n obemM. Ako 06eMbT Ha npobara ot
n3guwsaHe e Hag 0,3 n noa 1,3 L, cbobuweHneto ,Manbk
obeMm” Wwe ce nosABM Ha gucnnest B 4ONbIIHEHNE KbM
pesynTaTa oT u3aMepBaHeTo. Camo Hag 1,3 L nsgmwax obem
rMokasBaHUST pe3yrnTaT 3a ankoxos B U3AMLLIaHWS Bb3ayX
CbOTBETCTBA Ha KOHLIEHTpaUMsiTa Ha ankoxon B KpbBTa.
Bcuuky TecToBe 3a ankoxon B Abxa C ,Manbk 06eM” Moxe aa
rokaaT No-HUCHLK pesynTaT oT AelcTBuTenHarta
KOHUEHTpauusi Ha ankoxon B KpbBTa.

[i] MpeaBapuTenHo KOH(UryprpaHuTe NparoBM CTOMHOCTU 3a
ankoxon onpeaensT Kora a CBETHE 3EMEHUSAT, XXbNTUST Unu
YepBEHUAT CBETOAMOA.

B TO31 pexum Ha namepBaHe namepeHarta CTOMHOCT ce
nokassa B mg/L 1 gonbrnHuTenHa KoHurypupyema
nHpopmaTmBHa eguHmua (Hanp. %o) (BUX ,HacTporiBaHe Ha
MepHa eguHuua”, ctpaHumua 218). MNokassa ce u HOMEepPBLT Ha
TecTa.

Bb3amMoXxHM ca cnegHute pesynrtatu:

e He e oTkpuT ankoxon (BX. cTpaHuua-gunnsaHka durypa B:
4). OcBeH TOBa CBeTBa 3eMneHudAT ceeToanod. HatucHete
6yToHa 9, 3a Aa NpoAbMKNTE CbC CrieaBaLlo
nsMmepBaHe.

nnn

o  OTKpWT e ankoxon (BX. CTpaHuua-aunnsHka curypa B: 5).
OcBeH TOBa CBeTBA M YepBEHUST cBeToamoA. HatucHete
6yToHa @ 3a Ja NnpoabixkuTe CbC CneaBallo
nsMepBaHe.

Cnen BpeMeTO 3a Bb3CTaHOBsSIBAHE HA CeH3opa (BUX
» TEXHUYeCKN faHHn”, ctpaHuua 220) ce nokasea ce
rOTOBHOCT 3a M3MepBaHe.

4.5.2 [OuxatenHa npo6a c manbk o6em

[i! AKo NogaBaHUAT M3auLLaH 0Gem e MHOrO MarbK,
aHanu3npaHuST U3OMLLAHUA Bb3AyX € CMEC OT ariBeonapeH
Bb3OyX W Bb3AYX OT FOPHUTE AMXaTENHU MbTULLA.
CnepoBaternHo namepeHaTa KOHLEHTpaLus € No-HUCKa B
CpaBHeHMe C KOHLEHTPaUUsiTa Ha ankoxon B KpbBTa.
MokasaHaTa CTOMHOCT Ha u3MepBaHe He TpsibBa Aa
CbOTBETCTBA Ha AeCTBUTENHATA KOHUEHTPaLUS Ha ankoxon
B KpbBTa.

[i] Tosu pexmm Ha nsmepBaHe e NOCTOSAHHO aKTUBEH.

Mo Bpeme Ha uamepBaHe YCTPOMCTBOTO NpoOBepsiBa Aanu e
nocTurHaT HeobxogumMmMa MMHUMarneH obem n B3ema
auxarternHa npoba.

AKO n3cneaBaHoTo NnuLe He MoxXe [a NocTUrHe MUHUMaIHUSA
Heobxogum obewm, we 6bae HanpaBeHa npoba ¢ Mmanbk 06em.
ToBa 03HayaBa, Ye YCTPOMCTBOTO MOXE [a NoKaxe pesynTar,
[0pPM aKo U3CNEABAHOTO NULE He e AyXHano OOCTaTbYHO.
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1. TogroTeeTe ypeaa kaTto 3a aBTOMaTUYHO U3MEpPBaHe (BUX
.B3eMaHe Ha aBToMaTM4Ha gmxatenHa npoba”,
cTpaHuua 215).

4.5.2.1 OTtuyuTaHe Ha pe3ynTaTta OoT MU3MepBaHeTo

B 1031 pexxum Ha n3amepBaHe naMepeHarta CTOMHOCT ce
nokasea B mg/L 1 gonbrHUTENHA KOHUrypupyema
MHopMaTMBHa eauHuua (Hanp. %o) (BUX ,HactponsaHe Ha
MepHa eguHuua’, ctpanuua 218). MNMokassa ce 3abenexka.
3abenexkata Manbk o6em nokasea, Ye avxatenHara npoba
€ B3eTa B TO31 PEXUM Ha U3MepBaHe.

Bb3MoXHM ca cnegHuTe pesynTaTu:

e He e oTkpuT ankoxon (BX. cTpaHuua-gunnsHka durypa B:
6). OcBeH ToBa cBeTBa 3eMeHuAT ceeToanod. HatucHete
6yToHa @ 3a [a npoAbmkuTe Cbe crneasallo
n3mepBaHe.

nnn

o  OTKpPUT e ankoxon (BX. CTpaHuua-aunnsiHka gurypa B: 7).
OcBeH TOBa CBETBA U YEPBEHUAT cBETOAMOA. HaTncHeTe
OyToHa @ 3a Aa NnpoabIKMNTE CbC CrieasaLlo
n3MepBaHe.

4.5.3 TlMacuBHO B3eMaHe Ha AuxareriHa npoba

[i] danwmnBo NO3UTUBHM pesynTaTtu
ANKOXONHM OCTaTbLUU, Hanp. ocTaHanu oT Ae3vHdekuuna
MOXe [a KOMMpomeTupaT pesynrara.

[i] KoraTo namepBsate 6e3 MyHALLIYK, U3OMLLAHUAT Bb3OyX
MOXe AOMbIHUTENHO Aa CE CMECU C OKOMNHMUS Bb3ayX, KOETO
paspexaa UsguwaHusT Bb3ayX U criefoBaTerniHO npasu
n3MepeHaTa KOHLEeHTpauums no-Marnka oT KOHLEeHTpauusTa
BbB M3AULIAHUSA Bb3AYX.

Mpun nacuBHO B3eMaHe Ha AuxaTeriHu NpoGu B3eMaHeTo Ha
npo6u ce 3ageicTBa pbYHO OT NOTPEOUTENS Ha
ycTpoincTeoTo. ToBa 03HavYaBa, Ye MOXe [a ce M3ronssa u ¢
n3creaBaHu nimua, KOUTO ca orpaHNYeHo KoonepaTuBHU U1
Korato 6bAaT nogkaHeHn He MoraT ja AyxXHaT B MyHALLyKa,
W1 fa ocuUrypsT AocTaTbyHa auxaTtenHa npoba.

3a ga B3emerte nacviBHa gvxarenHa npoba:

1. 3agpbxTe rotoBus 3a uamMepBaHe yper 6e3 MyHALLyKa
BbB Bb3/yXa, KOWTO Le aHanuaupare.

2. 3a pa sapeiicTBate M3MepBaHeTo HaTucHeTe 6yToHa ()
3a KpaTKO U He ro 3agbpxanTe.

3. W3yakanTte, gOKaTO aHaANU3bT NPUKIOYN.

4.5.3.1 OTuyuTaHe Ha pe3ynTaTa OT U3MepBaHeTo

B To31 pexxum Ha n3amepBaHe pe3ynTaTbT Ce Nokasea B
TekcToB By (AJIKOXOJ1, HSIMA AJTIKOXOIJI), kato nsmepeHa
CTOMHOCT B mg/L n B gonbnHuTenHa koHdurypupyema
MHopMaTMBHa eguHuua (Hanp. %o). YCTPOMCTBOTO ce
Aocrtaesi abpnyHO ¢ AMCMNEN Ha ABE MepPHU eanHuum. B
ToBa cbCTOsIHME 3abenexkata [TACUMBHO moxe pa He ce
nokasea. Bbnpeku ToBa gnxartenHaTa npoba e n3sbplueHa B
NnacuBeH Pexum Ha nsmepBaHe. AKO JOMbIIHUTENHATa
MHPOPMaLMOHHA earHULA € AeaKkTMBUpaHa, ce nokasea
3abenexka (BWx ,HacTporiBaHe Ha MepHa equHMLA”,
cTpaHuua 218).

Bb3moXxHM ca cnegHute pesyntatu:

e He e oTkpuT ankoxon (BX. cTpaHunua-gunnsHka durypa B:
8). MNosiBaBa ce nHaukaumaTa BE3 AJIK.. OcseH ToBa
CBeTBa 3eNeHnsT ceeToamod. HatncHete bytoHa @ 3a
[a npoabImkuTe CbC CrneaBaLlo n3MepBaHe.
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e OTKpUT e ankoxon (BX. CTpaHuua-aunnsaHka gurypa B: 9).
MosiBsiBa ce nHaukaumnsata AJIKOXOJ1. OceeH ToBa cBeTBa
1 YepBeHUAT ceetoamon. HatncHete ByToHa @ 3a na
NPOABLIKNTE CbC CredBallo M3MepBaHe.

4.6 MepHu eanHULM

[Moka3saHeTO Ha u3MepeHaTa CTOMHOCT B MepHaTa eanHuua
mg/L (Mmnurpama Ha NnUTbP) 3a KOHLIEHTpaLKMsATa Ha arkoxon
B Abxa ce onpegens ot MDR (aHrnuiicku: Medical Device
Regulation, 6vnrapcku: Inpektusa 3a meamumHCKnTe
nsgenus).

Drager Alcotest 7000 med cbLo noka3sa pesynTaTta ot
n3MepBaHeTo B KOHpUrypupyema, nHhopmaTMBHa MepHa
egvHuua.

Mpun goctaBka yCTPOMNCTBOTO € HACTPOEHO Aa Noka3ssa
cnegHata nHdopmauma: Munurpama Ha nuTbp (Mg/L) n
npomunu (%o) (BUXTe CTpaHuuaTa-gunnsaHka B: 4).

KoHdurypmpyemata nHdopmMaTMBHa MeEpHa eAnHNLIA MOXe
na 6bae npomeHeHa nnu ckputa. OT codTyepHa

Bepcusa 2.1.9 n3bopbT Ha Tasn AONbNHUTENHA,
MHdopMaTMBHA MepHa eguHMLa e B obnacrt, 3awuteHa ¢ PIN.

MNH kogbT nNpu goctaeka e: 7 0 0 0. KoraTto Bnesete 3a
MbpBY NbT, YCTPONCTBOTO B MOnun Aa 3agagerte Hos PIN.

CbOTHOLLEHNETO Ha arKkoxom B KpbBTa M AbXa (Ha aHrMUACKN:
Blood Breath Ratio) e CboTHOLLEHMETO Ha ankoxosa BbB
BEHO3HaTa KpbB CMpsIMO anseonapHusi Bb3ayx. B noeeveTo
ObpxaBu e onpegeneHo cboTHowweHne 2100:1, koeTo ce
CbXpaHsBa KaTo HacTpolka no nogpasbvpaHe B
YCTPOMCTBOTO. AKO € HeOBX0AMMO, CHOTHOLLEHMETO MOXe Aa
ce kopwurmpa ot DragerService.

CbOTHOLLEHNETO ankoxon B KpbBTa KbM M3aULLAHMS Bb3AYX
rnacu, 4Ye KpbBTa cbabpxa 2100 NbTK NoBeve ankoxomn oT
n3avwaHms Bb3gyx unv 1 ml KpbB CbabpXKa CbLLOTO
Konm4yecTtBo ankoxon kato 2100 mununutpa nsguiliad Bb3gyx
(2,1 nuTpa usguwaH Bb3AYyX).

CBOTHOLLEHMETO Ha arnkoxor B KpbBTa U M3OWLLAHNSA ankoXor
e ocHoBara 3a npeobpasyBaHe Mexay KOHLeHTpauusTa Ha
arnkoxosl B KpbBTa 1 KOHLEHTPaUMaTa Ha arnkoxon B Abxa. B
3aBUCUMOCT OT MEPHUTE eANHMLM, B KOMTO TpsbBa Aa ce
npeobpasyBa CTOMHOCTTA, Ca M3BEAEHMN PasfNyHM
koedLMEHTY Ha NpeoGpa3yBaHe OT TOBa ONPeaereHo
CbOTHOLLUEHME Ha ankoxos B KpbBTa M AbXxa.

MpumepHa Tabnuua

CboTHOLWEeHMe Ha ankoxos B KpbBTa U Abxa 2100:1

KoHueHTpa- KoHueHTpa- KoHueHTpa- KoHueHTpa-

umst Ha LMsi Ha anko-  LUMS Ha anko-  LMs Ha arnko-

anxoxon B  XOf B KPbBTa XOf B KpbBTa XON B KPbBTa

Abxa

Munurpam [llpoueHTun Mpomunu lpama Ha

a Ha nUTLP nuTbLP

mg/L % %o g/L
Koedumument  Koedmument KoedumuneHt
Ha npeobpa3sy- Ha npeobpa- Ha npeobpasy-
BaHe B % = 3yBaHe B % = BaHe B g/L =
0,21 21 21

0,00 mg/L  0,000% 0,00 %o 0,00 g/L

0,710 mg/L  0,021% 0,21%o 0,21 g/L
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MpumepHa Tabnuua

CboTHOLWEHMe Ha ankoxos B KpbBTa U Abxa 2100:1

0,20 mg/L  0,042% 0,42%0 0,42 g/L
0,30 mg/L  0,063% 0,63%o 0,63 g/L
040mg/L  0,084% 0,84%0 0,84 g/L
0,50 mg/L  0,105% 1,05%o 1,05 g/L
0,60mg/L  0,126% 1,26%0 1,26 g/L
0,70 mg/L  0,147% 1,47%o 1,47 g/L
0,80 mg/L  0,168% 1,68%o 1,68 g/L
0,90 mg/L  0,189% 1,89%o 1,89 g/L
1,00 mg/L  0,210% 2,10%o 2,10 g/L
2,00mg/L  0,420% 4,20%o 4,20 g/L
3,00mg/L  0,630% 6,30%o 6,30 g/L

4.7 TlpoBepkKa Ha
dyHKuMuTe/ocurypsiaHe Ha
Ka4yecTBO

MpoBepkaTta Ha pyHKUMUTE Ce M3BBbPLUBA Ype3 aBTOMaTUYHa
NnpoBepKa Ha OKOMHUSA Bb3AyX Crnef BCAKO CTapTUpaHe Ha
YCTPOWCTBOTO. 3a LenvTe Ha OCMrypsiBaHETO Ha Ka4ecTBOTO,
Drager npenopbyBa CbLLO NPOBEXAAHETO HA NPOBEPKA Ha
yHKUMUTE C eTaHON BEAHBX ceaMn4yHO. [poBepkaTa Ha
Ka4eCTBOTO MOXe [a Ce N3BbpLUM B CbOTBETCTBME C pasgen
§9 ot HapenbaTa 3a non3earenuTe Ha MeAULMHCKM N3aenus.

M3BbpLueTe npoBepka Ha yHKUMMTE, KakTo crieasa:

1. Ocurypete ByTunka, cbabpxallia pa3TBop, CbAbpKall
npubnuantenHo 1 g eTaHon Ha 1 NUTBLP BoAa UNn
npnbnunanTenHo 1%-oB pa3TBOP 3a U3NnakBaHe Ha eTaHOI
(B ,CnnCHK 3a NopbYkK”, cTpaHuua 221).

2. OTcTpaHeTe MyH/LLyKa OT YCTPOUCTBOTO.
N3BuKaliTe KOHTEKCTHOTO MeHto ¢ GyToH @.

4. TlpoBepeTte yHKLMUTE KaTo n3bepeTte ¢ ByToHa e unm
n notBbpaeTe ¢ byToHa ) (BUXTE cTpaHuLaTa-
avnnsHka gwur. B: 3).

5. TMocTaBeTe nnacTMacoBaTa 4YacT NerrnoTo Ha MyHALlyKa
Ha roToBus 3a M3mMepBaHe ypen 6e3 MyHALLYK BbpXY
oTBOpa Ha ByTurkara. Kato antepHaTvBa, KanHeTe
HAKOIKO Karku OT pasTBopa Bbpxy abcopbupalla xaptus
1 3agpbxTe YpeabT 6e3 MyHALLYK BbpXy Hesl.

6. HartucHete 3a kpaTtko OyToHa @ YpeabT M3BbpLUBa
n3MepBaHe ¥ nokasea pesynTaTta.

w

OTuyuTaHe Ha pe3ynTaTuTe OoT U3MepPBaHETO
B oucnnes ce nosieasa AJIKOXOJI n 4yepBeHUAT cBETOAMO
cBeTBa:

e [loTBbpAeHa e YyBCTBUTENHOCTTA Ha anaparta KbMm
ankoxon. [NpoBepkaTta Ha pyHKLMUTE C eTaHon e
ycneLuHa.

HatuncHete 3a kpaTko ByToHa @
YpeobT ce BpbLLa KbM KOHTEKCTHOTO MEHIO.

= YpenbT e roToB 3a ynorpeba.

B aucnnes ce nosissaea BE3 AJIK. n 3eneHuaT cBeToanon
cBeTBa:

e [loBTOpeTe NpoBepkaTta Ha PyHKUMUTE.
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Ako Ha aucnnes oTHoBoO ce nosiesiea BE3 AJIK.:

e YpenbT fa 6bae HACTPOEeH OT creumanqcTu, Hanp. ot
DragerService.

4.8 MWskno4yBaHe Ha ypeaa
e 3agpbxTe OyTOHa @ HaTMCHAT 3a OKONo 3 CEeKyHaW.

[i] YpeabT ce n3knioysa aBToMaTUYHO 4 MUHYTU crieql
nocneaHoTo 0bcnyXBaHe.

4.9 OrTcTpaHsABaHe Ha MyHALLYKa

e HartucHete MyHflLlyKa HA AUCTaHLUMOHepa Harope ot
NernoTo Ha MyHALLYKa U cred ToBa cbbepeTe
oTnagbuuTe (BUXKTe CTpaHuUaTa-gunnsHka nsobpaxeHue

A).

4.10 EnemMeHTU OT MEHIOTO

MeHtoTo (BUX ,MEHI0 1 KOHTEKCTHO MEHK”, cTpaHuua 214)
cbAbpka cregHuTe 3anucu:

4.10.1 Pesyntatu

MokasBa BCMYKM 3anaseHn pesyntati ¢ pexunm Ha
nsmepBaHe, MepHa eavH1La, AaTa 1 Yac, KakTo U Homepa Ha
npobaTa 1 ykasaHue, B KaKkbB PeXuM e B3eTa npobara.

4.10.2 CTatuCcTUKM

Mokasea konko anxartenHu npobu ce B3eTU BeYe.

4.10.3 UHchbopmaLmoHeH eKkpaH

[Noka3Ba kaTanoXHust HOMEp U CEPUIAHMUS HOMEP Ha ypena un
Ha eNnekKTPoOXMMn4HNA CEeH30p.

4.10.4 CnepBalla AeMHOCT No o6cnyXXBaHe

Moka3Ba 0CTaBalLOTO Bpeme [0 criefsallara nposepka Ha
TOYHOCTTA, HacTpoka 1 oBCnyXBaHe B JHW.

4.10.5 Bluetooth®

3ABEJNEXKA

HeunsnpaBHocT Ha gpyru ycTponcrtsal

Pa6otata Ha apyru ypeav moxe aa 6bae HapylieHa ot
enekTpocTaTnyeH pa3psg U enekTpoMarHuTHU nonera.

» He aktuBupante Bluetooth® B camoner.

[il YpeObT e NoAroTBeH 3a nevar ypes Bluetooth® u 3a Bpb3Ka
C NpUNoxeHuneypes Bluetooth®.

AktusHara Bluetooth® Bpb3ka ce 0003Ha4yaBa CbC cMMBONa
Bluetooth® Ha aucnnes.

BkriouBa Mnn makniousa Bluetooth® dyHKUMATa, NOKa3Ba

CABOEHUTE 1 MOCMEeOHO M3MOoN3BaHN NPUHTEPU, TbpCHU

HanW4yHW NPUHTEPU 1 NpemMaxsa npuHTepu. Tyk ce

CbXpaHsABaT U CbOTBETHUTE 0J00OPEHMS.

Briymym eks/uskir.

e BkriioyeTe Unu uskmiodeTe Bluetooth® ¢ 6yToHa e unu
1 notBbpaeTe ¢ 6yToHa @

IMocn. ypedu:

e 3b6epeTe xenaHns npuHTep ¢ byToHa e nnm e "
notebpaete ¢ bytoHa E.

— Bluetooth® Bpb3KaTa C NpuHTEpa ce ycTaHOBsIBa
NPUHTEPBLT CE NOSBABA BMEHKOTO.
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CkaHupaHe ypedu
1. HatucHete 6yToHa @
= HanuyHute NpuMHTEPU Ce TbPCAT U NoKa3Bart.
[i] 3a oa coBouTe U CBBbPXKETE MPUHTEP 3@ MbPBU MbT,

BMXKTE PBKOBOACTBOTO 3a paboTta Ha
Drager Mobile Printer BT.

lNMpemaxeaHe ypedu

1. W3bepeTe xenanus npuHtep c GytoHa € nnn @ n
notebpaete ¢ 6yToHa ).

2. ToTebpAETe 3annTBaHETO 3a curypHocT ¢ GyToHa €.
= T[puHTEpPBLT € NpemaxHar.

4.10.6 lata n yac

HactpowiBa popmaTtu, gaTta u 4ac.

e Hactpoiite aata u yac ¢ 6ytoHa € unn @) v noteLpaeTe
c 6ytora @.

e Wa3BepeTe hopmar Ha gata 1 uac c 6ytoHa € unn @ n
noTebpaeTe ¢ 6yToHa

e TpomeHete uncpute ¢ 6ytoHa € nnn @ v notewpaete
c 6ytona @.

4.10.7 ApkocTt

Perynupa sipkocTTa Ha ekpaHa.

e Hacrtpoliite sipkocTTa ¢ 6yToHa e unu ° 1 noTBbpAeTe C
6yToHa €.

4.10.8 3Byumn

BknouBa unn nskntoysea 3ByuuTe.

e Bkrouete Unm uskniodete 3syumTte ¢ GytoHa € unm @ n
notebpaere ¢ 6ytora ).

4.10.9 E3uk

3apaBa esuka.

e Wa3bepete eauka c Gytona € nm @) v notebpaete ¢
6yToHa ).

4.10.10 ABTOMaTU4HO U3KNIOYBaHe

3apaBa BpeMeTo B CeKyHOu, 00 aBTOMaTU4YHOTO U3KNO4YBaHe.

e Hacrtpoiite 4aca ¢ 6yToHa e nnu. °
e [loTBbpAeTe c GyToHa @
4.10.11 Uucpopmaumsa 3a 6aTepusaTa

Moka3Ba MHOpPMaLMs 3a BrpageHaTta NMTMeBo-MoHHa
akymyrnaTtopHa batepus.

4.10.12 CocpTyepHa Bepcus

MokasBa kaTanoxHus HOMep Ha COTYEPHMS NAKeT U
CBbP3aHus KaTanoXeH HoOMep Ha BepcusTa.

4.10.13 Bxop B cucremara

JocTbnbT 00 paslMpeHnTe eNeMeHT! Ha MEHIOTO € 3alUnTeH
ypes BbBexaaHe Ha MNMH koa.

4.10.14 HacTtponBaHe Ha MepHa eguMHMLUa
Hactponsa gonbnHutenHa nHopmaTBHa MepHa eguHuLa.

YpenbT ce goctaBsa habpuyHO C MHAMKaUMSA Ha n3aMepeHara
CTOVMHOCT B MepHaTta eguHuua mg/L (= munurpamu etaHon Ha
NUTBP n3guaH Bb3ayx) U %o (= npomunu). MDR nancksa
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mg/L BMHaru fa ce nokassa KaTo efuHuLa 3a KOHLEeHTpauus
Ha ankoxon B U3OMLLAHWSA Bb3OyX (BWKTE CTpaHuuaTa-
avnnsHka B: 4 n 5).

KoHdurypmpyemata nHcdopmMaTMBHa MepHa egunHunua (cneg
codTyepHa Bepcusa 2.1.9) moxe ga 6bae nsbpana nnm
ckputa. B 3aBuCMMOCT OT fonbrHUTENHaTa MepHa eguHnLa
ce noka3sBa CbOTBETHUAT KOeMLMEHT Ha Npeobpa3syBaHe
MeXay KOHLEHTpaLMsaTa Ha ankoxon B AbXa U KpbBTa (BUXTE
cTpaHuuaTa-gunnsHka B: 4, 6 n 8).

Bb3MOXxHM ca cnegHMTe KOMOMHALMM OT MEPHU €AVHULN:

— mg/L + %o

- mg/lL+ %

— mg/L+g/L

- mg/L

[i] M36GopbT Ha KoHDUTypUpyema, MHGopMaTBHA MepHa
eoMHMUa ce cbxpaHsiBa B 3awmteHa ¢ MNMWH obnacr.

MNH kogbT Npu goctaskae: 700 0

KoraTto Bneserte 3a NbpBU MbT, yCTPONCTBOTO BU MONW Aa
3apgagete HoB PIN.

3a ga n3bepete KOMOMHAUUSA OT MEPHU eANHMLN,
npoabIKeTe KakTo criedBa:

e U3bepeTe B MeHoTO Pe2ucmpayusi.
e BbBegete cboTBeTHMA MNH.

e [lotBbpaere ¢ 6yToHa @
[ ]

N36epeTe enemeHTa oT MeHoTo MepHa eduHuya ¢
6yToHa € nnu.

Motebpaete ¢ 6yToHa ).

MN3bepeTe enemeHTa OT MeHoTO [lon. MHcopmaTuBHa
eauHuua c ytoHa @ vnn. @.

e T[lotBbpaeTe ¢ GyToHa @

e 3bepeTe xenaHa OMbNHUTENHA MHOPMaTMBHA MepHa
eavHuua c 6ytoHa @ v @.

e T[loTBbpaeTe ¢ GyToHa @

4.10.15 NpomsiHa Ha NMUAH

[Mpomens MNH-a.

e 3bepeTe B MeHOTO Peaucmpayusi.
e Bubeepgete cvorBeTHUA MNMANH.

e [loTBbpaeTe c OyToHa @
[ ]

MN3b6epeTe enemeHTa ot MeHtoTo lMpomsiHa PIN c 6yToHa
Unu. °

MotebpaeTe ¢ GyToHa @
BbBepnete HoB PIN.
e [loTBbpaeTe ¢ OyToHa @

4.10.16 U3knouBaHe

MakniouBa ypena.
e HaTtucHeTte 3a kpaTko BGyToHa @
= YpeabT ce u3kno4sa.

4.11 OTnevaTBaHe Ha pe3ynTaTuTe OT
U3MepBaHeTo
3a fa pasnevartarte pesyntatuTe OT U3MEPBaHMATA, ypeabT

Moxe fda ce cebpxe ¢ Drager Mobile Printer BT (Bux ,,Cnncbk
3a nopbykM”, cTpaHuua 221) ypes Bluetooth®.
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[i] Cnenpaiite pbkoBoacTBo 3a paborta Ha Drager Mobile
Printer BT.

AnTepHaTUBHO, pesynTatute oT U3MepBaHuATa MoraTt Aa
ObaaTt pasnedataHu u ¢ Drager Mobile Printer.

[i] CnepBaite pbkoBOACTBO 3a paboTa Ha Drager Mobile
Printer.

MN3bepeTe B MeHIOTO Peaucmpayusi.

Bbeegete NMNH-1.

MotBbpaeTe ¢ HyTOH @

B 3awmteHoto ¢ NMUH meHo n3beperte MpuHmep.

B Pexum lNeyam n3bepete Mobile Printer unu
Mobile Printer BT.

4.12 EKcnopTupaHe Ha faHHM

[aHHuTe, cbXxpaHeHn OT YCTPOMCTBOTO, MoraT Aa 6waar
€eKCrnopTUpaHn 1 Hanp. OLEeHEHN B Microsoft® Excel. (Tasm
dyHKUMA e A0CTbMNHA creq Bepcus Ha pbpmyepa 2.0.0.)

1. Cebpxete USB-C kabena ¢ USB-C Bpb3karta Ha ypena u
USB Bpb3kaTa Ha nepcoHarieH KoMMTbp UK nanTton.

= YpeabT ce BKMoYBa.

2. Bnesrte B meHwoTO NMNH 1 B MeHIOTO Ha ypeaa u nsbepete
Pexxum lNpexebpnsiHe.

= [ucnnenaT Ha ypeaa nokassa , Transfer mode*.
3. OtBopete Windows Explorer.
= Cera ypenwbT e ce nosisu kato USB ycTpolicTso.

4. OtBopeTe nbTekata ,USB
yctporicteo\var\scenario_logs\BreathTest".

5. Wsbepete csv channa.

6. WN3bepete konupaHe.

7. WN3bepete xenaHOTO YCTPOWCTBO U ANPEKTOPUS KaTo
MSACTO 3@ CbXpaHeHWe.

8. WUsbepete 3anameTsBaHe.
= Csv (hannsT e 3anameTeH.

9. W3kntoyeTe ycTponcTBOTO C OyTOHA @ 3a fga HanycHeTte
Pexxum lNMpexenprissHe OTHOBO.

5  OTcTpaHsiBaHe Ha HEM3NpPaBHOCTU

B cnyyain Ha HeM3npaBHOCT Ha YCTPOWCTBOTO Ce Noka3sa
cbobLleHue 3a rpewka. MNosBUMAT ce noa cbobLleHneTo
HOMep CNyXW 3a CepBM3HU Lienn. AKO Hem3npaBHOCTTa
OCTaBa clieq] HAKONKOKpPAaTHO BKIlto4YBaHe U U3KIMK4YBaHe, ce
CBbpXETe C oTopusmpaH nepcoHan unm c DragerService.

CepvosHu UHLUAEHTH, CBbP3aHM C NpoayKTa, Tpsabea Aa
GbaaT goknagBaHu Ha NPOU3BOAUTENS U CbOTBETHUST OpraH.

Fpewka/cbobwe- [MpuunHa OTcTpaHsBaHe
Hue
YpenowT He moxe  AkymynaTtopHuTe  3apepete batepu-
na 6bae BKtoyeH. GaTepuu ca ute.

npasHu.
Cwvnarta Ha 3Byka e V3cnegBaHOTO B myHawyka na ce

TBbpAE Hucka/
Mpobara e
HenbMHa

nuue ayxa Tebpae
cnabo unu ¢ npe-
KbCBaHUs1.

Jyxa Mo-CUMHo U
6e3 npekbcBaHe.
Ako e Heobxo-
AVMMO, HanpaeeTe
nacvBHa auxa-
TenHa npoba.

PwkoBoacTBo 3a pabota = Drager Alcotest® 7000 med

Mpewka/cbobLe-
Hue

YpenbT € usBbH
TemnepaTypHusi
ANanasoH.

T

(npeBwuLweH n3mep-
BaTerneH obxear)

TBbpAae Manbk
obewm. [camo 3a
anxartenHa npoba
C MyHALWLYK]

O6embT e TBbpae
ronsim. [camo 3a
avxatenHa npoba
C MyHALLYK]

[pekbcBaHe Ha
npobarta

Howmep Ha rpeLu-
KaTa

WHTepBan®sT 3a
HacTpouKa e nare-
Kbn

OTcTpaHsBaHe Ha HensnpaBHoCcTM | bg

MpuyunHa

YpenonT e TBbpae
TOMbLM UMK TBbPAE
CTYAEH.

M3mepBaTeneH
obxBat npeBu-
weH. OctatbuuTe
OT ankoxon B
ycraTta morart ga
aosepar fo
NorpeLLHn cTon-
HOCTU Ha n3mMepBa-
HeTo.

O6eMbT Ha guxa-
TenHaTa npoba e
TBbpAE Manbk.

WNamepBaTeneH
006xBaT NpeBULLEH.

HepaBHomepHO
n3auLBaHe, psasko
npekbCBaHe unu
BOMLLBaHeE.

MoBpena B ypena.

VHTepBansT 3a
HacTpolika e n3re-
KbIl.

6 Mooapbxka

OTtcTpaHsBaHe

OcrtaBerte ypeaa
[a ce oxnagu unu
Aa ce 3aTonnu.

TpsibBa ga e n3mu-
Hano Han-manko
15 MuHyTH Bpeme
Ha n34akBaHe cneq
nocnegHvs npuem
Ha ankoxon. 3a
noBTapsiHe
HaTucHete ByToHa

MoBTOpeTe auxa-
TenHata npoba
crnepf HaTuckaHe Ha
OyToHa ©.

Ako e Heobxo-
AVMO, HanpaBeTe
nacviBHa avxa-
TenHa npoba.

MoBTopeTe anxa-
TenHata npoba
cnep HaTucKaHe Ha
byToHa ©.

[NoBTOpEeTe amxa-
TenHata npoba
cnepf HaTuckaHe Ha
OyToHa ©.

Ako e Heobxo-
AVMO, HanpaBeTe
nacvBHa avxa-
TenHa npoba.

M3kntovete ypena
1 OTHOBO O BKITO-
yete. pu ocTa-
Ballla nospega ce
CBbpXeTe C
DragerService unu
C TbproeeLa.

Heka HacTponkaTa
ce 1M3BbpLN OT
oTOpU3NpaH nep-
coHan vnm
DragerService.
[oToBHOCTTa Ha
ypena 3a navep-
BaHe He e Hapy-
LweHa.

