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1 Sicherheitsbezogene
Informationen

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

— Gebrauchsanweisung genau beachten. Der Anwender
muss die Anweisungen vollstédndig 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 unvollstandige 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 Uberprufen, reparieren und instand halten. Drager
empfiehlt, einen Service-Vertrag mit Drager
abzuschlieRen 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 Zubehorteile
verwenden, da dies sonst eine erhthte
elektromagnetische Stéraussendung oder eine
geminderte elektromagnetische Storfestigkeit zur Folge
haben kann.

— Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate),
einschlieRlich deren Zubehor, wie z. B. Antennenkabel
und externe Antennen, sollten nicht naher als 30 cm
(12 inch) zu den vom Hersteller bezeichneten Teilen und
Leitungen des Geréts verwendet werden. Eine
Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der
Leistungsmerkmale der Geréts 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 Uber Drager oder den Fachhandel
bezogen werden.

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

2 Konventionen in diesem
Dokument

2.1 Bedeutung der Warnhinweise

Die folgenden Warnhinweise werden in diesem Dokument
verwendet, um den Anwender auf mdgliche 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, kbnnen
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-
geméalem Gebrauch verwen-

det werden.

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

oder der Umwelt eintreten.

2.2 Typografische Konventionen

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

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

> Das GrolRer-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 Produktibersicht
Siehe Ausklappseite Abbildung 1:

Atemalkohol-Testgerat
USB-C-Anschluss

Handgelenkschlaufe

A W N P

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

Display
Mundstulick
Helligkeitssensor
LEDs

© 00 N o O

@-Taste (Meni aufrufen; Wert einstellen)

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

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 Drager.
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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 tétig sind und Atemproben im
Rahmen des medizinischen Gebrauchs durchfiihren (z. B.
Rettungsdienst, Arzte, Krankenschwestern). Zu den
Anwendern zéhlen auch Servicetechniker von Dréager oder
von Dréager autorisierte Servicetechniker. Der Patient ist nicht
der Anwender des Produkts. Die Anwendung ist nicht fiir
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
kénnen.

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 vollstandig im Blut
verteilt. Der Mundrestalkohol benétigt in der Regel

15 Minuten, um abzuklingen.

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

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

e Die Wartezeit kann nicht durch Aussptilen des Munds mit
Wasser oder nicht-alkoholischen Getréanken verkuirzt
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 AufstolRen 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

& Seriennummer

whi Gebrauchsanweisung beachten

i Entsorgungszeichen nach WEEE-Richt-
- linie

o Herstellungsdatum

6

™ Hersteller
P Obere und untere Temperaturbegren-
zungen

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

data
matrix
code

UDI= Unique Device ldentification (Ein-
deutige Gerateidentifikation)

(1) Geratenummer

(12) Herstellungsdatum

(17) Ablauftermin

(21) Seriennummer

(93) Sachnummer

® Einmaliger Gebrauch

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

IP 54 IP=International Protection (Schutzart)
(5) Geschiitzt gegen Staub in schadi-
gender Menge, vollstandiger Schutz
gegen Beruhrung

(4) Geschiitzt vor allseitigem Spritzwas-

ser

CE-Kennzeichen fir die Benannte

C€ 0483 el

4 Symbolerklarungen Display

Gerat mit Mundstiick

Bluetooth®
GPS
Batterie

7 M % |q P

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 filhren 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 Gerét einschalten / Einrichtungsassistent

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

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

Keinen Aufkleber oder &hnliches uber den Helligkeitssensor
kleben!

Gebrauchsanweisung = Dréger Alcotest® 7000 med



o @-Taste ca. 1 Sekunde lang driicken, um das Gerat
einzuschalten.

= Der Einrichtungsassistent offnet sich.
Bei vorkonfigurierten Geraten entfallt dieser Schritt.
Mit dem Einrichtungsassistenten werden folgende
Einstellungen vorgenommen:
e Sprache
Datumsformat
Datum
Uhrzeitformat
Uhrzeit
Messeinheit

Alle Einstellungen kdnnen nachtréaglich tiber das Meni
geandert werden.

4.2 MeniU und Kontextmeni

Um das Meni aufzurufen:
o - Taste driicken.

Um das Kontextmenl aufzurufen:
o @-Taste driicken

Um im Menl oder Kontextmeni zu navigieren oder
Einstellungen vorzunehmen:

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

Um das Menl oder Kontextmendi zu verlassen:
e Den Menteintrag Zuriick auswahlen.

4.3 \Voraussetzungen fur den Gebrauch

A VORSICHT

Verschluckungsgefahr

Das Mundsttick im Mund nicht verformen.

» Der Anwender beobachtet den Probanden wahrend des
Gebrauchs.

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

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

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

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

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

e Aufstol3en und Erbrechen kénnen das Messergebnis
verfalschen.

e Das Gerat erfasst Ausatemproben mit einem Volumen
groRer als 0,3 L. Die Testperson muss mindestens dieses
Volumen abgeben kdnnen. Wenn das Volumen der
Ausatemprobe tber 0,3 und unter 1,3 L liegt, erscheint
zusétzlich zum Messergebnis die Meldung “Niedriges
Volumen* auf der Anzeige.

Gebrauchsanweisung = Dréger 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“ kénnen ein niedrigeres
Ergebnis anzeigen als die tatsachliche
Blutalkoholkonzentration.

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

e Der Siegelaufkleber tiber dem Typenschild auf der
Rickseite des Geréts darf nicht beschadigt sein.

4.4 Vorbereitungen fur den Gebrauch

1. Sicherstellen, dass der Akku geladen ist.
2. Gerét 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).

4.4.1 Vor der Probenahme

e Der Proband muss regelmafig und ruhig atmen.

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

4.5 Atemprobe

Ubersicht tiber die verschiedenen Messmodi:

Geratezu- Ausldsung 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 Lhiedriges
men bis zum Atem-  Volumen*
ende
Passive ohne Mund- @-Taste dri-  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 Mundstlick verwenden. @
Keine hohen Alkoholkonzentrationen auf den Sensor geben,
z. B. durch Spiilen des Munds mit hochprozentigen Alkoholika
kurz vor der Messung. Hierdurch verringert sich die
Lebensdauer des Sensors.

[i] Beim Entnehmen des Mundstiicks (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 Mundstickaufnahme 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 geschutzt
lassen (siehe Ausklappseite Abbildung A).

2. Das Mundstiick nach oben schrag an die Gehauseecke
der Mundstiickaufnahme ansetzen, sodass die
Andruckflache (geriffelten Markierung) nach oben zeigt
(siehe Ausklappseite Abbildung A, a).

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

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

= Das Mundstiick 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 Mundstiick
pusten.

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

4.5.1.1 Messergebnis ablesen

[i] Das Gerat erfasst Ausatemproben mit einem Volumen
gréRer 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 tatséchliche Blutalkoholkonzentration.

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

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 die Testhummer angegeben.

Folgende Ergebnisse sind moglich:

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

oder

e Es wurde Alkohol nachgewiesen (siehe Ausklappseite
Abbildung B: 5). Zusétzlich 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 Geréat prift 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 heil3t, das Gerét kann ein Ergebnis
anzeigen, auch wenn der Proband nicht ausreichend gepustet
hat.

1. Das Gerat wie flir 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. %o) 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
griine LED. @)-Taste driicken, um mit der nachsten
Messung fortzufahren.

oder

e Es wurde Alkohol nachgewiesen (siehe Ausklappseite
Abbildung B: 7). Zuséatzlich leuchtet die rote LED. @
Taste driicken, 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,
kénnen 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
moglich, die nicht in der Lage sind, auf Veranlassung in das
Mundstlick zu pusten oder eine ausreichende Atemprobe
abzugeben.

Um eine passive Atemprobe zu nehmen:

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

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

3. Warten bis die Analyse abgeschlossen ist.
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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
durchgefihrt. Ist die zuséatzliche 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. Zusétzlich leuchtet die griine LED. @)-Taste
driicken, um mit der nachsten Messung fortzufahren.

oder

e Es wurde Alkohol nachgewiesen (siehe Ausklappseite
Abbildung B: 9). Die Anzeige ALKOHOL erscheint.
Zusétzlich 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 Dréger Alcotest 7000 med zeigt dartiber hinaus das
Messergebnis in einer konfigurierbaren, informativen
Messeinheit an.

Im Auslieferungszustand ist das Geréat auf die Anzeige der
folgenden Informationen eingestellt: Milligramm pro Liter
(mg/L) und Promille (%0) (siehe Ausklappseite B: 4).

Die konfigurierbare, informative Messeinheit kann veréandert
oder ausgeblendet werden. Ab der Softwareversion 2.1.9 ist
die Auswabhl dieser weiteren, informativen Messeinheit in
einem PIN geschitzten 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 Atemalkoholverhdltnis (Englisch: Blood Breath
Ratio) ist das Verhaltnis des Alkohols im vendsen Blut im
Vergleich zur Ausatemluft. In den meisten L&andern ist ein
Verhdltnis von 2100:1 festgelegt, das als Grundeinstellung im
Gerat hinterlegt ist. Wenn erforderlich, kann das Verhaltnis
vom DrégerService 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 Atemalkoholverhéltnis ist die Grundlage fir die
Umrechnung zwischen der Blutalkohol- und der
Atemalkoholkonzentration. Abh&ngig von den Messeinheiten,
in die der Wert umgerechnet werden soll, leiten sich
verschiedene Umrechnungsfaktoren von diesem festgelegten
Blut- und Atemalkoholverhéltnis ab.

Beispieltabelle
Blut- und Atemalkoholverhaltnis 2100:1

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

Milli- Prozent Promille Gramm pro

gramm pro Liter

Liter

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

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
wdchentlich einen Funktionstest mit Ethanol durchzufiihren.
Die Qualitatsprifung ist gemanR §9 MPBetreibV durchfihrbar.

Einen Funktionstest wie folgt durchfuhren:

1. Eine Flasche mit einer Lésung mit einem Gehalt von ca.
1 g Ethanol pro 1 Liter Wasser oder eine ca. 1%ige
Ethanol-Spullésung bereitstellen (siehe ,Bestellliste”,
Seite 13).

2. Das Mundstiick vom Gerét entfernen.
Das Kontextmenii mit der @)-Taste aufrufen.

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

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

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

w

Messergebnisse ablesen

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

Das Gerét kehrt in das Kontextmenii zuriick.

= Das Geraét 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 gedriickt halten.

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

4.9 Mundstick entfernen

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

4.10 Menueintrage

Das Mentii (siehe ,Meni und Kontextmeni”, Seite 7) enthélt
folgende Eintréage:

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
Genauigkeitsprufung, Justierung und zum néchsten Service
in Tagen an.

4.10.5 Bluetooth®

HINWEIS

Fehlfunktion anderer Gerate!

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

» Bluetooth® nicht in einem Flugzeug aktivieren.

[il Das Gerat ist fiir das Drucken per Bluetooth® und fiir die
Verbindung zu einer App per Bluetooth® vorbereitet.

Eine aktive Bluetooth™-Verbindung wird durch das
Bluetooth®-Symbol im Display angezeigt.

Schaltet die Bluetooth®-Funktion ein bzw. aus, zeigt die
gekoppelten sowie die zuletzt verwendeten Drucker an, sucht
nach verfigbaren 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 9-Taste bestéatigen.

Letzte Gerate:

e Gewiinschten Drucker mit @3- bzw. @-Taste auswahlen
und mit §9-Taste bestatigen.

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

Gerate scannen

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

Druckers, siehe Gebrauchsanweisung
Drager Mobile Printer BT.

Gerate entfernen

1. Gewiinschten Drucker mit @3- bzw. @)-Taste auswahlen
und mit @-Taste bestatigen.

2. Sicherheitsabfrage mit @-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 @3- bzw. @)-Taste einstellen und
mit @)-Taste bestatigen.

e Format fur Datum oder Uhrzeit mit €3-Taste bzw. @)-
Taste auswéahlen und mit der @9-Taste bestatigen.

o Ziffern mit @3- bzw. @)-Taste andern und mit €)-Taste
bestatigen.

4.10.7 Helligkeit

Stellt die Helligkeit der Bildschirmanzeige ein.

e Helligkeit mit - bzw. @)-Taste einstellen und mit €)-
Taste bestatigen.

4.10.8 Tone

Schaltet die Téne ein oder aus.

e Tone mit €- 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 3-Taste bzw. §)-Taste einstellen.

e Mitder @-Taste bestatigen.

4.10.11 Batterieinformationen

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

4.10.12 Softwareversion

Zeigt die Sachnummer fir das Softwarepaket und die
zugehdrige Sachnummer der Version an.
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4.10.13 Anmelden

Der Zugang zu weiterfiihrenden Menlielementen wird durch
die Eingabe einer PIN geschiitzt.

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 zuséatzlicher 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/L+ %

— mg/L +g/L

- mg/L

[i Die Auswahl der konfigurierbaren, informativen
Messeinheit ist in einem PIN geschitzten 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 auszuwéhlen, wie folgt
vorgehen:

e Im Menl Anmelden auswahlen.

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

Das Meniielement Messeinheit mit der €3-Taste bzw. €)-
Taste auswahlen.

Mit der @)-Taste bestatigen.

Das Meniielement Zus. inform. Einheit mit der 3-Taste
bzw. @)-Taste auswahlen.

e Mit der @)-Taste bestatigen.

e Gewinschte zusatzliche informative Messeinheit mit der
-Taste bzw. @Y-Taste auswahlen.

e Mit der @)-Taste bestatigen.

4.10.15 PIN andern

Andert die PIN.

e Im Menu Anmelden auswahlen.
e Die entsprechende PIN eingeben.
e Mit der @-Taste bestatigen.
[ ]

Das Meniielement PIN andern mit der €3-Taste bzw. Y-
Taste auswahlen.

Mit der €)-Taste bestatigen.
Neue PIN eingeben.
o Mit der €)-Taste bestatigen.

4.10.16 Ausschalten

Schaltet das Gerat aus.
o @-Taste kurz driicken.
= Das Gerat schaltet sich aus.
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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 kbnnen 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 bestatigen.

Im PIN-geschutzten Menl Drucker auswéhlen.

Unter Druckmodus den Mobile Printer oder
Mobile Printer BT auswahlen.

4.12 Daten exportieren

Die vom Gerét 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 Geratemenu in das PIN-1-Menu einloggen und den
Ubertragungsmodus auswahlen.

= Auf dem Geratedisplay 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.

5. Die csv-Datei auswahlen.
6. Kopieren wahlen.
7. Das gewulnschte Laufwerk und Verzeichnis als

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

Das Gerat mit der €)-Taste ausschalten, um den
Ubertragungsmodus wieder zu verlassen.

5 Storungsbeseitigung

Bei Geratestdrungen 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 Vorfélle im Zusammenhang mit dem
Produkt miissen dem Hersteller und der zustandigen Behoérde
gemeldet werden.