YpenbT ce 4OocTaBsi CbC CTaHAapTHa MHa HacTpolka.
[aTarta Ha nocrnegHata oMHa HacTpomrka Moxe aa ce

NPOBEPU B MEHIOTO.

Drager npenopbyBa huHa HacTponKa Ha ypeaa BeAHBbX
roanwHo. Bbanarante onHaTa HacTporika camo Ha

oTopuampaHu nuua, Hanp. DragerService.

[i] CnasBaiiTe MecTHUTe pa3nopeadn 3a HacTpoiika.

219



bg CwbxpaHeHue

6.1 3apepete akymynatopHata 6atepus

A NPEAYNPEXOEHUE

Puck oT nsrapsiHus 1 TOKoB yaap

AKO yCTpOWCTBOTO Ce M3ron3Ba CbC 3axpaHBaLy brok, KOMTo

He e ogobpeH ot Drager, onepatopbT/M3cnenBaHoOTO nyue

MOXe [a noctpaja oT U3rapsiHis 1 TOKOBM yaapw, LoKaTo

3apexaa akymynaTtopHaTa 6arepus.

» l3nonseanTe camo 3axpaHBaHETO yKa3aHo B (BUX
,CMUCBK 3a MOPBYKM®, CTpaHuua 221) cnmcbka ot
nopbykaTa.

» He cBbp3BanTe ypena kbM kabena u He 3apexgante
ypeaa, no Bpeme Ha u3amMepBaHe Ha U3CNeABaHoTO Nu1Le.

A NMPEOQYNPEXOEHUE

PucK OT noxap v eKcnnosusi

Ako ypeavT € U3NOoXXeH Ha ClibHYeBa CBEeTIIMHAa U BUCOKN

TeMnepaTypu Ha okonHata cpeaa, 6atepusita Moxe aa

nperpee.

» [laseTe ypeaa oT cribHYeBa CBETIIMHA U BUCOKU
TemnepaTypu Ha OKornHaTa cpeaa.

» OcTaBeTe ypeaa ga ce oxnagu, ako € un n3noxeHo Ha
CMbHYeBa CBETNMHA UMM BUCOKU TEMMNEPATYPU Ha
oKonHaTa cpega.

[il He Moxe na ce U3BbpLUIBa U3MepBaHe Mo Bpeme Ha
3apexaaHe.
Bartepusita moxe ga ce 3apexaa camo mexay 0 n 45 °C.

[i] YBepeTe ce, ye 3axpaHBalLMAT BMOK € NECHO JOCTBMEH MO
BpeMe Ha 3apexgaHe.

e Csbpxete kabena 3a USB-C c Bpb3kata USB-C Ha ypena
1 C enekTpo3axpaHBaHe 3a USB.

= AxymynartopHara 6atepus ce 3apexaa.

6.2 TMouncrTBaHe

YpenbT TpsabBa Aa ce NoYMCTBa C NOYMCTBALL, Npenapar Ha
eTaHornoBa OCHOBaA.
3a ga nounctuTe Ha ypega:
1. Wskniouete ypepa.
2. Axko e Heobxogumo, nsknyeTe ypeaa
OT 3axpaHBaHeTo.
3. OtcTpaHeTe MyHALLyKa OT *
YCTPOMNCTBOTO.
[i] YBepeTe ce, Ye TeYHOCTTa He
nonaja B nnactMacoBaTa 4YacT Ha

NerroTo Ha MyHALLYKa B ropHaTa 4yacTt
Ha ypena.

O O

4. WN3bbplueTe ypena c eqHokpaTHa
Kbpna, HaBraXHeHa C NoYMcTBaLy,
npenapar. He HaHacanTe noyMcTBaLy npenapaT AMPEKTHO
BbPXY ypeaa.

5. Cnep noyncTBaHe He CbXpaHsiBanTe ypeaa B 3aTBOpeHa
KyTWS UNW KyTUS, 32 Aa MOXe NOYUCTBaLLMAT npenapar aa
ce nsnapu. CbxpaHsiBavite ypeaa npu ctanHa
Temnepartypa (20-25 °C).

6. VsBbpLueTe npoBepka Ha PyHKLMUTE, 3a Aa Ce yBepuTe,
Ye HAIMa eTaHor, KOWTO MOXe fia KoMnpoMeTupa 6baeLm
namepBanus. Ako ce nokassa AJIKOXOI/I, He
n3nonseanTe ypeaa v noBToperte TecTa crnef U3BecTHO
Bpeme. C HoBa NpoBepka Ha OyHKLMUTE Ce YBEPETE, Ye
He e ocTaHarn eTaHon v ce nokasea pesynTtata BE3 AJIK..

220

7 CbxpaHeHune

e He cbxpaHsBainTe ypena noCTtoAHHO B ONaKkoBKaTa 3a
OoCTaBKa.

[i] 3anasBaHe Ha 3apsiga Ha akyMynaTopHu Gatepuu.

Mpun NpoabKMTENEH NEpUO Ha HEM3NON3BaHe Ha ypeaa,
3apexpaanTe akymynaTtopHarta 6arepusi noHe 0o 50% Ha
BCEkM 6 Mecela, B MPOTMBEH Crny4aii Moxe fa ce ovakea
CKbCsIBaHe Ha XXMBOTa 1.

8 BpakyBaHe

oTnagbK. 3aToBa To € 0603HaYeH CbC CbCeAHUS CUM-
BOS.

Drager npvema 6e3nnartHo BpbLlaHe Ha TO3W NPOAYKT.
MHdopmauums 3a ToBa NPeAoCTaBAT HAUMOHaNHUTe
anctpubyTtopckn opraHnsaumm u Drager.

E Toau NpoaykT He TpsiGBa Aa ce U3XBbpIs KaTo 6UTOB
|

E BatepunTte n akymynatopute He TpsibBa Aa ce U3XBbp-

nsT kKaTo 6GuTOBM OTNaabLM. 3aToBa Te ca 0603HaYeHU
CbC CnefHus cumBor. MI3axBbpriante batepumte u aky-
MyrnaTopuTe CbIfacHO AeNCTBalLMTe npeanmcaHus B
nyHKTOBETE 3a cbbupaHe Ha Gatepun.

9 TexHU4YeckKkn paHHu

MpuHUMN Ha U3mep-
BaHe

EnekTpoxmmuyeH ceHsop

O6xBaT Ha usmepBaHe

KoHueHTpaums Ha
ankoxorn B AbXa

0,00 po 3,00 mg/L (maca Ha
€TaHoM 3a MUHMMareH obem
npu 34 °C n 1013 hPa)

0,00 po 6,00%o (maca eTaHon
3a 06eM KpbB UM mMaca npu
20 °C 1 1013 hPa)

KoraTto ce noco4ysar Te3u AaHHW, ce nanonasa koeduLm-
€HT Ha npeobpadysaHe 2100 mexay nHdopmaumsaTa 3a
KOHLIEHTpaumMsaTa Ha ankoxon B Abxa 1 B kpbBTa (hab-
pUYHa HacTporika, MoraT fia ce KoOHUrypupat koeduLm-
€HTU Ha npeobpasyBaHe, cneundnyHy 3a cTpaHara).

KoHueHTpaumsa Ha
arnkoxos B KpbBTa

MepHu eanHuLm
mg/L, %o, %, g/L
YcnoBus Ha okonHarta

cpepa
no Bpeme Ha pabota —-10 po +55 °C
10 go 93% oTH. BnaxHocT (6e3
KoHOeH3aums)
62 no 106 kPa
npu CbXxpaHeHne —20 go +60 °C

15 0o 75% oTH. BnaxHocT (10
00 93% OTH. BnaxHOCT <48 u.)

B3emaHe Ha npo6u

MwuHumaneH obem >1,3 L (npegBaputenHo 3aga-

AeH)
>4 L/min (npegBapuTenHo
3ajajeH)

[uxateneH notok
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MpoabmkmuTenHocT >0,5 s (npeasapuTenHo 3aga-
Ha auwaHe O€eH)

To4yHOCT Ha u3mepBa-
HeTo

CTaH,EI,apTHO OTKITOHEHWE Ha NOBTOPAEMOCTTa CbC CTaH-
0apT 3a eTaHon

0o 0,50 mg/L 0,008 mg/L
= 0,50 mg/L 1,7% OT CTOMHOCTTa Ha u3mep-
00 1,00%o BaHe
= 1,00%o 0,017%o unn
1,7% OT CTOMHOCTTa Ha u3mep-
BaHe

B 3aBMCUMOCT OT TOBa KOS CTOM-
HOCT e No-B1COKa

OTKINOHEHWe Ha obukHoBeHo 0,4% oT cTol-
YyBCTBUTENHOCTTA HOCTTa Ha M3MepBaHe Ha
Mecel,

Bpeme Ha nsyakBaHe 3a roTOBHOCT 3a U3MepBaHe crnef
npeavullHO naMepBaHe C:

0,00 mg/L2s 0,00%0 2 s
0,50 mg/L40 s 1,00%0 40 s
1,00 mg/L 80 s 2,00%0 80 s
>1,50 mg/L 120 s >3,00%0 120 s
Hactponka Mpenopbka: Ha Bcekn 12 meceua
Pasmepwu 58 mm x 170 mm x 32 mm (LW x B
x 1)
Terno okono 245 g
EnekTpo3axpaHBaHe
JlnTneBo-roHeH aky- TpanHO MOHTUpaHa B ypeaa
mynaTop
UuTtepdenc USB-C

Knacudmkauusa cernacHo PernameHT (EC) 2017/745

WamepsateneH ypeg Knac | ¢ dyHKums 3a nasmepsaHe

MyHAawyum Knac |

LED puckoBa rpyna 2

Knac Ha 3awuTta IP 54

UMDNS-koa 17-475

DIMDI pernctpaumo-  DE/CA01/102/XXX

HeH Homep

CE MapkupoBka EnektpomarHutHa CbBMECTUMOCT
cbrnacHo |IEC 60601-1 1
IEC 60601-1-2

YpeawT oTroBaps Ha naucksaHusita Ha EN 15964:2011.
TunosaTta Tabernka 1 pbKOBOACTBOTO 3a paboTa ce pasnuya-
BaT OT cTaHaapTa. To Moxe aa 6bae KOHUrypupaH B
CbOTBETCTBME CbC cTaHgapTa. CTOMHOCT Ha u3mepBaHe npu
KoHcpurypaums cernacHo EN 15964:

CTOMHOCT Ha uamep-  [Oucnnen

BaHe
0,0 mg/L o 0,03 mg/L 0,0 mg/L
> 0,03 mg/L CTOMHOCT Ha n3mepBaHe

PwkoBoacTBo 3a pabota  Drager Alcotest® 7000 med
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10 CnuCHK 32 NOPBYUKK

HanmeHoBaHue u onucaHue HomepHa
nopb4ka
MyHawyk Alcomed c knanaH (100 6pos) 3705618
Kaunwika 3a kutkata 3700416
Kaben USB-C 3700418
B3axpaHBaLy 6rok 3701090
Drager Mobile Printer BT 3700421

CranpgapTeH pa3TtBop Ha etaHon 1,21 g/L (1 x 6728838

500 mL)

11 MpwunoxeHune

11.1 Pe4yHuUK

N3bepeTte
MepHa
egvHuua

°C
°F
hPa

% OTH.
BMNax.

g/L

Blood
Breath
Ratio

MDR

O6sicHeHune

pagyca no Uenaun; MepHa egnHuua 3a Tem-
neparypa

Mpagycn no ®apeHxant; MepHa egmHuua 3a
Temneparypa

XekTtonackan; MepHa eavHu1La 3a OKOMHO
HansaraHe

NPOUEHT OTHOCUTENTHA BNAXXHOCT, OTHOCUTESITHA
BNIXXHOCT Ha Bb3yXxa

MepHa egnHuua 3a yacose

Munurpama Ha nnTbp; MepHa eanHunua 3a KOH-
LeHTpauuna Ha ankoxosl B U3gunilaHna Bb3ayx

MpoueHT; MepHa eanH1LA 3a KOHLIEHTpaLWs
Ha ankoxon B KpbBTa

Mpomunu; MepHa egmHuLa 3a KOHLEHTpauus
Ha ankoxosl B KpbBTa

pama Ha NuTbp; MepHa eanMHUUa 3a KOHLUEH-
Tpauust Ha ankoxor B KpbBTa

KoeduumeHT Ha npeobpasyBaHe Mexay KOH-
LeHTpauundaTa Ha ankoxosn B OAbXa N KpbBTa

PernameHT 3a MeguunHckn nsgenus = Perna-
MEHT 3a MegULWNHCKM U3aenus
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1 Informatii referitoare la siguranta

— Tnaintea utilizarii produsului, cititi cu atentie prezentele
instructiuni de utilizare si instructiunile de utilizare ale
produselor apartinatoare.

— Respectati intocmai instructiunile de utilizare. Utilizatorul
trebuie sa inteleaga integral instructiunile si sa le urmeze
intocmai. Produsul poate fi utilizat numai in conformitate
cu scopul de utilizare.

— Nu aruncati instructiunile de utilizare. Asigurati-va ca
utilizatorii pastreaza si folosesc in mod corespunzator
instructiunile.

— Acest produs poate fi utilizat numai de catre personalul
instruit si specializat.

— Nu utilizati produsele defecte sau incomplete. Nu aduceti
modificari produsului.

— Informati firma Drager in cazul unor erori sau defectiuni
ale produsului sau ale pieselor produsului.

— Respectati reglementarile locale si nationale referitoare la
acest produs.

— Produsul poate fi verificat, reparat si intretinut numai de
catre personalul instruit si specializat. Drager recomanda
sa incheiati un contract de service cu Drager si sa
permiteti efectuarea tuturor lucrarilor de intretinere de
catre Drager.

— Pentru lucrarile de intretinere si reparatji, utilizati numai
piese si accesorii originale Drager. In caz contrar,
functionarea corecta a produsului ar putea fi afectata in
mod negativ.

— Utilizati numai accesoriile enumerate in acest document,
in caz contrar se poate ajunge la cresterea radiatiilor
electromagnetice sau la scaderea imunitatii
electromagnetice.

— Aparatele de comunicatie HF portabile (aparate radio),
inclusiv accesoriile aferente, de ex. cablurile de antena si
antenele externe, nu trebuie utilizate la mai putin de 30 cm
(12 inch) de piesele si cablurile specificate de producator
pentru aparat. Ignorarea acestui lucru poate duce la o
reducere a caracteristicilor de performanta ale aparatului.

Smartphone-ul face exceptie de la situatia prezentata aici.

— Instructiunile de utilizare corespund DIN 60601-1-2,
capitolul 5.2.1.1 f).

[i] Aceste instructiuni de utilizare pot fi descarcate in alte limbi
de pe pagina de produs corespunzatoare
(www.draeger.com/ifu) in format electronic sau procurate
gratuit ca exemplar tiparit de la Drager ori din magazinele
specializate.

Folositi numai ihcarcatoare, unitati de alimentare sau
acumulatoare aprobate de catre Drager pentru acest produs.

2 Conventii in acest document

2.1 Semnificatia indicatiilor de avertizare

in acest document sunt folosite urmétoarele indicatii de
avertizare, pentru atentionarea utilizatorului asupra posibilelor
pericole. Semnificatiile indicatiilor de avertizare sunt definite
dupa cum urmeaza:
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Simbol de Cuvant sem-
avertizare nal

A AVERTIS-
MENT

Clasificarea indicatiilor de
avertizare

Indica o situatie periculoasa
potentiala. Daca aceasta nu
este evitata, pot aparea dece-
sul sau raniri grave.

Indica o situatie periculoasa
potentiala. Daca aceasta nu
sunt evitate, pot aparea raniri
grave. Poate fi utilizata si ca
avertisment impotriva utilizarii
incorecte.

A ATENTIE

NOTA Indica o situatie periculoasa
potentiala. Daca aceasta nu
sunt evitate, pot aparea daune
materiale asupra produsului

sau mediului inconjurator.

2.2 Conventii tipografice

Text Textele, care sunt ingrosate, marcheaza inscriptii
pe aparat si texte de ecran.

| 2 Acest triunghi marcheaza in indicatiile de averti-
zare posibilitatile pentru evitarea periclitarii.

> Caracterul mai-mare-ca indica o cale de navigare
fntr-un meniu.

[i] Acest simbol marcheaza informatii care usureaza

utilizarea produsului.

3 Descriere
3.1 Prezentare generala a produsului

A se vedea partea rabatata deschis in figura 1:

Aparat testare alcool in aerul expirat

Conexiune USB-C

Curea pentru incheietura mainii

Tasta @ (setare valoare si efectuare test de functionare)
Display

Mustiuc

Senzor de luminozitate

LED-uri

© 0 N o a A ODN -

Tasta @ (apelare meniu; setare valoare)

N
o

Tasta @ (pornirea/ oprirea aparatului; confirmarea intro-
ducerilor)

11 Adaptor mustiuc

3.2 Scopul utilizarii

Aparatul de testare alcool in aerul expirat Drager Alcotest®!)
7000 med serveste la masurarea rapida a concentratiei de
alcool in aerul expirat din respiratia unei persoane n institutii
sanitare si alte institutii medicale.

1) Alcotest® este o marca nregistrata a firmei Drager.
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Grupul de utilizatori

Aparatul de testare alcool in aerul expirat Drager Alcotest®
este utilizat de testeri autorizati care efectueaza probe de aer
expirat la pacienti. Testerii autorizafi sunt angajati care
lucreaza in domeniul medical si efectueaza probe de aer
expirat pentru uz medical (de ex. servicii de salvare, medici,
asistente medicale). Printre utilizatori se numara si tehnicienii
de service Drager sau tehnicienii de service autorizati de
Drager. Pacientul nu este utilizatorul produsului. Utilizarea nu
este prevazuta pentru copii si adolescenti sub 5 ani sau

40 kg. Nu exista alte restrictii in ceea ce priveste sexul,
varsta, educatia sau alte aspecte socio-demografice.
Persoanele aflate in stare de inconstienta pot fi testate prin
prelevare pasiva de proba speciala.

Beneficii clinice
Aparatul permite masurarea rapida a concentratiei de alcool

n aerul expirat, astfel incat sa se poata lua decizii ulterioare
de tratament medical in functie de rezultate.

Indicatie
Masurarea concentratiei de alcool in aerul respirat al unui
pacient in domeniul medical.

Contraindicatie

Alcool rezidual in gura. Alcool rezidual Th gura inseamna c3,
concentratia de alcool in aerul expirat (CAAE) masurata prin
suflare nu corespunde inca concentratiei de alcool in sdnge
(CAS). Alcoolul pe care I-ati consumat nu a fost inca eliminat
complet in sdnge. De obicei, dureaza 15 minute pana alcoolul
rezidual in gura dispare.

e Aerul ambiant trebuie sa fie lipsit de vapori de alcool si de
solventi (substante de dezinfectare).

e Trebuie sa fi trecut cel putin 15 minute de la ultima
ingerare de alcool de catre subiect.

e Timpul de asteptare nu poate fi scurtat prin clatirea gurii cu
apa sau bauturi non-alcoolice.

e Alcoolul rezidual din gura sau bauturile aromatice (de ex.
suc de fructe), spray-urile de gura alcoolice, siropurile si
picaturile medicale pot denatura rezultatul masurarii. Chiar
si in aceste cazuri, mentineti un timp de asteptare de cel
putin 15 minute.

e Regurgitarea si cazurile de voma pot denatura rezultatul
masurarii.

A\ AVERTISMENT
Pericol de incendiu!

» Nu utilizati aparatul impreuna cu gaze inflamabile sau
anestezice!

3.3 Eticheta cu explicatii ale simbolurilor

Dispozitiv medical

Numar comanda

5 Numar de serie

o Urmati instructiunile de utilizare

" Simbol de eliminare conform Directivei
- DEEE

s Data fabricatiei

wl Producator
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I Limitele superioare si inferioare de tem-
peratura
Temperatura de depozitare este indi-
cata pe ambalaj. Temperatura de utili-
zare este indicata pe aparat.

data UDI= Unique Device Identification

matrix (identificator unic al dispozitivului)

code (1) Numar aparat
(11) Data fabricatiei
(17) Data expirarii
(21) Numar de serie
(93) Numar piesa

® De unica folosinta

4] Tntregul mustiuc este o piesa aplicata
de tip BF.

IP 54 IP=Ingress Protection (grad de protectie
la patrundere)
(5) Protectie impotriva depozitelor (acu-
mularilor) nocive de praf; protectie com-
pleta impotriva contactului
(4) Protejat impotriva stropirii cu apa din
toate directiile

C€ 0483 Marcaj CE pentru organismul notificat

3.4 Afisaj cu explicatii ale simbolurilor

g Aparat cu mustiuc
3 Bluetooth®

~ GPS

[ 1] Baterie

@ Imprimanta

4 Utilizarea

4.1 Prima punere in functiune
4.1.1 Fixarea curelei pentru incheietura mainii

Pentru a fixa aparatul la incheietura mainii, se va utiliza
cureaua pentru incheietura mainii (3) (vedeti partea rabatata
deschis in figura A).

1. Ghidati urechea de fixare a curelei pentru incheietura
mainii prin gaura carcasei si formati o bucla.

2. Trageti partea superioara a curelei pentru incheietura
mainii prin ochiul existent.

4.1.2 incarcare acumulator

Respectati urmétoarele informatii: ,incarcare acumulator”,
pagina 230.

4.1.3 Pornirea aparatului/asistentul de reglaj

[i] Luminozitatea afisajului se adapteaza la conditiile de
mediu.

Daca senzorul de luminozitate (7) (a se vedea partea rabatata
deschis in figura A) este mascat, aparatul reduce
luminozitatea afisajului si acesta poate fi citit greu intr-un
mediu luminos.

Nu aplicati etichete sau obiecte similare deasupra senzorului
de luminozitate!
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e Apasatii lung, aprox. 1 secunda, tasta @ pentru a porni
aparatul.

= Se deschide asistentul de reglaj.
In cazul aparatelor preconfigurate, acest pas nu mai este
necesar.

Cu asistentul de reglaj se realizeaza urmatoarele setari:
e Limba

e Format data
e Data

e Format ora
e Ora

e Unitate de masura

Toate setarile pot fi modificate ulterior prin intermediul
meniului.

4.2 Meniu si meniu contextual

Pentru a apela meniul:

e Apasatii tasta e

Pentru a apela meniul contextual:
e Apasaii tasta °

Pentru a naviga Tn meniu Tn meniul contextual sau pentru a
realiza setari:

1. apasati tasta e sau tasta c
2. Confirmati functia/introducerea selectata cu tasta @

Pentru a parasi meniul sau meniul contextual:
o selectati elementul de meniu fhapoi.

4.3 Conditii preliminare pentru utilizare

A\ ATENTIE

Pericol de sufocare

Nu deformati mustiucul in gura.

» Utilizatorul supravegheaza subiectul testat in timpul
utilizarii.

[i] Aparatul se livreaza calibrat din fabrica. Drager va
recomanda sa solicitati calibrarea aparatului de catre
DragerService la fiecare 12 luni.

e Aerul ambiant trebuie sa fie lipsit de vapori de alcool si de
solventi (substante de dezinfectare).

e Trebuie sa fi trecut cel putin 15 minute de la ultima
ingerare de alcool de catre subiect.

e Timpul de asteptare nu poate fi scurtat prin clatirea gurii cu
apa sau bauturi non-alcoolice.

e Alcoolul rezidual din gura sau bauturile aromatice (de ex.
suc de fructe), spray-urile de gura alcoolice, siropurile si
picaturile medicale pot denatura rezultatul masurarii. Chiar
si in aceste cazuri, mentineti un timp de asteptare de cel
putin 15 minute.

e Regurgitarea si cazurile de voma pot denatura rezultatul
masurarii.

e Aparatul inregistreaza probele de aer expirat cu un volum
mai mare de 0,3 L. Persoana testata trebuie sa poata livra
cel putin acest volum. Daca volumul probei de aer expirat
depaseste 0,3 sau este sub 1,3 L, pe afisaj va aparea
mesajul ,Volum scazut”, langa rezultatul masurarii.
Numai la o valoare mai mare de 1,3 L volum tidal,
rezultatul de alcool in aerul expirat afigsat corespunde
concentratiei de alcool in sdnge. Toate testele de alcool in
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aerul expirat cu completarea ,Volum scazut” pot afisa un
rezultat cu o valoare mai mica decét concentratia reala de
alcool in sange.

e Pentru aplicatii in situatii de urgenta sau alte masurari
critice, sa aveti intotdeauna la dispozitie un al doilea
dispozitiv functional sau folositi masuri alternative.

e Autocolantul de protectie de deasupra placutei de
fabricatie de pe spatele aparatului nu este permis sa fie
deteriorat.

4.4 Pregatirea pentru utilizare

1. Asigurati-va ca acumulatorul este incarcat.
2. Porniti aparatul apasand tasta @

= Este executat un test Airblank.
Cu Airblank se verifica daca se detecteaza alcool in
aerul ambiant, lucru care ar putea denatura rezultatele
testelor.

3. Daca nu a fost detectat alcool, asteptati pana cand este
afisata starea pregatit de masurare (a se vedea partea
rabatata deschis in figura B: 1).

4.4.1 finainte de prelevarea probei

e Subiectul trebuie sa respire calm si regulat.

e Subiectul trebuie sa poata furniza volumul minim necesar
(> 1,3 L) pentru prelevarea probei.

4.5 Proba de aer expirat

Prezentare generala a diferitelor moduri de masurare:

Stare aparat Declansare Rezultat
Proba auto- cu mustiuc se sufla cadtde Valoare de
mata de aer mult se poate  masurare
expirat
Proba de cu mustiuc  permanent Valoare de
aer expirat activ, masurare
cu volum se sufla catde Nota: ,Volum
scazut mult se poate  scazut”
Proba fara mustiuc Apasati tasta @ Alcool sau
pasiva de lipsa alcool,
aer expirat valoare de
masurare,

nota: pasiv (cu
a doua unitate
dezactivata)

4.5.1 Prelevarea automata a probei de aer
expirat

[i] Folositi un mustiuc nou pentru fiecare masurare. @

Nu suflati o concentratie ridicata de alcool pe senzor, de ex.
prin clatirea gurii cu alcool foarte concentrat cu putin timp
Tnaintea masurarii. Astfel se micsoreaza durata de viata a
senzorului.

[i] Cand scoateti mustiucul (consultati ,Lista de comenzi”,
pagina 231) din ambalaj, asigurati-va ca piesa pe care se
pune gura ramane in ambalaj. Din motive de igiena, locul de
contact cu gura trebuie sa ramana protejat.

[i] Mustiucul poate fi introdus in adaptorul de mustiuc din
ambele parii (dreapta sau stanga).
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1. Deschideti ambalajul mustiucului de la perforatia
prefabricata si scoateti din ambalaj piesa care se pune pe
aparat. Din motive de igiend, protejati locul de contact cu
gura (a se vedea partea rabatata deschis n figura A).

2. Asezati mustiucul oblic, in sus, pe colful carcasei de la
adaptorul de mustiuc, astfel incat suprafata de apasare
(marcaj striat) sa fie orientata in sus (a se vedea partea
rabatata deschis in figura A, a).

3. Tineti mustiucul In pozitie oblica si impingeti-l in sus pana
cand distantierul de sub mustiuc opreste miscarea (a se
vedea partea rabatata deschis in figura A).

4. Apasati mustiucul pe suprafata de apasare in adaptorul de
mustiuc al aparatului (a se vedea partea rabatata deschis
in figura A, b).
= Mustiucul se fixeaza in pozitie cu zgomot specific.

5. Tndepartati restul de ambalaj de pe mustiuc.

[i] Tn cazul in care aparatul afiseaza GATA, se poate
efectua o masurare sau o masurare ulterioara.

6. Suflati uniform si fara intrerupere in mustiuc.

= Se afiseaza un cerc de progres, cu indicatie in
procente (a se vedea partea rabatata deschis in figura
B: 2).

4.5.1.1 Citirea rezultatului masurarii

[i] Aparatul inregistreaza probele de aer expirat cu un volum
mai mare de 0,3 L. Persoana testata trebuie sa poata livra cel
putin acest volum. Daca volumul probei de aer expirat
depaseste 0,3 sau este sub 1,3 L, pe afisaj va aparea mesajul
sVolum scazut”, langa rezultatul masurarii. Numai la o valoare
mai mare de 1,3 L volum tidal, rezultatul de alcool in aerul
expirat afisat corespunde concentratiei de alcool in sange.
Toate testele de alcool in aerul expirat cu completarea ,Volum
scazut” pot afisa un rezultat cu o valoare mai mica decat
concentratia reala de alcool in sange.

[i] Pragurile de alcool preconfigurate determina momentul
cand se aprinde LED-ul verde, galben sau rosu.

Tn acest modul de mé&surare, este afisatd valoarea mésurata
in mg/L si o unitate cu caracter informativ suplimentara,
configurabila (de ex. %o) (consultati ,Setarea unitatji de
masurad”, pagina 229). In plus, se indica si numarul testului.

Sunt posibile urmatoarele rezultate:

e Nu a fost detectat alcool (a se vedea partea rabatata
deschis in figura B: 4). Tn plus, se aprinde LED-ul de
culoare verde. Apasati tasta é pentru a continua cu
urmatoarea masurare.

sau

e Afost detectat alcool (a se vedea partea rabataté deschis
n figura B: 5). In plus, se aprinde LED-ul de culoare rosie.
Apasati tasta @ pentru a continua cu urmatoarea
masurare.

Dupa timpul de stabilizare a senzorului (consultati ,Date
tehnice”, pagina 231) se afiseaza starea pregatit de
masurare.
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4.5.2 Proba de aer expirat cu volum scazut

[il1n cazul in care volumul tidal obtinut este foarte mic, aerul
respirat analizat este un amestec de aer alveolar si aer din
caile respiratorii superioare. Prin urmare, concentratia
masurata este mai mica comparativ cu concentratia de alcool
in sange.

Valoarea de masurare afigata nu trebuie sa corespunda
neaparat cu concentratia reala de alcool in sénge.

[i] Acest modul de masurare este tot timpul activ.

In timpul unei masuréri, aparatul verifica daca este aplicat
volumul minim necesar si preleva o proba de aer expirat.

Daca subiectul nu poate produce volumul minim necesar, se
efectueaza o proba cu volum redus. Acest lucru inseamna ca
aparatul poate afiga un rezultat chiar daca subiectul nu a
suflat suficient.

1. Pregatiti aparatul ca pentru o masurare automata
(consultati ,Prelevarea automata a probei de aer expirat”,
pagina 225).

4.5.2.1 Citirea rezultatului masurarii

n acest modul de méasurare, este afisata valoarea masurata
n mg/L si o unitate cu caracter informativ suplimentara,
configurabila (de ex. %o) (consultati ,Setarea unitatji de
masura”, pagina 229). In plus, se afiseaza si o nota. Nota
Volum redus indica faptul ca proba de aer expirat a fost
prelevata in acest modul de masurare.

Sunt posibile urmatoarele rezultate:

e Nu a fost detectat alcool (a se vedea partea rabatata
deschis in figura B: 6). In plus, se aprinde LED-ul de
culoare verde. Apasati tasta e pentru a continua cu
urmatoarea masurare.

sau

e Afost detectat alcool (a se vedea partea rabatata deschis
in figura B: 7). In plus, se aprinde LED-ul de culoare rosie.
Apasati tasta pentru a continua cu urmatoarea
masurare.

4.5.3 Prelevarea probei pasive de aer expirat

[i Rezultate fals pozitive
Reziduurile de alcool, de ex., de la o dezinfectie, pot denatura
rezultatul.

[i] Atunci cand se efectueaza masurari fara mustiuc, aerul
respirat se poate amesteca si cu aerul ambiant, diluand aerul
respirat si, prin urmare, concentratia masurata poate fi mai
mica decat concentratia in aerul respirat.

La proba pasiva de aer expirat, prelevarea este declansata
manual de catre utilizatorul aparatului. Astfel, aparatul poate fi
utilizat chiar si in cazul subiectilor cu cooperare limitata, care
nu pot sa sufle in mustiuc sau sa dea o proba suficienta de
aer expirat atunci cand li se cere sa faca acest lucru.

Pentru a preleva o proba pasiva de aer expirat:

1. Tineti aparatul pregatit de masurare, fara mustiuc, in aerul
care trebuie analizat.

2. Pentru a declansa masurarea, apasati scurt tasta @ sinu
o tineti apasata.
3. Asteptati pAna cand analiza este finalizata.
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4.5.3.1 Citirea rezultatului masurarii

n acest modul de masurare, rezultatul este afigat in scris
(ALCOOL, FARA ALCOOL), ca valoare masurata in mg/L si
intr-o unitate cu caracter informativ suplimentara,
configurabila (de ex. %o). Aparatul este livrat din fabrica cu
afisajul celor doua unitati. In aceasta stare, nota PASIV nu
poate fi afisata. Cu toate acestea, proba de aer expirat a fost
efectuata in modul de masurare pasiv. In cazul in care
unitatea cu caracter informativ suplimentara este dezactivata,
se afiseaza nota (consultati ,Setarea unitatii de masura”,
pagina 229).

Sunt posibile urmatoarele rezultate:

e Nu a fost detectat alcool (a se vedea partea rabatata
deschis in figura B: 8). Apare afisajul FAR ALC. In plus,
se aprinde LED-ul de culoare verde. Apasati tasta
pentru a continua cu urmatoarea masurare.

sau

e Afost detectat alcool (a se vedea partea rabatatd deschis
in figura B: 9). Apare afisajul ALCOOL. In plus, se aprinde
LED-ul de culoare rogie. Apasati tasta @ pentru a
continua cu urmatoarea masurare.

4.6 Unitati de masura

Afisarea valorii de masurare n unitatea mg/L (miligram pe
litru) pentru concentratia de alcool in aerul expirat este
determinata de MDR (engleza: Medical Device Regulation,
romana: Regulamentul privind dispozitivele medicale).

Drager Alcotest 7000 med afiseaza si rezultatul masurarii intr-
o unitate de masura configurabila si cu caracter informativ.

n configurarea din fabrica, aparatul este setat pentru a afisa
urmatoarele informatji: miligram pe litru (mg/L) si miime (%o) (a
se vedea partea rabatata deschis in figura B: 4).

Unitatea de masura configurabila si cu caracter informativ
poate fi modificata sau ascunsa. Incepand cu versiunea de
software 2.1.9, selectarea acestei unitati de masura
suplimentare, cu caracter informativ, este stocata intr-o zona
protejata prin cod PIN.

Codul PIN la livrare este: 7 0 0 0. Atunci cand va conectati
pentru prima data, aparatul solicita un nou cod PIN.

Raportul intre alcoolul in sange si cel expirat (engleza: Blood
Breath Ratio) este raportul intre alcoolul din séngele venos si
aerul alveolar. In majoritatea tarilor, este specificat un raport
de 2100:1, care este stocat ca setare implicita in aparat. Daca
este necesar, raportul poate fi ajustat de DragerService.

Raportul intre alcoolul Tn sange si cel expirat indica faptul ca
sangele contine de 2100 de ori mai mult alcool decéat aer
expirat sau ca 1 mL de sange contine aceeasi cantitate de
alcool ca si 2100 de mililitri de aer expirat (2,1 litri de aer
expirat).

Raportul intre alcoolul in sénge si cel expirat este baza pentru
conversia intre concentratia de alcool in sénge si concentratia
de alcool in aerul expirat. In functie de unitatile de masura in
care urmeaza sa fie convertita valoarea, din acest raport
definit intre alcoolul in sange si cel expirat se obfin diversi
factori de conversie.
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Tabele ilustrative

Raport intre alcoolul in sange si cel expirat 2100:1

Concentra- Concentratia Concentratia Concentratia
tia de alcool de alcool in de alcool in de alcool in
in aerul sange sange sange
expirat
Miligram Procent Miime Gram pe litru
pe litru
mg/L % Yoo g/L
Coeficient de  Coeficient de Coeficient de
transformare  transformare transformare
in% =0,21 n %o = 2,1 ing/L=21
0,00 mg/L 0,000 % 0,00 %o 0,00 g/L
0,70 mg/L 0,021 % 0,21 %o 0,21 g/lL
0,20 mg/L 0,042 % 0,42 %o 0,42 g/L
0,30 mg/L 0,063 % 0,63 %o 0,63 g/L
0,40 mg/L 0,084 % 0,84 %o 0,84 g/L
0,50 mg/L 0,105 % 1,05 %o 1,05 g/L
0,60 mg/L 0,126 % 1,26 %o 1,26 g/L
0,70 mg/L 0,147 % 1,47 %o 1,47 g/L
0,80mg/L 0,168 % 1,68 %o 1,68 g/L
0,90 mg/L 0,189 % 1,89 %o 1,89 g/L
1,00 mg/L 0,210 % 2,10 %o 2,10 g/L
2,00 mg/L 0,420 % 4,20 %o 4,20 g/L
3,00mg/L 0,630 % 6,30 %o 6,30 g/L

4.7 Test de functionare/asigurarea
calitatii

Testul de functionare se efectueaza prin verificarea automata

a aerului ambiant dupa fiecare pornire a aparatului. In scopul

asigurarii calitatii, Drager recomanda si efectuarea unui test

de functionare cu etanol o data pe saptaméana. Verificarea

calitatii poate fi efectuata in conformitate cu §9 MPBetreibV
(Regulamentul operatorilor de dispozitive medicale).

Efectuati un test de functionare dupa cum urmeaza:

1. Pregatiti un flacon cu o solutie care contine aprox. 1 g de
etanol la 1 litru de apa sau o solutie de spalare cu etanol
de aprox. 1 % (consultati ,Lista de comenzi”, pagina 231).

2. Indepartati mustiucul de la aparat.
Apelati meniul contextual cu tasta °

4. Selectati testul de functionare de la tasta e resp. tasta
° si confirmati de la tasta @ (a se vedea partea rabatata
deschis in figura B: 3).

5. Asezatli piesa de plastic de la adaptorul de mustiuc al
dispozitivului pregatit de masurare fara ca mustiucul sa
stea pe deschiderea flaconului. Alternativ, picurati cateva
picaturi de solutie pe o hartie absorbanta si tineti aparatul
deasupra, fara mustiuc.

6. Apasati scurt tasta @ Aparatul efectueaza o masurare si
afiseaza rezultatul.

o

Citirea rezultatelor masurarii
Apare afisajul ALCOOL si LED-ul rosu se aprinde:
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ro Utilizarea

e Sensibilitatea aparatului la alcool a fost confirmata. Testul
de functionare cu etanol a fost realizat cu succes.
Apasati scurt tasta @

Aparatul revine la meniul contextual.

= Aparatul este gata de utilizare.

Apare afisajul FAR ALC si LED-ul verde se aprinde:
e Repetati testul de functionare.

Dacé apare din nou afisajul FAR ALC:
e Solicitati calibrarea aparatului de catre specialisti, de ex.

DragerService.
4.8 Oprirea aparatului
o Tineti apasata tasta @ aproximativ 3 secunde.

[i] Aparatul se deconecteaza automat dupa 4 minute de la
ultima utilizare.

4.9 Iinlaturarea mustiucului

e Apadsati mustiucul Tn sus la distantier din mufa de prindere
a mustiucului, apoi eliminati-l (a se vedea partea rabatata
deschis n figura A).

4.10 Elemente de meniu

Meniul (consultati ,Meniu si meniu contextual”, pagina 225)
contine urmatoarele elemente:

4.10.1 Rezultate

Indica toate rezultatele salvate cu modul de masurare,
unitatea de masura, data si ora, precum si cu numarul probei
si cu indicatia in care modul a fost prelevata proba.

4.10.2 Statistici
Afiseaza cate probe de aer expirat au fost deja prelevate.

4.10.3 Ecran cu informatii

Indica numarul de piesa si numarul de serie ale aparatului si
ale senzorului electrochimic.

4.10.4 Service urmator

Indica timpul ramas pana la urmatoarea verificare a preciziei,
calibrare si service in zile.

4.10.5 Bluetooth®

NOTA

Functionare defectuoasa a altor aparate!

Alte aparate pot fi perturbate de descarcarile electrostatice si
de campurile electromagnetice.

» Nu activati Bluetooth® in avion.

[i] Aparatul este pregatit pentru imprimarea prin Bluetooth® si
pentru conexiunea la o aplicatie prin Bluetooth®.

O conexiune Bluetooth® activa este indicata prin simbolul
Bluetooth® pe afigaj.

Activeaza sau dezactiveaza functia Bluetooth®, afiseaza
imprimantele asociate si imprimantele utilizate ultima data,
cauta imprimantele disponibile si elimina imprimantele. Tot
aici sunt stocate si aprobarile corespunzatoare.

Bluetooth pornit/oprit:
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e Selectati pornire sau oprire Bluetooth® cu tasta @ resp.
si confirmati cu tasta @
Ultimele aparate:

e Selectati imprimanta dorita cu tasta @ resp. e Si
confirmati cu tasta .

= Se stabileste conexiunea Bluetooth® la imprimanta si
imprimanta apare Th meniu.

Scanare dispozitiv

1. Apasati tasta @
= Imprimantele disponibile sunt cautate si afisate.
[i] Pentru a conecta pentru prima data o imprimant3, a se

vedea instructiunile de utilizare pentru
Drager Mobile Printer BT.

Indepadrtare dispozitiv

1. Selectati imprimanta dorita cu tasta e resp. 6 si
confirmati cu tasta €.

2. Confirmati interogarea de securitate cu tasta @
= Imprimanta este eliminata.

4.10.6 Data si ora

Seteaza formatele, data si ora.

e Setaii data si ora cu tasta e resp. ° si confirmati cu
tasta @

e Selectati formatul pentru data si ora cu tasta € resp. @
si confirmati cu tasta @

e Modificati cifrele cu tasta e resp. G si confirmati cu tasta

4.10.7 Luminozitatea ecranului

Regleaza luminozitatea ecranului.

e Setati luminozitatea cu tasta e resp. ° si confirmati cu
tasta @

4.10.8 Sunete

Porneste sau opreste sunetele.

e Porniti sau opriti sunetele cu tasta 9 resp. c si
confirmati cu tasta @.

4.10.9 Limba

Seteaza limba.
e Selectati limba cu tasta € resp. @ si confirmatj cu tasta

4.10.10 Oprire automata

Seteaza timpul in secunde pana la oprirea automata.
e Setati timpul cu tasta @ resp. tasta @.

e Confirmati de la tasta @

4.10.11 Informatii despre baterii

Afiseaza informatii despre acumulatorul litiu-ion incorporat.

4.10.12 Versiune software

Afiseaza numarul de piesa al pachetului software si numarul
de piesa corespunzator versiunii.

4.10.13 Autentificare

Accesul la urmatoarele elemente de meniu este protejat prin
introducerea unui cod PIN.

Instructiuni de utilizare = Drager Alcotest® 7000 med



4.10.14 Setarea unitatii de masura

Seteaza o unitate de masura suplimentara, cu caracter
informativ.

Aparatul se livreaza din fabrica cu afisarea valorii de
masurare in unitatea mg/L (= miligram etanol pe litru aer
expirat) si %o (= miime). MDR-ul impune ca mg/L sa fie
intotdeauna afisat ca unitate pentru concentratia de alcool in
aerul expirat (a se vedea partea rabatata deschis in figura B:
4 si5).

Unitatea de masura configurabila si cu caracter informativ
(incepand cu versiunea de software 2.1.9) poate fi selectata
sau ascunsa. In functie de unitatea suplimentara, se afiseaza
coeficientul de transformare corespunzator intre concentratia
de alcool in aerul expirat si concentratia de alcool in sange (a
se vedea partea rabatata deschis in figura B: 4, 6 si 8).

Sunt posibile urmatoarele combinatii de unitati de masura:

— mg/L + %o

- mg/lL+%

- mg/L+g/L

- mg/L

[i] Selectarea unitatii de masura configurabile si cu caracter
informativ este stocata intr-o zona protejata prin cod PIN.
Codul PIN la livrare este: 700 0

Atunci cand va conectati pentru prima data, aparatul solicita
un nou cod PIN.

Pentru a selecta combinatia de unitati de masura, procedati
dupa cum urmeaza:

e Selectati in meniu Autentif.

e Introduceti codul PIN corespunzator.
e Confirmati de la tasta @
[ ]

Selectati elementul de meniu Unit méasur cu tasta €
resp. tasta €.

Confirmati de la tasta @

Selectati elementul de meniu Add. informative unit cu
tasta € resp. tasta @).

Confirmati de la tasta €.

e Selectati unitatea de masura suplimentara, cu caracter
informativ cu tasta e resp. tasta °

e Confirmati de la tasta €.

4.10.15 Modificare cod PIN

Modifica codul PIN.

e Selectati In meniu Autentif.

e Introduceti codul PIN corespunzator.
e Confirmati de la tasta €.
[ ]

Selectati elementul de meniu Schimbd PIN cu tasta €
resp. tasta °

Confirmatj de la tasta €.
Introduceti noul cod PIN.
e Confirmati de la tasta @

4.10.16 Oprirea/deconectarea

Opreste aparatul.
e Apasatli scurt tasta @
= Aparatul se inchide.

Instructiuni de utilizare = Drager Alcotest® 7000 med
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4.11 Imprimarea rezultatelor masurarii

Pentru a imprima rezultatele masurarii, aparatul poate fi
conectat prin Bluetooth® la Drager Mobile Printer BT
(consultati ,Lista de comenzi®, pagina 231).

[i] Urmati instructiunile de utilizare Drager Mobile Printer BT.

Alternativ, rezultatele masurarii pot fi imprimate si cu Drager
Mobile Printer.

[i] Urmati instructjunile de utilizare Drager Mobile Printer.

Selectati in meniu Autentif.

Introduceti codul PIN-1.

Confirmati de la tasta €.

Tn meniul protejat cu cod PIN selectati Imprimanta.

La Mod de imprimare selectati Mobile Printer sau
Mobile Printer BT.

4.12 Exportul datelor

Datele stocate Tn aparat pot fi exportate si evaluate, de
exemplu, in Microsoft® Excel. (Aceasta functie este
disponibila incepand cu versiunea firmware 2.0.0.)

1. Conectati cablul USB-C la racordul USB-C al aparatului si
la racordul USB al unui PC sau laptop.

= Aparatul porneste.

2. Autentificati-va in meniul PIN-1 al aparatului si selectati
Mod de transmisie.

= Pe afisajul aparatului apare ,Transfer mode”.
3. Deschideti Windows Explorer.
= Aparatul este afisat acum ca unitate USB.

4. Deschideti calea ,USB-
Laufwerk\var\scenario_logs\BreathTest”.

5. Selectati fisierul csv.
6. Selectati Copiere.

7. Selectati unitatea si folderul pe care le doriti ca loc de
salvare.

8. Selectati Salvare.
= Fisierul csv este salvat.

9. Opriti aparatul cu tasta @) pentru a iesi din Mod de
transmisie.

5 Remedierea defectiunilor

Tn cazul unor defectiuni ale aparatului se afiseaz& un mesaj
de eroare. Numarul de sub mesaj are scopuri de service.
Daca defectiunea persista si dupa porniri si opriri repetate,
contactati personalul autorizat, de exemplu DragerService.

Incidentele grave legate de produs trebuie raportate
producatorului si autoritatii competente.

Eroare / mesaj Cauza Remedierea

Incércati acumula-
toarele.

Acumulatoarele
sunt descarcate.

Aparatul nu poate
fi pornit.

Subiectul sufla
prea incet sau cu
intrerupere.

Volum prea mic/
Proba incompleta

Suflati mai puternic
si fara intrerupere
in mustiuc.

Daca este necesar,
efectuafi un test
pasiv de aer expi-
rat.
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ro Intretinerea curents

Eroare / mesaj

Aparatul este in
afara intervalului
de temperatura.

T

(Domeniu de
masurare depasit)

Volum prea mic.
[numai in cazul
probei de aer expi-
rat cu mustiuc]

Volum prea mare.
[numai in cazul
probei de aer expi-
rat cu mustiuc]

Tntreruperea probei

Numar eroare

Expirare interval
de ajustare

Cauza

Aparatul prea cald
sau prea rece.

Domeniu de masu-
rare depasit. Rezi-
duurile de alcool
din gura pot dena-
tura valorile de
masurare.

Volumul probei de
aer expirat prea
mic.

Domeniu de masu-
rare depasit.

Expirare neregu-
lata, incheiere
brusca sau inspi-
rare.

Eroare aparat.

Intervalul de ajus-
tare a expirat.

6 Intretinerea curenta

Remedierea

Réaciti aparatul sau
Iasati-l sa se incal-
zeasca.

Este necesar sa fi
trecut un timp de
asteptare de mini-
mum 15 minute
dupa ultima inge-
rare de alcool.
Pentru repetare
apasati tasta @.

Repetati proba de
aer expirat dupa
apasarea tastei ©.
Daca este necesar,
efectuati un test
pasiv de aer expi-
rat.

Repetati proba de
aer expirat dupa
apasarea tastei @.

Repetati proba de
aer expirat dupa
apasarea tastei @.
Daca este necesar,
efectuati un test
pasiv de aer expi-
rat.

Deconectati apara-
tul si conectati-1 din
nou. Daca defecti-
unea persista, luati
legatura cu Dra-
gerService sau cu
reprezentantul
comercial.

Solicitati ca ajusta-
rea sa fie efectuata
de personal autori-
zat sau de Drager-
Service.

Starea pregatit de

masurare a apara-
tului nu este afec-

tata.

Aparatul este livrat cu o ajustare standard. Data ultimei
ajustari poate fi verificata in meniu.

Drager recomanda ajustarea dispozitivului o data pe an.
Dispuneti efectuarea lucrarilor de ajustare numai de catre
persoane autorizate, de ex. la DragerService.

[i] Respectati reglementarile nationale de ajustare.
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6.1 Incarcare acumulator

A\ AVERTISMENT

Pericol de aprindere si soc electric

Daca aparatul este utilizat cu o unitate de alimentare cu
energie electrica neautorizata de Drager, operatorul/subiectul
poate suferi arsuri si socuri electrice la incarcarea
acumulatorului.

» Utilizati numai unitatea de alimentare cu energie electrica
indicata in lista de comanda (consultati ,Lista de comenzi”,
pagina 231).

» Nu conectati aparatul la cablu si nu incarcati aparatul in
timpul unei masurari efectuate la subiect.

A\ AVERTISMENT

Pericol de incendiu si explozie

Daca aparatul este expus la lumina soarelui sau la

temperaturi ambiante ridicate, bateria se poate supraincalzi.

» Protejati aparatul de lumina soarelui si de temperaturile
ambiante ridicate.

» Lasati aparatul sa se raceasca daca a fost expus la lumina
soarelui sau la temperaturi ambiante ridicate.

[i] Nu se poate efectua nicio masurare in timpul procesului de
incarcare.

Acumulatorul este permis sa fie incarcat numaila o
temperatura intre 0 si 45 °C.

[i] Asigurati-va ca unitatea de alimentare cu energie electrica
poate fi ugor accesata in timpul incarcarii.

e Conectati cablul USB-C cu racordul USB-C al aparatului si
o alimentare de curent USB.

= Acumulatorul este in curs de incarcare.

6.2 Curatarea
Aparatul trebuie curatat cu un detergent pe baza de etanol.

Pentru a curata aparatul:
1. Opriti aparatul.

2. Deconectatii aparatul de la sursa de
alimentare cu curent, daca este
necesar.

3. Tndepértati mustiucul de la aparat.

\ 4

[i] Asigurati-va ca nu patrunde lichid

in piesa de plastic a adaptorului de

mustiuc din partea de sus a — —
aparatului.

4. Stergeti aparatul cu o carpa de unica
folosinta cu detergent. Nu puneti
detergentul direct pe aparat.

5. Dupa curatare, nu depozitati aparatul intr-o cutie ihchisa
sau intr-o cutie de carton, pentru ca detergentul sa se
poata evapora. Depozitati aparatul la temperatura camerei
(20-25 °C).

6. Efectuati un test de functionare pentru a va asigura ca nu
ramane etanol, care ar putea denatura masurarile viitoare.
Daca se afigeaza ALCOOL nu utilizati aparatul si repetati
testul dupa un anumit timp. Printr-un nou test de
functionare va asigurati ca nu raméane etanol si se
afiseazi rezultatul FAR ALC.

Instructiuni de utilizare = Drager Alcotest® 7000 med



7 Depozitare

e Nu depozitati aparatul in mod permanent in ambalajul de
livrare.

[i] Obtineti nivelul de incarcare al acumulatorilor.

Daca aparatul nu este utilizat o perioada mai lunga, incarcati
cel putin la 50 % la fiecare 6 luni, deoarece altfel este de
asteptat o diminuare a duratei de viata.

8 Eliminarea ca deseu

menajer. Prin urmare, este marcat cu simbolul alaturat.
Drager primeste in mod gratuit acest produs Tnapoi.
Birourile nationale de vanzari si firma Drager va pot oferi
informatiile necesare pentru aceasta.

ﬁ Nu este permisa eliminarea acestui produs ca deseu
—

Nu este permisa eliminarea bateriilor si acumulatoarelor
ca deseu menajer. Prin urmare, sunt marcate cu simbo-
lul alaturat. Aruncati bateriile si acumulatoarele la locu-
rile de colectare a bateriilor, conform prescripfiilor Tn
vigoare.

9 Date tehnice

Principiu de masurare Senzor electrochimic
Domeniul de masurare

Concentratia de 0,00 pana la 3,00 mg/L (masa
alcool in aerul expi- de etanol per volum minim la
rat 34 °C si 1013 hPa)

0,00 pana la 6,00 %o (masa de
etanol per volum de sange,
respectiv masa de sange la
20 °C si 1013 hPa)

Pentru indicarea acestor date este utilizat un coeficient
de transformare de 2100 intre informatiile concentratiei
alcoolului din aer si din s&nge (reglaj din fabrica, coefici-
enti de transformare nationali configurabili).

Concentratia de
alcool in sénge

Unitati de masura
mg/L, %o, %, g/L
Conditii de mediu

la functionare intre =10 si +55 °C
10 pana la 93 % umid. rel.
(fara condensare)

intre 62 si 106 kPa

intre —20 si +60 °C

15 panala 75 % umid. rel. (10
panala 93 % umid. rel. panala
<48 h)

la depozitare

Prelevarea de probe

Volum minim >1,3 L (presetat)
Debit de expirare >4 L/min (presetat)
Durata respiratiei >0,5 s (presetat)
Precizia de masurare

Abaterea standard a repetabilitatii cu etanol standard

Instructiuni de utilizare = Drager Alcotest® 7000 med
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pana la 0,50 mg/L 0,008 mg/L
20,50 mg/L 1,7 % din valoarea de masurare

pana la 1,00 %o 0,017 %o sau
21,00 %o 1,7 % din valoarea de masurare

n functie de care valoare este mai
ridicata

Driftul sensibilitatji tipic 0,4 % din valoarea de

masurare pe luna

Timp de asteptare pentru starea pregatita de masurare
dupa o masurare precedenta:

0,00 mg/L2 s 0,00 %02 s
0,50 mg/L40 s 1,00 %040 s
1,00 mg/L 80 s 2,00 %0 80 s
>1,50 mg/L120 s >3,00 %0120 s

Ajustare Recomandare: la fiecare 12 luni
Dimensiuni 58 mm x 170 mm x 32 mm

(Lt x H x Ad)
Masa aprox. 245 g

Alimentarea electrica
Acumulator Litiu-lon incorporat in aparat
Interfata USB-C

Clasificare in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/745

Aparat de masurare Clasa | cu functie de masurare

Mustiucuri Clasall
Clasa de risc LED 2
Clasa de protectie IP 54
Cod UMDNS 17-475
Numar de inregistrare DE/CA01/102/XXX
DIMDI
Marcajul CE Compatibilitate electromagnetica

in conformitate cu IEC 60601-1 si
IEC 60601-1-2

Aparatul indeplineste cerintele normei EN 15964:2011. Pla-
cuta de fabricatie si instructiunile de utilizare se abat de la
standard. Poate fi configurat conform normelor. Afisarea
valorii masurate la configurare conform normei EN 15964:

Valoare de masurare  Afisaj

0,0 mg/L péna la 0,0 mg/L

0,03 mg/L

> 0,03 mg/L Valoare de masurare

10 Lista de comenzi

Denumirea si descrierea Nr. de
comanda
Mustiuc Alcomed cu supapa (100 bucatj) 3705618
Curea pentru incheietura mainii 3700416
Cablu USB-C 3700418
Unitate de alimentare cu energie electrica 3701090
Imprimanta Drager Mobile Printer BT 3700421

Solutie standard cu etanol 1,21 g/L (1 x 500 mL) 6728838
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ro Anexa

11 Anexa
11.1 Glosar

Unitate
°C

°F
hPa
% umid. rel

h
mg/L

%
%o
g/lL

Blood Bre-
ath Ratio

MDR
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Explicatie

Grad Celsius; unitate de masura pentru tempe-
ratura

Grad Fahrenheit; unitate de masura pentru
temperatura

Hectopascal; unitate de masura pentru presi-
une ambianta

Procent umiditate relativa; umiditatea relativa a
aerului

Unitate pentru ore

Miligram pe litru; unitate pentru concentratia de
alcool in aerul expirat

Procent; unitate pentru concentratia de alcool
in sadnge

Miime; unitate pentru concentratia de alcool n
sange

Gram pe litru; unitate pentru concentratia de
alcool Tn sénge

Coeficient de transformare intre concentratia
de alcool in aerul expirat si concentratia de
alcool in sange

Medical Device Regulation = Regulamentul pri-
vind dispozitivele medicale

Instructiuni de utilizare

Drager Alcotest® 7000 med
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hu = Biztonsaggal kapcsolatos informaciok

1 Biztonsaggal kapcsolatos
informacioék
— Atermék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a
hasznalati Utmutatot és a hozzatartozo termékekeét is.

— Pontosan tartsa be a hasznalati utmutatot. A
felhasznaldnak az utasitasokat tokéletesen meg kell
értenie, és pontosan kell kbvetnie. A terméket csak a
felhasznalasi célnak megfeleléen szabad hasznalni.

— Ne dobja ki ezt a hasznalati utmutatét. A felhasznaléknak
biztositaniuk kell a megérzést és a rendeltetésszeri
hasznalatot.

— Ezt a terméket csak szakmai ismeretekkel rendelkez6,
kioktatott személyek hasznalhatjak.

— Hibas vagy hianyos termékeket nem szabad hasznalni. A
termék mindennemi megvaltoztatasa tilos.

— ADrager céget tajékoztatni kell a termék vagy a termék
részeinek hibairdl vagy kiesésérdl.

— Atermékre vonatkozé helyi és nemzeti irdnyelvekben
foglaltakat be kell tartani.

— Atermék ellen6rzését, javitasat és karbantartasat csak
szakmai ismeretekkel rendelkezé, kioktatott személyek
végezhetik. A Drager azt javasolja, hogy kdssdn szerviz
szerzddést a Drager vallalattal, és minden javitasi munkat
a Drager vallalattal végeztessen.

— Akarbantartdsi munkakhoz csak a Drager cég eredeti
alkatrészeit és tartozékait hasznalja. Ellenkez8 esetben a
termék helyes miik6dése megvaltozhat.

— Csak az ebben a dokumentumban felsorolt tartozékokat
hasznaljon, ellenkezd esetben fokozdédhat az
elektromégneses zavaras kibocsatasa vagy csékkenhet
az elektromagneses zavartlrés.

— Ahordozhaté NF kommunikacios eszkdzoket
(radidkészilékek) — beleértve azok tartozékait (pl.
antennakabeleket és kils6é antennakat) is — nem szabad
30 cm-nél (12 hivelyknél) kdzelebb hasznalni a gyartd
altal a késziléken megjeldlt alkatrészekhez és
vezetékekhez. A fentiek figyelmen kivil hagyasa a
készllék teljesitményjellemzbinek romlasahoz vezethet.
Ez aldl az okostelefonok kivételt jelentenek.

— Ahasznalati utmutaté megfelel a DIN 60601-1-2 szabvany
5.2.1.1 fejezete f) pontjanak.

[i] Ez a hasznalati Gtmutatd tovabbi nyelveken is letblthetd a
megfelelé termék honlapjardl (www.draeger.com/ifu)
elektronikus formaban, illetve a Drager cégtél vagy a
szakuzletb&l nyomtatott formaban ingyenesen beszerezheté.

Kizarélag a termék szamara a Drager cég altal engedélyezett
tolt6készulékeket, akku egységeket vagy akkumulatorokat
hasznaljon.

2 A dokumentumban hasznalt
szabalyok

21 Afigyelmeztetd jelzések jelentése

A dokumentumban az alabbi figyelmeztetd jelzéseket
hasznaljuk, hogy a felhasznalé figyelmét felhivjuk a
lehetséges veszélyekre. A figyelmeztetd jelzések jelentését
az alabbiakban olvashatja:
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Figyel- Jelzészo6

meztetd

jel

A FIGYELMEZ-
TETES

A figyelmezteto jelzések
osztalyozasa

Figyelmeztetés potencialis ves-
zélyhelyzetre. Ha ezt nem
kertli el, halal Iéphet fel vagy
sulyos sérilések fordulhatnak
elé.

A VIGYAZAT Figyelmeztetés potencialis ves-
zélyhelyzetre. Ha nem kerdli el,
személyi sérllés kdvetkezhet
be. Ezt a jelet a szakszer{tlen
hasznalatra valé figyelmezte-

tésként is lehet hasznaini.

MEGJEGY-

E Figyelmeztetés potencialis ves-
ZES

zélyhelyzetre. Ha nem kertili el,
a termék vagy a kérnyezet
karosodasa kdvetkezhet be.

2.2 Tipografiai szabalyok

Szoveg A félkovér betltipussal szedett szévegek a készi-
léken és a képernyén megjelend szdvegeket jeldl-
nek.

| 2 Ez a haromszdg a veszélyes helyzetek elkerilésé-
nek lehetéségeit ismertet6 figyelmeztetéseket
jeldli.

> A nagyobb jel menuk navigacios utvonalat jeldli.

[i] Ez a szimbolum olyan informaciokat jeldl, amelyek
alkalmazasa megkdnnyiti a termék hasznalatat.

3 Leiras

3.1 A termék attekintése

Lasd a kihajthat6 oldalon, az 1. abran:

Légalkoholméré készilek
USB-C aljzat
Csuklépant

A WO N -

© gomb (érték beallitasa és miikddés ellendrzésének
elvégzése)

Kijelz

Csutora

Fényerd érzékeld
LED-ek

© 0 N O O»

@ gomb (meni megnyitasa; érték bedllitasa)

10 @ gomb (késziilék be-/kikapcsolasa, bevitelek nyugta-
zasa)

11 Csutora felfogdja

3.2 Az alkalmazas célja

Drager Alcotest® Iégalkoholmérs késziilék") A 7000 med a
légzési levegbben a légalkohol-koncentracio gyors mérésére
szolgél egészségugyi intézményekben vagy mas hasonlé
létesitményekben.

1) Az Alcotest® a Drager bejegyzett markaneve.
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Felhasznaléi csoport

A Drager Alcotest® légalkoholmérd késziiléket erre
felhatalmazott tesztel6k hasznalhatjak, akik a pacienseken
légzési mintavételt végeznek. A felhatalmazott tesztel6k olyan
személyek, akik egészseéguigyi terileten dolgoznak és a
készllék egészségligyi felhasznalasa soran légzési
mintavételt végeznek (pl. mentdszemélyzet, orvosok,
névérek). A felhasznalok kézé tartoznak a Drager
szerviztechnikusai vagy a Drager altal erre felhatalmazott
szerviztechnikusok is. A pacines nem tartozik a termék
felhasznaldi k6zé. A termék 5 év alatti vagy 40 kg-nal kisebb
testsulyu gyermekeknél és fiataloknal nem hasznalhaté. Mas
nemmel, korral, testfelépitéssel vagy mas szociodemografiai
tényezGvel kapcsolatos korlatozas nem all fenn. Az
Ontudatlan személyek specidlis passziv mintavétellel
tesztelhetok.

Klinikai elényok

A késziilék lehetdvé teszi a Iégalkohol-koncentracio gyors
mérését, igy az eredménytél fliggden tovabbi orvosi kezelési
dontéseket lehet meghozni.

Javallatok

Alkoholszint mérése a pacines légzési levegbjébdl,
egészségugyi terileten.

Ellenjavallatok

A sz3j nyalkahartyan Iévé alkoholmaradvany. A sz3j

nyalkahartyan |év6 alkoholmaradvany azt eredményezi, hogy

a kifujas utan mért Iégalkohol-koncentracio (AAK) nem felel

meg a véralkohol-koncentraciénak (BAK). A fogyasztott

alkohol még nem oszlott el teljesen a vérben. Rendszerint

15 percet vesz igénybe, hogy a szaj nyalkahartyajan lévé

alkoholmaradvany eltinjon.

e Akdrnyezeti levegd alkohol- és oldoszergéztdl (pl.
fert6tlenitészerekt6l) mentes kell legyen.

e Az utolso szajon keresztili alkoholbevitel utan a
mintavétellel legalabb 15 percet kell varni.

e Avarakozasi id6 a szdj vizzel vagy alkoholmentes itallal
valé kioblitésével nem rovidithet6 le.

e A szjj nyalkahartyan lévd alkoholmaradvanyok, illetve az
aromas italok (pl. gyumolcslevek), alkoholos szajspray-k,
valamint az orvosi szirupok és cseppek a mérési
eredményt meghamisithatjak. llyen esetekben is tartsa be
a legalabb 15 perces varakozasi id6t.

o Afelbofogés és hanyas is hamis mérési eredményekhez
vezethet.

A FIGYELMEZTETES

Egési sériilés veszélye!

» Akésziiléket nem szabad gyulékony gazokkal vagy
altatoszerekkel egyutt hasznalni!

3.3 Acimkén szerepl6é szimbdélumok
magyarazata

Orvostechnikai termék

8

Rendelési szam

El
a

Sorozatszam

H o

Tartsa be a hasznalati dtmutatoban fog-
laltakat

A WEEE-iranyelv szerinti artalmatlani-
tas jele

(B
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Gyartasi datum
Gyarto

E L

I Fels6 és als6 hdmérsékleti hatar
A csomagolason fel van tlintetve a taro-
lasi hémérséklet. A készlléken szere-
pel a hasznalati hémérséklet.

data
matrix
code

UDI= Unique Device Identification
(egyedi késziilékazonositd szam)
(1) Késziilék szama

(11) Gyartasi datum

(17) Lejarati datum

(21) Sorozatszam

(93) Cikkszam

® Egyszeri hasznalatra

& A teljes csutora egy BF tipusu, pacines-
sel érintkez6 rész.