Abhilfe
Akkus laden.

Fehler / Meldung Ursache

Gerat lasst sich Akkus sind leer.

nicht einschalten.

11



de  Wartung

Fehler / Meldung

Ursache

Volumen zu gering/ Proband pustet zu

Probe unvollstan-
dig

Gerat aul3erhalb
des Temperaturbe-
reichs.

T

(Messbereich
Uiberschritten)

Volumen zu klein.
[nur bei Atemprobe
mit Mundstiick]

Volumen zu grof3.
[nur bei Atemprobe
mit Mundstiick]

Probenunterbre-
chung

Fehlernummer

Justierintervall
abgelaufen

6 Wartung

Das Gerat wird mit einer Standardjustierung ausgeliefert. Das
Datum der letzten Justierung kann im Men Uberprift werden.

schwach oder mit
Unterbrechung.

Gerat zu warm
oder zu kalt.

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

Volumen der Atem-
probe zu klein.

Messbereich Uber-
schritten.

Unregelmafiges
Ausatmen, abrup-
tes Beenden oder
Einatmen.

Geréatefehler.

Das Justierinter-
vall ist abgelaufen.

Abhilfe

Stérker und ohne
Unterbrechung in
Mundstiick pusten.
Ggf. eine passive
Atemprobe durch-
fuhren.

Gerat abkiihlen
oder warmer wer-
den lassen.

Mindestens

15 Minuten Warte-
zeit nach der letz-
ten
Alkoholaufnahme
missen 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.
Gof. eine passive
Atemprobe durch-
fuhren.

Gerat aus- und
wieder einschalten.
Bei bleibender St6-
rung DréagerSer-
vice oder Handler
kontaktieren.

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

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

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 Prifung"” in der Republik Osterreich.

6.1 Akku laden

A WARNUNG

Verbrennungs- und Stromschlaggefahr

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

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

» Waéhrend einer Messung am Probanden das Gerét nicht
mit dem Kabel verbinden und das Gerét 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 Geréat abkihlen lassen, wenn es Sonneneinstrahlung
oder hohen Umgebungstemperaturen ausgesetzt war.

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

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

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

= Der Akku wird geladen.

6.2 Reinigung

Das Gerét sollte mit einem Reinigungsmittel auf Ethanolbasis
gereinigt werden.

Um das Gerét zu reinigen:
1. Das Geréat ausschalten.

2. Das Gerét ggf. von der
Stromversorgung trennen.

3. Das Mundstlick vom Gerat entfernen.

\ 4

[i] Sicherstellen, dass keine

Flussigkeit in das Plastikstiick der
Mundstiickaufnahme oben am Gerat

gelangt. o ot

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

5. Nach der Reinigung das Gerét 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 kénnte.
Wenn ALKOHOL angezeigt wird, das Gerét nicht
verwenden und den Test nach einiger Zeit wiederholen.

Gebrauchsanweisung = Dréger Alcotest® 7000 med



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

werden. Es ist daher mit dem nebenstehenden Symbol
gekennzeichnet.

Drager nimmt dieses Produkt kostenlos zurtick. Infor-
mationen dazu geben die nationalen Vertriebsorganisa-
tionen und Dréager.

E Dieses Produkt darf nicht als Siedlungsabfall entsorgt

E Batterien und Akkus dirfen 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
15bis 75 %r. F. (10 bis93 %rr.
F. <48 h)

bei Lagerung

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

Atemdauer >0,5 s (voreingestellt)

Gebrauchsanweisung = Dréger 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
2> 1,00 %o 1,7 % des Messwerts

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

Wartezeit fir Messbereitschaft nach einer vorherigen
Messung mit:

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

Justierung Empfehlung: alle 12 Monate
Abmessungen 58 mm x 170 mm x 32 mm (B x H
xT)
Gewicht ca. 2459
Stromversorgung
Lithium-lonen-Akku im Gerat fest eingebaut
Schnittstelle USB-C

Klassifizierung gemaR Verordnung (EU) 2017/745

Messgerat Klasse | mit Messfunktion
Mundstticke 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.
Mundstiick Alcomed mit Ventil (100 Stiick) 3705618
Handgelenkschlaufe 3700416
Ladeschale 3700420
USB-C-Kabel 3700418
Netzteil 3701090
Drager Mobile Printer BT 3700421
13



de Anhang

Benennung und Beschreibung Bestellnr.

Ethanol-Standardlésung 1,21 g/L (1 x 500 mL) 6728838

11  Anhang

11.1 Glossar

Einheit Erklarung

°C Grad Celsius; Einheit fir Temperatur

°F Grad Fahrenheit; Einheit fir Temperatur

hPa Hektopascal; Einheit fir Umgebungsdruck

%r. F. Prozent relative Feuchte; relative Luftfeuchtig-
keit

h Einheit fiir Stunden

mg/L Milligramm pro Liter; Einheit fir Atemalkohol-
konzentration

% Prozent; Einheit fur Blutalkoholkonzentration

%o Promille; Einheit fur Blutalkoholkonzentration

g/L Gramm pro Liter; Einheit fur Blutalkoholkon-
zentration

Blood Bre- Umrechnungsfaktor zwischen Atemalkohol-

ath Ratio und Blutalkoholkonzentration

MDR Medical Device Regulation = Medizinprodukte-
verordnung
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en Safety information

[

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 Drager 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 5.2.1.1f).

[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 Dréger 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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Alerticon Signal word
A CAUTION

Classification of warning

Indicates a potentially hazard-
ous situation which, if not
avoided, could resultin 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.

| 2 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 0o b~ W NP

@ button (access menu, set value)

10 @ button (turn device on/off, confirm entries)
11 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 Dr.éigerAIcotest® 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 Dréger 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

=
a

Serial number
Observe the instructions for use

Disposal symbol according to WEEE
Directive

I= 5 [

Date of manufacture

Manufacturer

E [

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

data
matrix
code

UDI=Unique Device Identification
(1) Device number

(11) Date of manufacture

(17) Expiry date

(21) Serial number

(93) Part number

® Single use

Instructions for use = Drager Alcotest® 7000 med
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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
% Bluetooth®
v GPS
[ 1] Battery
2 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 Q 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 €9 button.

To access the context menu:
e Press the @) button

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

1. Pressthe e 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.

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 [or 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 unit is
disabled)

4.5.1 Taking an automatic breath sample

[il 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.

[il 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., %.). 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

mag/L % %0 g/L
Conversion Conversion Conversion
factor into % = factor into % 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/lL

0.30mg/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

0.90 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 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).

4.10 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.
= Auvailable printers are searched for and displayed.

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

Remove devices

1. Select the desired printer using the €& and @) buttons
and confirm with the @ button.

2. Confirm the security query with the Q 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 e and ° buttons and
confirm with the @ button.

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

Instructions for use = Drager Alcotest® 7000 med

Use en

4.10.9 Language

Sets the language.

e Select the language using the € 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 €& 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/L

— mg/L

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

The PIN upon delivery is: 7000

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 € 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.
[ ]

Select the Change PIN menu item using the € and @
buttons.

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

8. Select Save.
= The CSV file is saved.

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

No g 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 Cause Remedy

Device does not The rechargeable Recharge the

turn on. batteries are rechargeable bat-
empty. teries.

Insufficient volume Subject not blow-  Blow into the

of breath/ ing strongly mouthpiece more
sample incomplete enough or blowing strongly and with-
interrupted. out interruption.

If necessary, carry
out a passive
breath sample.

Device is too warm Allow the device to
or too cold. cool down or warm

up.

Device out of tem-
perature range.

11 Measuring range A wait time of at
(over measuring exceeded. Resid- least 15 minutes
range) ual mouth alcohol after alcohol was

last consumed
must have
elapsed. Press the
® button to repeat.

can distort the
measured values.

Insufficient volume Volume of breath  Repeat the breath
of breath. [Only for sample insufficient. sample after press-
breath samples ing the @ button.
using the mouth- If necessary, carry
piece] out a passive
breath sample.

Volume of breath  Measuring range
too large. [Only for exceeded.
breath samples

using the mouth-

piece]

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

Sample disruption Irregular exhala- Repeat the breath
tion, abrupt cessa- sample after press-
tion or inhalation.  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.

Error number Device error.

Adjustment inter-
val expired

The adjustment
interval has
expired.

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

This does not
impair the device
being ready to
measure.
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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.
DréagerService.

[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. © ot

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

E 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 Dréager.

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%0 (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 -20to +60 °C
15t075%r. h. (10t0 93 % .
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
20.50 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/L 40 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

Display
0.0 mg/L

>0.03 mg/L Measured value

10 Order list

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

Designation and description Order no.
Charging cradle 3700420
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
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Sommaire fr

Sommaire

1 Informations relatives a la sécurité.................. 26
2 Conventions utilisées dans ce document....... 26
2.1 Signification des avertissements..............cccuee..... 26
2.2 Conventions typographiques ............cccccceecvveeenn. 26
3 (D=1 o] ] o1 1o ] o 26
3.1 Apercu du dispositif..........ccceeeiiiieiie i, 26
3.2 Domaine d'application..........cccceeviveeenieenniieeennee, 26

3.3 Explications des symboles figurant sur I'étiquette 27
3.4 Explications des symboles apparaissant a I'écran

27
4 UtiliSAtION cevieeeeceee e sree e e 27
41 Premiere mise en ServiCe .........ccccccveveeereceeennne. 27
4.2 Menu et menu contextuel..........coccceeevieerrieeennee. 28
4.3 Conditions d'utilisation ............cccceevvcviieeeieiiiieenn. 28
4.4 Préparation de I'appareil avant son utilisation ..... 28
45 Echantillon d’haleine ............c.cocoeeeveveeeeeeneenne 28
4.6 UNiteS de MESUIe .....ccevueieeiiiee e 30
4.7 Test de fonctionnement / assurance qualité ........ 31
4.8 Mise a l'arrét de l'appareil ........ccccceeevvveeeeeiinnnenn. 31
4.9 Retrait de I'embout buccal.............ccccooiiiiiiiennne. 31
410 Rebriques du MeNU.........cccueieiiiiiiiiiiie e 31
4.11  Impression des résultats de mesure.................... 32
412  Exporter des dOnNEes........ccceevieeeereeeenieeeniieeenns 33
5 Elimination des dérangements .......c.occoueeenenean. 33
6 MaINTENANCE ....ooiieiiieiceeee e e 33
6.1 Charger la batterie rechargeable ..............cccc...... 34
6.2 NELOYAGE ....eeeeeiieeiee e 34
7 StOCKAGE e 34
8 = AT APV T T 34
9 Caractéristiques techniques .....cccccceeevveicinneennn. 34
10 Liste de commande......cccoeeeeeceeieeiecciieeee s 35
11 ANNEXE oottt 35
111 GIOSSAIME ....eeiieiiiiiiie et 35

Notice d'utilisation = Drager Alcotest® 7000 med 25



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 uniguement 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, I'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), & 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 l'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.

| 2 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 icbne précede une information destinée a

faciliter 'utilisation de I'appareil.

3 Description
3.1 Apercu du dispositif
Veuillez vous reporter a la figure 1, sur la page dépliante :

Ethylotest
Port USB C
Dragonne

A W N P

Bouton @ (réglage d'une valeur et réalisation d'un test
de fonctionnement)

Ecran

Embout buccal
Capteur de luminosité
DEL

© 00 N o O

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

10 Bouton @ (allumage / arrét de l'appareil, confirmation
des saisies)

11 Logement de I'embout buccal

3.2 Domaine d'application

L’éthylotest Drager 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 aupres 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 matiére de traitement
médical.

Indication

Concu pour la mesure de l'alcool dans l'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 consommé ne s'est pas encore totalement
réparti dans le sang. Il faut généralement compter 15 minutes
pour que l'alcool encore présent dans la bouche disparaisse.
e |'air ambiant doit étre exempt de vapeurs d'alcool et de
solvant (produit désinfectant).

e Veuillez 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 |'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 a ne jamais utiliser I'appareil avec des gaz
inflammables ou des anesthésiques !

3.3 Explications des symboles figurant
sur I'étiquette

Dispositif médical

Référence

| Numéro de série

T Respecter la notice d'utilisation

b Mettre au rebut conformément a la

directive DEEE
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Date de fabrication

Fabricant

E L

f Limites de température supérieure et
inférieure
La température de stockage est indi-
guée sur I'emballage. La température
d'utilisation est indiquée sur I'appareil.

data
matrix
code

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

(11) Date de fabrication

(17) Date d'expiration

(21) Numéro de série

(93) Référence de piece

® A usage unique

£y 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-
sieres, 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
% Bluetooth®

v GPS

[ 1] Pile

@ Imprimante

4 Utilisation

4.1 Premiére mise en service

4.1.1 Utiliser ladragonne

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 I'ceillet formé.

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, l'appareil réduira la luminosité de I'écran et il
vous sera alors difficile de lire ce dernier dans les zones trés
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

Accés au menu :
e Appuyer sur le bouton .

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
l'utilisation.

[i] 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 derniere absorption d'alcool par la personne a
tester.

e |etemps d'attente ne peut pas étre raccourci en rincant 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 & 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 & 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
gue 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 |e cachet figurant sur la plaque signalétique au dos de
I'appareil ne doit pas étre endommagé.

4.4 Preéparation de I'appareil avant son
utilisation

1. Vérifier que la batterie est bien chargée.
2. Allumer I'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 l'air ambiant,
patienter jusqu'a ce qu'il affiche qu'il est prét a effectuer la
mesure (voir page dépliante, figure B : 1).

4.4.1 Avant le prélévement d’échantillon

e La personne a tester doit respirer régulierement et
calmement.

e |a 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 a buccal nence, rée
faible souffler jusqu’a Remarque :
volume la fin de I'expi- « Volume
ration faible »
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Présence
d'alcool ou
pas d'alcool,
valeur mesu-
rée,
remarque :
Passif
(lorsque la
deuxieme
unité est
désactivée)

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

4.5.1 Prélevement 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.

[ Au moment de retirer I'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'hygiéne, 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 cbtés (droite ou gauche).

1. Ouvrir I'emballage de I'embout buccal au niveau de la
perforation précongue, puis retirer de I'emballage la piece
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 facon 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.

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

6. Souffler régulierement et sans interruption dans I'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 '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. Sile 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 gu'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.

[il Les valeurs de seuil préconfigurées pour l'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 %) (Voir «Réglage de l'unité de
mesure», 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), l'appareil affiche la
disponibilité de mesure.

4.5.2 Echantillon d’haleine a faible volume

[i] Lorsque le volume respiratoire délivré est tres 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 lI'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 Prélevement passif d’'un échantillon
d’haleine

[i] Résultats faux-positifs
Les résidus d'alcool, ceux qui persistent apres 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 prélevement 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 I'embout buccal
dans l'air & analyser.