IP 54 IP=International Protection (védelmi
osztaly)

(5) Védett a karosité mennyiségi porral
szemben, teljesen védett az érintkezés-
sel szemben

(4) Minden oldalon védett a froccsend

vizzel szemben

CE-jelolés a bejelentett szervezet sza-

C€ 0483 -
mara

3.4 Aképernyédn talalhaté szimbolumok
magyarazata
Készulék csutoraval

Bluetooth®
GPS

Akkumulator

7 @ d % =|

Nyomtato

4 Hasznalat

4.1 Elsé6 lizembe helyezés

4.1.1 A csuklépant felhelyezése

A késziilék csukléhoz valé rogzitéséhez a csuklépantot (3)
kell hasznalni (lasd a kihajthaté oldalon, az A abran).

1. Acsuklépant rogzitéfiilét vezesse at a haz furatan, és
képezzen egy hurkot.

2. A csuklopant felsé részét huzza at a kialakitott hurkon.

4.1.2 Az akkumulator feltoltése

Vegye figyelembe a kovetkezd informacidkat: ,Az
akkumulator feltoltése”, 241. oldal.
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hu Hasznalat

4.1.3 A késziilék bekapcsolasal/beallitasi
asszisztens

[i] A kijelz6 fényereje a kornyezeti feltételekhez igazodik.
Ha a fényer6-érzékel6 (7) (Iasd a kihajthato oldalon, az A

abran) le van ragasztva, akkor a készulék csokkenti a kijelz6

fényerejét, és ezaltal vilagos kdrnyezetben rosszul
olvashatova valik.

Ne ragasszon matricat vagy mas hasonlét a fényer6-
érzékelbre!

o Akészilék bekapcsolasahoz kb. 1 masodpercig nyomja
meg az ) gombot.

= Ekkor megnyilik a bedllitasi asszisztens.
El6konfiguralt készilékeknél ez a lépés kimarad.

A bedllitasi asszisztens segitségével a kdvetkez6 beallitasok

végezhetdk el:

Nyelv

Datum formatuma
Datum

Az id6kijelzés formatuma
1d6

o Mértékegyseg

A bedllitasok utélagosan a menin keresztlil modosithatok.

4.2 Meniu és helyi meni

A menl megnyitasa:

e Nyomja meg a @ gombot.

A helyi meni megnyitasa:

e Nyomja meg az ° gombot

A menuben vagy a helyi meniben val6 navigacio, illetve
beallitasok végzése:

1. Nyomja meg a @ vagy ° gombot.

2. Akivalasztott funkciét/bevitt adatot az €) gombbal
nyugtazza.

A menu vagy helyi meni elhagyasa:

e \Valassza ki a Vissza menupontot.

4.3 A hasznalat el6feltételei

A VIGYAZAT

Lenyelés veszélye

A csutorat ne deformalja a szajban.

» Afelhasznald kdvesse figyelemmel a vizsgalt személyt a
hasznélat alatt.

[i] A készilék gyarilag beszabalyozva kerll kiszallitasra. A
Drager azt javasolja, hogy a késziiléket 12 havonta
szabalyoztassa be a DragerService-szel.

e Akodrnyezeti leveg6 alkohol- és oldészerg8ztdl (pl.
fert6tlenitészerektdl) mentes kell legyen.

e Az utolsé szgjon keresztili alkoholbevitel utan a
mintavétellel legalabb 15 percet kell varni.

e Avarakozasi id6 a sz3j vizzel vagy alkoholmentes itallal
valo kidblitésével nem roviditheté le.
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e A szjj nyalkahartyan 1év6 alkoholmaradvanyok, illetve az
aromas italok (pl. gyiimoélcslevek), alkoholos szajspray-k,
valamint az orvosi szirupok és cseppek meghamisithatjak
a mérési eredmeényt. llyen esetekben is tartsa be a
legalabb 15 perces varakozasi id6t.

o Afelbofogés és hanyas is hamis mérési eredményekhez
vezethet.

o Akészilék 0,3 liternél nagyobb térfogatu 1égzési mintat
vesz. A vizsgalt személynek legalabb ekkora mennyiséget
ki kell fujnia. Ha a légzési mintavétel térfogata 0,3 és
1,3 liter kdzott van, akkor a kijelz6n a mérési eredmény
mellett megjelenik az ,Alacsony térfogat” kijelzés is.

Csak 1,3 liter Iégzési térfogat felett felel meg a kijelzett
Iégzési alkohol eredmény a véralkohol-koncentracionak.
Az ,Alacsony térfogat” kiegészitéssel ellatott légalkohol
teszt a tényleges véralkohol-koncentraciéonal alacsonyabb
eredmeényt ad.

e Vészhelyzetben vagy kritikus méréseknél mindig tartson
készenlétben egy mikodéképes masodik késziléket vagy
egy alternativ megoldast.

e Akészulék hatoldalan Iévé tipustablan elhelyezett
zaropecsét matrica sértetlen kell legyen.

4.4 Elokésziiletek a hasznalathoz

1. Ellendrizze, hogy az akkumulator fel van-e téltve.
2. Kapcsolja be a késziléket az @ gomb megnyomasaval.

= Akésziilék levegbvel vakmérést végez.
Aleveglvel végzett vakmérés annak ellenérzésére
szolgél, hogy a kdrnyezeti levegében kimutathato-e
alkohol, ami a teszteredményeket meghamisithatna.

3. Ha nem mutathato ki alkohol, akkor varja meg, amig a
készllék mérésre kész allapotot jelez (lasd a kihajthatd
oldalon, a B: 1 abran).

4.4.1 Mintavétel elott

e Avizsgalt személynek szabalyosan és nyugodtan kell
lélegeznie.

e Avizsgalt személynek képesnek kell lennie a
mintavételhez szikséges minimalis kilégzési térfogat
(> 1,3 liter) kifuvasara.

4.5 Kilégzett levegé minta

A kllonféle mérési médok attekintése:

Készilék all- Feloldas Eredmeény
apota
Automati- csutoraval  atfujas a kilég- Mérési érték
kus légzési zés végeig
mintavétel
Alacsony csutoraval tartosan aktiv, Mérési érték
téerfogatu atfujas a kilég- Megjegyzés:
légzési min- zés végéig Lalacsony tér-
tavétel fogat”

Passziv lég- csutora nél- Nyomjamegaz Alkohol vagy

zési minta- kil ® gombot nincs alkohol,

vétel mérési érték,
megjegyzés:
Passziv
(deaktivalt
masodik egy-
séggel)
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4.5.1 Automatikus mintavétel a kilégzett
leveg6bdl

[il Minden egyes méréshez Uj csutorat kell hasznalni. @

Ne adjon magas alkoholkoncentraciot az érzékelbre, pl. a szgj
magas alkoholfoku szeszes itallal valé kidblitésével, rovid
idével a mérés el6tt. Ez csokkenti az érzékeld élettartamat.

[i] A csutora (lasd: ,Rendelési lista”, 242. oldal)
csomagolasbdl valo kivételekor tigyeljen ra, hogy a szajba
behelyezendé alkatrész a csomagolasban maradjon. A szajal
valo érintkezési teriletet higiéniai okokbol védve kell tartani.

[i] A csutora mindkét oldalrol (jobbrol és balrol) behelyezhetd
a csutora felfogojaba.

1. Acsutora csomagolasat az el6készitett perforacional
nyissa fel, majd vegye ki azt az elemet a csomagolasbal,
amelyet a késziilékbe kell helyezni. A szgjal valo
érintkezés teriletét higiéniai okokbdl hagyja benne a
csomagolasban (lasd a kihajthaté oldalon az A abrat).

2. Acsutorat ferdén felfelé helyezze a csutora felfogoja
hazanak a sarkara ugy, hogy a nyoméfelilet (a bordazott
jelolés) felfelé nézzen (lasd a kihajthatd oldalon az A abra
Ja részet).

3. Acsutorat ebben a ferde helyzetben tartva nyomja felfelé,
mig a csutora alatti tavtarté meg nem allitja a mozgasat
(lasd a kihajthat6 oldalon az A abrat).

4. Nyomija bele a csutorat a nyomofeliletnél a készulék
csutora felfogodjaba (lasd a kihajthaté oldalon az A abra ,,b”
részét).
= Acsutora hallhatéan a helyére kattan.

5. Vegye le a csutora maradék csomagolasat.

[i] Amikor a késziiléken a KESZ jelzés lathato, elvégezheti
a (soron koévetkez8) mérést.

6. Egyenletesen és megszakitas nélkil fujjon a csutoraba.

= Megijelenik egy allapotjelz8 kor, amely szazalékos
értékben jeleniti meg az allapotot (lasd a kihajthato
oldalon, a B: 2 abran).

4.5.1.1 A mérési eredmény leolvasasa

[i] A késziilék 0,3 liternél nagyobb térfogatu Iégzési mintat
vesz. A vizsgalt személynek legalabb ekkora mennyiséget ki
kell fujnia. Ha a l1égzési mintavétel térfogata 0,3 és 1,3 liter
kozott van, akkor a kijelzén a mérési eredmény mellett
megjelenik az ,Alacsony térfogat” kijelzés is. Csak 1,3 liter
légzési térfogat felett felel meg a kijelzett Iégalkohol
eredmény a véralkohol-koncentraciénak. Az ,,Alacsony
térfogat” kiegészitéssel ellatott Iégalkohol teszt a tényleges
véralkohol-koncentracional alacsonyabb eredményt ad.

[i] Az el6re konfiguralt alkohol-kiiszobértékek hatarozzak
meg, hogy mikor villan fel a z6ld, a sarga vagy a piros LED.

Ezzel a mérési eljarassal a mért érték mg/L mértékegységben
és egy tovabbi konfiguralhatd, informativ mértékegységben
(pl. %o) lesz megadva (lasd: ,A mérési egységek

beallitasa”, 240. oldal). Emellett a készlilék a teszt szamat is
megadja.

A kdvetkezb eredmeények lehetségesek:

o Nem észlelhet6 alkohol (lasd a kihajthatd oldalon, a B: 4
abran). Emellett a z6ld LED is vilagit. A kbvetkezé
méréssel valo folytatashoz nyomja meg az gombot.
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vagy

o Akészillék alkoholt észlelt (Iasd a kihajthato oldalon, a B:
5 abran). Emellett a piros LED is vilagit. A kovetkez6
méréssel valo folytatashoz nyomja meg az @ gombot.

Az érzékel6 visszaallitasi ideje (lasd: ,Miszaki adatok”, 242.
oldal) utén a késziléken ujra megjelenik, hogy készen all a
méreésre.

4.5.2 Alacsony térfogatu légzési mintavétel

[i] Nagyon kis kilégzett Iégzési mennyiségek esetén az
elemzett |égzési levegd a tiddbél és a felsd légutakbdl
szarmazo leveg6 keveréke. A mért koncentracidk emiatt a
véralkohol-koncentraciokhoz képest alacsonyabbak.

A kijelzett mérési érték nem felel meg a tényleges véralkohol-
koncentraciénak.

[il Ez a mérési mod folyamatosan aktiv.

A készilék a mérésnél ellendrzi, hogy a sziikséges minimalis
térfogatot kilélegezték-e és mintat vesz a kilégzett levegSbdl.

Ha vizsgalt személy nem lélegezte ki a sziikséges minimalis
mennyiséget, a mintavétel alacsonyabb térfogattal torténik.
Ez azt jelenti, hogy a késziilék akkor is kijelezhet eredményt,
ha a vizsgalt személy nem lélegzett ki elegendd levegét.

1. Akészlléket az automatikus méréshez hasonléan
készitse el6 (lasd: ,Automatikus mintavétel a kilégzett
leveg6bdl”, 237. oldal).

4.5.2.1 A mérési eredmény leolvasasa

Ezzel a mérési eljarassal a mért értéek mg/L mértékegységben
és egy tovabbi konfiguralhatd, informativ mértékegységben
(pl. %o) lesz megadva (lasd: ,A mérési egységek

beallitasa”, 240. oldal). Emellett egy megjegyzés is
megjelenik. Megjelenik a Alacsony hangeré megjegyzés,
amely jelzi, hogy a légzési mintat ebben a mérési modban
vették.

A kovetkezd eredmények lehetségesek:

o Nem észlelhet6 alkohol (lasd a kihajthaté oldalon, a B: 6
abran). Emellett a z6ld LED is vilagit. A kovetkez6
méréssel valo folytatashoz nyomja meg az @ gombot.

vagy

o Akészilék alkoholt észlelt (Iasd a kihajthato oldalon, a B:
7 abran). Emellett a piros LED is vilagit. A kovetkez6
méréssel valo folytatashoz nyomja meg az @ gombot.

4.5.3 Passziv légzési mintavétel

[i] Téves pozitiv eredmények
A pl. egy fertétlenitésbdl visszamaradt alkoholmaradvanyok
az eredményt meghamisithatjak.

[i] Csutora nélkill végzett mérésnél emellett a légzésilevegb a
kornyezeti levegbvel is keveredhet, amitdl a Iégzési levegd
felhigul és emiatt a mért koncentracié a légzési levegbben
mérhetd koncentracional alacsonyabb lesz.

Passziv Iégzési mintavételnél a mintavételt a készulék
felhasznaldja manualisan inditja el. llyen médon a késziilék
korlatozottan kooperal6 vizsgalati személy esetében is
hasznalhatd, aki nem képes arra, hogy felszdlitasra a
csutoraba fujjon vagy kell§ térfogatu légzési mintat
produkaljon.

A passziv légzési mintavételhez:
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1. A mérésre kész készuléket csutora nélkul tartsa a
vizsgalando levegébe.

2. A mérés kivaltasahoz nyomja meg réviden az @ gombot
(és ne tartsa lenyomva).

3. Varja meg, amig az elemzés lezarul.

4.5.3.1 A mérési eredmény leolvasasa

E mérési modszer alkalmazasa esetén a készilék az
eredményt széveges formaban (ALKOHOL, NINCS
ALKOHOL), mért értékként mg/L mértékegységben és egy
tovabbi konfiguralhatd, informativ mértékegységben (pl. %o)
adja meg. Kiszallitaskor a készulék e két mértékegység
kijelzésére van gyarilag konfiguralva. Ebben az allapotban a
PASSZIV megjegyzés nem jelenithetd meg. A légzési
mintavétel ennek ellenére passziv mérési modban torténik.
Ha a kiegészit6 informativ mértékegységet letiltjak, akkor a
megjegyzés megjelenithet6 (lasd: ,A mérési egységek
beallitasa”, 240. oldal).

A kdvetkezd eredmények lehetségesek:

e Nem észlelhet6 alkohol (lasd a kihajthato oldalon, a B: 8
abran). Megjelenik a NINCS AL. kijelzés. Emellett a z6ld
LED is vilagit. A kdvetkezd méréssel valo folytatashoz
nyomja meg az @ gombot.

vagy

o Akészulék alkoholt észlelt (Iasd a kihajthaté oldalon, a B:
9 abran). Megjelenik az ALKOHOL kijelzés. Emellett a
piros LED is vilagit. A kbvetkezé méréssel valo
folytatashoz nyomja meg az @ gombot.

4.6 Mértékegységek

Az alkoholkoncentraciomért értékének az mg/L (milligramm
per liter) mértékegységben valé megjelenitését az MDR
(angolul: Medical Device Regulation, magyarul:
orvostechnikai termékekre vonatkozo rendelet) kdveteli meg.

A Drager Alcotest 7000 med emellett egy konfiguralhato,
informativ mértékegységben is megjeleniti a mérési
eredmeényt.

Kiszallitasi allapotban a készlilék a kdvetkez6 informacidkat
jeleniti meg: milligramm per liter (mg/L) és ezrelék (%o) (Iasd a
kihajthato oldalon, a B: 4 abran).

A konfiguralhato, informativ mértékegység médosithaté vagy
el is rejthetd. A 2.1.9. szoftververziotdl kezdve ennek a
tovabbi, informativ mértékegységnek a médositasa a PIN-
kéddal védett tertileten érhet6 el.

A gyari PIN-kéd: 7 0 0 0. A készilék az els6 bejelentkezéskor
egy Uj PIN-kod beallitasat kéri.

Avér- és |égzési alkohol aranya (angolul: Blood Breath Ratio)
a veénas vérben |évd alkohol és a 1égzési levegbben lévé
alkohol aranyat adja meg. A legtdbb orszagban ez az arany
2100:1 értékként van meghatarozva, és ez van a készuilékben
alapbeallitasként megadva. Sziikség esetén ezt az aranyt a
DragerService tudja médositani.

A vér- és légzési alkohol aranya azt jelenti, hogy a vér 2100-
szor annyi alkoholt tartalmaz, mint a Iégzési levegd vagy 1 mL
vér annyi alkoholt tartalmaz, mint 2100 mL (2,1 L) légzési
leveg®.

A vér- és légalkohol aranya képezi a véralkohol és a légzési
alkohol koncentracidja kdzotti atszamitas alapjat. Attol a
mértékegyseégtél figgéen, amelybe az értéket at kell
szamolni, kilénb6z6 atvaltasi tényezok vezetheték le a vér-
és légzési alkohol meghatarozott aranybdl.
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Példatablazat

Vér- és légzési alkohol aranya: 2100:1

Légalkohol- Véralkohol- Véralkohol-  Véralkohol-
k_o,ncentré- koncentracié6  koncentraci6 koncentracio
cio
Milli- Szazalék Ezrelék Gramm per
gramm per liter
liter
mg/L % %o g/L
Atvaltasi Atvaltasi Atvaltasi
tényez6 %-ba tényezd %o.-be tényezd g/L-
=0,21 =21 be = 2,1
0,00 mg/L 0,000 % 0,00 %o 0,00 g/L
0,710 mg/L 0,021 % 0,21 %o 0,21 g/L
0,20 mg/L 0,042 % 0,42 %o 0,42 g/L
0,30 mg/L 0,063 % 0,63 %o 0,63 g/L
0,40 mg/L 0,084 % 0,84 %o 0,84 g/L
0,50 mg/L 0,105 % 1,05 %o 1,05 g/L
0,60 mg/L 0,126 % 1,26 %o 1,26 g/L
0,70 mg/L 0,147 % 1,47 %o 1,47 g/L
0,80 mg/L 0,168 % 1,68 %o 1,68 g/L
0,90 mg/L 0,189 % 1,89 %o 1,89 g/L
1,00 mg/L 0,210 % 2,10 %o 210 g/L
2,00mg/L 0,420 % 4,20 %o 4,20 g/L
3,00mg/L 0,630 % 6,30 %o 6,30 g/L

4.7 Mikodési teszt/minéségbiztositas

A mikodési tesztet a készulék inditas utan, a kdérnyezeti
levegd automatikus ellenérzésével hajtja végre. A Drager a
min&ségbiztositas érdekében hetente egy kiegészitd
mikodési teszt elvégzését javasolja etanol hasznalataval. A
min&ség-ellendrzés a §9 MPBetreibV alapjan végezhet6 el.

A mikddési tesztet a kovetkezdk szerint végezze el:

1. Készitsen el egy olyan oldatot, mely 1 liter vizben kb. 1 g
etanolt tartalmaz vagy kb. 1 %-os etanol moséoldatot
(lasd: ,Rendelési lista”, 242. oldal).

2. Tavolitsa el a csutorat a készulékbdl.
Nyissa meg a helyi meniit a ° gombbal.

4. Valassza ki a mikddési tesztet a e vagy ° gombbal,
majd erésitse meg az @ gombbal (Iasd a kihajthato
oldalon, a B: 3 abran).

5. Helyezze ra a mérésre kész készilék csutorafelfogdjanak
mianyag elemét a csutora nélkil a palack nyilasara.
Ehelyett néhany csepp oldatot egy nedvszivé papirra
csepegtethet, majd ezt a csutora nélkuli készilék elé
teheti.

6. Nyomja meg réviden az Q gombot. A késziilék ekkor
elvégzi a mérést és megjeleniti az eredményt.

w

A mérési eredmény leolvasasa

Ha a kijelz6n az ALKOHOL felirat jelenik meg és a piros LED
vilagit:
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e Akeészulék alkoholra vald érzékenységét a teszt
megerésitette. Az etanollal végzett mikddési teszt sikeres
volt.

Nyomja meg réviden az € gombot.
A készllék visszatér a helyi menibe.

= AKkészulék Uzemkész allapotban van.
A NINCS AL. felirat jelenik meg és a zdld LED vilagit:
e |smételje meg a mikodés ellenbrzését.

Ha a NINCS AL. felirat ujra megjelenik:

o Akészuléket allittassa be szakemberrel, példaul a
DragerService-zel.

4.8 A késziilék kikapcsolasa
e Tartsa lenyomva az @ gombot kb. 3 masodpercig.

[i] A késziilék az utolsd kezelési mivelet utan kb. 4 perc
mulva automatikusan kikapcsol.

4.9 A csutora eltavolitasa

e Aflvokat a tavtarténal huzza ki felfelé a csutora
felfogojabodl, majd artalmatlanitsa (lasd az A abrat a
kihajthato oldalon).

4.10 Menipontok

A meni (lasd: ,Men( és helyi meni”, 236. oldal) a kovetkez6
menlpontokat tartalmazza:

4.10.1 Eredmények

Minden tarolt eredményt megjelenit a mérési izemmaddal,
mértékegységgel, datummal és idéponttal, valamint a minta
szamaval és azzal az adattal, hogy a mintat milyen médban
vették le.

4.10.2 Statisztikak

Azt adja meg, hogy a hany Iégzési mintat vettek.

4.10.3 Informacios képernyé

A készlilék és az elektrokémiai érzékeld cikkszamat és
sorozatszamat jeleniti meg.

4.10.4 Kovetkezo szerviz

A kdvetkezd pontossagellendrzésig, beszabalyozasig és
szervizig hatralevé napok szamat jeleniti meg.

4.10.5 Bluetooth®

MEGJEGYZES

Mas késziilékek hibas miikodése!

Az elektrosztatikus kislilés és az elektromagneses mez6k
mas készillékekben zavart okozhatnak.

» Ne kapcsolja be a Bluetooth® funkciét repiilégépeken.

[i] A késziilék a Bluetooth®-kapcsolaton keresztuili
nyomtatashoz és egy szoftveralkalmazashoz valé
csatlakozashoz Bluetooth®-funkcioval van ellatva.

Aktiv Bluetooth®-kapcsolat esetén a kijelz6n a Bluetooth®-
szimbdlum lathato.

Amikor a Bluetooth®-funkcio be- vagy kikapcsol, megjeleniti a
a készulékkel parositott és az utoljara hasznalt nyomtatét,
valamint elérhet6 és eltavolitott nyomtatdkat keres. A
megfelel6 engedélyek szintén itt tarolodnak.
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Bluetooth be/ki:

e ABluetooth® be vagy ki kapcsolasa a e vagy °
gombbal, majd az gombbal valé megerdsitéssel
torténik.

Legutobbi kész.:

e Akivant nyomtatét a € vagy € gombbal valaszthatja ki,
majd az ) gombbal erdsitheti meg.

= Létrejon a Bluetooth®-kapcsolat a nyomtatéval, és a
nyomtaté megjelenik a meniben.
Késziilék szkennelés
1. Nyomja meg a € gombot.
= Akészilék ekkor megkeresi és megjeleniti az elérhetd
nyomtatdkat.

[i] A nyomtat6 parositasahoz és legelsd
csatlakoztatdsahoz l4sd a Drager Mobile Printer BT
hasznalati tmutatéjat.

Kész. eltavolitasa.

1. Akivant nyomtatét a € vagy @) gombbal valaszthatja ki,
majd az ) gombbal erdsitheti meg.

2. Abiztonsagi kérdést az @ gombbal erésitse meg.
= Eltavolitotta a nyomtatét.

4.10.6 Datum és idépont

Bedllitja a formatumot, a datumot és az id6pontot.

e Adatum és az idépont a € és @) gombokkal allithato be,
majd az @ gombbal kell megerdésiteni.

e Adatum és idépont formatuma a € és @) gombokkal
valaszthato ki, melyet ezutan az gombbal kell
megerdsiteni.

e Aszamjegyek a @ és @) gombokkal médosithatok, majd
az gombot megnyomva er8sitheték meg.

4.10.7 Fényeré

Bedllitja a képernyd fényerét.

e Afényeréta e es ° gombokkal allithatja be, és az @
gombbal erésitheti meg.

4.10.8 Hangok

Be- vagy kikapcsolja a hangokat.

e Ahangokat a e és ° gombokkal kapcsolhatja be vagy
ki, majd a valasztast az @ gombbal erbsitheti meg.

4.10.9 Nyelv

Beallitja a nyelvet.

e Anyelva e és c gombokkal valaszthato ki, és az @
gombbal erdsitheté meg.

4.10.10 Automatikus kikapcsolas

Bedllitja, hogy a készulék hany masodperc elteltével kapcsol
ki automatikusan.

o Azido a D és @ gombokkal allithaté be.
e Ezutan a beallitas az @ gombbal erésitheté meg.
4.10.11 Akkumulator informaciok

Informaciokat jelenit meg a fixen beépitett litium-ion
akkumulatorrol.
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4.10.12 Szoftververzio

Megijeleniti a szoftvercsomag cikkszamat és a verzidhoz
tartozé cikkszamot.

4.10.13 Bejelentkezés

A tovabbi menielemekhez vald hozzaféréshez egy PIN kddot
kell megadni.

4.10.14 A mérési egységek beallitasa
Bedllit egy kiegészit6, informativ mértékegységet.

A készulék kiszallitdskor a gyari beallitas szerint mg/L (=
milligramm etanol per liter Iégzési levegd) és %o (= ezrelék)
mértékegységben jelzi ki a mérési eredményt. Az MDR
eléirja, hogy a légalkohol-koncentraciot mindig meg kell
jeleniteni mg/L mértékegységben (lasd a kihajthaté oldalon, a
B: 4 és 5 abran).

A konfiguralhato, informativ mértékegység (a 2.1.9.
szoftververziotol kezdve) modosithato vagy el is rejthet6. A
készulék a kiegészité mértékegységtdl fliggéen a megfeleld
|ég- és véralkohol-koncentracié kdzotti atvaltasi tényezét is
megjeleniti (lasd a kihajthato oldalon, a B: 4, 6 és 8 abran).
A kovetkez6 mértékegység-kombinaciok lehetségesek:

— mg/L + %o

- mg/lL+%

— mg/L+g/L

- mg/L

[i] A konfiguralhato, informativ mértékegység egy PIN-kéddal
védett terlileten valaszthato ki.

A gyari PIN-kéd: 7000

A készilék az elsé bejelentkezéskor egy uj PIN-kod
beadllitasat kéri.

A mértékegység-kombinacio kivalasztasa az alabbi médon
torténik:

e Valassza ki az Bejelentkezés meniit.

e Adja meg a megfelel PIN-kodot.

e Az ) gombbal erssitse meg.
L]

Valassza ki a Mértékegység meniielemet a ) vagy @
gombbal.

Ezutan az @ gombbal er@sitse meg a valasztast.
Valassza ki a Add. informative unit meniielemet a €
vagy ° gombbal.

e FEzutanaz @ gombbal erfsitse meg a valasztast.

e Valassza ki a kivant kiegészit6 informativ mértékegységet
a @ vagy @ gombbal.
e FEzutanaz @ gombbal erésitse meg a véalasztast.

4.10.15 A PIN-kéd moédositasa

Médositja a PIN-kdédot.

e Valassza ki az Bejelentkezés meniit.
e Adja meg a megfelel PIN-kodot.

e FEzutanaz @ gombbal erésitse meg.
[}

Valassza ki a PIN megvaltozt menielemet a e vagy °
gombbal.

Ezutan az @ gombbal er@sitse meg a valasztast.
Adja meg az uj PIN-kodot.
e FEzutanaz @ gombbal er@sitse meg.
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4.10.16 Kikapcsolas

Kikapcsolja a készuléket.
e Nyomja meg roviden az @ gombot.
= Akészlilék kikapcsol.

4.11 A mérési eredmények kinyomtatasa

A mérési eredmények kinyomtatasahoz a készulék
Bluetooth® kapcsolaton keresztll 6sszekapcsolhat6 a Drager
Mobile Printer BT (lasd: ,Rendelési lista”, 242. oldal)
nyomtatdval.

[i] Kbvesse a Drager Mobile Printer BT hasznalati
utmutatdjaban foglaltakat.

Emellett a mérési eredményeket a Dréger Mobile Printer
segitségével is kinyomtathatja.

[i] Kovesse a Drager Mobile Printer haszndlati utmutatdjaban
foglaltakat.

Valassza ki az Bejelentkezés meniit.
Adja meg a PIN-1-kédot.
Ezutéan az @ gombbal erésitse meg.

A PIN-koddal védett meniiben valassza ki a Nyomtato
elemet.

e A Nyomt. lizemméd alatt valassza ki a Mobile Printer
vagy Mobile Printer BT lehet6séget.

4.12 Adatok exportalasa

A készulék altal mentett adatok exportalhatdk és pl.
Microsoft® Excelben kiértékelhetok. (Ez a funkcié a 2.0.0. és
késbbbi firmware-verziok esetén érhetd el.)

1. Az USB-C kabelt csatlakoztassa a készilék USB-C
aljzatahoz, majd egy szamitégép vagy laptop USB-
csatlakozojahoz.

= Akészilék bekapcsol.

2. Akeszllekmenuben jelentkezzen be a PIN-1 menibe, és
valassza ki a Atviteli izemmaéd lehetéséget.

= Akeszilek kijelz6jén megjelenik a Transfer mode
(Atviteli lzemmad).
3. Nyissa meg a Windows rendszerben az Intézét.
= Akésziilék most USB-adathordozdként jelenik meg.

4. Nyissa meg a kovetkez§ elérési utvonalat: USB-
meghajté\var\scenario_logs\BreathTest.

Valassza ki a CSV-f4jlt.

Valassza ki a Masolas lehetéséget.

Valassza ki a mentési hely meghajtojat és mappajat.
Vélassza ki a Mentés lehetdséget.

= Arendszer menti a CSV-fjjlt.

9. Kapcsolja ki a készliléket az @ gombbal a Atviteli
lizemméd bezarasahoz.

© N oo

5 Hibaelharitas

Készllékhibak esetén hibalzenet jelenik meg. Az (izenet alatt
megjelend szam szervizcélokat szolgal. Ha a hiba tébbszori
be- és kikapcsolas utan is megmarad, lépjen kapcsolatba egy
erre jogosult személlyel, példaul a DragerService-szel.

Atermékkel kapcsolatos sulyos eseteket jelenteni kell a
gyarténak és az illetékes hatéosagnak.
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Hiballizenet

A készliléket nem
lehet bekapcsolni.

A térfogat nem ele-
gendo/
A minta hianyos

A késziilék a
hémérsékleti tarto-
manyon kivul van.

T
(A mérési tarto-
many tullépve)

A térfogat nem ele-
gendé. [csak csu-
toraval végzett
légzési mintavétel
esetén]

Atérfogat tul nagy.
[csak csutoraval
végzett Iégzési
mintavétel esetén]

A mintavétel megs-
zakadasa

Hibaszam

A beszabalyozasi
intervallum lejart

Ok

Az akkumulator
lemerdilt.

Avizsgalt személy
tul er6sen vagy
megszakitasokkal
faj.

A készulék tul
meleg vagy tul
hideg.

A mérési tarto-
many tullépve. A
szajban lévé alko-
holmaradvanyok a
mérési ertéket
meghamisithatjak.
Akilégzett levegd
minta térfogata tul
kicsi.

A mérési tarto-
many tullépve.

Szabalytalan lég-
vétel, hirtelen befe-
jezés vagy
belégzés.

Készulékhiba.

A beszabalyozasi
intervallum lejart.

6 Karbantartas

A készlilék alapértelmezett bedllitassal kerll kiszallitasra. Az
utols6 beszabalyozas datuma a meniben ellenérizhetd.

Elharitas
Toltse fel az akku-
mulatort.

Fujjon er6sebben
és megszakitas
nélkil a csutoraba.
Adott esetben
végezzen passziv
légzési mintavételt.

Hagyja a készlilé-
ket lehiIni vagy fel-
melegedni.

Az utolso alkohol-
bevitel utan lega-
labb 15 percet kell
varni. A megismét-
lIéshez nyomja
meg az @ gombot.

Ismételje meg a
légzési mintavételt
az @ gomb meg-
nyomasa utan.
Adott esetben
végezzen passziv
légzési mintavételt.

Ismételje meg a
légzési mintavételt
az @ gomb meg-
nyomasa utan.

Ismételje meg a
légzési mintavételt
az @ gomb meg-
nyomasa utan.
Adott esetben
végezzen passziv
légzési mintavételt.

Kapcsolja ki, majd
be a késziléket.
Ha a hiba tartésan
fennall, 1épjen
kapcsolatba a Dra-
gerService-szel
vagy kereskedéje-
vel.

Végeztesse el a
beszabalyozast
egy erre jogosult
személlyel vagy a
DragerService-
szel.

A készulék
mérésre készen
alldsat ez nem
befolyasolja.

A Drager javasolja, hogy a késziiléket évente egyszer
szabalyoztassa be. A beszabalyozast csak arra jogosult
személyekkel végeztesse (pl. a DragerService

szakszervizzel).
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[il A beszabalyozas soran vegye figyelembe a helyi
iranyelveket.

6.1 Az akkumulator feltoltése

A FIGYELMEZTETES

Egési sériilések és aramiités veszélye

Ha a késziiléket nem a Drager altal engedélyezett halozati

tdpegységgel hasznaljak, akkor a kezel6/vizsgalt személy az

akkumulator toltése soran égési sérilést vagy aramutést

szenvedhet.

» Csak arendelési listaban (lasd: ,Rendelési lista”, 242.
oldal) megadott hal6zati tapegységet hasznalja.

» A vizsgalt személyen végzett mérés alatt a készillékhez
ne csatlakoztassa a kabelt és ne t6ltse a készlléket.

A FIGYELMEZTETES

Tiiz- és robbanasveszély

Ha a készulék napsugarzasnak vagy magas kornyezeti

hémérsékletnek van kitéve, az akkumulator tuimelegedhet.

» Ovja a késziiléket a napsugarzastél és a magas
kornyezeti hémérsékletektol.

» Ha napsugarzasnak vagy magas kornyezeti
hémérsékletnek volt kitéve, hagyja a késziléket lehiini.

[i] A toltési folyamat alatt ne végezzen mérést.
Az akkumulatort csak 0 és 45 °C k6z6tt szabad télteni.

[i] Ellenérizze, hogy a haldzati tapegység a toltés alatt
kdénnyen hozzaférhetd legyen.

e Az USB-C kabelt csatlakoztassa a készllék USB-C
aljzatahoz, majd egy USB csatlakozoval rendelkezé
aramellatashoz.

= Az akkumulator ekkor toltédik.

6.2 Tisztitas

A késziiléket etanol alapu tisztitoszerrel kell tisztitani.

A készllék tisztitasa:
1. Kapcsolja ki a készlléket.

2. Adott esetben valassza le a
készliléket az aramellatasrol.

3. Tavolitsa el a csutorat a készlilékbdl.

\ 4

[il Ugyeljen arra, hogy ne keriiljon
folyadék a csutora felfogdjanak
mianyag elemébe a készilék fels6
részén.

4. Akeésziléket tisztitoszerrel és egyszer
hasznalatos torléruhaval tisztitsa
meg. A tisztitdszert ne vigye fel
kozvetlentl a készlilékre.

5. Akészlléket a megtisztitasa utan ne tarolja zart dobozban
vagy tasakban, hogy a tisztitészer elparologhasson. A
késziléket szobahdmérsékleten (20-25 °C) tarolja.

6. Mikodési teszttel ellenérizze, hogy nem maradt-e hatra
alkohol, ami a kés6bbi méréseket meghamisithatna. Ha
ALKOHOL felirat jelenik meg, ne hasznalja a készuléket
addig, és egy kis id6 mulva ismételje meg a tesztet.
Ismételt miikddési teszttel ellenérizze, hogy nem maradt-e
hatra alkohol, és a NINCS AL. eredmény jelenik-e meg.
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hu = Tarolas

7 Tarolas

o Ne tarolja a készlléket tartosan a szallitasi
csomagolasban.

[i] Tartsa fenn az akkumulator toltottségét.
Ha a készlléket hosszabb ideig tarté nem hasznalja,
félévente legalabb 50 %-ra téltse fel az akkumulatort,
ellenkezé esetben csdkken az élettartama.

8  Artalmatlanitas

artalmatlanitani. Ezért a mellékelt szimbdlum van feltlin-
tetve rajta.

ADrager ezt a terméket dijmentesen visszaveszi. Ezzel
kapcsolatban bévebb informacidkat a nemzeti értékesi-
tési szervezettdl és a Dragertdl kaphat.

E Ezt a terméket nem szabad lakossagi hulladékként

Az elemeket és az akkumulatorokat nem szabad lakos-
sagi hulladékként artalmatlanitani. Az elemeken ezért a
mellékelt szimbdlum van feltlintetve. Az elemeket és az
akkumulatorokat az érvényben Iévé elbirasoknak meg-
feleléen az akkumulator gyjtéhelyeken kell artalmatla-
nitani.

9 Miszaki adatok

Mérési elv Elektrokémiai érzékeld
Mérési tartomany

Légalkohol-koncen-
tracio

0,00-3,00 mg/L (alkoholto-
meg minimalis minimalis térfo-
gatonként 34 °C és 1013 hPa
mellett)

0,00-6,00 %o (alkoholtdmeg
vértérfogatonként, ill. vértdme-
genként 20 °C és 1013 hPa
mellett)

Véralkohol-koncen-
tracio

Ezen adatok kijelzésekor a készilék a vér és a |égzési
leveg6 alkoholkoncentracidja kozotti atvaltashoz 2100-as
atszamitasi tényez6t hasznal (gyarilag beallitott érték,
orszag-specifikusan modosithato).

Mértékegységek
mg/L, %o, %, g/L
Kornyezeti feltételek
-10-+55°C
10 — 93 % rel. parat. (nem lec-
sapodo)
62 — 106 kPa
—-20-+60 °C
15— 75 % rel. parat. (10 —
93 % rel. parat. <48 h)

Uzem kdzben

Tarolaskor

Mintavétel

M'inimélis Iégmennyi- >1,3 L (alapértelmezett)
ség
Kilélegzési aramlas >4 L/perc (alapértelmezett)
Kilégzési id6é >0,5 s (alapértelmezett)

Mérési pontossag

242

Az ismétlési pontossag szoérasa etanol standard eseté-
ben

max. 0,50 mg/L 0,008 mg/L

> 0,50 mg/L a mért érték 1,7 %-a
1,00 %o alatt 0,017 %o vagy
21,00 %o a mért érték 1,7 %-a

aszerint, hogy melyik érték nagy-
obb

jellemz8en havonta a mért
érték 0,4 %-a

Varakozasi id6 a mérésre kész allapotig egy el6zetes
mérés utan az alabbiakkal:

0,00mg/L2s
0,50 mg/L40 s
1,00 mg/L 80 s
>1,50 mg/L 120 s

Beszabalyozas

Erzékenység eltold-
dasa

0,00%0 2 s
1,00 %0 40 s
2,00 %0 80 s
>3,00 %0 120 s

Javaslat: évente

Méretek 58 mm x 170 mm x 32 mm (Sz x
Ma x Mé)
Suly kb. 245 g

Aramellatas

Litium-ion akkumula-
tor

a készlilékbe beépitve

Interfész USB-C
Az (EU) 2017/745 rendelet szerinti besorolas

Mérokészulék |. osztaly, mérési funkcioval

Csutora |. osztaly
LED kockazati csoport 2
Védelmi osztaly IP 54
UMDNS-kod 17-475
DIMDI regisztracios DE/CA01/102/XXX
szam
CE-jelolés Az IEC 60601-1 és IEC 60601-1-2

szabvany szerinti elektromagne-
ses Osszeférhetdség

A készilék eleget tesz az EN 15964:2011 szabvany kdvetel-
ményeinek. A tipustabla és a hasznalati atmutaté eltérnek a
szabvanytdl. A szabvanynak megfeleléen konfiguralhato.
Mérési érték kijelzés az EN 15964 szabvany szerinti konfigu-
racio esetén:

Mérési érték Kijelzé
0,0-0,03 mg/L 0,0 mg/L
>0,03 mg/L Mérési érték

10 Rendelési lista

Megnevezés és leiras Rende-
lési szam
Alcomed csutora szeleppel (100 darab) 3705618
Csuklépant 3700416
USB-C kabel 3700418
Halézati tapegység 3701090
Drager Mobile Printer BT 3700421

Hasznalati utmutaté ~ Dréger Alcotest® 7000 med



Megnevezés és leiras Rende-
lési szam

Szabvanyos etanol oldat 1,21 g/L (1 x 500 mL) 6728838

11 Flggelék

11.1 Szdjegyzék

Mértéke- Magyarazat

gység

°C Celsius fok, a hémérséklet mértékegysége

°F Fahrenheit fok; a hdmérséklet mértékegysége

hPa Hektopascal, a kdrnyezeti nyomas mértékegy-
sége

% rel. parat Szazalékos relativ paratartalom, relativ Iégned-
vesség

h Az id6 mértékegysége

mg/L Milligramm per liter; a Iégalkohol-koncentracié
mértékegysége

% Szazalék, a véralkohol-koncentracié mértéke-
gysége

Yoo Ezrelék, a véralkohol-koncentracio mértékegy-
sége

g/L Gramm per liter; a véralkohol-koncentracio
mértékegysége

Blood Bre- Atvaltasi tényezé a légalkohol- és a véralkohol-
ath Ratio  koncentracio kozott

MDR Medical Device Regulation = orvostechnikai
termékekre vonatkozo rendelet

Hasznalati Gtmutaté =~ Drager Alcotest® 7000 med

Fliggelék

hu
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NMAnpo@opisg aoc@aAgiag

— Mpiv T xpAon Tou TTPOIdvVTOG JIOBACTE TIPOCEKTIKA TIG
TTapoUceg 0dnyieg xpriong Kai Tig odnyieg xprong Twyv
QVTIOTOIXWV TTPOIOVTWV.

— AxolouBeite moTd TIG 0dnyieg Xpriong. O xprotng Ba
TIPETTEl VO KOTAVOET TTARPWG Kal va TNPEi TTIOTA TIG 0dnyieg.
To TTpoidv £MTPETTETAI VA XPNOIKOTIOIEITAI JOVO CUP@GWVA
ME TO OKOTTO Xpriong Tou.

— Mnv merdre TIg 0dnyieg xpriong. ®povTioTe WaTe va
QUAGOCOVTaI KAl VA XPNOIPOTTIoIoUVTal CWAOTA atrd TO
XpnoTn.

— Mobvo ekTTaIBeUPEVO Kal EEEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKO
EMTPETTETAI VA XPNOIPOTIOIEI AUTO TO TTPOIOV.

— Mnv XpNOIYOTIOIEITE EAATTWHATIKA ] NUITEAN TTPOIOVTA.
Mnv TTpofaiveTe O€ HETATPOTTEG OTO TTPOIOV.

— Evnuepwvete Tnv Drager o€ epimmwaon GQAANATwy N
BAaBwyv TOU TTPOIGVTOG 1| €€apTNUATWY TOU.

— Tnpeite TOUG TOTTIKOUG KAl €BVIKOUG KAVOVIOUOUG TToU
I0XUOUV YIa TO TTPOIOV aUTO.

—  Movo ektraideupévo kai eEEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKO
EMTPETTETAI VA EAEYXEI, VA ETTIOKEUALEI KAl VO CUVTNPED TO
Tpoidv. H Drager ouvioTtd 1T oUvayn cupBoAaiou
ouvTrpnong pe Tnv idia Tnv Drager, woTe OAEG o1 epyaaieg
ouvTHPNONG Va EKTEAOUVTAI ATTO AUTAV.

— T epyaaieg ouvTApNoNg XPNOIUOTIOIEITE HOVOV AUBEVTIKA
avTaAAOKTIKG Kal agegoudp Tng Drager. AiagopeTikd 6a
MTTOpOUCE Va ETTNPEACTEI N CWOTH AEIToupyia Tou
TTPOIOVTOG.

—  XPNOIYOTIOIEITE ATTOKAEIOTIKG TO AVAPEPOUEVA OTO TTAPOV
£yypago e¢aptripata, S10TI o€ SIOQOPETIKN TTEPITITWON
evOEXETAI VO TTPOKUWOUV aunuEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG
TIAPOCITIKEG EKTTOUTTEG 1) TTEPIOPIOUEVN NAEKTPOUAYVNTIKN
arpwaia.

—  ®opnTéG CUOKEUEG ETTIKOIVWVIAG UWNAAG ouxvoTnTag
(aoUpuATEG CUOKEUEG) CUUTTEPIAAUBAVOUEVWV TWV
e€opTNUATWY TOUG, OTIWG, TT. X. KAAWDdIA KEpaiag Kal
eCWTEPIKEG KEPQiEG, OEV TTPETTEI VA XPNOIKOTIOIOUVTaI O
amréaTacon PikpoTepn ammd 30 cm (12 ivroeg) atrd 1a
XOPOKTNPICOPEVA aTTO TOV KATAOKEUAOTN £60PTHMATA KOl
aywyouUg TnNG ouokeung. Tuxov TTapdaBAeywn PTTopei va £xel
WG ATTOTEAETHA TNV UTTORABUICN TWV XAPAKTNPICTIKWY
arédoong TNG cuokeung. E¢aipeon amoTeAei edw n
ouokeuy Smartphone.

— O1 00nyieg Xxpriong TTANPOUV TIG ATTAITACEIS TOU TTPOTUTTOU
DIN 60601-1-2, kepdhaio 5.2.1.1 K.€.).

[i] MTTOpEiTE Va eKTEAETETE AWN QUTWV TWV 0dNYIWV XpAoNng
g€ GAAEG YAwooeg atrd Tn oxeTIKA oeAida TTpoidvTog
(www.draeger.com/ifu) oe nAekTpOVIKA pop®r A va
TTapayyeiAeTe dwpedv Eva EvTutro avtiypago arréd Tnv Drager.

XpPNOIUOTIOIEITE YIO AUTO TO TTPOIGV ATTOKAEICTIKA QPOPTIOTEG,
Movadeg Tpopod0aiag 1 eTTava@OPTICOPEVEG UTTATAPIESG TTOU
€xouv eykpiBei atmod tnv Drager.

Odnyieg xpnong  Drager Alcotest® 7000 med

MAnpogopicg acpaieiag el

2 Tutroypa@ikég ocuppaocelg oTo
TTAPOV KEIMEVO

21 ZInuaocia Twv utrodeiewv
mpoglIdotroinong

O1 Tapakdtw uttodeigelg TTpoeIdoTToINaNG XPNOIKOTIOIoUVTaI
aTo TTapoV £yypago yia uttodeigouv aTo XpAoTn moavoug
Kivduvoug. H onpacia Twv utrodeigewv mpoeidomoinang
opieTal WG €ENG:

Mposido-
TToINTIKO
ouppolo

A MPOEIAO-
MOIHzH

Aégn emon-
Havong

Tagivopnon Tng uédeIgng
mpoeidomoinong

MapatéuTrel o€ katdoTaon
evdeXOUEVOU KIVOUVOU. Av dev
atro@euyBei, To aTroTéAeopa
pTTOopEi va eival Bavatog A
ooBapoi TPAUNATIOUOI.

MapatéuTrel o€ katdoTaon
evOEXOUEVOU KIVOUVOU. Av dev
arro@euyBei, To aTroTéAeOUa
MTTOPEI va gival TPAUUATICHOI.
Mrtropei va xpnoiuoTroindei kai
WG TTPOEIBOTTIOINGN VIO JN
aceaii xpnon.

MapatréuTrel o€ KATAoTACN
evdexOuEvoU KivOuvou. Av dev
atroQeuyBei, To aTToTéAEO U
MTTOpPEi Va gival {nuIEG OTO TTPO-
oV ) T0 TTEPIBAANOV.

A NMPOZOXH

ZHMEIQZH

2.2 Tutroypa@ikég cUNBAOEIG

Keipevo Ta keipeva pe Eviovn ypagn ETTICNUAIVOUV ETIKETEG
OTn OUOKEUN Kal Keipeva 08évng.

| 2 AuTo TO Tpiywvo £monuaivel oTig UTTOdEIEEIG TTPO-
€100TT0IiNONG TIG BUVATATNTEG ATTOPUYNG TOU KIVOU-
vou.

> To oUuBoAo "ueyaAUTepo atmd” avTiaTolxEi Eva

TIANKTPO £€epelivnong evog Pevou.

[i] Me autd To oUpoAo emmionuaivovTal TTANPoQYopIEG,
TTOoU BIEUKOAUVOUV TNV XPAGoH TOU TTPOIOVTOG.

3 Mepiypaen

3.1  EmokomTnon mwpoiovrog
BA. avadirrAouuevn oeAida, eikéva 1:
2UOKEUN aAKOTEQT

20vdeon USB C

Kopddvi kapTrou

A WO N -

MARkTpo @ (PUBUIoN TIAG Ko SiEaywyr) EAEyXou Ael-
Toupyiag)

066vn

EmoTtoéuio

AloONTAPAG QWTEIVOTATAG

Nuyxvieg LED

© 0 N O O

MARkTpo @ (Gvolyua pevou, puBuion TIPAG)
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el  Xpnon

10 MAAkTpO © (svepyoTToinon/aTTEVEPYOTIOINGT CUOKEUNG,
emBeBaiwon KaTaxwpioewv)

11 YTodoxn €moTéuIou

3.2 XIkomég Xpnong

H ouokeurj aAkotéoT Drager Alcotest®!) H ouokeur; 7000 med
XPNOIYOTIOIEITAI YIO TNV TOXEIO JETPNON TNG CUYKEVTPWONG
aAkoOANG aTnV avaTrvor| vog avBpwTrou og 1IdpupaTa
I0TPOPAPUAKEUTIKAG TTEPIBOAWNG 1 GAAQ 10TPIKA 1I0pUUATA.

Opada xpnotwv

H ouokeur} aAkotéoT Drager Alcotest® xpnaipotoieitar amé
efouaiodoTnuévoug eAeyKTEG TTOU Aapdvouy deiypata
avatrvorg atré acBeveig. E¢ouaiodotnuévol eAeyKTEG ival
epyadouevol, Ol OTTOI01 BPATTNPIOTTOIOUVTAI GTOV IATPIKO TOUEQ
Kal AdpBdvouv deiyparta avatrvorg oTo TTAAICIO TNG IATPIKAG
xpnong (1. X. 01a0WOTEG, 1aTPOi, VOONAEUTPIEG). ZTOUG
xpnoTeg epidapBavovral etriong TeEXVIKoi o€pPIg TNG Drager n
efouaiodotnuévol atd Tnv Drager texvikoi oépfig. O aoBevig
Oev gival 0 XpAoTNng Tou TTpoidvTog. H xprion dev TrpoopileTal
yia TTaidid kai veapd dropa nAIkiag katw Twv 5 eTwv ) Bapoug
KATW TWV 40 kg. Agv UTTdpYOUV TTEPAITEPW TTEPIOPICHOI WG
TTPOG TO YUAO, TNV NAIKIa, TN HOPPWON A AAAEG KOIVWVIKEG-
ONUOYPAQIKES TITUXEG. ATOUA TTOU OEV £XOUV TIG AIOBNOEIG
TOUG PTTOPOUV va eAeyxBouv pe TNV €18IKr TTaBNTIKA
OeclyJaToAnyia.

KAIviké 6¢peAog

H ouokeun kaBioTd duvarr Tn ypriyopn WETPNoN NG
OUYKEVTPWAONG AAKOOANG GTNV avaTrvon €101 WOTE, avaioya
ME TO ATTOTEAECHA, VO UTTOPOUV va AngOoUv TTepaITEpw
1ATPIKEG ATTOPACEIG BepaTTEiag.

‘Evdeign

MéETpnon aAkoOANG OToV EKTTVEOUEVO aEpa VoG aoBevoug
oToV 1aTPIKO ToUEa.

Avtévdeign

YToAeITTOEVN GAKOOAN OTO OTOUA. YTTOAEITTOMEVN OGAKOOAN
OTO OTOPA onuaivel Tl N TTPoodlopIfOPEVN PE TNV EKQUCNON
OuykévTpwan aAkoodAng atnv avatrvor] (AAK) dgv avTioToIxEl
akéun oTn ouykévipwan aAkoOAng oTo aipa (BAK). H
aAKOOAN TTOU €€l TTPOCANQOET Oev €xel aKOUN KaTaveUNnOEei
TTAPWG OTO aipa. H uttoAeimopevn aAkodAn oT1o oTONA
XpelageTal katéd kavéva 15 AeTTTd yia va undevIoTEi.

o O aépag epIBAAOVTOG dev TIPETTEI Va TTEPIEXEI KABOAOU
avaBupidoeig aAkoOANG Kail SIGAUTWY (ATTOAUUAVTIKA).

o AT TnVv TeAeuTaia KatavaAwan aAkoOANng Tou
€AEYXOMEVOU ATOUOU TTPETTEI VA £XOUV TTAPEADEI
TOUAGXIOTOV 15 AeTTTd.

e O xpbvog avapovrg dev uTropei va peiwdei pe 1o EEmAupa
TOU OTOUATOG PE VEPO 1] PN aAKooAoUXa TTOTA.

e H uTroAenmmépevn aAkodAn GTO OTOUA ] TA APWHATIKA TTOTA
(1. X. Xupoi @poUTwV), Ta AAKOOAOUXA GTOUATIKA OTTPEI, TA
(POPUAKEUTIKA CIPOTTIA KA Ol OTAYOVEG UTTOPOUV va
aAAolaouy To aTToTéAeTUa TNG METPNONG. Kal o€ auTég TIg
TTEPITITWOEIG TTIPETTEI VO TNPEITAI XPOVOG AVAUOVHG
TOUAdYIOTOV 15 AETTTWV.

e H gpuyn Kal 0 eNETOG PTTOPOUV ETTIONG VO TTAPATTOINCOUV
TO ATTOTEAECUA TNG METPNONG.

1) To ofua Alcotest® sivar éva karareBév euTIOPIKG Ofpa Tng Drager.
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A MPOEIAOMNOIHZH

Kivduvog trupkayidg!

» Mnv XpNnoIKOTIOIEITE TN CUOKEUN 0€ ouVOUAOUO HE
eU@AeKTa aépia  péoa vapkwong!

3.3 Emednynoeig cupuBOAwv eTIKETAG

laTpoTexvOAOYIKO TTPOIGV
=) Ap1Budg TTapayyeliag
& Ap1Buog oeIpdg
[T NapBavere utréywn TIg 0dnyieg Xpriong
" >UuBolo amdppiyng cUPGWVA UE TNV
- odnyia WEEE
o Huepounvia karaokeung
™| KataokeuaoTng
i AvWTOTO KOI KATWTATO OPIO BEPPOKPO-
oiag
>Tn ouoKeuaaoia avaypa@eTail n Beppo-
Kpaoia atmoBrnKeuong. £Tn CUOKEUN
avaypdgeTal N Beppokpaacia xpriong.
data UDI= Unique Device Identification (atmo-
matrix KAEIOTIKI) TAUTOTTOINON 1ATPOTEXVOAOYI-
code KoU TTPOI6VTOG)
(1) ApIBu6G CUoKeUNGg
(11) Huepopnvia kKaTaoKeung
(17) Huepounvia Angng
(21) Ap1Buog oeIpdg
(93) Ap1BuoG e€apTrpaTog
@ Miag xenong
& OASGkANpo TO €MATOMIO gival Eva €§Ap-
TNUa gpapuoyng TutTou BF.
IP 54 IP=International Protection (Babuoég
TTPOOTAGIAG)
(5) Me rpooTaaia aTTé TN OKOVN O€ £TTI-
BAaBn ToodTNTa, OAOKANPWUEVN TTPO-
oTacia atmmd Tnv £TTaQn
(4) Me TrpooTacia o116 EKTIVAOTOPEVA
aTayovidla vepoU o€ OAEG TIG TTAEUPEG
C€ 0483 2nAua CE yia Tov kolvoTtroinuévo gopéa

3.4 Emeinynoeig cuufoAwv o8dévng

=) SUOKEUN PE ETTIOTONIO
% Bluetooth®
v GPS
[ 1] MrmaTapia
® EkTuTTWTAG
4  Xpnon

4.1 Tlpwrtn 0éon og AsiToupyia
41.1 TomoBérnon kopdoviol KapTTou

lMa Tn oTepEwaOn TNG CUOKEUNRG OTOV KapTTo Ba TTPETTEl va
XPNOoIPoTIoIEiTal TO KOPOOVI KapTToU (3) (BA. avadiTAoUpevn
oelida, eikéva A).
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1. MepdoTe TN YAWOOQ OTEPEWONG TOU KOPSOVIOU KAPTTOU
MEéoa aTrd TNV OTTH) TOU TTEPIBAAUATOG KAl OXNKOTIOTE
Bpoxo.

2. TpaBnérte 10 Tévw TUPa Tou KOPBOVIOU KapPTToU Yéca
aTro TO OXNUATICOPEVO KPIKO.

4.1.2 @OpTION TG ETAVAPOPTIZOMEVNG
HTTaTapiag

NdBete uTTOWN TIG aKOAOUBEG TTANpoYopieg: «DOPTION TNG
ETTAVAPOPTICOPEVNG PTTATAPIOG», OEAida 253.

4.1.3 Evepyomroinon ocuokeung / Bonbog
pUBHIONG

[i] H pwTevétnTta TG 006vNng TTpocapuoleTal GTIGC GUVORKES
TePIBAAAOVTOG.

Otav kaAuBei 0 aiodntApag wteivotnTag (7) (BA.
avadITTAoupevn o€Aida, €IKOVa A), N CUCKEUN PEIWVEI TN
QWTEIVOTNTA TG 006vNG BUCKOAEUOVTAG TNV avAYyVWOT| ThG O€
QWTEIVO TTEPIRAANOV.

Mnv KOAAGTE QUTOKOAANTEG ETIKETEG i} TTAPOPOIA AVTIKEIMEVA
€MAavw atré Tov aiodnThpa ewTeIvoTNTAG!

e [latroTe TO TTANKTPO @ yla TTEPITTOU 1 SEUTEPOAETTTO IO
Va EVEPYOTTOINOETE T CUOKEUN).

= Avoiyel o BonB6g pubuiong.
AuTO TO BrNA TTAPAAEITTETAI OTIG CUCKEUEG TTOU £XOUV
dlapopPwOei atrd TTpocTmAoyr).

Me Tov 0dny6 pUBuIoNG TTPaYHATOTTOIOUVTAI Ol AKOAOUBEG
pubuioeig:

M\wooa

Moper| nuepounviag

Hupepopnvia

Moper| wpag

Qpa

Movdéda pérpnong

‘OAgg o1 puBpioeig ptropouv va aAAdgouv apydTepa atro To
pevou.

4.2 Mevou Kal OgpaTIKO pEVOU

MNa va TpooTTeAACETE TO YEVOU:
e MarmioTe To TARKTEO .

Ma va mpooTreAdoeTe TO BePaTIKG PeEVOU:

e MamioTe 1o TARKTPO @

Ma va mAonynBeite aT0 PEVOU R GTO BepaTIKG PeEVOU 1 yia va

TIPAYHOTOTIOINOETE PUBUICEIC:

1. MNatAoTe 10 TTAAKTPO e 1} TO TTAAKTPO °

2. EmBeBaiwoTe TNV €mIAeypévn AIToupyia/kaTaxwpion Pe
10 TAAKTPO .

Ma va paypaToTroInoeTe £6000 aTrd TO PEVOU A TO BeUATIKO

pevou:

o EmAECTE TO OTOIXEIO pEVOU Miow.

4.3 [poutroBéceig xpRong

A MPOXZOXH
Kivduvog kardroong
Mnv TTAPAPOPPUIVETE TO ETTICTOUIO GTO GTOMA.

» O xproTnG TTaPaKOAOUBEi TO EAEYXOMEVO ATOUO KATA TN
xenon.
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[i] H ouokeun Trapéxetal BaBuovounuévn amo To EpYOCTATIO.
H Drager ouviotd Tn BaBuovounon TNG OUOKEUNG KABE
12 pfveg ammo 1o TuAua DragerService.

o O aépag epIBANAOVTOG eV TTPETTEI v TTEPIEXEI KABOAOU
avaBupidoelg aAkoOANG Kail SIOAUTWY (ATTOAUHAVTIKA).

e A6 TnVv TeAeuTaia KAOTAVAAWGN OAKOOANG TOU
eAEYXOUEVOU ATOUOU TTPETTEI VO EXOUV TTAPENDEI
TOUAGXIOTOV 15 AeTTTAL.

e O xpdvog avauovrg Ogv UTTopEi va YeIwBE Je To EETTAUMQ
TOU OTOUATOG UE VEPO A YN aAKOOAOUXQ TTOTA.

e H utmoAeimrépevn aAkodAn oTo oTOUA i TO APWHATIKA TTOTA
(7. X. Xupoi @poUTWY), Ta AAKOOAOUXA OTOUATIKA GTTPEL, TO
(POPHAKEUTIKA OIPOTTIO Kal Ol OTAYOVEG UTTOPOUV va
aAAolwoouV To aTToTéAeaa TNG HETPNoNG. Kal o€ auTég TIg
TTEPITITWOEIG TIPETTEI VA TNPEITAI XPOVOG AVAUOVAG
TOUAGXIOTOV 15 AETITWV.

e H gpuyn kai 0 epeTOG uTTOPOUV ETTIONG VA TTAPATIOIACOUV
TO ATTOTEAEOUA TNG PETPNONG.

e H ouokeun avixvelel deiypaTa eKTTVONG pE OYKO
peyaAuTepo atd 0,3 L. To eAeyxduevo ATopo TTPETTEI VA
JTTOPEl VO atrodwael KAt eAGXIoTOV auTév Tov Oyko. Edv o
Oykog Tou deiypaTog ektrvor|g utrepBaivel Tnv i 0,3 kai
utroAeitreTal TG TIAG 1,3 L, ep@avifeTal eTITTpOoBeTA PE
TO aTTOTéEAEOUA TRG PETPNONG TO PAVUHA «XAPNASG OYKOGY
oTnv £voeign.

Movo pe 6yko avatrvonrg 1,3 L kal dvw avTioToIXei T0
TTPOoBaAAOpEVO aTTOTEAETUA OAKOOANG OTNV OVATIVOR OTN
OUYKEVTPWON aAKOOANG 01O aipa. OAa Ta OAKOTEST pE TNV
TTPOOBNKN «XaAPNAGG OyKOG» UTTOpOUV va TTpo3dAAouv
£va aTTOTEAECHA XOUNAGTEPO ATTO TNV TTPAYHATIKN
OUYKEVTPWOT aAKOOANG GTO aipa.

® & eQpaPUOYEG EKTAKTNG aVAYKNG ) AANEG Kpioiueg
METPNOEIG EXETE TTAVTOTE £TOIUN MIO BEUTEPN AEITOUPYIKA
OUOKEUN N eVAAAKTIKA PETPO.

e H auToKOAANTN ETIKETO OPPAYIBAG ETTAVW OTTO TNV
TTIVaKida TUTTOU OTN TTIoOW TTAEUPA TNG CUOKEUNG BeV
TTPETTEl VA €XEI UTTOOTE CnUiEG.

4.4 TlposToINaCiEg yIa TN XpHoN

1. BeBaiwBeite 611 N eTTavagopTiduevn Ytrarapia givai
POPTIOUEVN.
2. EvepyoTroINOTE TN GUOKEUN TTATWVTOG TO TTARKTPO @
= ExTteAcital éAeyxog Airblank.
O éAeyxog Airblank atroteAei Tnv eTTaAnBeuan Tou Katd
OO0V gival avixvelaiun n aAkodAn aTov agpa
TEPIBAANOVTOG, yeyovOG TTou Ba YTTtopouce va
aAAoIWOEl TO ATTOTEAEOPATA TG OUOKEUNAG.
3. Edv dev avixveuBei kaBOAou aAkoOAn, avaueivaTe Ewg
OTOU gu@avIoTEi N €vOeIgn eToINOTNTAG HETPNONG (BA.
avadirAolpevn ogAida, eikova B: 1).

4.41 Mpiv Tn deiypartoAnyia

o O €€e10lOUEVOG TTPETTEI VO AVOTTVEEI KAVOVIKA KOl PEMQ.

o O e&eTalOuevog TIPETTEI VO BpioKeTal o€ BEGN va TITUXEI
TOV aTTapaiTNTO YIa TN delypatoAnwia eAdxioto éyko
(>1,3L).

4.5 Aciypa avarrvong

Emmiokotnon Twv d1a@opwv AEITOUPYIWV HETPNONG:

KartdoTaon
OUOKEUNG

Evepyomoinon  AmotéAeopa
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el  Xpnon

Autéparn  pe emoTOuIO ek@Uonon €éwg  Tiur yétpnong
AQuyn &eiy- TO TEAOG TNG

HaTog ava- QvaTIvVOnGg

TVONG

Acgiypya ava- pe emaoToUIO

MOVIUN evepyo-

Tiun perpnong

mvong Toinon, Ymédeén:
XopnAoU EKQUONON WG  «XOUNAOG
dykou TO TEAOG TNG OyKoG»
QVATTVONG
MaénTtikA XWpIG €TTI- MartAoTe TO AAKOOAN R
AQyn 3eiy- oTONI0 TTAAKTPO @ Xwpig aAko-
Harog ava- OAn, TiuR
mVong péTpnong,
uTTOdEIEN:
Madnriké (e
QTTEVEPYOTTOI-
nuévn deu-

TEPN HovAda)
4.5.1 Autoparn Aqyn deiyparog avatvong

[i] XpnolpoTroleite éva VEO ETTIOTOMIO Yia KABE YETPNON. @
Mnv ekBETeTE TOV QIOONTAPA OE UYPNAEG GUYKEVTPWOEIG
AAKOOANG, TT.X. TIPAYHOTOTIOIWVTAG OTOUATIKEG TTAUCEIG JE
SlaAUpaTa ge UPNAS TTO00CTO AAKOOANG Aiyo TTpIV TN PETPNON.
2€ QUTAV TNV TTEPITTITWON PEIVETAI N SIdpKeIa (WAG ToU
aiobnmpa.

[i] KaTtd Tnv agaipean Tou emaoTopiou (BAETTE «Katdhoyog
TTapayyeAIv», aeAida 254) atmd Tn ouoKeuaaoia GPOVTICeTe
WOTE TO THAMA TTOU TOTTOBETEITAI OTO GTOUA VA TTAPAMEVE OTN
ouokeuaaoia. H trepioxr eTTaQng Je To oTOUA TTPETTEN Va
TTAPAMEVEI TTPOOTATEUPEVN YIA AOYOUG UYIEIVAG.

[i] To emoTOMIO UTTOPE] VO gloayBei Kal aTTd TIG dUO TTAEUPES
(6€1G ) apioTeP@) TNV UTTOSOXH ETTIOTOMIOU.