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

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

45.3.1 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
I'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 @ 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 I'air expiré est exigé par le
MDR (en anglais : Medical Device Regulation, en Francais :
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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A la livraison, I'appareil est configuré pour afficher les
informations suivantes : Milligrammes par litre (mg/l) et
Pourmille (%0) (voir page dépliante B : 4).

L'unité de mesure informative configurable peut étre modifiée
ou masquée. 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 : 70 0 0. Lors de la premiére
connexion, I'appareil demande I'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 I'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 l'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 I'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 % %0 g/L
Facteur de Facteur de Facteur de
conversion en conversion en conversion en
% =0,21 %0 =2,1 gL=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/lL
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
3,00 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 l'appareil. Pour garantir une assurance qualité,
Drager recommande également de procéder a un test de
fonctionnement a I'éthanol une fois par semaine. Le contrdle
de qualité est réalisable conformément a l'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 ringage
contenant environ 1 % d'éthanol (Voir «Liste de
commande», page 35).

2. Retirer 'embout buccal de I'appareil.

w

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

5. Placer '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
quelgues gouttes de la solution sur un papier absorbant et
de le maintenir au-dessus de l'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 l'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 brievement 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.

Si le 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 apres sa
derniére utilisation.

4.9 Retrait de I'embout buccal

e Veuillez 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).

4.10 Rebriques du menu

Rebriques du menu (Voir «<Menu et menu contextuel»,
page 28) :
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Afficher le menu contextuel en appuyant sur le bouton °
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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
prélevement 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 contr6le
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 & 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 & 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, 'appareil
indique l'imprimante connectée, ainsi que la derniere
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 Q puis confirmer avec
le bouton €.

Dernier appareil:

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

= La connexion Bluetooth® & I'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 I'imprimante
Drager Mobile Printer BT.

Supprimer appareils

1. Sélectionner Iimprimante souhaitée a l'aide du bouton €
ou du bouton @, puis confirmer avec le bouton €.

2. Confirmer la demande de sécurité & 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 & 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 'aide du bouton € ou du
bouton ° puis confirmer avec le bouton @

4.10.7 Luminosité

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

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

4.10.9 Langue

Reégle la langue.

e Sélectionner la langue a l'aide du bouton € ou du
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 l'aide du bouton € ou du bouton €.
e Puis confirmer & l'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 I'unité de mesure

Pour régler une unité de mesure informative supplémentaire.
L'appareil est livré avec l'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 l'air expiré est affiché en
fonction de l'unité supplémentaire (voir page dépliante B : 4, 6
et 8).

Combinaisons d'unités de mesure disponibles :

— mg/L + %o

— mg/lL+%

— mg/L+g/lL

— mg/L
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[i Le choix de '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 & l'aide du bouton €.

[ ]

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

Puis confirmer & I'aide du bouton €.

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

e Puis confirmer & l'aide du bouton €.

e Sélectionner l'unité informative supplémentaire avec le
bouton @ ou @

e Puis confirmer & l'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 & I'aide du bouton €.

[ ]

Sélectionner la rubrique du menu Changer code avec la
touche @ 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 I'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 & I'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.

5

Connecter le cable USB C au port USB C de 'appareil et

le port USB a un PC ou un ordinateur portable.
= L’appareil se met en marche.

Dans le menu de I'appareil, se connecter au menu PIN-1

et sélectionner Mode transmission.
= L’écran de I'appareil affiche « Transfer mode ».
Ouvrir I'explorateur Windows.

= L’appareil apparait maintenant en tant que lecteur
USB.

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

Sélectionner le fichier .csv.
Sélectionner Copier.

Sélectionner le lecteur et le répertoire souhaités en tant
qu'emplacement de stockage.

Sélectionner Enregistrer.
= Le fichier .csv est enregistré.

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

Elimination des dérangements

En cas de dysfonctionnements sur l'appareil, le systeme

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 DrégerService.

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

Défaut / message Cause

Impossible d'allu-

Solution

Les batteries Veuillez charger

mer l'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.

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

vice.

Notice d'utilisation

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

d'haleine passif.

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

Drager Alcotest® 7000 med

Défaut / message

T
(Plage de mesure

dépassée)

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

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

Interruption du pré-
lévement

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
dépasseée.

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

Défaut de I'appa-
reil.

L'intervalle de
calibrage est
écoulé.

6 Maintenance

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 & 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 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 l'appa-

reil n'est pas com-
promise.

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

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

[i] Respecter les directives nationales en matiere de

calibrage.
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6.1 Charger la batterie rechargeable

A\ AVERTISSEMENT

Risque de brilures et d'électrocution

Si l'appareil est utilisé avec une unité d'alimentation non
homologuée par Drager, 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 l'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 uniqguement a une
température comprise entre 0 et 45 °C.

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

e Veuillez connecter le cable USB C au port USB C de
I'appareil et & une alimentation électrigue 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 l'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

I'appareil. © ©

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

5. Une fois l'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 '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 I'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

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 d'éliminer ce produit avec les déchets
_—

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 Caracteristiques techniques

Principe de mesure Capteur électrochimique
Plage de mesure

Taux d'alcool dans
l'air expiré

0,00 a 3,00 mg/L (masse
d'éthanol par volume minimal a
34 °C et 1 013 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 455 °C
10 293 % 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 :

0,00 mg/L2s 0,00 %0 2 s
0,50 mg/L40 s 1,00 %0 40 s
1,00 mg/L80 s 2,00 %080 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 |

Groupederisquedela 2

LED

Classe de protection 1P 54

Code UMDNS 17-475

Numéro de DE/CA01/102/XXX

registre DIMDI

Marquage CE Compatibilité électromagnétique
conforme aux normes CE| 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
Valeur mesurée

Valeur mesurée
0,0 mg/L bis 0,03 mg/L
> 0,03 mg/L

10 Liste de commande

Numéro
de com-
mande

Désignation et description

Embout buccal Alcomed avec valve (100 pieces) 3705618
3700416
3700420

Dragonne
Module de charge par induction

Notice d'utilisation =~ Drager Alcotest® 7000 med
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Désignation et description Numéro
de com-
mande

Cable USB C 3700418

Bloc d’alimentation 3701090

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

%
%0
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 Informacion 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
Dréager y que todos los trabajos de mantenimiento sean
realizados por Drager.

— Utilizar anicamente piezas y accesorios originales de
Dréager 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 version impresa gratuita a través
de Drager o tiendas especializadas.

Utilizar Gnica 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

Informacion relativa a la seguridad ~ es

Simbolo Palabraindi- 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 situacién
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 situaciéon

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

2.2 Convenciones tipogréficas

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

| 2 Este triangulo indica, en las indicaciones de
advertencia, las posibilidades para evitar el peli-
gro.

> El signo "mayor que" indica un boton de navega-
cién en un mend.

[i] Este simbolo identifica informacion que facilita el

uso del producto.

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

Alcoholimetro
Conexion USB-C

Correa para mufieca

A W N P

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

Pantalla
Boquilla
Sensor de brillo
LED

© 00 N o O

Tecla € (abrir el mend, 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 concentracion 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 ambito 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
Dréager o los técnicos de servicio autorizados por Drager. El
paciente no es el usuario del producto. No esta previsto su
uso en nifios 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.

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

Contraindicacién

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, ain no se corresponde
con la concentracion 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 Eltiempo 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 mediciéon. 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.

A\ ADVERTENCIA
iPeligro de incendio!

» iNo utilizar el aparato junto con gases o0 anestésicos
inflamables!

1) Alcotest® es una marca registrada por Dréager.
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3.3 Explicacién de los simbolos Etiqueta

Producto médico

Referencia

)
o

NuUmero de serie
Observar las instrucciones de uso

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

I=t 5 [

Fecha de fabricacion
Fabricante

EL

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

(1) Ndmero 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
3 Bluetooth®

v GPS

[ 1] Bateria

Impresora

4 Uso

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

Para asegurar el aparato a la mufieca, debe utilizarse la

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

A).

1. Pasar la lengueta 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 mufieca por el
ojal formado.
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4.1.2 Cargade la bateria

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

4.1.3 Encendido del aparato / asistente de
instalacion

[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 mend.
4.2 Menuy menu contextual

Para acceder al menu:

e Pulsar la tecla .

Para acceder al menu contextual:
e Pulsar la tecla @.

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

1. pulsarla tecla €3 o @.

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

Para salir del ment 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.
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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 medicién. También en estos casos sera
necesario esperar un minimo de 15 minutos.

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

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 dafios.

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 comprobacién 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 estd listo para realizar la medicién
(véase la pagina desplegable, figura B: 1).

4.4.1 Antes delatoma 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.

45 Pruebade alcoholemia

Resumen de los distintos modos de medicion:

Estado del  Desencade- Resultado
dispositivo  nante
Pruebade con boquilla soplar hasta el Valor de medi-
alcohole- final de la espi- cion
mia auto- racion
matica
Pruebade con boquilla permanente- Valor de medi-
alcohole- mente activa, cién
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)

Pruebade sinboquilla Pulsar la tecla
alcohole- 0.
mia pasiva

4.5.1 Tomar una prueba de alcoholemia
automaética

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

No se deben aplicar elevadas concentraciones de alcohol en
el sensor, p. €j. debido a enjuagues de boca con productos de
alta graduacion alcohdlica poco antes de la medicién. 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 presion 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
medicion o una medicion 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).
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45.1.1 Leer el resultado de medicién

[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
medicioén. Solo por encima de 1,3 L de volumen de aire
espirado, el resultado de alcohol en el aliento mostrado
corresponde también a la concentracién de alcohol en la
sangre. Todas las pruebas de alcohol en el aliento con la
mencioén "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 medicién, 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 recuperacion 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 medicién 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 automéatica
(consulte "Tomar una prueba de alcoholemia automatica”,
pagina 40).

45.2.1 Leer el resultado de medicién

En este modo de medicién, 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).

Instrucciones de uso = Drager Alcotest® 7000 med



También se muestra un aviso. El aviso Bajo volumen indica
gue la prueba de alcoholemia se tomd 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

[1 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 medicién, pulsar brevemente la tecla €
sin mantenerla pulsada.

3. Esperar a que finalice el andlisis.

45.3.1 Leer el resultado de medicién

En este modo de medicioén, 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
realizé en modo de medicion pasiva. Si la 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 medicion.

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 medicion.

Instrucciones de uso = Drager Alcotest® 7000 med

Uso es

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 medicion 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 (%o) (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 configuracion de fabrica, el PIN es: 7 0 0 0. Al iniciar
sesién 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 relacién de
2100:1, la cual estd almacenada como ajuste predeterminado
en el aparato. En caso necesario, DragerService puede
ajustar dicha relacion.

La relacion entre alcohol en sangre y alcohol en aliento indica
gue 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 concentracion de alcohol en el aliento.
Dependiendo de las unidades de medida a las que se deba
convertir el valor, se derivan diversos factores de conversiéon
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 ciénde alcohol ci6n de alco-  cion de alco-

alcoholen ensangre hol en sangre hol en sangre

aliento

Miligra- Tanto por Tanto por mil Gramos por

mos por ciento litro

litro

mg/L % %0 g/L
Factor de con- Factor de Factor de con-
versidén en % = conversion en version en g/L
0,21 %0 = 2,1 =21

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

0,10 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
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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 1,05 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
3,00 mg/L 0,630 % 6,30 %o 6,30 g/L

4.7 Pruebade funcionamiento/control de
calidad

La prueba de funcionamiento se lleva a cabo mediante una
comprobacion 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 solucion de
lavado con aprox. 1 % de etanol (consulte "Lista de
referencias”, pagina 46).

2. Retirar la boquilla del dispositivo.
Abrir el menl contextual con la tecla @.

4. Seleccionar la prueba de funcionamiento con la tecla € 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 medicién

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 realiz6 de forma
exitosa.

Pulsar brevemente la tecla €.
El aparato vuelve al menu contextual.

= El aparato esté 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 Extracciéon 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 "Men( 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 niumero 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 préxima
comprobacion de precision, la proxima calibracién 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 conexién 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 Q

Equipos recientes:

e Seleccionar la impresora deseada con la tecla e ola
tecla € y confirmar con la tecla €.

= Se establece la conexién Bluetooth® con la impresora y
esta aparece en el mend.

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 confirmar con la tecla €.

2. Confirmar el aviso de seguridad con la tecla €.
= Laimpresora se ha eliminado.

4.10.6 Fechay 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 €Y o la tecla @ 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 €9 o la tecla @)
y confirmar con la tecla €.

4.10.9 Idioma

Permite ajustar el idioma.

e Seleccionar el idioma con la tecla @ o latecla @ y
confirmar con la tecla €.

4.10.10 Desconexién 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 Informacion sobre la bateria

Muestra informacion sobre la bateria de ion de litio integrada
de forma fija.

4.10.12 Versién de software

Muestra el numero de referencia del paquete de software y el
namero de referencia correspondiente de la version.

4.10.13 Registrarse

El acceso a las opciones avanzadas del menu esté protegido
mediante la introduccion 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

Uso es

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). El MDR (Reglamento
sobre productos sanitarios) exige que se muestre siempre la
unidad mg/L para la concentracion 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 funcién 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/L

- mg/L

[il La seleccion de la unidad de medida configurable e
informativa se almacena en una zona protegida por PIN.

En la configuracion de fabrica, el PINes: 7000

Al iniciar sesion por primera vez, el equipo solicita que se
asigne un nuevo PIN.

Para seleccionar la combinacion de la unidad de medida,
proceder del siguiente modo:

e En el mend, seleccionar Iniciar sesion.
e Introducir el PIN correspondiente.

e Confirmar con la tecla €.
[ ]

Seleccionar el elemento del mentd Unidad med con la
tecla @ o la tecla €.

Confirmar con la tecla €.

Seleccionar el elemento del mend Add. informative unit
con la tecla @) o la tecla €.

e Confirmar con la tecla €.

e Seleccionar la unidad de medida informativa adicional con
la tecla @ o la tecla @).

e Confirmar con la tecla €.

4.10.15 Cambiar PIN

Permite cambiar el PIN.

e En el mend, seleccionar Iniciar sesion.
e Introducir el PIN correspondiente.

e Confirmar con la tecla @
[ ]

Seleccionar el elemento del mend 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 medicion

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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[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 mendq, seleccionar Iniciar sesion.

Introducir el PIN-1.

Confirmar con la tecla €.

En el menu protegido por PIN, seleccionar Impresora.

En Modo de impresidn, 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. Conectar el cable USB C al puerto USB C del dispositivo y
al puerto USB de un PC o portatil.

= El dispositivo se enciende.

2. En el menu del dispositivo, entrar en el mena PIN-1y
seleccionar el Modo de transmision.

= En la pantalla del dispositivo aparece «Transfer
mode» (Modo de transferencia).