1. Avoigte TN oCUOKEUOTIa TOU EMOTOUIOU OTNV
TTPOKATACKEUAOUEVN DIATPNON KAl aQAIPECTE TO THAMA TNG
ouokeuaoiag Tou Ba To1ToBeTNOEi 0TN CUOKEUN. AloTnPEiTE
TNV EMQAVEIA ETTAPNG JE TO OTOPA TTPOCTATEUNEVN OTN
ouoKeuaaoia yia Adyoug uyieivig (BA. avadittAodpevn
oeNida, eIkéva A).

2. TomoBeToTE TO £MOTOUIO AOEA TTPOG Ta ETTAVW CTN Ywvia
TOU TTEPIBANATOG TNG UTTOBOXNG ETTICTOUIOU £TO1 LOOTE N
em@aveia mieong (paBdwTr) crjpavon) va gival OTPARMPEVN
oG Ta emavw (BA. avadimrholpevn ogAida, eikéva A, a).

3. KpartnoTe 1o €moTouio otn Aogr B6€on kal oTpwETe TO
TTPOG Ta ETTAVW PEXPI TO GNUEIO OTTOU O KATW ATTOOTATNG
Ba oTapaTtioel TNV Kivnan oTo emaTopIo (BA.
avaditrAolpevn oghida, eikdva A).

4. Th€oTe TO ETMIOTOMIO ATTO TNV ETTIPAVEIA TTIEONG OTNV
UTTOB0X N ETTICTOMIOU TNG OUTKEUNG (BA. avadiTrholpevn
oehida, eikéva A, b).

= To emoTOpIO ao@aAilel PE Evav XapakTNPIoTIKO AXO.
5. A@aip€oTe TNV UTTOAOITTN OUCKEUADIa TOU ETTICTOMIOU.
[i] EGv n ouokeun eggavidel Tnv évoeign ETOIMO utropeite
va diegdyeTe pia uETpnon A Yia TTakGAoudn pétpnon.
6. ®uongte opoIduOoPPa Kal XWPIG SIAKOTTA OTO ETTIOTOIO.

= [MpoBaAAeTal €vag KUKAOG TTPoGO0U HE YPAUURA
Tpo6dou ae TToooaTd (BA. avaditrholpevn oelida,
eikéva B: 2).

248

4.5.1.1 Avayvwon ammoTeAECUATOG NETPNONG

[i] H ouokeun avixvelel deiypata eKTTVONRG e OyKo JEYAAUTEPO
atd 0,3 L. To eAeyxOuevo ATopo TIPETTEl VO UTTOPET va
armodwael kat eAdyioTov auTtdv Tov 6yko. Edv o dykog Tou
OeiypaTog ektrvong utrepPaiver Tnv TipA 0,3 kai utToAeiTTeETal
NG niPNG 1,3 L, eppavietal emTTPOoBETA PE TO ATTOTEAECA
NG PETPNONG TO PAVUPA «XaunAdG OyKog» aTnv EVOEIEn.
Mévo pe 6yko avarrvorg 1,3 L kal dvw avTioToIxXEi TO
TIPOBAANOUEVO ATTOTEAEOUO OAKOOANG 0TV AVATIVON| OTN
ouykévTpwaon aAkooAng aTo aiya. OAa Ta aAKOTEOT PE TNV
TPOoONKN «XapnAdg dykog» PTTopoUV va TTpoAAAoUV Eva
ATTOTEAEO A XOUNAOGTEPO ATTO TNV TTPAYHATIKA CUYKEVTPWON
OAKOOANG OTO aipa.

[1] O1 €K TWV TTPOTEPWY SIOUOPPWHEVES OPIOKES TIHEC
aAK0OANG kabopifouv ToTE Ba avawel n TTpdaoivn, N KiTpivn A N
KOKKIVN Auyvia LED.

e autnv Tn Agitoupyia péTpnong TTpoRdaAAovTal n
TTpoodiopiopuévn TINA o€ mg/L kal pia eTITTPO0OETN
SIOUOPPWOIUN, EVNUEPWTIKN HovAada (TT. X. %o) (BAETTE
«PuUBuIoN povadag pétpnong», oehida 251). Ektdg autou
TTAPEXETAI O APIOUOG TOU TEOT.

Eival duvatd Ta akdAouBa arroteAéopara:

e Agv TIpoadiopioTnke KABOAOU aAKOOAN (BA.
avadirhoupevn aglida, eikdva B: 4). EmmAéov avdaBel n
Tpdoivn Auxvia LED. MarioTe 1o TANKTPO yia va
OuVEXIOETE OTNV ETTOUEVN PETPNON @

MpoodiopioTnke aAkoodAn (BA. avadimrAoupevn oeAida,
eikova B: 5). EmmAéov avaBer n kokkivn Auyvia LED.
MatroTe TO TTARKTPO YIQ VO CUVEXIOETE OTNV ETTOMEVN
uétpnon @.

MeTd 10 Xp6vo atrokaTdoTaong Tou aiodntApa (BAETTe
«TeXVIKA XapakTnPIoTIKA», aeAida 254) TTpoAAAETal N
ETOINOTNTA PETPNONG.

4.5.2 Acgiypa avarrvong XaunAou 6ykou

[i] Ze TTepITITWON TTOU 0 OTTOBIBOUEVOG OYKOG QVATIVONG €ival
TTOAU PIKPOG, O avOAUOUEVOG EKTTVEOEVOG AEPAG Eival Eva
Meiypa KuweAIBIKoU aépa Kal aépa aTro TIG AVWTEPES
avaTIVEUOTIKEG 000UG. INa To Adyo auTtd, n TTpoadiopIfOuEvn
OUYKEVTPpWON gival XaunASTEPN o€ OUYKPION KE TN
OUYKEVTPWON GAKOOANG OTO aipa.

H mrpoBaAAopevn Tiun pETpNoNg OV AVTIOTOIXEI AVOYKAOTIKA
aTNV TTPAYHATIKI CUYKEVTPWAN GAKOOANG GTO aija.

[i] AuTA n Asimoupyia péTpNong eival evepyoTroinuévn o€
Moviun Baon.

H ouokeun eAéyxel katd Tn PETpnon av €xel atrodobEi o
arraIToupevog eAdyIoTov OYKoG Kal AapuBdvel £va deiypa
avaTvong.

Av 0 e€eTadduevog Oev PTTOPEl va atmodwael Tov EAAXIOTO

arraiTouuevo Oyko, Aappaveral éva deiyua XapunAdTEPoU

Oykou. AuTo ouveTTayeTal OTI N CUOKEUN PTTOPEI va TTPOBAMAEI

€va ammoTéAeopa, akdun Kai av o EeTadduevog dev £XEl

QuOoN&el TTapkn TToadTNTA AéPQl.

1. TIpOETOINAOTE TN CUOKEUR OTTWG TTPETTEN VIO TNV AQUTOPOTN
péTPpNoN (BAETTE «AuTépaTn Afwn deiypaTog avaTvong»,
oelida 248).
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4.5.2.1 Avayvwon ammoTeAECUATOG NETPNONG

2 auTtrv T Aeimoupyia pétpnong poRdaAAovTai n
TTpoodiopiopévn TINA o€ my/L Kail pia emTpdoBeTn
SIOPOPPWOIUN, EVNUEPWTIK Hovada (TT. X. %o) (BAETTE
«PuUBuIoN povadag pétpnong», oehida 251). Ektdg autou
TPpoRAaAAeTal pia uTTOdEIEN. H uTrddeIEn XaunAd¢ éykog
onuaTodortei 6T To deiypa avatrvoig €xel AngOei o€ auTthv TN
AeiToupyia pétpnong.

Eival duvatd Ta akéAouBa atroteAéouaTa:

o Agv IpoadiopioTnke KaBOAoU aAkoOAn (BA.
avaditrhoupevn oglida, eikdva B: 6). ETiTAéov avdaBel n
mpdaoivn Auxvia LED. MatAoTe 10 TTANKTPO YIa va
OUVEXIOETE OTNV ETTOUEVN PETPNON @

MpoaodiopioTnke aAKOOAN (BA. avadiTrAoupevn oelida,
elkova B: 7). EmmAéov avdBer n k6kkivn Auyvia LED.
MatoTe TO TTARKTPO YIA VO CUVEXIOETE OTNV ETTOMEVN

uétpnon @.
4.5.3 NMadnTikA AQyn deiyparog avatrvong

[i] Weudwg BeTIKG atToTeAéOpOTA

KartdAormma aAkodAng, Ta otroia, 1. X. €akoAouBoulv va eivai
TIPOOKOAANUEVa UOTEPA ATTO HIa ATTOAUPAVOT), JTTopoUlv va
aANOIWOOUV TO ATTOTEAETA.

[i] Katd Tn pétpnon xwpig emoTdpio YTropei etmiong va
TTPOKUWEI AVAPEIEN TOU EKTTVEOUEVOU OEPA E TOV aEpa
TEPIBAANOVTOG, HE ATTOTEAECHA TNV Apaiwan Tou
EKTTVEOUEVOU O€PA KAI CUVETTWG TN PEIWON TG CUYKEVTPWONG
o€ oUYKPION KE EKEIV OTOV EKTTVEONEVO QéPQl.

Katd tnv malntiki Afyn deiyyoTog avatrvong, n
OelyuaToAnYia evepyoTTOIEITAI XEIPOKIVNTA OTTO TOV XPAROTN TNG
OuUOKeURG. Kat' autov Tov TpdTTo gival SuvaTh n Xpron Kai o€
e€eTadduevoug TTou aduvaTolv va ouvepyaaTolv Kail Ogv gival
o€ Béon va QuoNEouV KATOTTIV EVTOANG OTO ETTIGTOMIO ] VA
aTTOdWOOUV ETTAPKEG BEIYUA AVATTVONG.

Ma Tnv TalnTikr) Ayn deiyuaTog avatvong:
1. KpaTtrioTe Tn OUoKeUr O€ €TOINOTNTA PETPNONG XWPIG
EMOTOMIO OTOV aépa TToU BEAETE va avaAUoETE.

2. Na va dpouoAoynoeTe TN HETPNOT TTOTAOTE GTIVHIAIA TO
TAAKTPO KQI PNV TO KPOTHOETE TIATNMPEVO.

3. Avapeivate £éwg 6Tou oAokAnpwBei n avdAuon.

4.5.3.1 Avayvwon a1roTeAéoHATOG NETPNONG

€ auThv TN AsIToupyia gETpnong, To attoTéAeoua TTPoRAAAETal

o€ yopor keipévou (AAKOOA, MHAENIKO AAKOOA), wg

Tpoadiopiopévn TIMA o€ my/L Kal o€ pia emTTpocBeTn

SIAUOPPWOIUN, EVNUEPWTIKA povada (TT. X. %o). H cuokeun

TrapadideTal atd To EPYOTTATIO PE TNV £VOEIEN TwV dUOo

MOVAdwv. Ze auThv TNV KaTaoTaon &ev uTropei va TpoBAnBei

n utrédeign MAOGHTIKA. Qot1600, TO dEiypa avaTvong £XEI

AnebBei aTnv TTaBnTIKA Acitoupyia pétpnong. Edv eivai

QTTEVEPYOTTOINUEVN N TIPOCBETN EVNUEPWTIKA PovAada, TOTE

TTPoRAaAAeTal n uTTédEIEN (BAETTE «PUBUION povéadag

METPNONGY», o€hida 251).

Eival duvatd Ta ak6AouBa atroteAéouara:

o Agv TIpoadiopioTnke KABOAOU aAkoOAn (BA.
avadirhoupevn oeAida, eikdva B: 8). Epgavigetal n évdeign
OXlI AAK.. EmmAéov avaBel n Tpdaivn Auyvia LED.
MaTtAoTE TO TTAAKTPO YIA VO GUVEXIOETE OTNV ETTOUEVN
uérpnon @.
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e T[lpoodiopioTnke aAkodAn (BA. avadirhoupevn oeAida,
eikova B: 9). Epgavicetal n évoeign AAKOOA. EitrAéov
avdpel n kokkivn Auxvia LED. MatAaTe TO TTAAKTPO YIa va
OUVEXIOETE OTNV ETTOUEVN UETPNON @

4.6 Movadeg pétpnong

H évdeign Tng TING pétpnong otn govada mg/L
(xthlooTéypapupa avd AiTpo) yia Tn CUYKEVTPWON aAKOOANg
oTtnv avarrvor] emBAaAAeTal atd Tov kavovioud MDR (oTnv
ayyAikr) yAwooa: Medical Device Regulation, o1iiv eAAnvIKr)
yAwaooa: Kavoviopog yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTpoiovTa).

H ouokeun Drager Alcotest 7000 med 1TpofdAAel eTTITTAEOV TO
atroTéAeopa OTNG HETPNONG O€ Hia SIAPoPPWOIUN
EVNUEPWTIKA HOVAdQ PETPNONG.

2TnNV KoTdoTaon Katd Tnv TTapddoaor, n cuoKeur gival
puUBuIoUEVN OTNV £VOEIEN TWV TTAPAKATW TTANPOPOPIWV:
XINlooTéypappa avd Aitpo (mg/L) kai €TTi TOIG XIAiOIG (%o) (BA.
avadirAodpevn oehida, eikéva B: 4).

H Siapopewoiun evnuEPWTIKY Hovada pETpnong PTTOPEi va
TPOTTOTTOINBEI ) va atmokpuPBei. ATrd Tnv £kdoan
AoyiopikoU 2.1.9 kai Yetd, n €mMAOYA QUTAG TNG TTEPAITEPW
EVNUEPWTIKAG HOVAdAG PETPNONG aTTOBNKEUETAI OE HIa
TTEPIOXN ME TTPOCTACIO KWOIKOU PIN.

O kwdikdg PIN katd TNV TrTapadoaon eivai: 7 0 0 0. Katd n
ouvdEDN YIa TTPWTN YOPdJ, N GUGKEUR {NTA TNV EKXWPENOT £VOG
véou KwdikoU PIN.

H avaloyia aAkodAng aipartog Kai avatvoig (oTnv ayyAikn
yAwoaoa: Blood Breath Ratio) eival n avaloyia Tng aAkodAng
oT10 PAEPIKS aipa og oUyKpPIoN PE TOV KUWENIDIKO agpa. TIG
TTEPIOOOTEPEG XWPEG KaBopileTal pia avaAoyia 2100:1 Tou
aT1ToBnNKeUETAI OTN OUOKEUN WG Baaikr pubuion. Eav
XpeIadeTal, N avaloyia UTTopEi va TTpOCapPOCTE aTrd TO THAKA
DragerService.

H avaloyia aipatog kal avatrvong onuaTtodoTtei 611 To aiya
epiExel 2100 popEg TTEPIoOOTEPN OAKOOAN O€ GUYKPION UE
Tov aépa avarmvong A 1 mL aipyartog mepiéxel Tnv idia

o0 6TNTA aAKOOANG 6TTWG 2100 XIANIOOTOAITPO OEPQ AVATTIVONG
(2,1 Aitpa aépa avarvong).

H avaloyia aipyatog kal avarrvorg gival n Bdon yia tn
METATPOTTA PETALU TNG CUYKEVTPWONG OAKOOANG OTO aipa Kal
TNG OUYKEVTPWONG AAKOOANG GTNV avaTtrvor]. AvaAoya e TIg
HOVABEG HETPNONG, OTIG OTTOIEG TTPOKEITAI VO UETATPATTEI N
TIUN, TTPOKUTITOUV BIAPOPOI CUVTEAESTEG HETATPOTTAG OTTO
QuTAV TNV TTPOadIopIoUEV avaloyia aAKoOANG aipaTog Kal
avaTvor|G.

YmodelypaTikog ivakag

Avaloyia aAkooAng aipartog kai avatrvong 2100:1

Suyké- SUYKEVTPWON  ZUYKEVIPWON  ZUYKEVTPWON

VTpWon 0aAKOOANG aAkoOANGg aAkoOANG

0AkoOANG  aipaTtog aiparog aiparog

oTnV ava-

TVOoNng

XiAlooT6-  ETmi TOIG Ei Toig XIAi- Mpappdpia

YPOMHO €KATO oIg avd Aitpo

avd Aitpo

mg/L % %o g/L
JUVTEAEOTAG  ZUVTEAEOTHG  ZUVTEAEOTAG
METATPOTIAG O€ WETATPOTIAG  METATPOTING OE
% = 0,21 o€ %o = 2,1 glL=21

0,00 mg/L 0,000 % 0,00 %o 0,00 g/L
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Y1odelyuaTIKOG Tivakag

Avaloyia aAkodAng aipaTtog kai avatrvorng 2100:1

0,10 mg/L 0,021 % 0,21 %o 0,21 g/L
0,20mg/L 0,042 % 0,42 %o 0,42 g/L
0,30 mg/L 0,063 % 0,63 %o 0,63 g/L
040mg/L 0,084 % 0,84 %o 0,84 g/L
0,50 mg/L 0,105 % 1,05 %o 1,05 g/L
0,60 mg/L 0,126 % 1,26 %o 1,26 g/L
0,70 mg/L 0,147 % 1,47 %o 1,47 g/L
0,80 mg/L 0,168 % 1,68 %o 1,68 g/L
0,90 mg/L 0,189 % 1,89 %o 1,89 g/L
1,00 mg/L 0,210 % 2,10 %o 2,10 g/L
2,00mg/L 0,420 % 4,20 %o 4,20 g/L
3,00mg/L 0,630 % 6,30 %o 6,30 g/L

4.7 'EAeyxog Asitoupyiag/diaoc@dAion

ToI6TNTAG

O éAeyxog Aermoupyiag dieEAyETal HEGW TOU QUTOUATOU
eAéyxou Tou aépa TrepIBGAAOVTOG UoTEPA aTTO KABE EKKivVnoN
NG ouokeung. H Drager ouvioTd emmrpdobeTa yia Tn
Slac@ANIon TNG TTOIGTNTAG TN dIEEaywyr) TOU EAEyXoU
Aermoupyiag e aiBavoAn pia opd oe efdopadiaia Baon. O
€Aeyxog TToI6TNTAG PTTOPEi va dIeEAyeTal CUPPWVA PE TNV
TTapdypago §9 Tou yepuavikou kavoviopou MPBetreibV.
Ale€ayeTe TOV €AeyX0 AsITOUPYiag WG €ENG:

1. TpogToiudoTe pia @IGAN pe dIGAUPQA TTEPIEKTIKOTNTAG
TepiTTou 1 g o€ aiBavoAn avd 1 Aitpo vepou A éva didAupa
a1B8avoAng ékmmAuong 1 % (BAétre «KartdAoyog
TTapayyeAIwv», oghida 254).

2. AQaIpEOTE TO EMMICTOMIO OTTO TN CUCKEUN.
MpooTreAdoTe TO BePaTikG PeVOU PE TO TTARKTPO °

4. EmAEETE TOV €AEYXO A€IToupyiag PE TO TTAAKTPO e n °
KaI ETTIRERAIVOTE YE TO TTANKTPO (BA. avadirhoUpevn
ogehida, eikéva B: 3).

5. TomoBetroTe TO TTAQOTIKO £EAPTNMA TNG UTTOOOXNAG
ETTIOTOMIOU TNG £€TOIUNG YIA PHETPNON CUOKEUAG XWPIG TO
ETMIOTOWIO OTO OTOUIO TNG PIAANG. EvaAAakTikd oTdTe
MEPIKEG OTAYOVEG TOU JIGAUUATOG O€ ATTOPPOPNTIKS XaPTi
KO KPATHOTE TN OUCKEUN XWPIG TO ETTIOTOMIO ETTAVW ATTO
TO XQpPTi.

6. MamoTe olvTopa TO TTAAKTPO @ H ouokeun diggayel
METPNON Kal TTIPOBAAAEI TO OTTOTEAEC Q.

w

Avayvwon ammoTeAECUATWY HETPNONG
EpgaviCetal n évdeign AAKOOA kai avaBel n KOkKivn Auxvia
LED:

e H euaioBnoia TNG GUGKEURG GTNV AAKOOAN £XEl
empBeBaiwBei. O éAeyxog Aeitoupyiag pe aiBavoin
OAOKANPWONKE WE ETTITUXIA.

MamioTe ouvTopa TO TTAAKTPO @
H ouokeun emoTpéPel aTo BePaTIKG pevou.

= H cuokeun givail £Toiun yia xprnon.

EpgaviCetal n évdeaign OXI AAK. kai avaBel n Tpdoivn Auyvia
LED:
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e ETavaAdpete Tov €éAeyxo Aeimoupyiag.

Edv epgavioTei kal A n Evoeign OXT AAK.:

o AvaBéoTe Tn pUBUION TNG CUOKEUAG O€ EIBIKEUPEVO
TIPOCWTTIKG, TT. X. oTo TuAUa DragerService.

4.8 ATTEVEPYOTTOINOTN OCUOKEUAG

e KpatoTe 10 TTAKTPO @ TTATNUEVO YIA TTEP.
3 OeuTEPOAETTTA.

[i] H ouokeun atrevepyoTtroleital auTOaTa PETA aTTd 4 AeTITA
atrd TNV TeAeuTaia xpAon.

4.9 A@aipeon Tou EMICTOHIOU

e 2TTPWETE TTPOG TA TTAVW TO ETTICTOUIO GTOV OTTOOTATN,
WaoTE va Byel atrd TNV UTTodox ETTICTOMIOU Kal, OTN
ouvéxela, amoppiyte 10 (BA. avadimrAoupevn oeAida,
eIkova A).

410 Kartaxwpioegig yevou

To pevou mrepihapBavel (BAéTTe «MevoU kal BepaTIKO PeVOUy,
oeAida 247) Tig eEAG KATAXWPIOEIG:

4.10.1 AtroteAéopaTa

Epgavifovtal 6Aa Ta atmobnkeupéva pe Tn Asitoupyia
pétpnong atmoteAéopata padi ue Tn yovada PéETpnong, TNV
nUEPOUNVia Kail TNV wpa KaBWG Kal Ye Tov apiBuod deiyuatog
Kal TV ava@opd TnNG AEIToupyiag Ye Tn oTroia
TTpaypaToTroINONKe N delyuaToAnyia.

4.10.2 ZTOaTIOTIKA OTOIXEiO

MpoBAaAAeTal 0 APIBUOG TwV BEIYUATWY AVATTVONG TTOU £XOUV
nén Aneoei.

4.10.3 086vn TTAnpoopIwV

MpoRaAAeTal o apiBudg e€apTAPaATOG Kal 0 apiBudg oeIpdg TG
OUOKEUNG KAl TOU NAEKTPOXNMIKOU aionTrpa.

4.10.4 Erépevo oépBig

MpoBAAAETAI O UTTOAEITTOPEVOG XPOVOG £WG TOV ETTOPEVO
€Aeyxog akpifeiag, Tn puBUIoN TO TTOPEVO TEPPRIG OE NUEPEG.

4.10.5 Bluetooth®

ZHMEIQZH

AucAsiToupyia GAAwWV cuokeuwv!

AMEG oUOKeEUEG PHTTOPOUV VA TTAPOUCIACOUV BUCAEITOUpYia
atTd NAEKTPOOTATIKI) EKKEVWON KAI NAEKTPOUAYVNTIKA TTEDIAL.

» Mnv evepyoTtrolgite TN AsiToupyia Bluetooth® oe
0EPOOKAPOG.

[i] H guokeun S106£Tel duvatoTnTa EKTUTTWONG PECW ® KaBwg
Kal duvaTATNTa OUVOEDNG KE KATTOIO EQAPUOYT HEOW .

Mia evepyy oUvdeon ~ eu@avileTal ue To GUPBOAO ~ aTnv
00dvn.

Otav EVEp(gO‘ITOIEI’TGI Il ATTEVEPYOTTOIEITAI N AEITOUpYia
Bluetooth™, TrpoBaAAovTal 1 cuvOEDEPEVOI EKTUTTWTEG KAl Ol
EKTUTTWTEG TTOU XPNalJoTToIndnkav TeAeuTaiol, avalntd Toug
OIaBETINOUG EKTUTTWTEG KOl KATAPYEN EKTUTTWTEG. ESW
aTTOONKEUOVTOI Ol OXETIKEG AOEIEG.

Evepy./Amevepy. Bluetooth:
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e EmAEETE TNV evepyoTToinon 1 TNV ATTEVEPYOTTOINON TNG
Aeiroupyiag Bluetooth® ME TO TTAAKTPO @ ) TO TTARKTPO
Kal eReRaILOTE Pe TO TTAAKTPO &).

TMpéoparsg CUOKEUES:

e EmAECTE TOV EMIOUPNTO EKTUTTWTK KE TO TTAAKTPO e n 1o
TAAKTPO Kl ETMIRERAIWOTE PE TO TTANKTPO é

= Houvdeon Bluetooth® ME TOV EKTUTTWTA aTToKaBioTaTaIl KAl
0 EKTUTTWTAG TTPORAAAETON OTO pEVOU.

Zdpwon oUuCKEUWY

1. MartAoTe 1o TTAAKTPO @
= Avadntouvtal kai TipoBdaAAovTal o1 dilabEaipol

EKTUTTWTEG.

[i] Ma Tn oUZeugn Kkai TN GUVOEDN Yia TTPWTN QOPG EVOG
EKTUTTWTI avaTpESTE OTIG 00NYieg Xpriong
Drager Mobile Printer BT.

Kardapynon cuoksuwv

1. EmA£EETE TOV €MOUUNTO EKTUTTWTH PE TO TTARKTPO e M 10
TTAAKTPO Kl ETIRERAIWOTE PE TO TTANKTPO é

2. EmPBeBaiwyoTe TO EPWTNUA ACPOAEIAG PE TO TTARKTPO @
= O eKTUTTWTAG KATAPYNONKE.

4.10.6 Hugpopunvia kai wpa

PuBpicel I pop®Eg, TNV NUEPOUNVia Kal TNV Wpa.
e PuBpioTe TNV nuepopnvia A TNV wpa PE TO TTARKTPO e n
TO TTAAKTPO Kal emRePaiwoTE PE To TTAAKTPO ).

e EMAECTE TN HOP®A YIa TRV NUEPOMNVIA 1 TNV WPA KE TO
TAAKTPO € 1} TO TTANKTPO 8 Kal eTIRERAIOTE PE TO
TARKTPO &.

e TPOTTOTTIOINCTE TO YNQIa PE TO TTANKTPO e 1] TO TTARKTPO
6 kal emBeBaIOTE pe To TARKTPO €.

4.10.7 dwreivotTnTa
PuBpicel Tn pwteivotnTa TNG €vOEIENG TNG 086vNG.

e PubpuioTe TN QWTEIVOTNTA WE TO TTARKTPO e ) TO TTAAKTPO
Kal €MRERAIWOTE PE TO TTAAKTPO é

4.10.8 Hyo!

EvepyoTroigi i aTTEVEPYOTTOIET TOUG fXOUG.

e EvepyOTTOINCOTE ] ATTEVEPYOTTOINOTE TOUG IXOUG HE TO
TIAAKTPO 1} TO TTANKTPO Kal eTIRERAILOTE PE TO
TAAKTPO §&.

4.10.9 Nwooa

PuBuicel Tn yAwoaoa.
e EmAEETE TN YAWOOQ pE TO TTAAKTPO e ] TO TTAAKTPO °
Kal ETTIRERAIVOTE PE TO TTAAKTPO @

4.10.10 Autéuarn armrevepyotroinon

PuBuicel Tov xpdvo oe OeuTEPOAETTTA PUEXPI TNV AUTOUATN
aTrevepyoTToinan.

e PubpuioTe T0 XpOVO WE TO TTARKTPO e ] TO TTANKTPO °
e EmBeBaidoTe pe o TARKTPO ).

4.10.11 NMAnpo@opicg prratapiag

MpoBdaArovTal TTANPO@OpPIES yIa TN HOVIPA EYKATAGTAPEVN
€TTaAvVaAQOPTICOEVN PTTATAPIO I6VTWYV AlBiou.
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4.10.12 'Ekdoon AoyioHIKoU

MpoBdaAAeTal 0 apiBPOG EEAPTAPATOG VIO TO TTOKETO AOYIOUIKOU
KaI 0 OXETIKOG apIBUOG £EaPTANATOG TNG £KOOONG.

4.10.13 X0vdeon

H mpdoBaon o€ ponyuéva oToIxEia JEVOU TTPOCTATEUETAI JE
TNV elI0aywyn evog kwdikou PIN.

4.10.14 POBuION povdadag METPNOoNg
PuBpicel yia TpooBeTn EVNUEPWTIKA HOVAda PETPNONG.

H ouokeuf TTapadidetal atmd T0 EPYOOTACIO PE TNV EVOEIEN
TINWV PETPNONG aTn povada mg/L (= xiAloaTdypauua
a18avoAng ava AiTpo agpa avatvong) Kai %o (= €111 TOIG
xIAioig). O kavovioudg MDR emiBdaAMAel va TTpoBaAAeTal
TavToTe n yovada mg/L wg povada yia Tn CUYKEVTPWGN
aAKoOANG TNG avatvong (BA. avadirAouuevn oeAida B: 4 kai
5).

H diapop@waoiun evnuEPWTIKN pJovada péTpnong (atoé tnv
€kdoon AoyiopikoU 2.1.9) ytopei va TpoTtroTToinBei ) va
aTroKPUPBEi. Avaloya e TNV TTPO0BETN PHovada TTPoRAAAETal
0 QVTIOTOIXOG OUVTEAEDTHG METATPOTIAG YETAEU TNG
OUYKEVTPWONG AAKOOANG avaTTVONG Kal TNG OCUYKEVTPWONG
aAKoOANG aipatog (BA. avadirholuevn oeAida B: 4, 6 kai 8).
Eival duvaroi ol TTapakdTw cuviuaopoi HovAdwY PETPNONG:
— mg/L + %o

- mg/L+%

— mg/L+g/L

- mg/L

[i] H emiAoyn TnG SIOHOPPWOIPNG EVNUEPWTIKAG HOVADAG
HETPNONG OTTOBNKEUETAI OE TTPOOTATEUONEVN PE KwdIKG PIN
TEPIOXN.

O kwdikdg PIN kata Tnv Trapadoon eivar: 70 0 0

Katd mn ouvdeon yia TTpwTh @opd, N cuokeur {nté Tnv
ekxwpnaon evog véou Kwdikou PIN.

MNa va emAéEeTE TO CUVOUAOUO TNG JoVAdAG PETPNONG
akoAouBnaTe Tnv £€r¢ diadikaaia:

o EmAéETE OTO PEvoU Xuvdearn).

o KataxwpioTe 10 oxXeTIKO KwdIKO PIN.
e EmBeBaidoTe pe o TARKTPO ).
[ ]

EmA&CTE TO OTOIXEIO HEVOU Movada uérpnong ue 1o

TTAAKTPO 1 170 TTANKTPO &.

EmBefaiwoTe Ye TO TTAAKTPO @

EmAéETe TO oTOIKEIO pevou Add. informative unit pe 1o

TIAAKTPO @ 1} TO TTAAKTPO °

e EmReBaiwoTe PE TO TTANKTPO @

e EmAECeTe TNV emBUPNTA TTPOCGOETN EVNUEPWTIKI) JOVAda
pétpnong pe o TARkTpo @ 1 To TARKTPO ).

e EmReBaiwoTe Pe TO TTARKTPO @

4.10.15 AAAayn kKwdikoU PIN

AANNACel Tov KWBIKOG PIN.

e EmAECTE OTO PEvoU Zuvdeon.

o KataxwpioTe 10 OXETIKO KWAIKO PIN.

e EmBefaiyoTe pe 10 TTANKTPO @

e EmAéETE TO oTOIXEIO EVOU AAAayn PIN g 1o TTAAKTPO @
A 1o TArKkTPO @).

EmBeBaiwoTe pe TO TTAARKTPO @

KatayxwpioTe Tov Kaivoupyio Kwdikéd PIN.
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AvTigeTwTon TTPORANUATWY

EmBeBaiioTe pe To TARKTPO €.

4.10.16 AmrevepyoTtroinon

ATTEVEPYOTTOIET TN CUOKEUN.

MatoTe olvTOua TO TTARKTPO @

= H ouokeun atrevepyoTrolgiTal.

4.11 EKTUTTWON ATTOTEAEOHATWYV PETPNONG

Ma va eKTUTTWOETE Ta OTTOTEAECPOTO PETPNONG Trcxp%sml n

duvaToTnTa oUVOEONG TNG CUOKEUNG Péow Bluetooth

ektuttwTr) Drager Mobile Printer BT (BAétre «KatdAoyog
TTapayyeAIwvy», oeAida 254).

[i] AapBaveTe uttdwn TIg 0dnyieg xpriong Drager Mobile
Printer BT.

Ta amroteAéopara HETPNoNG HTTOPOUV eVAAAOKTIKG va
eKTUTTWOOUV €TTIONG PE Tov ekTUTTWTA Drager Mobile Printer.

[i] AapBavete urown TI¢ 0dnyieg xpriong Drager Mobile

Printer.

e EmAECTE OTO pevou Xuvdeon.

o Karaywpiote Tov Kwdikd PIN-1.

o EmBefaiwoTe pe 10 TTANKTPO @

® 2TO TTPOCTATEUOMEVO E KwBIKO PIN pevou emmIAEETE

Exkrumwrig.

210 OToIXEIO AgITOUPYIia EKTUTTWONG ETTIAEETE TOV
ekTUTTWTH Mobile Printer 1 Mobile Printer BT.

4.12 ESaywyn dedopévwv

Ta ammoBnkeudpeva attd T OUCKEUR dedoPEVA PTTOPOUV va
eaxBouv kai va aglohoynBoulv, TT1.X. GTO Microsoft® Excel.
(AuTn n Aeitoupyia givar diaB€oiun atd Tnv €ékdoon
UAIKoAoyiopikoU 2.0.0. kar Gvw)

1.

5

>ZuvdéaTe To kaAwdio USB C pe tn olvdeon USB C 1ng
OUOKEUNG kal Tn ouvdeon USB evég uttoAoyioT i
(popnTOU UTTOAOYICTH.

= H cuokeun evepyoTrolgiTal.

270 JEVOU OUOKEUNG, ouvdebeite aTo pevou PIN 1 kai
eMAECTE Kardoraon perapopdg.

= X1nv 00dévn TNG CUCKEUNRG TTPOBAAETaI N EVOEIEN
«Transfer mode».

Avoigte 10 TTpdypappa Tepiynong Windows Explorer.

= H ouokeun epgaviletal TTAéov wg Yovada diokou USB.

Avoigte Tn diadpopn «USB-
Laufwerk\var\scenario_logs\BreathTest».

EmAEETE TO apyeio csv.

EmAEETE AvTiypaon.

EmA&ECTE TNV €MOBUPNTH povada SicKou Kail Tov KAaTtdAoyo
wg B¢éon amobrkeuong.

EmA&ETe ATToBnKeuon.

= To apxeio csv amobnkeveTal.

ATTEVEPYOTTOINOTE TN CUOKEUN WE TO TTARKTPO @ yia va
TepUaTioETE Kal TTAAI TN AciToupyia Karaoraon

METAPOPUS.

AvTigeTWTTION TTPOBANUATWYV

Y& TePIMTTWOEIG BAGBNG TNG GUOKEUNG TTPORAAAETAI Eva

pAvupa o@dApaTog. O apiBudg TTou epavieTal KATw aTro TO

O@AApa €EUTTNPETEI OKOTTOUG G£PPIG. Av n BAABN TTOpapEVEL
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Je Tov

UoTEPa aTTo ETTAVEIANUPEVN EVEQYOTTOINOT KAl
QTTEVEPYOTTOINGN TNG CUOKEUNG, ETTIKOIVWVIOTE PE
€€0UCI000TNUEVO TTPOCWTTIKG, TT. X. ME TO TUAMO

DragerService.

20oBapa OXETIKA PE TO TTPOIOV CUUPBAVTA TTPETTEN Va
ava@EPOVTal OTOV KATOOKEUAOTHA KAl OTIG ApUOBIEG APXEG.

Z@daApa / MAvupa Airtia

H ouokeur dev
EVEPYOTTOIEITAL.

MoAU pIkpOG
oykog/
NUITEAEG Beiyua

> UOKEUT] €KTOG TOU
eupoug Bepuokpa-
oiag.

T
(YmépBaon Tng
TIEPIOXNG METPN-
ong)

MoAU pIKpOG
OyKog. [uévo aTnv
TTEPITITWON TNG
Ayng deiypatog
QVATTVONG JE ETTI-
oTOMIO]

MoAU peydhog
6yKoG. [uévo oTnv
TTEPITITWON TNG
Ayng deiypartog
AVATIVONG JE ETTI-
OTOMIO]

Alakotrr) Ayng
deiyparog

Odnyieg xprong

Ol eTravagopTifod-
MEVEG pTTaTOPIES
eival eEavTAnuEveg.

O g&eTaldbuevog
QuUOG pe TTOAU Aiyn
dUvapn 1 pe diako-

H ouokeun givai
TTOAU CeOTH 1) TTOAU

YmépBaon Tng
TepIoXNg HETPN-
ong. Tuxov uTro-
AgippaTa aAkodAng
OTO OTOMA PTTO-
poUV va TTPOKAAE-
OO0UV E0QPOAYEVES
TIPEG PETPNONG.

‘Oykog deiypaTtog
QVOTTVONG TTOAU

YmépBaon Tng

TEPIOXNG METPN-

Aouvexng ektrvon),
atrétoun SI0KOTA

AvTipeTwTion

®oprTioTe TIG €TTA-
VaQOopPTIOEVEG
MTTOTOPIEG.

duonre Mo
OuvaTa Kal Xwpig
OIaKOTTA OTO £TTI-
oTOuIO.

Kard mepimmwon
TTPAYHATOTIOINOTE
TTadNTIKA Afyn
O¢giyparog ava-
TIVONAG.

AognioTe Tn
OUOKEUN VO KPUW-
o€l | va (eoTaBEi.

Mpétrel va TTapéA-
B¢l xpovog avapo-
VAG TOUAGXIOTOV
15 Aemrrwv ammé Tnv
TeAeuTaia Afyn
aAkodAng. Na etra-
vaAnwn TatioTE TO
TTANKTPO .
EtmavaAdBere Tn
Ayn deiyparog
avarvorg agou
TTATACETE TO TTAR-
KTpO ©.

Katd mrepitrtwon
TTPOYUOTOTTIOINCTE
TaONTIKA Awn
o¢eiyparog ava-
TIVOAG.

EmravahdBere T
Ajyn &eiypatog
avaTtvong agou
TIOTACETE TO TTAR-
KTPO ©.

EtmravoAdBete Tn
Ayn &eiypartog
avarvong agou
TTATACETE TO TTAR-
KTPO @.

Kard mrepimmwon
TTPOYUOTOTIOINOTE
TTadNTIKA AqYn
O¢eiypartog ava-
TIVOrG.
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Z@dApa / Mivupa Artia AVTIJETWTTION

ApIBUOG OQAAUO-  ZQAAUO CUCKEUNRG. ATTEVEPYOTTOINCTE

TOG TN GUOKEUN Kal
EVEPYOTIOINGTE TNV
gava. Av 1o

OQAaAua TTopapé-
VEI, ETTIKOIVWVNOTE
ME TO TUAUQ
DragerService } 10
KATdoTNUa ayo-
pac.
ApopoAoyAoTe TN
BaBuovéunon améd
€€ouaiodoTnUEVO
TIPOCWTTIKS 1) TO
TURHO
DréagerService.

H eToipotnTa
METPNONG TNG
OUOKEUNG OEV ETTN-
pedadeTal.

AAQEN NG TpoBe-  H 1TpoBeopia Bab-
opiag BaBuovoéun- pPovounong éxel
ong Mgel.

6 2uvTApnon

H ouokeun TTapéxetal ge TIg TUTTIKEG pubpioelg. MTopeite va
eAEYEETE TNV NUEPOUNVIA TWV TEAEUTAIWV Epyaciwy puBuiong
OTO pevou.

H Drager cuaTAvel TNV EKTEAEDT £PYATIWV PUBUIONG OTN
OUOKeEUN Pia gopd Tov Xpovo. O epyaaieg puBUIoNG TTPETTE
va ekTeAoUvVTal pévo atrd e€ouaiodoTnuéva AToua, T.X. aTTo
Tnv uttnpecia DragerService.

[i] AkoAouBeite Toug £BVIKOUG KOVOVIOHOUG YIa TIG EPYATIEG
puBuIoNG.

6.1 ®o6pTIoN TNG ETAVAPOPTIOMEVNG
MTTaTOpIOG

A NPOEIAOMOIHZH

Kivduvog eykalparog Kal nAekTpotrAngiag

Edv n ouokeun xpnoipoTtroinBei ue Tpo@odoTIKO TTou dev ExEl

eykpIBei atrd Tnv Dréger, o xelpioTAG/eEeTalOUEVOG UTTOPET Va

UTTOOTEI eykaupaTa Kal NAEKTpOTTANgia kaTd Tn @oépTIoN TNG

ETAVAPOPTI(OPEVNG PTTATAPIOG.

» XPNOIUOTTOIEITE ATTOKAEIOTIKA TO AvAPEPOUEVO OTOV
katdAoyo Trapayyehiag (BAETTe «KatdAoyog
TTapayyeAwvy, gehida 254) TpoPodOTIKO.

» Mnv ouvdEeTe TN CUCKEUN PE TO KOAWDIO KAl PNV TN
POpPTICETE KATA TN DIAPKEIQ YIa PETPNONG O€ E€TAlOUEVO
aTopo.

A NPOEIAOMOIHZH

Kivduvog rupkayidg kai ékpnéng

H pmratapia ptropei va utrepBeppavOei dtav exTiBeTal aTnv

nAIOKK) akTIVOBOAia 1] o€ uWNAEG BEpUOKPATiEg

ePIBAAAOVTOG.

» [MpooTateleTe TN CUCKEUR aTTO TNV NAIOKK OKTIVOBOAIQ Kal
TIG UPNAEG Bepuokpaaics TTePIBAAAOVTOG.

» AQRVETE TN CUOKEUN VA KPUWOEI, OTaV €XEl EKTEBEI aTNV
nAiakrf akTivoBoAia fj o€ uynAég Bepuokpaaieg
TEPIBAAAOVTOG.
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[i] Katd tn diadikaoia ¢opTiong dev Utropei va disgaxOei kayia
pétpnon.

H emravagopTifduevn PTTaTapia ETITPETTETAI VA QOPTIZETAl
povo oe Bepuokpaaia petagu 0 kai 45 °C.

[i] DpovTileTe WATE TO TPOPODOTIKO Va gival EUKOAA
TTPOCRACIYO KATd TN GOPTIOoN.

o YuvdéaTe To kaAwdio USB C pe tn ouvdeon USB C 1ng
OUOKEUNG Kal Pia TTapoyr peupaTtog USB.

= H emavagopti{dpevn ptratapia opTiceTal.

6.2 KaBapiouodg

H ouokeun pémel va kaBapideTal pe kaBapioTiko pe Baaon Tnv
a16avoAn.

MNa Tov kaBapiopd TNG CUCKEUAG:
1. ATTEVEPYOTTOINOTE TN OUCKEUN.

2. AtoouvdEoTe KOTA TTEQITITWON TN
OUOKEUN aTTO TNV TTapoxr PEUPATOG.

3. AgaipéaTe TO €MOTOMIO OTTO TN ‘
OUOKEUN.

[i ®povTileTe WOTE va NV KAToAREE!

KaBoAou uypd aTo TTAACTIKO £€ApTNUA

NG UTTOOOXNAG ETTIOTOMIOU OTNV ETTAVW © o
TIAEUPd TNG OUOKEUNAG.

4. 2KOUTTIOTE TN OUOKEUN HE TO
KaBapIaTIkG Kal TTavi yiag xprong.
Mnv TTpooBéTteTe TO KOBAPIOTIKO aTTeuBEiag eTTAvVW OTN
OUOKEUN.

5. Metd Tov KaBapIGPO PNV atroBnKeUETE TN CUOKEUN O€
KAEIOTO KIBWTIO A KOUTI OOTE VA PTTOPET va £EATUIOTEI TO
KaBapioTiké. PuAGCTETE TN CUOKEUR O€ Bepokpaaia
mepIBAGAovToG (20-25 °C).

6. lMpayparomoinate £Aeyxo Asitoupyiag yia va Bepaiwbeite
611 dev UTTAPXEI TTPOOKOAANUEVN aIBavoAn TTou Ba
uTTOpOUCE va aAAOIWOEl HEAAOVTIKEG UETPROEIG. EQv
TpoRAaAeTal N évdeicn AAKOOA, unv XpnoIUOTTIOINCETE TN
OUOKEUN Kal ETTaVAAARETE ToV £Aeyx0 UOTEPA ATTO KATTOIO
didotnua. Me véo éAeyxo Asitoupyiag Befaiwbeite 6T dev
UTTAPXEl TTPOOKOAANEVN a1BavoAn kai 611 TTPpoBAAAETal TO
atmmotéAecua OXI AAK..

7 ATtroBRikeuon

e Mnv ammobnkeUeTe TN CUCKEUR OTN CUCKEUAaTia
TTapdadoong o€ pakpotrpdBeaun Baon.

[i]'Exel An@Bei n KatdaTaon @opTIoNG TNG ETTAVAQOPTIZOUEVNG
yTTatapiag.

2& TTEPITITWON TTAPATETAPEVNG BIAKOTTHG TNG XPHONG POPTICETE
ava 6 pAveg og ToooaTd TouldyiaTov 50%, dIOTI o€
OIaQOPETIKN TTEPITITWAON Eival avauevOuEvn N Peiwan TNG
di1dpkelag Cwng.

8 ATéppiyn

OnNUOTIKA ATTOPPIPPATA. ZUVETTWG ETTICNUAIVETAI IE TO
OImmAavo aUuBoAo.

H Drager mapalaupdvel dwpedv auto TO TIPOIOV. ZXETI-
KEG TTANpoPopieg Ba BpeiTe OTIG EBVIKES AVTITTPOCWTTEIEG
kai Tnv Drager.

E: AuTé TO TTPOIdV dev emITPETTETAI VA dIATIBETAI padi pe Ta
_—
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el Texvika XapaKTnPIOTIKA

E O1 ptrartapieg Kal o1 ETTAvVAQOPTICOPEVEG UTTOTOPIEG OEV

emTpETTETAI Va O1aTiBevTal Yadi e Ta BNUOTIKA aTTOPPil-
paTa. ZUVETTWG €TTiIonuaivovTal Je 1o dImAavo oUpBoAo.
MapadideTe TIG PTTOTOPIEG KA TIG ETTAVAPOPTICOUEVES
pTTaTapieg oUP@WVa PE TIG I0XU0UCEG OIATAEEIS O€
onueia CUAAOYNG PTTATAPIWV.

9 TeXVIKA XOpOKTNPIOTIKA

Apxn pétpnong HAekTpOXNUIKOG aioONnTAPOG
Mepioxn pérpnong

JUYKEVTPWOTN OAKOO-
Ang oTnv avarvor

0,00 éwg 3,00 mg/L (né&la
a18avoAng ava eAdyioTo dyko
o€ 34 °C ka1 1013 hPa)

0,00 £wg 6,00 %o (padla aiBavo-
Ang ava éyko ) pada aipatog
o€ 20 °C ka1 1013 hPa)

Katd Tov Tpoodiopioud autwy Twv OeS0UEVWY XPNOIUO-
TToINBNKE 0 ouvTeAeOTAG peTaTpoTig 2100 peTagu Twv
0eBOUEVIWV OUYKEVTPWONG AAKOOANG OTNV avaTIvVON Kal
TO aipa (epyooTaciakn puduion, utropoulv va pubuioTouv
€I10IKOi OUVTEAEDTEG JETATPOTTAG YIG TN XWPA).

2UYKEVTPWON aAKOO-
ANng oTo aiua

Movadeg pérpnong
mg/L, %o, %, g/L

Zuvlnkeg epiBdaAAo-
vTOGg

Katd Tn Aeimoupyia —10 éwg +55 °C
oX. uyp. 10 éwg 93 % (xwpig
OUNTTUKVWON)

62 £wg 106 kPa

—20 éwg +60 °C
ox. uyp. 15 €wg 75 % (oX. uyp.
10 €wg 93 % <48 h)

KOTA TNV aT100I-
Keuon

AgiyparoAnyia

EAdxiotog 6ykog >1,3 L (TrpoeTTiAeyuévn pub-
pion)

Pon ektrvong >4 L/min (TrpoetmiAeypévn puB-
pion)

Aldpkeia avarvong >0,5 deuT. (TTpoeTIAEYHEVN
pUBuIon)

AxkpiBeia pérpnong
TummkA atTréKAIon eTavoAnwINOTNTAG YE TTPOTUTTO alBavo-
Ang

€w¢ 0,50 mg/L 0,008 mg/L
= 0,50 mg/L 1,7% NG TIPAG PETPNONG

€ws 1,00 %o 0,017 %o 1y
21,00 %o 1,7% NG TIPNG METPNONG

avaAoya e To Trola TIA €ival uyn-
AOTEPN
ATToKAION €uaioBn- TUTTIKG 0,4 % TNG TIUAG METPN-
oiag ong ava pnva
XpOvog avauoVvAG TTPOETOINOCIAG HETPNONG META ATTO
mponyoulevn HETPNON UE:

0,00 mg/L 2 d¢eur. 0,00 %o 2 &eur.

0,50 mg/L40 s 1,00 %0 40 s
1,00 mg/L 80 s 2,00%0 80 s
>1,50 mg/L >3,00 %o 120 d¢ur.
120 deur.

254

Epyaocieg puBuiong >uoTaon: Kabe 12 prjveg

AlaoTtdoeig 58 mMm x 170 mm x 32 mm (M x Y
x B)

Bdpog Tep. 245 g

Mapoxn nAekTpikou

peUpaATOG
Emravagoptifduevn TOTTOBETNUEVN OTN GUOKEUN
pTTaTapia 1I6VIwy
AiBiou

Oupa diaocuvdeong USB C

Tagivopunon oUuppwva pe Tov kavoviouo (EE) 2017/745

>uokeun pétpnong  Karnyopia | ye Aeiroupyia pétpn-

ong

EmoTépia Karnyopia |
Opdada kivdéuvou LED 2
Kgm]yopia mpooTA- IP 54
oiag
Kwdik6g UMDNS 17-475
Ap18u6g kataxwpiong DE/CA01/102/XXX
DIMDI
ZAuavon CE HAekTpopayvnTik) cupBarétnTa

kata |IEC 60601-1 kai IEC 60601-
1-2

H ouokeun TTAnpoi TI aTmaitAgeIg Tou TrpoTuTiou EN
15964:2011. H mvakida TUTTOU Kai o1 0dnyieg xpriong diagé-
pouv atrd To TTPoTUTIo. MTTOpPEl Va puBpIcTEl CUPPWVA UE TO
mpéTUTIo. OBAVN TIUAG HETPNONG O€ PUBUION GUPPWVA UE TO
EN 15964:

Tiyn pérpnong ‘Evdei§n

0,0 mg/L €éwg 0,03 mg/L 0,0 mg/L

> 0,03 mg/L Tiun géTpnong

10 KartdAoyog TrapayyeAiwv

Ovouagoia Kal Teplypagn Api6.
TTOpPayYYE-
Aiag

Emaotoépio Alcomed pe BaABida (100 Tepdyia) 3705618

Kopddvi kaptrou 3700416

KaAwdio USB C 3700418

Tpo@odoTIKO 3701090

Drager Mobile Printer BT 3700421

Tutrotroinuévo didAupa ailBavoAng 1,21 g/L (1 x 6728838

500 mL)

11 Mapdprnua

1.1 N\woodapio

Movdada Eme§nynon

°C BaBuog KeAaiou, povada Bepuokpaaciag

°F Babuog ®apevait, povada Bepuokpaaiag

hPa EkTotmraokdA, povada trieong mepiBadAlovTog

Odnyieg xpnong  Dréager Alcotest® 7000 med



Movdda

% Ox. uyp.

h
mg/L

%
%o
g/L

Blood
Breath
Ratio

MDR

Emegnynon

MooooTiaia OXETIKA uypaagia, OXETIKA aTUO-
oQaIpIKA uypaaia

Movdda yia TIg WPES

XIANIoGTOYpappo avd AiTpo, govada yia Tn
OUYKEVTPWON aAKOOANG OTNV aAvaTIvor)

ETmi T0IG €KOTO, JoVAda yIa TN CUYKEVTPWON
aAkoOAnG oTo aipa

ETi TOIG XIAiOIG, HOVADA YIQ CUYKEVTPWOT AKO-
6Ang oTo aipa

XiIAlooTéypauua ava Aitpo, povada yia Tn
OuyKéVTPpWOn aAkoOANG GTo aipa
2UVTEANEOTAG YETATPOTTHG METAEU TNG CUYKE-
vVTPWaONGg aAKOOANG OTNV avaTtivon Kal TG
OUYKEVTPWONG AAKOOANG GTO aipa

Medical Device Regulation = Kavoviopdg yia ta
IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTa

Odnyieg xpnong  Drager Alcotest® 7000 med
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Kullanim kilavuzu
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1 Guvenlikle ilgili bilgiler

— Uriind kullanmadan énce bu kullanim kilavuzunu ve ilgili
Urnlerin kullanim kilavuzlarini dikkatlice okuyun.

— Kullanim kilavuzuna tam olarak uyun. Kullanici, talimatlari
eksiksiz sekilde anlami ve tam olarak uygulamalidir. Urin,
sadece kullanim amacina uygun olarak kullaniimahdir.

— Kullanim kilavuzunu atmayin. Kullanicinin kilavuzu
saklamasini ve dizgin sekilde kullanmasini saglayin.

— Bu Urunu sadece egitimli ve uzman personel kullanmalidir.

— Hatali veya tam olmayan Grlnler kullanilmamalidir.
Urtinde degisiklikler yapiimamalidir.

— Uriinde veya uriniin pargalarinda hatalar veya arizalar
meydana geldiginde, Drager bilgilendirilmelidir.

— Bu Urln igin gegerli olan yerel ve ulusal yonergelere
uyulmalidir.

— Uriin sadece egitim gérmiis ve uzman personel tarafindan
kontrol edilebilir, onarilabilir ve bakim gérebilir. Drager,
Drager ile bir servis anlagsmasi imzalanmasini ve bitin
bakim galismalarinin Drager tarafindan yapiimasinin
saglanmasini énerir.

— Bakim galismalari icin sadece orijinal Drager parcgalari ve
aksesuarlan kullanin. Aksi taktirde Grtiniin fonksiyonu
olumsuz olarak etkilenebilir.

— Yalnizca bu belgede listelenen aksesuarlari kullanin, aksi
takdirde elektromanyetik parazit emisyonunun artmasina
veya elektromanyetik dayanikliligin azalmasina neden
olabilir.

— Orn. anten kablosu ve harici antenler gibi aksesuarlari da
dahil olmak Gzere tasinabilir HF iletisim cihazlan (telsiz
cihazlar) cihazin uretici tarafindan tanimlanan pargalarina
ve hatlarina 30 cm’den (12 ing) yakin bir mesafede
kullaniimamalidir. Dikkate alinmamasi cihazin performans
Ozelliklerinde azalmaya neden olabilir. Akill telefon bu
baglamda bir istisnadir.

— Kullanim kilavuzu DIN 60601-1-2, bolim 5.2.1.1 f)'ye
karsilik gelmektedir.

[i] Bu kullanim kilavuzu, ilgili Griin sayfasindan
(www.draeger.com/ifu) diger dillerde de elektronik olarak
indirilebilir veya basili halde ucretsiz olarak Drager tUzerinden
temin edilebilir.

Sadece Drager tarafindan bu Urln igin izin verilen batarya sarj
cihazlarini, glic kaynaklarini veya akiumdlatorleri kullanin.

2 Bu dokiimandaki konvansiyonlar

2.1 Uyarn bilgilerinin anlami

Kullaniciyi olasi tehlikelere karsi uyarmak igin bu dokiimanda
asagidaki uyar bilgileri kullanilmaktadir. Uyari bilgilerinin
anlamlari asagidaki sekilde tanimlanmistir:

Uyari isa- Sinyal kelime Uyan bilgisinin siniflandiril-
reti masi
A UYARI Potansiyel bir tehlike durumuna

dair uyari. Bu 6nlenmezse,
6lim veya agir yaralanmalar
meydana gelebilir.

Kullanim kilavuzu ~ Drager Alcotest® 7000 med
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Uyari isa- Sinyal kelime Uyarn bilgisinin siniflandiril-
reti masi

DIKKAT Potansiyel bir tehlike durumuna
dair uyari. Onlenmemesi duru-
munda agir yaralanma durum-
lari meydana gelebilir. Hatal

kullanima karsg! uyari olarak da

kullanilabilir.

NOT Potansiyel bir tehlike durumuna
dair uyari. Onlenmemesi duru-
munda Uriinde ya da gevrede
hasar durumlari meydana gele-

bilir.

2.2 Tipografik konvansiyonlar

Metin Kalin metinler cihaz Gzerindeki yazilara ve ekran
metinlerine isaret eder.

| 2 Bu u¢gen, ikaz bilgileri ile tehlikenin dnlenmesine
yonelik olanaklara isaret eder.

> Daha biiyuk isareti bir mentdeki navigasyon
yolunu belirtir.

[1] Bu simge, Grtinun kullanimini kolaylastiran bilgileri
tanimlar.

3 Aciklama

3.1 Uriine genel bakis
Bkz. disari katlama tarafi sekil 1:

Nefesten alkol test cihazi

USB-C baglantisi

Tutucu mafsal iimegi

@ tusu (deger ayari ve iglev kontrolii yapilir)
Ekran

Agizlik

Parlaklik sensoru

LED'ler

© 00 N OO o A WON -

@ tusu (meniiyl agar deger ayari)

N
o

® tusu (cihaz agmalkapatma; girigleri onaylama)

11 Agizlik yuvasi

3.2 Kullanim amaci

Nefesten alkol test cihazi Drager Alcotest®!) 7000 med, saglik
tesislerinde ve diger tibbi kurumlarda bir kisinin nefesindeki
alkol konsantrasyonunun hizh bir sekilde 6lgilmesi igin
kullanihr.

Kullanici grup

Nefesten alkol test cihaz Drager Alcotest® hastalar tizerinde
nefes testi yapan yetkili test uzmanlari tarafindan kullanihr.
Yetkili test uzmanlari, tibbi alanda ¢alisan ve tibbi kullanim
kapsaminda nefes testi yapan calisanlardir (6rn. ambulans
hizmeti, doktorlar, hemsireler). Kullanicilara Drager servis
teknisyenleri veya Drager tarafindan yetkilendirilmis servis

1) Alcotest® Drager'in tescilli markasidir.

257



tr  Kullanim

teknisyenleri de dahildir. Hasta, trinin kullanicisi degildir.
Kullanim, 5 yasin veya 40 kg'in altindaki ¢ocuklar ve gencler
icin 6ngorilmemistir. Cinsiyet, yas, egitim veya diger sosyo-
demografik yonler agisindan bagka herhangi bir kisitlama
bulunmamaktadir. Bilinci yerinde olmayan kisiler 6zel pasif
numune alimi yoluyla test edilebilir.

Klinik fayda

Cihaz, nefesteki alkol konsantrasyonunun hizli bir sekilde
olgtlmesini saglar, béylece sonuca bagli olarak daha ileri tibbi
tedavi kararlari verilebilir.

Gosterge
Tibbi alanda bir hastanin nefesinde alkol 6lgimd.

Kontraendikasyon

Agizda kalan alkol. Agizda kalan alkol, Gifleme yoluyla 6lglilen

nefesteki alkol konsantrasyonunun (BAC) henuiz kandaki alkol

konsantrasyonuna (BAC) karsilik gelmedigi anlamina gelir.

Alinan alkol hentiz kanda tamamen dagiimamistir. A§izda

kalan alkoliin etkisinin gegmesi genellikle 15 dakika sirer.

e Ortam havasi alkol ve solvent buharlarindan
(dezenfektanlar) arindiriimis olmahdir.

e Numune alinacak kiginin son alkol aliminin tzerinden en
az 15 dakika gegmis olmalidir.

e Bekleme siresi, agzin suyla veya alkolslz iceceklerle
calkalanmasiyla kisaltilamaz.

e Agizdaki arta kalan alkol veya aromatik icecekler
(6rn. meyve suyu), alkol iceren agiz spreyleri ve tibbi
ilaglar ve damlalar dlgiim sonucunu yaniltabilir. Bu
durumlarda da en az 15 dakikalik bir bekleme siresine
uyulmahdir.

e Gaz gikarmak ve istifra etmek 6lgim sonucunu yaniltabilir.

A\ UYARI
Yangin tehlikesi!

» Cihazi yanici gazlar veya anestezik maddelerle birlikte
kullanmayin!

3.3 Etiket sembol agiklamalari

Tibbi Grin

Siparis numarasi

il

Seri numarasi

Kullanim kilavuzunu dikkate alin

I 5 FE [

WEEE yo6netmeligdi uyarinca tasfiye
semboli

Uretim tarihi

Uretici

~ E [

Ust ve alt sicaklik sinirlari

Ambalajin Gizerinde depolama sicakligi
belirtiimistir. Cihazin Uzerinde kullanim
sicakhgi belirtilmigtir.

data
matrix
code

UDI= Unique Device Identification (Ben-
zersiz Cihaz Kimligi)

(1) Cihaz numarasi

(11) Uretim tarihi

(17) Son kullanma tarihi

(21) Seri numarasi

(93) Parga numarasi

® Tek seferlik kullanim
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& Tam agizlik, BF tipi uyarinca bir uygu-
lama pargasidir.

IP 54 IP=International Protection (Koruma
tard)

(5) Zararh miktarlarda toza karsi koru-
mali, temasa karsi tam koruma

(4) Her taraftan su sigramasina karsi
korumali

C€ 0483 Onaylanmis kurulus icin CE isareti

3.4 Ekran sembol agiklamalari

=) Agizlikl cihaz
3 Bluetooth®
B/ GPS

O Pil

E) Yazici

4 Kullanim

41 ik galistirma

4.1.1 Tutucu mafsal ilmeginin takilmasi

Cihaz bilege sabitlemek igin tutucu mafsal ilmegi (3)

kullaniimahdir (bkz. disari katlama tarafi sekil A).

1. Tutucu mafsal iimeginin sabitleme tutamacini gévde
deliginden gegirip digum atin.

2. Tutucu mafsal iimeginin Ust kismini olusan halkadan
cekin.

4.1.2 Akiimiilatoriin sarj edilmesi

Su bilgiye dikkat edin: "Akimulatoriin sarj edilmesi”,
sayfa 264.

4.1.3 Cihazin agilmasi / Kurulum asistani

[i] Ekranin parlakhi§i ortam sartlarina uyarlanir.

Parlakhk sensori (7) (bkz. disar katlama tarafi sekil A)

yapistirilirsa, cihaz ekran parlakhgini azaltir ve aydinhk

ortamlarda okunmasi zordur.

Parlaklik sensérinin Uzerine etiket veya benzeri bir sey
yapistirmayin!

e Cihazi galistirmak icin @ tusuna yakl. 1 saniye boyunca

basin.
= Kurulum asistani agilir.
On yapilandirmasi yapilmis cihazlarda bu adim
uygulanmaz.
Kurulum asistani ile asagidaki ayarlar yapilir:
Dil
Tarih formati
Tarih
Saat formati
Saat
Olgiim birimi

Tdm ayarlar daha sonra menu Uzerinden degistirilebilir.

Kullanim kilavuzu = Dréger Alcotest® 7000 med



4.2 Meni ve baglam meniusu
Menuyu agmak igin:

o @ tusunabasin.

Baglam menisini agmak igin:

e @ tusunabasin

Menilde ya da baglam menustinde gezinmek veya ayarlar
yapmak igin:

1. € ya da @ tusuna basin.

2. Segilen fonksiyonu/girisi @ tusu ile onaylayin.
Menuden ya da baglam menisiinden ¢ikmak igin:
e Geri menu 6gesini segin.

4.3 Kullanim i¢in gereken dnkosullar

A DIKKAT

Tikanma tehlikesi

Agizhigin seklini agizda degistirmeyin.

» Kaullanici numune alinan kigiyi kullanim sirasinda
gozlemler.

[i] Cihaz, fabrika ¢ikigl ayarlanmig olarak teslim edilir. Drager,
cihazin her 12 ayda bir DragerService tarafindan
ayarlatiimasini éneriyor.

e Ortam havasi alkol ve solvent buharlarindan
(dezenfektanlar) arindiriimis olmalidir.

e Numune alinacak kiginin son alkol aliminin tizerinden en
az 15 dakika gegmis olmalidir.

e Bekleme siiresi, agzin suyla veya alkolstiz igeceklerle
calkalanmasiyla kisaltilamaz.

e Agizdaki arta kalan alkol veya aromatik icecekler
(6rn. meyve suyu), alkol iceren agiz spreyleri ve tibbi
ilaglar ve damlalar 6lgim sonucunu yaniltabilir. Bu
durumlarda da en az 15 dakikalik bir bekleme siresine
uyulmalidir.

e Gaz gikarmak ve istifra etmek 6lgim sonucunu yaniltabilir.

e Cihaz, 0,3 L'den daha buylk hacme sahip nefes verme
orneklerini alir. Test edilen kisi en az bu hacmi
verebilmelidir. Nefes verme 6rneginin hacmi 0,3'n
Uzerinde ve 1,3 L'nin altindaysa, 6l¢im sonucuna ek
olarak ekranda "Dusuk hacim" mesaji goruntulenir.
Sadece 1,3 L nefes hacminin Uzerinde, gdsterilen nefes
alkol sonucu ayni zamanda kandaki alkol
konsantrasyonuna karsilik gelir. "Dugtk hacim" eki
bulunan tim nefes alkol testleri, gercek kan alkol
konsantrasyonundan daha diisulk bir sonug gdsterebilir.

e Acil durum uygulamalar veya diger kritik dlguimler icin her
zaman ¢ahgir durumda ikinci bir cihaz veya alternatif
Onlemler hazir bulundurun.

e Cihazin arkasindaki tip etiketinin Gzerindeki mihir etiketi
hasar gérmemelidir.

4.4 Kullanim hazirliklan

1. Akimulatérin sarj oldugundan emin olun.
2. Cihazi @ tusuna basarak agin.

= Airblank gerceklesgtirilir.
Airblank, ortam havasinda alkol tespit edilip
edilemeyecegini gérmek icin yapilan bir kontroldur, bu
da test sonuglarini yaniltabilir.
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3. Alkol tespit edilmediyse, 6l¢im igin hazir olma durumu
goruntilenene kadar bekleyin (bkz. disari katlama tarafi
sekil B: 1).

4.41 Numune alimindan 6nce

e Testin yapilacag: kisi diizenli ve sakin nefes almalidir.

e Testin yapilacagi kisi, numune alimi igin gereken minimum
hacmi (>1,3 L) saglayabilmelidir.