3. 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.

8. Seleccionar «Guardar».
= El archivo CSV se guarda.

9. Apagar el dispositivo con la tecla @ para salir del men
Modo de transmision.

No o ks

5 Eliminacion de averias

En caso de mal funcionamiento del aparato, se muestra un
mensaje de error. El nUmero 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 Causa Solucion

El aparato no se
puede conectar.

Las baterias estan Cargar las bate-
vacias. rias.
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Error / mensaje

Volumen dema-
siado bajo/
Muestra incom-
pleta

Aparato fuera del
rango de tempera-
tura.

N

(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

Numero 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 medicion.

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

Solucién

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-
trade 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 Dréager-
Service.

La disponibilidad
para la medicién
del aparato no se
ve afectada.

El dispositivo se suministra con una calibracion estandar. La
fecha de la Ultima calibracion se puede comprobar en el
menu.
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Drager recomienda calibrar el dispositivo una vez al afio.
Permita que Unicamente personal experto, como
DragerService, realice el ajuste.

[il Ala hora de realizar el ajuste, se debe respetar la
normativa nacional.

6.1 Cargade labateria

A ADVERTENCIA

Peligro de quemaduras y de descarga eléctrica

Si el aparato se utiliza con una unidad de fuente de

alimentacion no autorizada por Dréger, el operador/la

persona sometida a la prueba puede sufrir guemaduras y

descargas eléctricas al cargar la bateria.

» Utilizar tnicamente 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 explosion

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 o 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.

[il 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 alimentaciéon 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 pléstico 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).
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Almacenamiento es

6. Realizar una prueba de funcionamiento para garantizar
gue 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 Eliminacioén

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.

ﬁ Este producto no debe eliminarse como residuo domés-
_—

ﬁ 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 seguin las normativas en vigor en
los puntos de recogida de pilas usadas.

9 Caracteristicas técnicas

Principio de medicién Sensor electroquimico
Rango de medicién

Concentracion 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 %0 (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).

Concentracién de
alcohol en la sangre

Unidades de medida
mg/L, %o, %, g/L

Condiciones ambien-
tales

de -10 a +55 °C

de 10 a 93 % h. r. (sin conden-
sacion)

de 62 a 106 kPa

de —20 a +60 °C
del5a75%h.r. (10293 %
h.r. <48 h)

durante el funciona-
miento

durante el almace-
namiento

Toma de muestras

Volumen minimo >1,3 L (preajustado)
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es Lista de referencias

Flujo de aire espi- >4 L/min (preajustado) Denominacién y descripcion Referen-
rado cia
Tiempo de soplado >0,5 s (preajustado) Correa para mufieca 3700416
Exactitud de medicion Base de carga 3700420
Desviacion estandar de la repetibilidad con el estandar Cable USB-C 3700418
de etanol Fuente de alimentacion 3701090
hasta 0,50 mg/L 0,008 mg/L - . .
0,50 mg/L 1,7 % del valor de medicién Drager Mobile Printer BT 3700421
hasta 1,00 %o 0,017 %o 0 Solucion estandar de etanol 1,21 g/L (1 x 6728838
21,00 %o 1,7 % del valor de medicién 500 mL)
depende de qué valor sea el mas
elevado
11  Anexo
Desviacion de la tipica del 0,4 % del valor de
sensibilidad medicién por mes 11.1 Glosario
Tiempo de espera poder realizar una medicion tras una
medicion previa con: Unidad Explicacion
0,00 mg/L2s 0,00 %0 2 s °C Grados Celsius; unidad de temperatura
0,50 mg/L40 s 1,00 %0 40 s o o
1,00 mg/L 80 s 2,00 %o 80 S F Grados Fahrenheit; unidad de temperatura
>1,50 mg/L 120 s >3,00 %0 120 s hPa Hectopascal; unidad de presién ambiental
Calibracion Recomendacioén: cada 12 meses % h.r. Porcentaje de humedad relativa; humedad
Dimensiones 58 mm x 170 mm x 32 mm relativa del aire
(An x Al x Pr) h Unidad de horas
Peso aprox. 245 g mg/L Miligramo por litro; unidad de concentracion de
Alimentacion eléctrica alcohol en el aliento
p . . .. % Porcentaje; unidad de concentracion de alco-
Baterias de ion de integradas de forma fija en el hol en la sandre
litio dispositivo 9
9 il i i -
Interfaz USB-C %o Tanto por mil; unidad de concentracién de alco
hol en la sangre
Clasificacion segun el Reglamento (UE) 2017/745 gl Gramo por litro; unidad de concentracién de
Instrumento de Clase | con funcién de medicién alcohol en la sangre
medicion Blood Factor de conversion entre la concentracion de
Boquillas Clase | Breath alcohol en el aliento y la concentracion de alco-
. Ratio (rela- hol en la sangre
Grupo deriesgo LED 2 cion san-
Clase de proteccion IP 54 gre/aliento)
Cédigo UMDNS 17-475 MDR Medical Device Regulation = Reglamento
Namero de registro  DE/CAO1/102/XXX sobre productos sanitarios
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 medicién en

caso de configuracion segun la norma EN 15964:

Valor de medicién Indicacién
de 0,0 mg/L a 0,03 mg/L 0,0 mg/L

>0,03 mg/L Valor de medicion

10 Listade referencias

Denominacion y descripcion

Boquillas con vélvula Alcomed (100 unidades)
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pt InformacgBes sobre seguranca

1 Informacdes sobre seguranca

— Antes de usar o produto, leia estas Instru¢des de Uso e a
dos produtos associados.

— Siga rigorosamente as Instru¢des de Uso. A utilizagéo
deste equipamento exige o perfeito conhecimento e o
rigoroso cumprimento destas instru¢des. O produto
destina-se apenas a finalidade descrita.

— Nao descarte as Instrugfes de Uso. Garanta a
conservacao e 0 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 alterag6es 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 manutencdo ao equipamento. A Drager
recomenda que seja estabelecido um contrato de
assisténcia técnica com a Drager e que todas as
manutencdes sejam também por ela realizadas.

— Nos trabalhos de manutengdo somente devem ser
usadas pecas 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 comunicagdo por
radiofrequéncia (radios), incluindo os acessorios, como,
por exemplo, cabos de antena e antenas externas, nao
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 reducao das
caracteristicas de desempenho dos dispositivos.
Smartphones séo uma excegado a essa regra.

— As instrucdes de uso correspondem a norma DIN 60601-
-1-2, Capitulo 5.2.1.1 f).

[i] Estas instrucdes de uso estdo disponiveis em outros
idiomas e podem ser baixadas em formulario eletrdnico via
website do produto correspondente (www.draeger.com); uma
versdo 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 Convencdes neste documento
2.1 Significado de avisos de atencao

Os seguintes avisos de atengdo s&o usados neste
documento para chamar a aten¢éo do usuario para possiveis
perigos. Os significados dos avisos de aten¢do sdo definidos
do seguinte modo:
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Simbolo  Palavra-sinal Classificagdo de aviso de

de aten- atencéo

cao

A ADVERTEN-  Aviso sobre uma potencial situ-

CIA acao de perigo. Se esta situa-

¢do néao for evitada, podera
resultar em ferimentos graves
ou morte.

A CUIDADO Aviso sobre uma potencial situ-

acao de perigo. Se esta situa-
¢do nao for evitada, podera
resultar em ferimentos. Tam-
bém pode ser utilizado como
adverténcia sobre uso inde-
vido.

AVISO Aviso sobre uma potencial situ-
acao de perigo. Se esta situa-
¢do nao for evitada, podera
resultar em danos ao produto

ou ao ambiente.

2.2 Convencdes tipogréficas

Texto Textos em negrito indicam inscri¢des no disposi-
tivo e textos de tela.

| 2 Este triangulo 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 Descricéo
3.1 Viséo geral de produtos
Consulte a pagina desdobravel, Figura 1:

Dispositivo de teste de alcool no ar exalado
Porta USB-C
Pulseira

A W N P

Tecla @ (configurar um valor e realizar o teste funcio-
nal)

Display

Bocal

Sensor de luminosidade
LEDs

© 0 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 medicdo rapida de
concentragdo de alcool no ar exalado de uma pessoa em
estabelecimentos de salde e em outras instituicbes médicas.

1) Alcotest® é uma marca registrada da Drager.
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Grupo de usuarios

O dispositivo de teste de &lcool no ar exalado Drager
Alcotest® é usado por testadores autorizados, que coletam
amostras de ar exalado em pacientes. Os testadores
autorizados séo funcionéarios 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 usuarios 0s técnicos de
servico da Drager ou os técnicos de servi¢o autorizados pela
Drager. O paciente ndo é usuario do produto. Nao é previsto
0 uso em criancas e adolescentes menores de 5 anos ou com
o peso inferior a 40 kg. Ndo ha restricbes adicionais relativas
ao sexo, idade, educacéo ou outros aspectos
sociodemogréficos. Pessoas inconscientes podem ser
testadas usando amostra passiva especial.

Uso clinico

O dispositivo permite uma medi¢cdo rapida da concentragao
de alcool no ar exalado, para que, dependendo do resultado,
possam ser tomadas decisdes sobre o tratamento médico.

Indicacgéo

Medicao de alcool no ar de respiragdo de um paciente no
ambito médico.

Contraindicacéo

Alcool residual na boca. Alcool residual na boca significa que
a concentracao de alcool no ar exalado medida por meio de
sopro ainda ndo corresponde a concentragdo 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 A pessoa testada deve aguardar pelo menos 15 minutos
desde a ultima ingestéo de alcool.

e Nao é possivel reduzir o tempo de espera lavando a boca
com agua ou bebidas nao alcodlicas.

e Alcool residual na boca ou bebidas aromaticas (por
exemplo, suco de frutas), sprays bucais & base de alcool,
xaropes e gotas medicinais podem falsificar o resultado
da medicédo. 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
medicao.

/A ADVERTENCIA
Risco de incéndio!

» Na&o use o dispositivo junto com gases inflamaveis ou
anestésicos!

3.3 Explicagdes de simbolos na etiqueta

Produto médico

[l

El
a

Numero do pedido
Ndmero de série
Siga as instrugdes de uso

Simbolo de descarte de acordo com a
Diretiva REEE

Data de fabricacéo

I= 5 [

Fabricante

E L
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Uso pt

i Limites de temperatura superior e infe-
rior
A temperatura de armazenamento é
indicada na embalagem. A tempera-
tura de utilizagdo é indicada no disposi-
tivo.

data
matrix
code

UDI= Unique Device Identification
(Identificag&o exclusiva do dispositivo)
(1) Ndmero do dispositivo

(11) Data de fabricacéo

(17) Data de validade

(21) Numero de série

(93) Nimero de peca

® Uso Gnico

& O bocal inteiro € uma peca aplicada de
acordo com o tipo BF.

IP 54 IP=International Protection (grau de
protecao)

(5) Protegido contra poeira em quanti-
dade prejudicial, prote¢éo total contra o
contato

(4) Protegido contra o jato de agua de

todas as dire¢cbes

CE€ 0483 Marca CE para o 6rgéo notificado

3.4 ExplicacBes de simbolos no display

g Dispositivo com bocal
% Bluetooth®

v GPS

[ 1] Bateria

2 Impressora

4 Uso

4.1 Primeira colocacao em operacao
4.1.1 Colocacao 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 fixagdo da pulseira pelo orificio na
carcaca e faga uma alca.

2. Puxe a parte superior da pulseira pelo ilh6 formado.

4.1.2 Cargada bateria

Observe a seguinte informacéo: "Carga da bateria”,
pagina 55.

4.1.3 Como ligar o dispositivo/assistente de
configuracao

[i] A luminosidade do display se adapta as condicbes
ambiente.

Quando o sensor de luminosidade (7) (consulte a pagina
desdobravel, Figura A) estiver coberto com um adesivo, o
dispositivo reduzird a luminosidade do display e a legibilidade
ficar4 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 configuragdo é aberto.
Esse passo nao se aplica aos dispositivos pré-
-configurados.

As seguintes configuracdes sédo efetuadas com o assistente
de configuracao:

e idioma

formato da data

data

formato da hora

hora

unidade de medicéo

Todas as configura¢gBes podem ser alteradas posteriormente
através do menu.

4.2 Menu e menu de contexto

Para acessar 0 menu:
e Pressionar a tecla 9.

Para acessar o menu de contexto:

e Pressionar a tecla @

Para navegar no menu, no menu de contexto ou efetuar
configuragdes:

1. Pressionar a tecla € ou @.

2. Confirmar a fungéo/entrada selecionada com a tecla Q

Para sair do menu ou do menu de contexto:
e Selecionar a entrada do menu Voltar.

4.3 CondicOes de uso

A CUIDADO

Perigo de ingestao

N&o deformar o bocal na boca.

» O usudrio 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 nédo 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 medigdo. Mesmo nesses casos, permitir um tempo de
espera de pelo menos 15 minutos.

e Os arrotos e vomitos podem falsificar o resultado da
medicao.

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 abaixo de 1,3 L, a
mensagem “Volume baixo” aparecera no display além do
resultado da medigéo.
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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 &lcool no sangue. Todos os testes de
alcool no ar exalado com a mensagem “Volume baixo”
podem mostrar um resultado inferior & concentracéo real
de &lcool no sangue.

e Para aplicacdes de emergéncia ou outras medicdes
criticas, ter sempre disponivel um segundo equipamento
funcional ou medidas alternativas.

e O adesivo de vedagédo acima da placa de identificagdo na
parte traseira do equipamento ndo deve estar danificado.

4.4 Preparagdes para o uso

1. Verificar se a bateria esta carregada.
2. Ligar o equipamento pressionando a tecla @

= Um “Airblank” é executado.
“Airblank” é a verificacéo se o alcool é detectavel no ar
ambiente, o que pode falsificar os resultados dos
testes.

3. Se ndao for detectado alcool, aguardar até que a prontidao
para medicdo seja exibida (consultar a Figura B na pagina
desdobravel: 1).

4.4.1 Antes da amostragem

e A pessoa testada deve respirar regularmente e com
calma.

e Apessoa testada deve ser capaz de produzir o volume
minimo necessario para amostragem (>1,3 L).

45 Amostrade ar exalado

Visao geral dos diferentes modos de medicao:

Condicdo do Ativagéo Resultado
equipa-
mento
Amostrade combocal sopraratéofim Valor de medi-
ar exalado darespiracdo  ¢éo
automatica
Amostrade com bocal permanente- Valor de medi-
ar exalado mente ativa, céo
com soprar até o fim Aviso:
volume darespiracdo  “Volume
baixo baixo”
Amostrade sem bocal Pressionar a Alcool ou sem
ar exalado tecla @ alcool, valor
passiva de medicéo,
aviso: Pas-
siva (com a
segunda uni-
dade desati-
vada)

45.1 Coletar amostra de ar exalado automatica

[i] Utilizar um bocal novo para cada medicéo. ®

Nao expor o sensor a altas concentracdes de alcool, por ex.,
enxaguando a boca com substancias com alto teor alcodlico
antes da medicao. 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 &rea de contato com a boca
deve permanecer protegida por questdes de higiene.
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[i] O bocal pode ser inserido no suporte do bocal de ambos
os lados (direito ou esquerdo).

1. Abrir a embalagem do bocal na perfuracéo 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 desdobréavel).

2. Colocar o bocal voltado para cima em angulo no canto da
carcaca do suporte do bocal, de modo que a superficie de
presséo (marcacao estriada) aponte para cima (consultar
a Figura A, a na pagina desdobravel).

3. Enquanto segura o bocal na posicgao inclinada, empurra-lo
para cima até que o espacador na parte inferior do bocal
deixe de se mover (consultar a Figura A na pagina
desdobravel).

4. Pressionar o bocal na superficie de pressao 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 o equipamento exibir PRONTO, podera ser

realizada uma medig&o ou medicdo de acompanhamento.

6. Soprar no bocal de modo uniforme e sem interrupgées.

= Um circulo de progresso com uma porcentagem de
progresso é exibido (consultar a pagina desdobravel,
Figura B: 2).

45.1.1 Leitura do resultado da medicé&o

[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 medicéo.
Somente acima de 1,3 L de volume respiratério o resultado
de alcool no ar exalado exibido corresponde a concentragéo
de alcool no sangue. Todos os testes de &lcool no ar exalado
com a mensagem “Volume baixo” podem mostrar um
resultado inferior a concentragédo real de alcool no sangue.

[i] Os limites de alcool pré-configurados determinam quando
o LED verde, amarelo ou vermelho acende.

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 medicao", pagina 54). O
namero do teste também é fornecido.

Os seguintes resultados sé@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 proxima medicao.

ou

e [oi detectado &lcool (consultar a pagina desdobravel,
Figura B: 5). O LED vermelho também acende.
Pressionar a tecla @ para continuar com a proxima
medicao.

Ap6s a recuperacédo do sensor (ver "Dados técnicos",
pagina 56), a prontiddo para medigao € exibida.
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4.5.2 Amostrade ar exalado com volume baixo

[i] Se o volume respiratério fornecido for muito pequeno, o ar
de respiracéo analisado é uma mistura de ar alveolar e ar do
trato respiratério superior. Portanto, a concentracao medida &
inferior em comparagéo com a concentragéo de alcool no
sangue.

O valor de medicao exibido ndo precisa corresponder a
concentracgao real de alcool no sangue.

[i] Esse modo de medicdo esta permanentemente ativo.

Durante uma medicéo, o equipamento verifica se o volume
minimo necessario € aplicado e coleta uma amostra de ar
exalado.

Caso a pessoa testada nédo consiga produzir o volume
minimo necessario, o teste serd realizado com uma amostra
de volume baixo. Isso significa que o equipamento pode
exibir um resultado mesmo que a pessoa testada ndo tenha
soprado o suficiente.

1. Preparar o equipamento como se fosse realizar uma
medigdo automética (ver "Coletar amostra de ar exalado
automatica", pagina 50).

45.2.1 Leitura do resultado da medicédo

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 medicao", pagina 54). Um

aviso também é exibido. O aviso Baixo volume indica que a
amostra de ar exalado foi coletada nesse modo de medigéo.

Os seguintes resultados séo possiveis:

e Nao foi detectado &lcool (consultar a pagina desdobravel,
Figura B: 6). 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: 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 desinfeccao, podem falsificar o resultado.

[i] Ao medir sem bocal, o ar de respiragdo também pode se
misturar com o ar ambiente, o que dilui o ar de respiracéo e,
portanto, torna a concentracéo medida menor que a
concentragdo no ar de respiragao.

Na amostra de ar exalado passiva, a amostragem é acionada
manualmente pelo usuério 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 medig&o, pressionar brevemente a tecla €
e ndo manté-la pressionada.

3. Aguardar até que a andlise seja concluida.
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4.5.3.1 Leitura do resultado da medi¢cao

Nesse modo de medicgéo, 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 € entregue de fabrica com
display das duas unidades. Nessa condi¢&o, o0 aviso
PASSIVO néo pode ser exibido. No entanto, a amostra de ar
exalado foi coletada em modo de medi¢&o passivo. Se a
unidade informativa adicional estiver desativada, o aviso sera
exibido (ver "Ajuste da unidade de medigdo", pagina 54).

Os seguintes resultados sdo possiveis:

e Nao 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 medicao.

ou

e Foi detectado &lcool (consultar a pagina desdobravel,
Figura B: 9). Atela ALCOOL é exibida. O LED vermelho
também acende. Pressionar a tecla @) para continuar
com a proxima medicao.

4.6 Unidades de medicao

Atela do valor de medigdo na unidade mg/L (miligramas por
litro) para a concentracéo de alcool no ar exalado é exigida
pelo MDR (inglés: Medical Device Regulation, portugués:
Regulamento de Equipamentos Médicos).

O Dréager Alcotest 7000 med também exibe o resultado da
medi¢do em uma unidade de medicéo configuravel e
informativa.

Quando entregue, o equipamento esta configurado para
exibir as seguintes informacgdes: miligramas por litro (mg/L) e
permilagem (%o) (consultar a pagina desdobravel B: 4).

A unidade de medigao informativa e configuravel pode ser
alterada ou ocultada. A partir da verséo 2.1.9 do software, a
selecdo dessa unidade de medigdo 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, 0 equipamento solicitara que vocé atribua um novo PIN.

A proporg¢éo de alcool no sangue e no ar exalado (inglés:
Blood Breath Ratio) é a proporgédo de &lcool no sangue
venoso em comparagdo com o ar exalado. Na maioria dos
paises, é especificada uma proporgdo de 2.100:1, que é
armazenada como configuragdo padréo no equipamento. Se
necessario, a propor¢do pode ser ajustada pelo
DragerService.

A proporg¢éo de &lcool no sangue e no ar exalado afirma que
0 sangue contém 2.100 vezes mais alcool que o ar de
respiracdo, ou 1 mL de sangue contém a mesma quantidade
de alcool que 2.100 mililitros de ar de respiragdo (2,1 litros de
ar de respiracao).

A proporg¢éo de alcool no sangue e no ar exalado é a base
para a converséo entre as concentragfes de alcool no
sangue e alcool no ar exalado. Dependendo das unidades de
medicao nas quais o valor deve ser convertido, varios fatores
de conversdo sado derivados dessa propor¢do especificada de
alcool no sangue e no ar exalado.
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Tabela de exemplo
Proporc¢ao de alcool no sangue e no ar exalado 2.100:1

Concentra- Concentragdo Concentra- Concentragéo

¢do de de alcoolno  ¢do de alcool de alcool no

alcool no ar sangue no sangue sangue

exalado

Miligra- Porcentagem Permilagem Gramas por

mas por litro

litro

mg/L % %o g/L
Fator de con- Fator de con- Fator de con-
versdoem % = versdo em %o versdo em 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/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

3,00 mg/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 ap6s cada inicializagdo do equipamento. Para
garantir a qualidade, a Drager também recomenda a
realizagcao de um teste funcional com etanol uma vez por
semana. A inspecdo de qualidade pode ser realizada de
acordo com 8§89 do MPBetreibV (Regulamento para
Operadores de Equipamentos Médicos).

Executar um teste funcional da seguinte forma:

1. Fornecer um frasco contendo uma solugédo 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 e ou ° e
confirmar com a tecla @) (consultar a pagina desdobravel,
Figura B: 3).

5. Colocar a peca plastica do suporte do bocal do
equipamento pronto para medir sem bocal na abertura do
frasco. Alternativamente, pingar algumas gotas da
solucéo 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 medi¢ao
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 apés
a ultima utilizacao.

49 Retiradado 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).

4,10 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
medigdo, unidade de medicdo, data e hora, bem como o
numero da amostra e 0 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 informagdes

Mostra o numero de peg¢a e o nimero de série do
equipamento e do sensor eletroquimico.

4.10.4 Préximo servico

Mostra o tempo restante até o proximo teste de precisao,
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.

» N3o 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 conexao Bluetooth® ativa é 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 homologac¢tes
relevantes também séo 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 aimpressora desejada com a tecla @ ou @ e
confirmar com a tecla €.

= A conexdo Bluetooth® com a impressora € estabelecida e
a impressora é exibida no menu.
Escanear equipamentos
1. Pressionar a tecla €.
= As impressoras disponiveis sao procuradas e
exibidas.

[il Para emparelhar e conectar uma impressora pela
primeira vez, consultar as instrugbes de uso da
Drager Mobile Printer BT.

Remover equipamentos

1. Selecionar aimpressora desejada com atecla 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 @@ 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 € 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 €@ ou @.

e Confirmar com a tecla @

4.10.11 Informacdes da bateria

Mostra informacgdes sobre a bateria de ions de litio integrada.
4.10.12 Verséao de software

Mostra 0 nUmero de peca do pacote de software e o nimero
de peca associado da verséo.
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4.10.13 Login

O acesso a elementos de menu secundarios é protegido por
meio de introdugdo de um codigo PIN.

4.10.14 Ajuste da unidade de medicéao
Define uma unidade de medic&o informativa e adicional.

O equipamento é entregue de fabrica com o display de valor
de medicéo nas unidades mg/L (= miligramas de etanol por
litro de ar de respiragdo) e %o (= permilagem). O MDR exige
gue mg/L seja sempre exibido como uma unidade de
concentracao de alcool no ar exalado (consultar pagina
desdobravel B: 4 e 5).

A unidade de medig&o 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 concentragdo de alcool no sangue (consultar a
pagina desdobréavel B: 4, 6 e 8).

As seguintes combinagdes de unidades de medicdo sdo
possiveis:

— mg/L + %o

— mg/lL+ %

— mg/L+g/L

- mg/L

[i] A sele¢édo da unidade de medicé&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 solicitard que
vocé atribua um novo PIN.

Para selecionar a combinag&o de unidades de medicéo,
proceder da seguinte forma:

e No menu, selecionar Efetuar login.
e Digitar o PIN correspondente.

e Confirmar com a tecla €.
[ ]

Selecionar o item do menu Unidade de medida com a
tecla @) ou @

Confirmar com a tecla @

Selecionar o item do menu Add. informative unit com a
tecla @ ou

Confirmar com a tecla ).

e Selecionar a unidade de medicao adicional e informativa
desejada com a tecla €@ ou @

e Confirmar com a tecla .

4.10.15 Alteragédo 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 ndo desliga.

4.11 Impresséo dos resultados de
medicao
Para imprimir os resultados da medi¢&o, 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 medi¢éo também podem
ser impressos usando a Drager Mobile Printer.

[i Seguir as Instru¢des 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 impresséo.

4.12 Exportar dados

Os dados armazenados pelo equipamento podem ser
exportados e avaliados no Microsoft® Excel, por exemplo.
(Esta funcéo esté disponivel a partir da versao 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 o0 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 atecla Q para sair do Modo
transferéncia.

5 Eliminacéo 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 servico. Se a falha
persistir, mesmo apos ligar e desligar vérias vezes, entre em
contato com o pessoal autorizado, como, por exemplo, o
DréagerService.

Incidentes graves associados ao produto precisam ser
reportados ao fabricante e a autoridade competente.
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Erro/mensagem

N&o é possivel
ligar o dispositivo.

Volume muito
pequeno/
amostra insufi-
ciente

Dispositivo fora da
amplitude térmica.

(R

(Faixa de medigéo
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]

Interrupcéo da
amostra

Ndmero do erro

Intervalo de ajuste
expirado

6 Manutencao

As baterias estéo

Pessoa testada
nao sopra com
intensidade sufi-
ciente ou sopra
com interrupgdes.

Dispositivo muito
guente ou muito

Faixa de medigdo
ultrapassada.
Residuos de alcool
na boca podem
causar leituras

Volume da amos-
tra de ar exalado
muito pequeno.

Faixa de medigéo
ultrapassada.

Exalacao irregular,
término abrupto ou

Erro do dispositivo.

O intervalo de
ajuste expirou.

Solucéo

Carregue as bate-
rias.

Soprar mais forte
no bocal e sem
interrupcdes.

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 apés a
ultima ingestao 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
DréagerService.

A prontidao do dis-
positivo para medi-
¢do nao é afetada.

O dispositivo é entregue com um ajuste padrdo. 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.

[i] Observar as diretrizes nacionais de ajuste.

6.1 Cargada bateria

A ADVERTENCIA

Risco de queimaduras e choque elétrico

Se o dispositivo for usado com uma unidade de alimentacéo
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 alimentacéo elétrica
especificada (ver "Lista de encomenda", pagina 56).

» Ao realizar uma medicdo em pessoa testada, ndo conecte
o dispositivo ao cabo e ndo carregue o dispositivo.

A ADVERTENCIA

Risco de incéndio e exploséo

Quando o dispositivo é exposto a radiacéo solar ou altas

temperaturas ambientes, a bateria pode superaquecer.

» Proteja o dispositivo da radiacdo solar e altas
temperaturas ambientes.

» Deixe o dispositivo esfriar se estiver exposto a radia¢do
solar ou altas temperaturas ambientes.

[i] Durante o processo de carga, ndo é possivel realizar
nenhuma medigéo.
A bateria s6 pode ser carregada entre 0 e 45 °C.

[i] Certifique-se de que a unidade de alimentagao elétrica seja
facilmente acessivel durante o carregamento.

e Conecte o cabo USB-C & porta USB-C do dispositivo e a
uma alimentacao elétrica USB.

= A bateria esté 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 alimentacéo de
corrente. *

3. Remover o bocal do equipamento.

[i] Evitar a penetracdo de liquidos na
parte plastica do suporte do bocal na
parte superior do equipamento. o 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. Apos a limpeza, ndo armazenar o equipamento em uma
caixa ou caixa de papeldo fechada para que o produto de
limpeza possa evaporar. Armazenar 0 equipamento a
temperatura ambiente (20-25 °C).

6. Realizar um teste funcional para garantir que ndo haja
etanol presente, o que poderia distorcer medices futuras.
Se ALCOOL for exibido, ndo usar o equipamento e repetir
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o teste apos algum tempo. Executar outro teste funcional
para garantir que ndo haja etanol presente e que o
resultado S/ ALC. seja exibido.

7 Armazenamento

e N&ao 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

ﬁ Este produto ndo 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 informacdes sobre o assunto.

ﬁ Baterias e acumuladores ndo podem ser eliminados no

lixo doméstico. Por este motivo, estdo 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 medicdo  Sensor eletroquimico
Faixa de medicéo

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 °C e

1013 hPa.)