4.5 Nefes havasi numunesi

Farkli 6lgim modlarina genel bakis:

Cihazin Tetikleme Sonug
durumu
Otomatik Agizlik ile Nefes bitene Olgiim degeri
nefes kadar Gfleyerek
havasi
numunesi
Dustik Agizlik ile Sirekli aktif Olglim degeri
hacimli Nefes bitene Not: “Disik
nefes kadar tfleyerek hacim”
havasi
numunesi
Pasif nefes Agizliksiz @ tusuna basin Alkol ya da
havasi alkol yok,
numunesi Olgim degeri,
not: Pasif
(ikinci Gnite
devre digin-
dayken)

4.5.1 Otomatik nefes havasi numunesinin
alinmasi

(il Her 6lgiim igin bir agizlik kullanin. (2)

Orn. dlciimden kisa siire énce yiiksek dereceli alkollii tirlinler
icerek sensodre ylksek alkol konsantrasyonlari uygulamayin.
Bunun sonucunda sensorin kullanim émrQ kisalir.

[i] Agizlik (bkz. "Siparis listesi", sayfa 265) ambalajindan
cikarilirken, agzin oturtuldugu pargcanin ambalajda kalmasina
dikkat edin. Agiz temas bélgesi hijyenik nedenlerden dolayi
korumali kalmalidir.

[i] Agizlik, agizlik yerlesimine her iki taraftan (sag veya sol)
yerlestirilebilir.

1. Agizligin ambalajini dnceden hazirlanmig delikten agin ve
ambalajin cihazin uzerine yerlestirilen kismini ¢ikarin.
Agiz temas bdlgesini hijyenik nedenlerle ambalaj icinde
korumali tutun (bkz. disari katlama tarafi sekil A).

2. Agizhgi, baski yuzeyi (yivli isaret) yukari bakacak sekilde
agizlik yerlesiminin govde kdsesine egri olarak yukari
dogdru yerlestirin (bkz. disari katlama tarafi sekil A, a).

3. Agizhgi egri konumda tutun ve agizhigin altindaki mesafe
tutucu hareketi durdurana kadar yukari dogru itin (bkz.
digari katlama tarafi sekil A).

4. AgJi1zligi baski ylizeyinden cihazin agizlik yerlesimine
bastirin (bkz. disari katlama tarafi sekil A, b).

= AQgizlik duyulur bir sekilde oturur.
5. Agizlik ambalajinin kalanini atin.

[i] Cihaz HAZIR gosterirse olglim ya da miteakip 6lglim
gerceklestirilebilir.
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6. Agizhgin igine esit ve kesintisiz sekilde Ufleyin.
= Yuzde biriminde ilerleme bilgili bir ilerleme dairesi
gosterilir (bkz. disari katlama tarafi sekil B: 2).

4.5.1.1 Olgiim sonucunun okunmasi

[i] Cihaz, 0,3 L'den daha biiyiik hacme sahip nefes verme
orneklerini alir. Test edilen kisi en az bu hacmi verebilmelidir.
Nefes verme 6rneginin hacmi 0,3'ln Gzerinde ve 1,3 L'nin
altindaysa, 6l¢giim sonucuna ek olarak ekranda "Dusuk hacim"
mesaji gorintilenir. Sadece 1,3 L nefes hacminin izerinde,
gbsterilen nefes alkol sonucu ayni zamanda kandaki alkol
konsantrasyonuna karsilik gelir. "Dusuk hacim" eki bulunan
tiim nefes alkol testleri, gergek kan alkol konsantrasyonundan
daha dislk bir sonug gosterebilir.

[i] Onceden yapilandiriimis alkol esik degerleri yesil, sari veya
kirmizi LED'in ne zaman yanacagini belirler.

Bu 6l¢iim modunda, 6élcim degeri mg/L cinsinden ve
yapilandirnlabilir, bilgilendirici ek bir birim (6rn. %o) olarak
gérintilenir (bkz. "Olglim birimini ayarlama”, sayfa 262). Test
numarasi da belirtilir.

Asagidaki sonuglar cikabilir:
e Alkole rastlanmadi (bkz. disari katlama tarafi sekil B: 4).

Ayrica yesil LED yanar. Bir sonraki 6lgimi yapmak igin
tusuna basin.

Ya da

e Alkole rastlandi (bkz. disari katlama tarafi sekil B: 5).
Ayrica kirmizi LED yanar. Bir sonraki 6lgimuU yapmak igin
tusuna basin.

Sensor (bkz. "Teknik veriler", sayfa 264) dinlendikten sonra
6lgme hazir oldugunu gosterir.

4.5.2 Disuk hacimli nefes havasi numunesi

[i] Verilen solunum hacmi gok kiiglikse, analiz edilen solunum
havasi alveolar hava ve Ust solunum yollarindan gelen
havanin bir karigimidir. Bu nedenle dlgiilen konsantrasyon
kandaki alkol konsantrasyonuna kiyasla daha dusuktir.
Gosterilen 6lgim dederinin kandaki gergek alkol
konsantrasyonuna karsilik gelmesi gerekmez.

[i] Bu 6lglim modu siirekli olarak aktiftir.

Bir 6lglim sirasinda cihaz, gerekli minimum hacmin uygulanip
uygulanmadigini kontrol eder ve bir nefes havasi numunesi
alir.

Numune verecek Kisi yeterli asgari hacmi veremiyorsa, dusik
hacimli bir test gerceklestirilir. Yani cihaz, test edilen kisi
yeterince uflememis olsa bile bir sonug gdsterebilir.

1. Cihazi otomatik 6lgiime hazirlayin (bkz. "Otomatik nefes
havasi numunesinin alinmasi”, sayfa 259).

4.5.2.1 Olgiim sonucunun okunmasi

Bu 6lgim modunda, dlgiim degeri mg/L cinsinden ve
yapilandirilabilir, bilgilendirici ek bir birim (6rn. %o.) olarak
gérintilenir (bkz. "Olglim birimini ayarlama”, sayfa 262).
Ayrica bir not gosterilir. Diigiik hacim notu, nefes havasi
numunesinin bu modda alindigini gosterir.

Asagidaki sonuglar ¢ikabilir:

o Alkole rastlanmadi (bkz. disari katlama tarafi sekil B: 6).
Ayrica yesil LED yanar. Bir sonraki 6lgimu yapmak i¢in
tusuna basin.
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Ya da

e Alkole rastlandi (bkz. disari katlama tarafi sekil B: 7).
Ayrica kirmizi LED yanar. Bir sonraki 6lcimu yapmak igin
tusuna basin.

4.5.3 Pasif nefes havasi numunesinin alinmasi

[i] Yanlig/pozitif sonuglar
Alkol kalintilari, 6rnegin dezenfeksiyondan kaynaklananlar,
sonucu yaniltabilir.

[i] Agizlik olmadan 6lglim yapildiginda, solunum havasi ortam
havasiyla karisarak solunum havasini seyreltebilir ve
dolayisiyla él¢llen konsantrasyonu solunum havasindaki
konsantrasyondan daha kiiglik hale getirebilir.

Pasif nefes havasi numunesinde, numune alma islemi cihaz
kullanicisi tarafindan manuel olarak devreye sokulur. Bu,
agizliga ufleyemeyen veya istendiginde yeterli nefes havasi
numunesi veremeyen sinirli isbirligine sahip test yapilacak
kisilerde bile kullaniimasini mimkdin kilar.

Pasif bir nefes havasi numune alimi yapmak igin:

1. Olgiime hazir cihazi adizlik olmadan analiz edilecek
havaya tutun.

2. Olgimii devreye almak icin @ tusuna kisaca basin ve
basili tutun.

3. Analiz tamamlanana kadar bekleyin.

4.5.3.1 Olgiim sonucunun okunmasi

Bu 6lcim modunda sonu¢ metin seklinde, (ALKOL, ALKOL
YOK), 6lgciim degeri olarak mg/L cinsinden ve
yapilandirnlabilir, bilgilendirici ek bir birim (6rn. %o.) olarak
géruntalenir. Cihaz fabrikadan iki birim gorintilenecek
sekilde teslim edilir. Bu durumda PASIF bilgisi gosterilemez.
Nefes havasi numunesi yine de pasif 6lgim modunda
gerceklestirildi. Ek bilgilendirici birim devre disi birakilirsa su
bilgi gériintiilenir (bkz. "Olgiim birimini ayarlama", sayfa 262).
Asagidaki sonuclar ¢ikabilir:

o Alkole rastlanmadi (bkz. disari katlama tarafi sekil B: 8).

Gosterge ALK. YOK belirir. Ayrica yesil LED yanar. Bir
sonraki élgimu yapmak icin tusuna basin.

Ya da

e Alkole rastlandi (bkz. disari katlama tarafi sekil B: 9).
Gosterge ALKOL belirir. Ayrica kirmizi LED yanar. Bir
sonraki 6lgimu yapmak igin @ tusuna basin.

4.6 Olgiim birimleri

Nefesteki alkol konsantrasyonu igin mg/L (litre basina
miligram) birimindeki 6lcim degerinin gosterimi MDR
(ingilizce: Medical Device Regulation, Tiirkge: Tibbi (iriin
duzenlemesi) tarafindan talep edilir.

Drager Alcotest 7000 med ayrica 6lgim sonucunu
yapilandirilabilir, bilgilendirici bir élcim biriminde gérintiler.

Cihaz teslim edildiginde asagidaki bilgileri goriintileyecek
sekilde ayarlanmistir: Litre basina miligram (mg/L) ve promil
(%o0) (bkz. digar katlama tarafi B: 4).

Yapilandirilabilir, bilgilendirici 6lgim birimi degistirilebilir veya
gizlenebilir. Yazihm strimi 2.1.9'dan itibaren, bu ek,
bilgilendirici 6lgim biriminin se¢imi PIN korumali bir alanda
saklanir.

Teslimatta PIN kodu: 7 0 0 0. ik kez oturum agarken, yeni bir
PIN kodu ister.

Kullanim kilavuzu = Dréger Alcotest® 7000 med



Kan ve nefesteki alkol orani (ingilizce: Blood Breath Ratio)
venOz kandaki alkoluin alveolar havaya oranidir. Cogdu ulkede
2100:1 orani belirlenmistir ve bu oran cihazda standart ayar
olarak kayitlidir. Gerekirse oran Drager servisi tarafindan
uyarlanabilir.

Kan ve nefes alkol orani, kanin nefesten 2100 kat daha fazla
alkol icerdigini veya 1 mL kanin 2100 mililitre nefesle (2,1 litre
nefes) ayni miktarda alkol igerdigini belirtir.

Kan ve nefesteki alkol orani, kandaki alkol konsantrasyonu ile
nefesteki alkol konsantrasyonu arasindaki donusimun
temelini olusturur. Degerin dénlstirulecegi 6lcim birimlerine
bagh olarak, tanimlanan bu kan ve nefes alkol oranindan
cesitli donustirme faktorleri tiretilir.

Ornek tablo
Kan ve nefesteki alkol orani 2100:1
Nefesteki Kandaki alkol Kandaki alkol Kandaki alkol
alkol kon-  konsantras- konsantras-  konsantras-
santrasyonu yonu yonu yonu
Litre Yiizde Promil Litre basina
basina gram
miligram
mg/L % Yoo g/L
Doénustirme Doénustirme  Dondstirme
faktord % = faktordi %o =  faktori g/L =
0,21 21 21
0,00 mg/L % 0,000 % 0,00 0,00 g/L
0,710 mg/L % 0,021 % 0,21 0,21 g/L
0,20 mg/L % 0,042 % 0,42 0,42 g/L
0,30 mg/L % 0,063 % 0,63 0,63 g/L
0,40 mg/L % 0,084 % 0,84 0,84 g/L
0,50 mg/L % 0,105 % 1,05 1,05 g/L
0,60 mg/L % 0,126 % 1,26 1,26 g/L
0,70 mg/L % 0,147 % 1,47 1,47 g/L
0,80 mg/L % 0,168 % 1,68 1,68 g/L
0,90 mg/L % 0,189 % 1,89 1,89 g/L
1,00 mg/L % 0,210 % 2,10 2,10 g/L
2,00 mg/L % 0,420 % 4,20 4,20 g/L
3,00 mg/L % 0,630 % 6,30 6,30 g/L

4.7 islev kontrolii/Kalite giivencesi

islev kontrolii, cihazin her galistirimasindan sonra ortam
havasinin otomatik olarak test edilmesiyle gerceklestirilir.
Drager, kalite glivencesi icin haftada bir kez etanol ile ek bir
islev kontrolu yapilmasini dnermektedir. Kalite kontroli
Madde 9 MPBetreibV uyarinca gerceklestirilebilir.

islev kontrolii asagidaki gibi yapilir:

1. Her 1 litre su icin yaklasik 1 g etanol igeren bir ¢ozelti veya
yaklasik %1 etanol durulama ¢ozeltisi iceren bir sise temin
edin (bkz. "Siparig listesi", sayfa 265).

2. Agizhgi cihazdan cikarin.
3. Baglam menisiini G tusu ile agin.

Kullanim kilavuzu = Dréger Alcotest® 7000 med
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4. lslev kontroliinii € ya da @ tusu ile segip @ tuu ile
onaylayin (bkz. disari katlama tarafi sekil B: 3).

5. Agizhdi olmayan 6lgime hazir cihazin agizlik yerlesiminin
plastik pargasini sisenin agzina yerlestirin. Alternatif
olarak, emici bir kagida birka¢ damla sollisyon damlatin ve
cihazi agizlik olmadan bunun uzerinde tutun.

6. @ tusuna kisaca basin. Unite bir dlglim yapar ve sonucu
goruntiler.

Olgiim sonuglarinin okunmasi
Gosterge ALKOL belirir ve kirmizi LED yanarsa:

e Unitenin alkole karsi hassasiyeti dogrulanmistir. Etanol ile
yapilan islev kontroli basariliydi.
tusuna kisaca basin.
Cihaz baglam menusiine geri gider.

= Cihaz kullanima hazirdir.

Gosterge ALK. YOK belirir ve yesil LED yanarsa:
e Islev kontrollinii tekrarlayin.

Gostergede tekrar ALK. YOK belirirse:
e Cihazi uzmanlara 6rn. Dréger servisine ayarlatin.

4.8 Cihazin kapatilmasi
° @ tusunu yaklasik 3 saniye basili tutun.

(il Son kullanimdan 4 dakika sonra cihaz kendi kendine
kapanir.

4.9 Agizhigin gikartilmasi

e Ara parcadaki agizligi yukariya agizlik yerlesiminden
disari dogru bastirin ve ardindan imha edin (bkz. digari
katlama tarafi Sekil A).

4.10 Menu ogeleri

Menii (bkz. "Menii ve baglam menUlsU", sayfa 259) asagidaki

Ogeleri icerir:

4.10.1 Sonuglar

Kayith tim 6lgiim sonuglarini 6lgim modu, élgiim birimi, tarih,
saat ve numune numarasi ya da numunenin hangi modda
alindi@: bilgi ile birlikte gosterir.

4.10.2 istatistikler

Kag havasi numunesi alindigini gésterir.

4.10.3 Bilgi ekrani

Cihazin ve elektro kimyasal sensdriniin parga numarasini ve
seri numarasini gosterir.

4.10.4 Sonraki servis

Bir sonraki hassasiyet kontrolline, ayarlamaya ve servise
kadar kalan silreyi glin cinsinden gérinttiler.

4.10.5 Bluetooth®

NOT

Diger cihazlarda hatali fonksiyon!

Diger cihazlar elektrostatik desarj ve elektromanyetik alanlar
tarafindan bozulabilir.

» Bluetooth®u ucakta aktiflestirmeyin.
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[i] Cihaz Bluetooth® vasitasiyla yazdirmaya ve Bluetooth® ile
bir uygulamaya baglanmaya hazirdir.

Aktif Bluetooth® baglantisi ekranda Bluetooth® sembolii ile
gosterilir.

Bluetooth® islevini agar veya kapatir, eslestirilmis yazicilari ve

en son kullanilan yazicilari gorintdler, kullanilabilir yazicilari

arar ve yazicilari kaldirir. llgili onaylar da burada kaydedilir.

Bluetooth acgik/kapali:

e Bluetooth®u agma ya da kapatmayi €9 ya da @ tusu ile
segin ve @ tusu ile onaylayin.

Son cihazlar:

o Istediginiz yaziciyi e ya da e tusu ile segin ve @ tusu
ile onaylayin.

= Yazici ile Bluetooth® baglantisi kurulur ve yazici meniide
gOrundr.

Cihazlari tarayin

1. @ tusuna basin.
= Mevcut yazicilar aranir ve gosterilir.

[i] Bir yazicinin eslestiriimesi ve ilk defa baglanmasi igin
Drager Mobile Printer BT kullanim kilavuzuna bakin.

Cihazlari kaldirin

1. lIstediginiz yaziciyi e yada ° tusu ile segin ve @ tusu
ile onaylayin.

2. Guvenlik sorusunu @ tusu ile onaylayin.
= Yazici kaldinld1.

4.10.6 Tarih ve Saat

Formatlari, tarihi ve saati gosterir.

e Tarihi ya da saati €9 ya da @ tusu ile segin ve @ tusu ile
onaylayin.

o Tarih ya da saat formatini e yada ° tusu ile segin ve @
tusu ile onaylayin.

e Rakamlari e ya da ° tusu ile degistirin ve @ tusu ile
onaylayin.

4.10.7 Parlaklik

Ekran parlakh@ini ayarlar.

e Parlakig @ ya da @ tusu ile ayarlayin ve @ tusu ile
onaylayin.

4.10.8 Sesler

Sesleri agar veya kapatir.
e Sesleri @) ya da @ tusu ile agin ya da kapatin ve € tusu
ile onaylayin.

4.10.9 Dil

Dilin ayarlanmasini saglar.
e Dili e ya da ° tusu ile degistirin ve @ tusu ile
onaylayin.

4.10.10 Otomatik kapanma

Otomatik kapanmaya kadar olan zamani saniye cinsinden
ayarlar.

e Zamani @ tusu ya da @ tusu ile ayarlayin.

o @ tusuile onaylayin.
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4.10.11 Pil bilgileri
Kalici olarak takili lityum-iyon pil hakkindaki bilgileri gésterir.

4.10.12 Yazilim siriimi

Yazilim paketinin par¢ga numarasini ve surimun ilgili parca
numarasini gorintaler.

4.10.13 Oturum agma
Gelismis menu 6gelerine erisim bir PIN kodu girilerek korunur.

4.10.14 Olgiim birimini ayarlama

EKk, bilgilendirici bir 6lgciim birimi ayarlar.

Cihaz fabrikadan mg/L (= litre nefes basina miligram etanol)
ve %o (= promil) birimlerinde dlglim degeri gostergesi ile teslim
edilir. MDR, nefesteki alkol konsantrasyonu birimi olarak her

zaman mg/L'nin gosterilmesini gerektirir (bkz. digari katlama
tarafi B: 4 ve 5).

Yapilandirilabilir, bilgilendirici 6lgim birimi (yazilim

sirimu 2.1.9 itibariyla) segilebilir veya gizlenebilir. Ek birime
bagh olarak, nefesteki alkol ile kandaki alkol konsantrasyonu
arasindaki ilgili donustirme faktori gorintilenir (bkz. digari
katlama tarafi B: 4, 6 ve 8).

Asagidaki 6l¢um birimlerinin kombinasyonlari mimkundur:
— mg/L + %o

- mg/lL+%

mg/L + g/L

- mg/L

[i] Yapilandirilabilir, bilgilendirici 6lgiim biriminin segimi PIN
korumali bir alanda saklanir.

Teslimatta PIN kodu: 700 0

ik kez oturum acarken, yeni bir PIN kodu ister.

Olgiim birimi kombinasyonunu segmek igin agagidaki adimlari

izleyin:

e Meniden Oturum ag segin.

e llgili PIN’i girin.

e @ tusuile onaylayin.

e Meni 6gesini Olgiim iinitesi@ tusu ya da ° tusu ile

segin.

© tusu ile onaylayin.

Add. informative unit meni 6gesini @ tusu ya da °

tusu ile segin.

© tusu ile onaylayin.

e Talep edilen ek bilgilendirici lgiim birimini e tusu ya da
tusu ile segin.

e @ tusuile onaylayin.

4.10.15 PIN degisikligi

PIN’i degistirir.
e Meniden Oturum ag segin.
ilgili PIN'i girin.

[ ]

e @ tusuile onaylayin.

e Menii 6gesini PIN degistir ) tusu ya da @ tusu ile
segin.

@ tusu ile onaylayin.

Yeni PIN'i girin.

e @ tusuile onaylayin.
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4.10.16 Kapatma

Cihazin kapatilmasini saglar.
° Q tusuna kisaca basin.
= Cihaz kapanir.

4.11 Olgiim sonuglarini yazdirma

Olgiim sonuglarini yazdirmak igin cihaz Bluetooth®
aracih@iyla Drager Mobile Printer BT'ye (bkz. "Siparis listesi",
sayfa 265) baglanabilir.

[i] Drager Mobile Printer BT kullanim kilavuzunu dikkate alin.

Alternatif olarak 6lgiim sonuglari Drager Mobile Printer ile de
yazdirilabilir.

[i] Drager Mobile Printer kullanim kilavuzunu dikkate alin.

Menuden Oturum ag segin.

PIN-1’i girin.

@ tusu ile onaylayin.

PIN korumali menliden Yazici segin.

Yazdirma modu altindan Mobile Printer ya da
Mobile Printer BT seg¢imini yapin.

4.12 Verilerin disa aktarilmasi

Cihaz tarafindan kaydedilen veriler disa aktarilabilir ve 6rn.
Microsoft® Excel'de degerlendirilebilir. (Bu fonksiyon 2.0.0
bellenim siriminden itibaren kullanilabilir).

1. USB-C kablosunu makinenin USB-C baglantisina ve bir
PC veya dizisti bilgisayarin USB baglantisina takin.

= Cihaz agllir.

2. Cihaz menusiindeki PIN-1 menls(line giris yapin ve
Aktarim modu 6gesini segin.

= Cihaz ekraninda "Transfer mode" gdsterilir.
3. Windows Gezgini'ni agin.
= Cihaz artik bir USB surucu olarak gosterilir.
"USB suricu\var\scenario_logs\BreathTest" dizinini agin.
csv dosyasini segin.
Kopyala secimini yapin.
istenilen siiriiciiyii ve dizini kayit yeri olarak segin.
Kaydet se¢imini yapin.
= csv dosyas! kaydedilir.

9. "Aktarim modu" modundan ¢ikmak igin cihazi @ tusu ile
kapatin.

® N ok~

5 Arizalarin giderilmesi

Cihazin anzalanmasi durumunda bir hata mesaji géruntuilenir.
Mesaijin altinda goérilen numara servis amaciyla kullanilir.
Birkag kez agip kapatmadan sonra ariza devam ederse, orn.
DragerService gibi yetkili personel ile iletisime gecin.

Urlnle ilgili ciddi olaylar reticiye ve yetkili kuruma
bildiriimelidir.

Hata / Mesaj Nedeni Yardim
Cihaz agilmiyor. Akumdulatorler bos. Akumulatérleri sarj
edin.

Kullanim kilavuzu = Dréger Alcotest® 7000 med

Arizalarin gideriimesi = tr

Hata / Mesaj Nedeni Yardim

Hacim gok diglk/
numune eksik

Numune alinan kisi  Agizhgin igine
cok zayif veya daha guglu ve
kesintili sekilde kesintisiz sekilde
Ufltyor. Ufleyin.
Gerekirse pasif bir
nefes havasi
numune alimi

yapin.

Cihaz, sicaklik ara- Cihaz ¢ok sicak Cihazi sogumaya

hginin disinda. veya soguk. veya Isinmaya
birakin.

T Olglim aralig En son alkol alin-

(Olglim araligi asildi. Agizdaki masinin ardindan

aslildi) alkol kalintisi yan- en az 15 dakikalik

bekleme suresi
gecmelidir. Tekrar-
lamak icin @
tusuna basin.

lis 6lgim degerle-
rine yol agabilir.

Nefes havasi
numunesinin
hacmi ¢ok kuguk.

Hacim ¢ok kiguk.
[Sadece agizlik ile
nefes havasi
numunesinde]

® tusuna bastiktan
sonra nefes havasi
numunesini tekrar-
layin.

Gerekirse pasif bir
nefes havasi
numune alimi
yapin.

® tusuna bastiktan
sonra nefes havasi
numunesini tekrar-
layin.

Olciim aralig
asildi.

Hacim ¢ok blyik.
[Sadece agizlik ile
nefes havasi
numunesinde]

Diizensiz nefes
verme, ani sonlan-
dirma veya nefes
alma.

Numune aliminin
bolinmesi

® tusunabastiktan
sonra nefes havasi
numunesini tekrar-
layin.

Gerekirse pasif bir
nefes havasi
numune alimi

yapin.

Cihazi kapatin ve
agin. Ariza devam
ederse Drager ser-
visi veya yetkili
saticlyla temas
kurun.

Hata numarasi Cihaz hatasi.

Ayar araligi siresi  Ayar araligi siresi  Ayar yetkili perso-

doldu doldu. nele ya da Drager
servisine yaptirin.
Cihazin élgiime
hazir olma durumu
etkilenmez.

6 Bakim

Cihaz standart kalibrasyonla teslim edilir. Son kalibrasyon
tarihi menuden kontrol edilebilir.

Dréager, cihaz ayarinin yilda bir kere yapilmasini dnerir.
Ayarlar sadece yetkili kisilere yaptirin, 6rn. DragerService.

[i] Ulusal kalibrasyon yénetmeliklerine uyun.
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6.1 Akumiilatoriin sarj edilmesi

A\ UYARI

Yanik ve elektrik carpmasi riski

Cihaz Drager tarafindan onaylanmamis bir glic kaynagi

Unitesi ile kullanilirsa, operatdr/numune alinacak kisi

akimulatoérl sarj ederken yaniklara ve elektrik carpmalarina

maruz kalabilir.

» Sadece siparig listesinde (bkz. "Siparis listesi", sayfa 265)
belirtilen gii¢c kaynag: unitesini kullanin.

» Numune alinacak kisi tizerinde dlgim yaparken cihazi
kabloya baglamayin veya cihazi sarj etmeyin.

A\ UYARI

Yangin ve patlama tehlikesi

Cihaz glines 1s1dina veya yliksek ortam sicakliklarina maruz
kalirsa pil asiri 1sinabilir.

» Cihazi gliines i1s1gindan ve yuksek ortam sicakliklarindan
koruyun.

» Gines i1sigina veya yuksek ortam sicakliklarina maruz
kaldiysa cihazin sogumasini bekleyin.

[i] Sarj islemi sirasinda 6lglim yapilamaz.
AkUmilator sadece 0 ila 45 °C arasinda sarj edilebilir.

[i] Sarj sirasinda gli¢c kaynagi Uinitesinin kolayca erisilebilir
oldugundan emin olun.

e USB-C kablosunu cihazin USB-C baglantisina ve bir USB
akim beslemesine takin.

= AkU sarj edilir.

6.2 Temizleme
Cihaz, etanol bazli bir temizlik maddesiyle temizlenmelidir.

Cihazi temizlemek igin:
1. Cihazi kapatin.
2. Gerekirse cihazi akim beslemesinden

ayirin.
3. Agizhdi cihazdan cikarin. *

[i] Cihazin Ust kismindaki agizlik
yuvasinin plastik par¢asina sivi
ulagmamasini saglayin.

4. Cihazi temizlik maddesi ve tek
kullanimlik bez ile silin. Temizlik
maddesini dogrudan cihaza
uygulamayin.

5. Temizlikten sonra, temizlik maddesinin buharlasabilmesi
icin cihazi kapali bir kutu veya karton icinde saklamayin.
Cihazi oda sicakliginda (20-25 °C) muhafaza edin.

6. Gelecekteki 6lgiimleri yaniltabilecek etanol
yapigsmadigindan emin olmak igin islev kontrolu
gercgeklestirin. ALKOL gorintilenirse, cihazi kullanmayin
ve testi bir stre sonra tekrarlayin. Etanol yapismadigindan
ve ALK. YOK sonucunun goéruntilendiginden emin olmak
icin yeni bir fonksiyon testi gergeklestirin.

7 Depolama

e Cihaz surekli olarak teslimat ambalajinda muhafaza
etmeyin.
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[i] Bataryalarin sarj durumunu koruyun.
Uzun silre kullaniimamasi durumunda, her 6 ayda bir en az
%50 oraninda sarj edin, aksi takdirde kullanim émri azalabilir.

8 Tasfiye

E Bu Uruin yerlesim yeri atigi olarak tasfiye edilmemelidir.

Bu nedenle yandaki simgeyle isaretlenmisgtir.

- Drager, bu urlni Ucretsiz olarak iade alir. Bu konu hak-
kinda bilgi almak i¢in ulusal satis organizasyonlarina ve
Drager'e danisabilirsiniz.

E Piller ve sarj edilebilir bataryalar yerlesim yeri atigi ola-
rak tasfiye edilmemelidir. Bu nedenle yandaki simgeyle
isaretlenmislerdir. Pilleri ve akiimulatorleri, gecerli
y6netmeliklere uygun olarak pil toplama merkezlerinde

tasfiye edin.

9 Teknik veriler

Olgiim prensibi Elektro kimyasal sensér
Olgiim aralig:

Nefesteki alkol kon-
santrasyonu

0,00ila 3,00 mg/L (34 °C'de ve
1013 hPa'da asgari hacim
basina alkol kitlesi)

%0,00 ila 6,00 (20 °C'de ve
1013 hPa'da kan hacmi veya
kitlesi basina alkol kutlesi)

Kandaki alkol kon-
santrasyonu

Bu veriler, nefes ve kandaki alkol konsantrasyonu bilgileri
arasinda 2100'ltk bir dénustirme katsayisi kullanilarak
verilmigtir (fabrika ayari, lilkeye 6zel donlstiirme katsayi-
lar1 yapilandirilabilir).

Olgiim birimleri

mg/L, %o, %, g/L

Ortam sartlan
Calisirken —10ila +55°C
%10 ila 93 bagil nem (yogus-
masiz)
62 ila 106 kPa
Depolama sirasinda —20ila +60 °C

%15 ila 75 arasinda bagil nem
(%10 ila 93 arasinda bagll
nem <48 saat)

Numune alma
Asgari hacim >1,3 L (6n ayarli)
>4 L/dak (6n ayarl)

>0,5 s (6n ayarli)

Nefes akigl

Solunum suresi
Olgiim hassasiyeti

Alkol standardi ile tekrarlanabilirlikten standart sapma

0,50 mg/L'ye kadar 0,008 mg/L
= 0,50 mg/L Olgiim degerinin %1,7'si
%0 1,00'a kadar %00,017 veya
> %o 1,00 Olgiim degerinin %1,7'si

Hangi degerin ylksek olduguna
bagl olarak

Kullanim kilavuzu = Dréger Alcotest® 7000 med



Hassasiyetin yone- Tipik olarak aylik 6l¢ciim degeri- Birim

limi nin %0,4'G o
. % r. F.
Onceki bir 6lgciimden sonra 6lgiime hazir olma igin h
gerekli bekleme siiresi:

0,00 mg/L2's %0 0,002 s mg/L

0,50 mg/L40 s % 1,0040 s

1,00 mg/L 80 s %02,00 80 sn %

>1,50 mg/L 120 s >%0 3,00 120 s %,
Ayarlama Oneri: 12 ayda bir glL
Olgiiler 58 mm x 170 mm x 32 mm (G x Y

xD) Blood Bre-

Agirhik yakl. 245 g ath Ratio
Elektrik kaynagi MDR

Cihazda sabit olarak takili
USB-C

(AB) 2017/745 diizenlemesi uyarinca siniflandirma

Lityum iyon batarya
Arabirim

Olgiim cihazi Olgiim islevli sinif |
Agizliklar Sinif |

LED risk grubu 2

Koruma sinifi IP 54

UMDNS kodu 17-475

DIMDI kayit numarasi DE/CA01/102/XXX

IEC 60601-1 ve IEC 60601-1-2
uyarinca elektromanyetik uyumlu-
luk

Cihaz, EN 15964:2011 normunun gerekliliklerini yerine getir-
mektedir. Tip etiketi ve kullanim kilavuzu normdan farkhdir.
Cihaz, norma uygun bigimde yapilandirilabilir. EN 15964
normu uyarinca yapilandirmadaki 6lgiim degeri gostergesi:

CE isareti:

Olgiim degeri Gosterge
0,0 mg/Lila 0,03 mg/L 0,0 mg/L
> 0,03 mg/L Olgiim degeri

10 Siparis listesi

Adi ve aciklamasi Siparis
no.

Valfli agizlik Alcomed (100 adet) 3705618

Tutucu mafsal ilmegi 3700416

USB-C kablosu 3700418

Gl kaynagi Unitesi 3701090

Drager Mobile Printer BT 3700421

Standart etanol ¢ozeltisi 1,21 g/L (1 x 500 mL) 6728838

11 Ek

11.1 Sozlik

Birim Aciklama

°C Santigrat derece; sicaklik birimi

°F Fahrenheit derece; sicaklik birimi

hPa Hektopaskal; ortam basinci birimi

Kullanim kilavuzu = Dréger Alcotest® 7000 med

Siparis listesi = tr

Aciklama
Bagil nem ylizdesi; bagil hava nemi
Saat birimi

Litre bagina miligram; nefesteki alkol konsant-
rasyonu birimi

Yuzde; kandaki alkol konsantrasyonu birimi
Promil; kandaki alkol konsantrasyonu birimi

Litre bagina gram; kandaki alkol konsantras-
yonu birimi

Nefesteki ve kandaki alkol konsantrasyonu ara-
sinda donlgtlirme faktori

Medical Device Regulation = Tibbi drlin dizen-
lemesi
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