Na indicagdo destes dados € aplicado um fator de con-
versdo de 2100 entre as indicagBes das concentragdes
de &lcool no ar expirado e no sangue (configuracéo de
fabrica, fatores de converséo especificos do pais confi-
guraveis).

Concentragao de
alcool no sangue

Unidades de medi¢cao
mg/L, %o, %, g/L
Condi¢cGes ambientais

em operagao -10a+55°C
10 a 93 % umid. rel. (sem con-
densacao)
62 a 106 kPa

durante a armazena- —20 a +60 °C

gem 15a 75 % 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 medicéo
Desvio padrdo da repetibilidade com padréo 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 é maior

Desvio de sensitivi-
dade

Tempo de espera até estar operacional para outra medi-
¢do apds uma medicéo prévia:

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

tipicamente 0,4 % do valor
medido por més

Ajustamento Recomendacéo: a cada 12 meses

Dimensdes 58 mm x 170 mm x 32 mm
(LxAXP)

Peso aprox. 245 g

Alimentacéo 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 fungdo de medicdo

medicao
Bocais Classe |
Grupo derisco de LED 2
Classe de protecéo IP 54
Cédigo UMDNS 17-475
Nimero de registro DE/CA01/102/XXX
DIMDI
Marca CE Compatibilidade eletromagnética

de acordo com IEC 60601-1 e IEC
60601-1-2

O dispositivo cumpre os requisitos da EN 15964:2011. A pla-
gueta de identificacdo e as instru¢des de uso divergem da
norma. Ele pode ser configurado segundo a norma. Indica-
¢do do valor de medigéo, durante a configuracéo, segundo a
EN 15964:

Valor de medicgao
0,0 a 0,03 mg/L
>0,03 mg/L

Indicacéo
0,0 mg/L
Valor de medigéo

10 Listade encomenda

Designacéo e descricéo Cédigos
Bocal Alcomed com valvula (100 unidades) 3705618
Pulseira 3700416
Carregador 3700420
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Designacéo e descricéo Cédigos
Cabo USB-C 3700418
Unidade de alimentacéo elétrica 3701090
Drager Mobile Printer BT 3700421

Solucéo padréo de etanol 1,21 g/L (1 x 500 mL) 6728838

11 Anexo
11.1 Glossaéario

Unidade
°C

°F

hPa

% umid. rel

h
mg/L

%

%0

g/L

Blood Bre-

ath Ratio
MDR

Instru¢des de

Explicacdo

Grau Celsius; unidade de temperatura
Grau Fahrenheit; unidade de temperatura
Hectopascal; unidade de pressao ambiente

Porcentagem de umidade relativa; umidade
relativa do ar

Unidade de horas

Miligramas por litro; unidade de concentragao
de &lcool no ar exalado

Porcentagem; unidade de concentragdo de
alcool no sangue

Permilagem; unidade de concentragdo de
alcool no sangue

Gramas por litro; unidade de concentragéo de
alcool no sangue

Fator de conversao entre alcool no ar exalado
e concentragdo de alcool no sangue

Medical Device Regulation = Regulamento de
Equipamentos Médicos

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 l'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. Il 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 puo utilizzare
questo prodotto.

— Non utilizzare prodotti difettosi o incompleti. Non
apportare alcuna modifica al prodotto.

— Informare Dréager 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 puo 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 risultarne 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.

— | 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 ).

[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
guesta 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
guesta 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.

| 2 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.

[i] 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 W N P

Tasto@) (impostare il valore ed eseguire il test di funzio-
namento)

Display

Boccaglio

Sensore di luminosita
LED

© 00 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
Dréager. Il paziente non € 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 | '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 |a eruttazione e il vomito possono falsare il risultato della
misurazione.

A AVVERTENZA

Pericolo di incendio!

» Non utilizzare il dispositivo insieme a gas infiammabili o
anestetici!

3.3 Spiegazioni dei simboli Etichetta

Dispositivo medico

1) Alcotest® & un marchio registrato di Drager.
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Numero d'ordine

&N Numero di serie

mnl Consultare le istruzioni per I'uso

" Segnaletica per lo smaltimento con-

- forme alla direttiva RAEE

o Data di fabbricazione

™ Produttore

i Limiti di temperatura superiore e infe-
riore
La temperatura di conservazione € indi-
cata sull'imballaggio. La temperatura di
utilizzo e 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

g Dispositivo con boccaglio
3 Bluetooth®

v GPS

[ 1] Batteria

Stampante

4 Uso

4.1 Primamessain servizio

4.1.1 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 batteriaricaricabile

Osservare le informazioni riportate in: "Ricarica della batteria
ricaricabile", pagina 66.
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4.1.3 Accensione del dispositivo / Installazione
guidata

[i 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 .

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 l'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 puo 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.

e 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 é rilevabile la presenza di alcol, poiché cid
potrebbe falsare i risultati del test.

3. Se non e stata rilevata la presenza di alcol, attendere che
venga visualizzato il messaggio di disponibilita alla
misurazione (vedere la figura B:1 sulla pagina pieghevole

).
4.4.1 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 Attivazione Risultato
dispositivo
Prelievo con bocca-  Soffiare fuori Valore rilevato
automatico glio tutta I'aria dai
del cam- polmoni
pione di
aria espi-
rata
Volume con bocca- Sempre attivo, Valore rilevato
basso del  glio soffiare fuori Nota: “Volume
campione tutta l'aria dai  basso”
di aria espi- polmoni
rata
Prelievo senza boc- Premereiltasto Presenzao
passivo del caglio 0. assenza di
campione alcol, valore
di aria espi- rilevato, nota:
rata Passivo (con
la seconda
unita disatti-
vata)
61



it Uso

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 I'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 I'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 é 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 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 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] | 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, l'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. Cid 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. Periniziare 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 I'impostazione dell'indicazione
di due unita di misura. Con questa configurazione non puo
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 puo 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 Unitadi 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 (%o0) (vedere la pagina pieghevole B: 4).

L'indicazione configurabile dell’'unita di misura puo essere
modificata 0 nascosta. A partire dalla versione software 2.1.9,
la selezione di questa indicazione configurabile aggiuntiva
dell’'unita di misura viene memoarizzata 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 e il valore memorizzato come impostazione
predefinita del dispositivo. Se necessario, questo valore puo
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 % %0 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
0,10 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
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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

I test di funzionamento viene eseguito testando
automaticamente I'aria ambiente dopo ogni avvio dell'unita.
Dréager 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.

w

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. Il
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
I'ultimo utilizzo.

4.9 Rimozione del boccaglio

e Spingere il boccaglio verso l'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

I 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, I'unita di misura, la data e I'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 0 ° e
confermare con il tasto €.

Ultimi strumenti:

e Selezionare la stampante con il tasto 3 o @ 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 I'uso
Drager Mobile Printer BT.

Elimina dispositivi

1. Selezionare la stampante con il tasto 3 o @ e
confermare con il tasto €.

2. Confermare la domanda di sicurezza con il tasto Q
= La stampante & rimossa.

Istruzioni per 'uso = Drager Alcotest® 7000 med



4.10.6 Data e ora

Questa opzione imposta il formato, la data e l'ora.

e Impostare la data e I'ora con il tasto € o @) e confermare
con il tasto @

e Impostare la data e I'ora con il tasto @ 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 € o @) e confermare
con il tasto @

4.10.8 Suoni

Attiva o disattiva i suoni.

e Attivare o disattivare i toni con i tasti 3 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 € 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 I'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 0 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/L

- 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 @@ o il tasto @.

e Confermare con il tasto €.

e Scegliere l'indicazione aggiuntiva dell’'unita di misura coniil
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 €.
[ ]

Selezionare la voce del menu Modifica PIN con il tasto
Qoiltasto @.

Confermare con il tasto €.
Immettere il nuovo PIN.
e Confermare con il tasto €.

4.10.16 Spegnimento
Spegnere il dispositivo.

e Premere brevemente il tasto ).
= Il 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 Drager 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 gossono 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.

= Il 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.
= llfile 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 € 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 e 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.
T 1 Superato il campo Osservare un
(Superato il campo di misura. | residui tempo di attesa di
di misura) di alcool in bocca  almeno 15 minuti
possono causare  dall'ultima assun-
letture errate. zione di alcool. Per
ripetere premere il
tasto @.
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Errore / Messag-
gio

Volume insuffi-
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 e 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
DragerService 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 pu0 essere verificata hel 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 DrégerService.

[i Rispettare le linee guida locali per la calibrazione.

6.1 Ricaricadella batteriaricaricabile

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 l'alimentatore (vedi "Lista per I'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 e esposta alla luce del sole o a temperature

ambiente elevate, la batteria potrebbe surriscaldarsi.

» Proteggere l'unita dalla luce del sole e dalle alte
temperature ambiente.

» Lasciare raffreddare l'unita se é stata esposta alla luce del
sole o ad alte temperature ambiente.

[i 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 l'alimentatore sia facilmente 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. © ot

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.
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8 Smaltimento

ﬁ 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 Dréger.

E 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, possibilitd 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-10a+55°C
da 10 a 93 % u. r. (senza for-

mazione di condensa)
da 62 a 106 kPa

Da -20 a +60 °C
dal5a75%u.r.(dal0a
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 %o 0
21,00 %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

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

Strumento _
zione
Boccagli Classe |
Gruppo di rischio LED 2
Classe di protezione IP54
Codice UMDNS 17-475
Numero di registra- DE/CA01/102/XXX

zione DIMDI
Marcatura CE

>3,00 %0 120 s

Raccomandazione: ogni 12 mesi

58 mmx 170 mm x 32 mm (L x H x

Installata in modo permanente

Classe | con funzione di misura-

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 lI'ordine

Denominazione e descrizione

Boccaglio Alcomed con valvola (100 pezzi)
Cinghia da polso

Base di ricarica

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
3700420
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

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
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nl = Veiligheidsrelevante informatie

[

Veiligheidsrelevante informatie

— Hetis belangrijk om voor gebruik van dit product deze
gebruiksaanwijzing en de gebruiksaanwijzing van de
bijpbehorende 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:

70

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.

| 2 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

© 0O N o 0o b~ W N PP

@-toets (menu oproepen; waarde instellen)

=
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 Drager 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!

» Het apparaat niet gebruiken samen met brandbare gassen
of anesthetica!

3.3 Verklaring van symbolen label

Medisch hulpmiddel

Bestelnummer

[l

El
a

Serienummer
Gebruiksaanwijzing in acht nemen

Afvalverwijderingsteken volgens
WEEE-richtlijn

Productiedatum
Fabrikant

I= 5 [

E L

Gebruiksaanwijzing = Drager Alcotest® 7000 med

Gebruik = nl

i Bovenste en onderste temperatuur-
grenzen
De bewaartemperatuur wordt vermeld
op de verpakking. De gebruikstempera-
tuur wordt vermeld op het apparaat.

data
matrix
code

UDI = Unique Device Identification
(unieke identificatie van het apparaat)
(1) Apparaatnummer

(11) Productiedatum

(17) Geldigheidsdatum

(21) Serienummer

(93) Onderdeelnummer

® Eenmalig gebruik

ry 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

CE-markering voor de aangemelde

C€ 0483 \ .
instantie

3.4 Verklaring van symbolen display

= Apparaat met mondstuk
% Bluetooth®

v GPS

[ 1] Batterij

® 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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nl  Gebruik

° @-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:
e @-toets indrukken

Om in het menu of contextmenu te navigeren of instellingen
aan te passen:

1. - 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.

72

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).

4.4.1 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.

45 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- metmond- 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. (2)
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.

= Er wordt 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 Eris alcohol gedetecteerd (zie uitvouwpagina afbeelding
B: 5). Tevens brandt de rode LED. Druk op de @-toets om
verder te gaan met de volgende meting.

Gebruiksaanwijzing = Drager Alcotest® 7000 med
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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.

[il 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 Eris 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.

46 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 Dréager 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
(%o) (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-

holgoncen- concentratie ~ concentratie  concentratie

tratie

Milligram  Procent Promille Gram per liter

per liter

mg/L % %0 g/L
Omrekenings- Omrekenings- Omrekenings-
factorin % =  factorin % = factorin g/L =
0,21 2,1 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 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

0,90 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

3,00 mg/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 89 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 &) 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:

Gebruiksaanwijzing =~ Dréager Alcotest® 7000 med



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. DrégerService,
kalibreren.

4.8 Apparaat uitschakelen

o @-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).

4.10 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®

AANWIIZING

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
bijbehorende toelatingen aangegeven.

Gebruiksaanwijzing = Drager Alcotest® 7000 med

Gebruik = nl

Bluetooth aan/uit:

e Bluetooth® aan of uit met de - of @)-toets selecteren en
met de §9-toets bevestigen.

Laatste app.:

e Gewenste printer met de - of @-toets selecteren en
met de §)-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.

[il 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 @- 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 €3- 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 e of °-toets inschakelen of
uitschakelen en met de §)-toets bevestigen.

4.10.9 Taal

Hiermee kan de taal worden ingesteld.

e Taal met de - 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 e-toets of Q-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
bijbehorende 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/lL+%

— mg/L+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 e-toets of

©@-toets.
Bevestig met de )-toets.

Selecteer het menu-item Add. informative unit met de
-toets of @-toets.

Bevestig met de )-toets.

e Selecteer de gewenste extra informatieve meeteenheid
met de e-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 bijpbehorende PIN in.

e Bevestig met de @-toets.
[ ]

%Iecteer 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 .

4.12 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 Q-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.

Gebruiksaanwijzing =~ Dréager Alcotest® 7000 med



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.

Drager Alcotest® 7000 med

Onderhoud  nl

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 Dréger
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 vlot 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

[i] 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

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 Dit product mag niet als huishoudelijk afval worden

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 hij 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
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—20 tot +60 °C
15tot 75 % r. v. (10tot 93 % r.
V. <48 h)

Tijdens opslag

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
2> 1,00 %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/L tot 0,03 mg/L 0,0 mg/L
> 0,03 mg/L Meetwaarde

Gebruiksaanwijzing =~ Dréager Alcotest® 7000 med



10 Bestellijst

Benaming en omschrijving Bestelnr.

Mondstuk Alcomed met ventiel (100 stuks) 3705618

Polslus 3700416

Laadschaal 3700420

USB-C-kabel 3700418

Voedingseenheid 3701090

Drager Mobile Printer BT 3700421

Ethanol-standaardoplossing 1,21 g/L (1 x 6728838

500 mL)

11 Bijlage

11.1 Woordenlijst

Eenheid Toelichting

°C Graden Celsius; eenheid voor de temperatuur

°F Graden Fahrenheit; eenheid voor de tempera-
tuur

hPa Hectopascal; eenheid voor de omgevingsdruk

%r. V. Percentage relatieve vochtigheid; relatieve
luchtvochtigheid

h Eenheid voor uren

mg/L Milligram per liter; eenheid voor de ademalco-
holconcentratie

% Procent; eenheid voor de bloedalcoholconcen-
tratie

%0 Promille; eenheid voor de bloedalcoholconcen-
tratie

g/L Gram per liter; eenheid voor de bloedalcohol-
concentratie

Blood Omrekeningsfactor voor de omrekening de

Breath ademalcoholconcentratie naar de bloedalco-

Ratio holconcentratie

MDR Medical Device Regulation = Verordening voor

medische hulpmiddelen

Gebruiksaanwijzing  Drager Alcotest® 7000 med

Bestellijst
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1 Sikkerhedsrelaterede oplysninger

— Far produktet benyttes, skal denne brugsanvisning og
brugsanvisningerne til de tilhgrende produkter laeses
grundigt igennem.

— Falg 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 ufuldsteendige produkter ma ikke
anvendes. Der ma ikke foretages eendringer af produktet.

— Informer Drager hvis produktet eller dele af produktet
svigter.

— Lokale og nationale retningslinjer, der vedrgrer dette
produkt, skal fglges.

— 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 -tilbehgr
med henblik pa vedligeholdelse. Ellers kan produktets
korrekte funktion pavirkes.

— Brug kun det i dette dokument anfgrte tilbehar, da det
ellers kan medfare gget elektromagnetisk emission eller
formindsket immunitet over for elektromagnetisk
interferens.

— Beerbart RF-kommunikationsudstyr (radioudstyr), inklusive
tilbehgr som antennekabel og eksterne antenner, bar 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

Folgende advarsler benyttes i dette dokument for at gare
brugeren opmaerksom p& mulige farer. Advarslernes
betydning er defineret séledes:

Advarsel- Signalord Klassificering af advarslen
stegn
A ADVARSEL Henviser til en potentiel faresi-

tuation. Det kan medfare 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 kveestelser,
hvis dette ikke undgas. 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.

> Stagrre 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 veerdi, udfar funktionstest)
Display

Mundstykke

Lysstyrkesensor

LED'er

© 00 N O O M W N PP

@-tast (&bn menu; indstil vaerdi)

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
pravetagere, som tager udandingsprgver hos patienter.
Autoriserede prgvetagere er ansatte, der arbejder inden for
sundhedsveesenet 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 &r eller 40 kg. Der er ingen andre
begraensninger for brugen med hensyn til kan, alder,
uddannelse eller andre sociodemografiske faktorer.
Bevidstlgse personer kan testes vha. den specielle passive
prevetagning.

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 mélte 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 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 tilfaelde skal der
0gsa ga mindst 15 minutter inden malingen.

e Opstgd og opkastninger kan forfalske maleresultatet.

A\ ADVARSEL
Brandfare!

» Instrumentet ma ikke benyttes sammen med braendbare
gasser eller anzestetika!

3.3 Symbolforklaringer meerkat

Medicinsk udstyr

Bestillingsnummer

F
a

Serienummer
Se brugsanvisningen

Tegn for bortskaffelse int. WEEE-direk-
tiv

I= 5 [

Fremstillingsdato

Producent

E [

@verste og nederste temperaturgraen-
ser

Opbevaringstemperaturen er angivet 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 stav i skadelige
maengder, fuldstaendig beskyttelse mod
bergring

(4) Beskyttet mod oversprgjtning

CE-maerkning for det bemyndigede
organ

C€ 0483

4 Symbolforklaringer display

Instrument med mundstykke
Bluetooth®
GPS

Batteri

7 @A % | P

Printer

4 Brug

4.1 Farste 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. Far handremmens fastggrelseslaske gennem hullet i
instrumenthuset, og dan en lgkke.

2. Treek den gverste del af handremmen gennem Igkken.

4.1.2 Oplad batteriet
lagttag fglgende oplysninger: "Oplad batteriet”, side 88.

4.1.3 Teend instrumentet / opsaetningsguiden

[i Displayets lysstyrke tilpasser sig omgivelsesbetingelserne.
Hvis lysstyrkesensoren (7) (se billede A pa udklapsiden)
tilkleebes, reducerer instrumentet lysstyrken i displayet, s& det
er vanskeligt at afleese i lyse omgivelser.

Der ma ikke seettes kleebemeerkater eller lignende over
lysstyrkesensoren!

e Teend instrumentet ved at trykke pa tasten @ i ca.
1 sekund.

= Opsaetningsguiden vises.

Dette trin bortfalder pa forudkonfigurerede instrumenter.
Opseetningsguiden hjeelper med at foretage falgende
indstillinger:

e Sprog
e Datoformat
e Dato

Brugsanvisning = Drager Alcotest® 7000 med



o Klokkeslaetformat
o Klokkesleet
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. Bekraeft den valgte funktion/indtastning med tasten @

Forlad menuen eller kontekstmenuen:
e Veelg menupunktet Tilbage.

4.3 Forudseetninger 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
Dréager Service.

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 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 udandingsprgver med et volumen, der
er stgrre end 0,3 L. Testpersonen skal mindst kunne
afgive dette volumen. Hvis udandingsprgvens volumen er
stgrre end 0,3 L og mindre end 1,3 L, vises meddelelsen
"Lavt volumen" sammen med maleresultat.

Farst 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.

e Ved behandling af ngdstilfeelde eller andre kritiske
malinger bar der altid haves et funktionsdygtigt, ekstra
instrument eller alternative metoder parat.

e Forseglingen pa typeskiltet pa bagsiden af instrumentet
ma ikke veere beskadiget.

4.4 Forberedelser fgr brug

1. Sarg for, at batteriet er ladet op.

Brugsanvisning = Drager Alcotest® 7000 med
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2. Teend instrumentet ved at trykke p& tasten @

= Der udfgres en airblank.
Airblank er test, der kontroller, om den omgivende luft
indeholder alkohol, da det kan forfalske
maéleresultaterne.

3. Huvis der ikke kan pavises alkohol: Vent, indtil instrumentet
er klar til maling (se billede B: 1 pa udklapsiden).

4.4.1 Fer prgvetagningen

e Testpersonen skal traekke vejret regelmaessigt og roligt.

e Testpersonen skal kunne afgive det minimale
udandingsvolumen (>1,3 L), som er ngdvendig for
prgvetagningen.

4.5 Udandingsprave

Oversigt over de forskellige maletilstande:

Apparattil-  Udlgsning Resultat
stand
Automatisk med pust helt ud Maleveerdi
udandings- mundstykke
prove
Udandings- med permanent Maleveerdi
prove med mundstykke aktivt, Bemeerk: "lavt
lavt volu- pust helt ud volumen"
men
Passiv uden Tryk pa tasten  Alkohol eller
udandings- mundstykke @ ingen alkohol,
prave maleveerdi,
bemeerk: Pas-

siv (ved deak-
tiveret ekstra
enhed)

4.5.1 Automatisk udandingsprave

[i] Der skal anvendes et nyt mundstykke til hver ny maling. ®
Man ma ikke udseette sensoren for hgje
alkoholkoncentrationer, f.eks. ved at skylle munden med
staerk spiritus kort fgr malingen. Dette forkorter sensorens
levetid.

[i] Sarg for, at den del, der seettes ind i munden, stadig er
tildaekket af emballagen, ndr mundstykket (se
"Bestillingsliste”, side 89) tages ud af emballagen.
Mundkontaktomradet skal forblive beskyttet af
hygiejnemeessige 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 szettes pa instrumentet.
Mundkontaktomradet skal forblive daekket af emballagen
af hygiejnemaessige grunde (se billede A pa udklapsiden).

2. Seet mundstykket pd mundstykkeholderens hjgrne skrat
opad med pressefladen (ru markering) opad (se billede A,
a pa udklapsideen).

3. Hold mundstykket i den skré position, og skub det opad,
indtil beveegelsen stoppes af afstandholderen gverst pa
mundstykket (se billede A pa udklapsiden).
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4. Tryk pd 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 regelmeessigt og uden afbrydelse ind i mundstykket.

= Der vises en statuscirkel med statusangivelse i procent
(se billede B: 2 pa udklapsiden).

4.5.1.1 Aflees méleresultat

[i] Instrumentet tager udandingspraver med et volumen, der
er stagrre 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. Fgrst, 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 greenseveerdier for alkohol afgar,
hvornar den grgnne, gule eller rgde LED lyser.

| denne maletilstand vises den mélte 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.

Folgende 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 naeste maling.

eller

e Der blev pavist alkohol (se billede B: 5 pa udklapsiden).
Derudover lyser den rgde 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 Udandingsprgve med lavt volumen

[i] Hvis det afgivne volumen er meget lille, bestar den
analyserede udandingsluft af en blanding af luft fra lungerne
og luft fra de gverste luftveje. Den malte koncentration er
derfor mindre i sammenligning med alkoholkoncentrationen i
blodet.

Den viste maleveerdi 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 tilstreekkeligt.

1. Forbered instrumentet pd samme made som til en
automatisk maling (se "Automatisk udandingsprave”,
side 83).
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4.5.2.1 Aflees méleresultat

I denne méletilstand vises den malte veerdi 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
udandingsprgven er taget i denne maletilstand.

Foalgende 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 p& 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 udandingsprave 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 p& opfordring eller ikke
kan afgive en tilstreekkelig stor udandingsprave.

Sadan udfgres en passiv udandingsprave:

1. Nar instrumentet 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 faerdig.

4.5.3.1 Aflees méleresultat

I 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
udandingsprgven blevet udfart 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 grgnne 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
naeste maling.

Brugsanvisning = Drager Alcotest® 7000 med



4.6 MAaleenheder

Visningen af maleveerdien 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 méleresultatet i en
konfigurerbar enhed til ekstra information.

| leveringstilstanden er instrumentet indstillet til visning af
falgende informationer: milligram per liter (mg/L) og promille
(%o) (se billede B: 4 pa udklapsiden).

Den konfigurerbare maleenhed til ekstra information kan
a&ndres 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 veelge 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 p& 2100:1, hvilket er indstillet som standard i
instrumentet. Om ngdvendigt kan dette forhold tilpasses af
DréagerService.

Fordelingsforholdet mellem blod og luft betyder, at blodet
indeholder 2100 gange s& 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 luft 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-
centration i centration i centration i centration i
udandings- blodet blodet blodet
luft
milligram  procent promille gram per liter
per liter
mag/L % %0 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
0,10 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/lL
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

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 2,10 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

4.7 Funktionstest/kvalitetssikring

Funktionstesten gennemfgres ved hver start af instrumentet i
forbindelse med den automatiske test af den omgivende luft.
Drager anbefaler at udfere en funktionstest med ethanol én
gang om ugen af hensyn til kvalitetssikring. Kvalitetssikringen
kan gennemfgres iht. 89 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-skyllevaeske (se "Bestillingsliste", side 89).

2. Fjern mundstykket fra instrumentet.
Abn kontekstmenuen med tasten °

4. Veelg funktionstesten med tasten € 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 &bning. 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
0g viser resultatet.

w

Aflaesning af maleresultat
Hvis ALKOHOL vises i displayet, og den rgde LED lyser:

e Instrumentets falsomhed for alkohol er bekreaeftet.
Funktionstesten med ethanol var vellykket.
Tryk kort pé 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
falgende punkter:
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da Brug

4.10.1 Resultater

Viser alle gemte resultater med maletilstand, maleenhed, dato
og klokkesleet samt prgvenummer og angivelse af den
driftstilstand, pragven er blevet taget i.

4.10.2 Statistikker

Viser, hvor mange udandingspraver der allerede er blevet
taget.

4.10.3 Info-skaerm

Viser instrumentets og EC-sensorens varenummer og
serienummer.

4.10.4 Neeste 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® mé ikke aktiveres om bord p& en flyvemaskine.

[i] 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.

Teender og slukker Bluetooth®-funktionen, viser den

tilsluttede printer samt den sidst benyttede printer, sgger efter

tilgeengelige printere og fierner printere. Her findes ogsa de

relevante godkendelser.

Bluetooth TIL/FRA:

e Valg Bluetooth® teendt eller slukket med tasten e eller
©. og bekreeft med tasten €.

Sidste apparater:

e Valg den gnskede printer med tasten @ eller €, og
bekraeft med tasten €.

= Bluetooth®-forbindelsen til printeren oprettes, og printeren
vises i menuen.

Scan enheder

1. Tryk pa tasten €.
= Tilgeengelige printere sgges og vises.

[i] Tilslutning og farste forbindelse til en printer er
beskrevet i brugsanvisningen Dréager Mobile Printer BT.

Fjern enheder

1. Veelg den gnskede printer med tasten @ eller @), og
bekreeft med tasten .

2. Bekreeft sikkerhedsspgrgsmaélet med tasten @
= Printeren er fijernet.

4.10.6 Dato og klokkeslaet

Indstiller format, dato og klokkeslaet.

e Veelg dato og klokkesleet med tasten e eller ° bekraeft
med tasten &

e Veelg format for dato og klokkeslset med tasten e eller
°, bekrzeft med tasten @
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e /Endr cifrene med @ og @, og bekraeft med tasten €.

4.10.7 Lysstyrke

Indstiller skeermens lysstyrke.

e Indstil lysstyrken med tasten € eller @), og bekreeft med
tasten .

4.10.8 Lydsignaler

Slar lydsignaler til eller fra.

e Sl3 lydsignaler til og fra med tasten B eller @, og
bekreeft med tasten €.

4.10.9 Sprog

Indstiller sproget.

e Valg sproget med tasten ) eller @), og bekreeft 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
hjeelp 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 kraever, 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 veelges 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).

Falgende kombinationer af maleenheder er mulige:

— mg/L + %o

— mg/L+ %

— mg/L +g/L

- 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 vaelges pa falgende made:
e Velg Log ind i menuen.
e [ndtast PIN-koden.

Brugsanvisning = Drager Alcotest® 7000 med



Bekreeft med tasten €.
Veelg menupunktet M&leenhed med tasten €9 eller @.
Bekreeft med tasten ).

Veelg menupunktet Add. informative unit med tasten @
eller @.

Bekreeft med tasten .
Veelg den gnskede enhed til ekstra information med tasten

Qecler ®.

e Bekreeft med tasten €.

4.10.15 Andring af PIN

Andrer PIN-koden.

e Velg Log ind i menuen.

e Indtast PIN-koden.

e Bekreeft med tasten €.

e Veaelg menupunktet Endring af PIN med tasten e eller

Bekreeft med tasten €.
Indtast den nye PIN-kode.
e Bekreeft 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.

Bekreeft med tasten €.

Veelg Printer i den PIN-beskyttede menu.

Veelg menupunktet Udskrivningstilstand, og vaelg
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 valg
Overfgrselstilstand.

= Displayet viser "Transfer mode".
3. Abn Windows Stifinder.

= Instrumentet vises nu som USB-drev.
4. Abn stien "USB-drevivan\scenario_logs\BreathTest".
5. Veelg csv-filen.

Brugsanvisning = Drager Alcotest® 7000 med

Afhjeelpning af fejl da

6. Veelg Kopiér.
Veelg destinationsdrev og -mappe.
8. Veelg Gem.

= Csv-filen gemmes.

9. Sluk instrumentet med @)-tasten for at forlade
Overfgrselstilstand.

~

5 Afhjeelpning af fejl

Ved instrumentfejl vises der en fejimelding. 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/
Praven er ufuld-
steendig

Instrument uden
for temperaturom-
radet.

NN

(Maleomréde over-
skredet)

Volumen for lille.
[kun ved udan-
dingsprgve med
mundstykke]

Volumen for stort.
[kun ved udan-
dingsprgve med
mundstykke]

Afbrydelse af prav-
ning

Fejinummer

Arsag

Batterierne er
tomme.

Testpersonen
puster for svagt
eller med afbrydel-
ser.

Instrument for
varmt eller koldt.

Méaleomréde over-
skredet. Alkoholre-
ster i munden kan

medfgre fejlagtige

maéleresultater.

Udandingsprg-
vens volumen er
for lille.

Méaleomréde over-
skredet.

Uregelmeessig
udanding, pludse-
lig afslutning eller
indanding.

Instrumentfejl.

Afhjeelpning
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 @,
og gentag prg-
vetagningen.

Tryk pa tasten @,
0g gentag pro-
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 udlgbet.

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 gennemfares af autoriseret
personale, f.eks. DréagerService.

[i] Overhold lokale retningslinjer for justering.

6.1 Oplad batteriet

A ADVARSEL

Fare for forbraendinger og elektrisk stgd

Hvis instrumentet anvendes med en strgmforsyningsenhed,

der ikke er godkendt af Drager, er der risiko for forbraendinger

og elektrisk st@d for brugeren/testpersonen ved opladning af

batterierne.

» Anvend kun den strgmforsyningsenhed, der fremgar af
bestillingslisten (se "Bestillingsliste", side 89).

» Mens der foretages en maling pa en testperson, ma
instrumentet ikke veere forbundet via et kabel, og det ma
ikke oplades.

A ADVARSEL

Brand- og eksplosionsfare

Hvis instrumentet udsaeettes for direkte sollys eller hgje
temperaturer, kan batteriet overophedes.

» Beskyt instrumentet mod direkte sollys og hgje
temperaturer.

» Lad instrumentet kgle af, hvis det har vaeret 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 stramforsyningsenheden er let tilgaengelig
under opladningen.

e Forbind USB-C-kablet med apparatets USB-C-tilslutning
og en USB-strgmforsyning.

— Batteriet oplades.

6.2 Renggring

Instrumentet skal renggres med et renggringsmiddel baseret
pa ethanol.

Renggaring af instrumentet:
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1. Sluk instrumentet.
2. Kobl instrumentet fra

strgmforsyningen.

3. Fjern mundstykket fra instrumentet. ‘
[i] Sarg for, at der ikke treenger vaeske
ind i plastdelen ved

mundstykkeholderen gverst p&
instrumentet. o [

4. Tor 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 leengere tid, skal
batteriet oplades til mindst 50 % hver 6. maned, da der ellers
ma paregnes en forringet levetid.

8 Bortskaffelse

E Dette produkt méa ikke bortskaffes som husholdningsaf-

fald. Det er derfor meerket med hosstdende symbol.

™= Drager tager dette produkt tilbage uden beregning. Kon-
takt de nationale salgsorganisationer og Drager for
yderligere oplysninger herom.

\g Batterier ma ikke bortskaffes som husholdningsaffald.

De er derfor meerket 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 455 °C
10 til 93 % rel. fugtighed (ikke
kondenserende)

62 til 106 kPa

—20 til +60 °C
15til 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 malevaerdien
indtil 1,00 %o 0,017 %o eller
> 1,00 %o 1,7 % af maleveerdien

afhaengigt af, hvilken veerdi der er
hgjere

typisk 0,4 % af maleveerdien
per maned

Drift af falsomheden

Ventetid p4, at instrumentet er klar til maling efter en tid-
ligere maling med:

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

Justering Anbefaling: hver 12. maned

Mal 58 mm x 170 mm x 32 mm
(b x h x d)

Veegt ca.245¢g

Strogmforsyning
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-meerkning 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 Maleveaerdi

10 Bestillingsliste

Betegnelse og beskrivelse Bestil-
lingsnr.

Mundstykke Alcomed med ventil (100 stk.) 3705618

Handrem 3700416

Ladeholder 3700420

USB-C-kabel 3700418

Stramforsyningsenhed 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; méleenhed 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

%o 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 kaytettévien
muiden tuotteiden kayttdohjeet huolellisesti ennen
kayttoa.

— Noudata kayttbohjetta. Kéyttajan on ymmarrettévéa ohjeet
taydellisesti ja noudatettava niité tarkasti. Tuotetta saa
kayttaa vain tassa kayttéohjeessa mainittuun
tarkoitukseen.

— Kayttdohjetta ei saa havittaa. Sailyta kayttdohje
huolellisesti ja varmista, etta kayttaja perehtyy ohjeeseen
asianmukaisesti.

— Vain koulutettu ja ammattitaitoinen henkilostd saa kayttéaa
tata tuotetta.

— Ala kayta viallisia tai epataydellisia tuotteita. Tuotteeseen
ei saa tehda muutoksia.

— llmoita Dragerille tuotteessa tai sen osissa ilmenevista
vioista tai puutteista.

— Tuotetta koskevia paikallisia ja kansallisia maarayksia on
noudatettava.

— Vain koulutettu ja pateva henkiléstd saa tarkastaa, korjata
ja huoltaa tata tuotetta. Drager suosittelee Drager-
huoltosopimuksen solmimista ja kaikkien huolto- ja
korjaustdiden antamista Drager-huollon tehtavaksi.

— Huollossa saa kayttaa vain alkuperaisia Drager-osia ja -
tarvikkeita. Muussa tapauksessa tuote ei valttaméatta enda
toimi oikein.

— Kayta vain tassa kayttdohjeessa esitettyja lisdvarusteita,
silla muiden varusteiden kanssa voi seurata enemman
sdhkdmagneettista sateilya tai heikentynyt
séahkémagneettinen 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 ).

[i Nama kayttoohjeet ovat saatavilla myts muilla kielilla, ja ne
voidaan ladata sahkoisessd muodossa kyseisen tuotteen
tuotesivulta (www.draeger.com). Painettu versio on
tilattavissa veloituksetta Dragerilta tai erikoisliikkeista.

Kayta vain Dréagerin télle tuotteelle hyvaksymia latureita,
virtaléhteita tai ladattavia akkuja.

2 Kayttdohjeen esitystavat
2.1 Varoitusmerkintdjen merkitykset

Tassa kayttdohjeessa on kaytetty seuraavia
varoitusmerkintéja ilmoittamaan kayttajalle mahdollisista
vaaroista. Varoitusmerkintdjen merkitykset ovat seuraavat:

Varoitus- Signaalisana Varoitusmerkinnan luokittelu
merkKi
A VAROITUS limaisee mahdollisen vaarati-

lanteen. Jos sita ei valtetd, seu-
rauksena voi olla kuolema tai
vakavia vammoja.

Kayttbohje = Drager Alcotest® 7000 med
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Varoitus- Sighaalisana Varoitusmerkinnan luokittelu
merkKi
A HUOMIO limaisee mahdollisen vaarati-

lanteen. Jos sita ei valteta, seu-
rauksena voi olla vammoja.
Voidaan kayttda myos 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 kayttbohjeessa lihavoituina.

| 2 Téllaisella kolmiolla on merkitty varoituksissa
mahdollisuudet, joiden avulla vaara voidaan valt-
taa.

> Suurempi kuin -merkki ilmoittaa siirtymispolun vali-
kossa.

[i] Talla kuvakkeella merkitaén tietoja, jotka helpotta-

vat tuotteen kayttoa.

3 Kuvaus
3.1 Tuotteen yleiskuvaus

Katso taitelehden kuvaa 1:

Hengitysilman alkoholin mittauslaite

USB-C-liitanta

Rannelenkki

@-painike (arvon asetus ja toimintatestin tekeminen)
Nayttod

Suukappale

Valoisuusanturi

Merkkivalot

© 00 N O 0o b~ W DN PP

@-painike (valikon avaaminen, arvon asetus)

[Eny
o

®-painike (laitteen kytkeminen paélle ja pois paalta,
syotén vahvistus)

11 Suukappaleen liitanta

3.2 Kayttotarkoitus

Drager Alcotest®?) 7000 med -alkometri on tarkoitettu
alkoholipitoisuuden nopeaan maaritykseen ihmisen
uloshengitysilmasta terveydenhuollon yksikdissa ja muissa
ladketieteellisissé laitoksissa.

Kayttajaryhma

Drager Alcotest® -alkometri on tarkoitettu valtuutettujen
testaajien kaytettavaksi, jotka tekevat potilaille
puhalluskokeita. Valtuutettuja testaajia ovat tyontekijat, jotka
toimivat lagdketieteellisella alalla ja tekevat puhalluskokeita

1) Alcotest® on Dragerin rekisteraity tavaramerkki.
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ladketieteellisen kaytdn 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, ikaén, koulutukseen tai muuhun
sosiaalidemograafiseen seikkaan liittyvia rajoituksia ei ole.
Tajuttomat henkil6t voidaan testata erityisen passiivisen
menetelman avulla.

Kliininen hyoty
Laite mahdollistaa hengityksen alkoholipitoisuuden nopean

mittauksen, jonka jalkeen voidaan tehda ladketieteellisia
paatoksia hoidon jatkosta.

Kayttdaihe

Potilaan hengityksen alkoholin mittaus laaketieteellisessa
ympéaristossa.

Vasta-aihe

Suun alkoholijgdma. Suun alkoholijagamalla tarkoitetaan, ettei
puhalluksessa mitattu hengityksen alkoholipitoisuus vastaa
vield 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 Henkilon viimeisimmasté alkoholin nauttimisesta on
taytynyt kulua vahintdén 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 vaaristad mittaustulosta. Myods
tallaisissa tilanteissa kuuluu noudattaa vahintaan
15 minuutin odotusaikaa.

e ROyhtaily ja oksentaminen voivat vaaristdd mittaustulosta.

A VAROITUS
Tulipalon vaara!

» Ala kayta laitetta yhdessa syttyvien kaasujen tai
nukutusaineiden kanssa!

3.3 Tuoteselosteen symbolien selitykset

Laakinnallinen laite

Tilausnumero

F
2

Sarjanumero
Noudata kéayttdohjetta

WEEE-direktiivin mukainen havittamista
koskeva merkinta

= 5 [

Valmistuspaivamaara

Valmistaja

E [

[ Enimmais- ja vahimmaislampdotila
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 polymaéarilta,
taydellinen kosketussuoja

(4) Suojaus vesiroiskeita vastaan.

C€ 0483 Annetun kohdan CE-merkinta

3.4 Nayton symbolien selitykset

=) Laite ja suukappale
% Bluetooth®

v GPS

[ 1] Paristo

Tulostin

4 Kayttd

4.1 Ensimmainen kayttéonotto

4.1.1 Rannelenkin kiinnitys
Jotta laite pysyy tukevasti ranteessa kiinni, kayta rannelenkkia
(3) (katso taitelehden kuvaa A).

1. Vie rannelenkin kiinnike laitekotelon reidsta ja muodosta
lenkki.

2. Veda rannelenkin ylempi osa soljen I&pi.

4.1.2 Akun lataus

Huomioi seuraavat tiedot: "Akun lataus", sivu 98.

4.1.3 Laitteen kdynnistys / asetustoiminto

[i Nayton kirkkaus sopeutuu ymparistéolosuhteisiin.

Jos valoisuusanturi (7) (katso taitelehden kuvaa A) teipataan
umpeen, laite laskee nayton kirkkautta ja naytt6a on vaikea
nahda valoisassa ymparistossa.

Al4 peita valoisuusanturia tarralla tai muulla vastaavalla!

° @-painiketta painetaan noin 1 sekunti, jotta laite kytkeytyy
paaélle.

= Asetustoiminto aukeaa.

Jos laite on esikonfiguroitu, tAmé vaihe jaé pois.
Ohjatun asetustoiminnon avulla voit tehd& seuraavat
asetukset:

e Kkieli

paivamaéaran muoto
paivamaara
kellonajan muoto
kellonaika

Kayttbohje = Drager Alcotest® 7000 med



e mittayksikko.
Kaikkia asetuksia voi muuttaa jalkikateen valikon avulla.

4.2 Valikko ja pikavalikko

Valikon avaaminen:

e Paina @-painiketta.

Pikavalikon avaaminen:

e Paina °-painiketta.

Valikossa tai pikavalikossa siirtyminen ja asetusten
muuttaminen:

1. Paina - tai @-painiketta.

2. Vahvista valitsemasi toiminto/sytte @-painikkeella.

Valikosta tai pikavalikosta poistuminen:
e Valitse valikosta kohta Takaisin.

4.3 Kayton edellytykset

A HUOMIO

Nielemisvaara

Suukappaleen muotoa ei saa muovata suussa.

» Kayttdjan on valvottava testattavaa henkilda kaytdn
aikana.

[i] Laite toimitetaan valmiiksi kalibroituna. Drager suosittelee,
etta DragerServicen annetaan kalibroida laite 12 kuukauden
valein.

e Ympardivassa ilmassa ei saa olla alkoholi- tai
liuotinainehdyrya (desinfiointiaineet).
e Testattavan henkilon 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.
hedelmémehu), alkoholia siséltévat suusuihkeet seka
ladkemehut ja -tipat voivat vaéristdd mittaustulosta. Myds
tallaisissa tilanteissa kuuluu noudattaa vahintaan
15 minuutin odotusaikaa.

e ROyhtéily ja oksentaminen voivat vaaristaa mittaustulosta.

e Laite tunnistaa puhallusnaytteen, jonka tilavuus on yli
0,3 litraa. Testattavan henkilon pitdé pystya puhaltamaan
vahintdan taman verran. Jos puhallusnaytteen tilavuus on
yli 0,3 ja alle 1,3 litraa, naytélle tulee mittaustuloksen
lisdksi ilmoitus "Pieni tilavuus".

Nayton ilmoittama uloshengitysilman alkoholipitoisuus
vastaa veren alkoholipitoisuutta vasta silloin, kun
uloshengitysilmaa on yli 1,3 litraa. Kaikki puhallustestit,
joissa tuloksen lisdksi 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.

Kayttbohje = Drager Alcotest® 7000 med
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2. Kytke laite paalle painamalla @-painiketta.

= Laite suorittaa nk. air blank -testin.
Air blank -testilla tarkistetaan, onko ymparoivassa
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 henkilon on hengitettava saanndllisesti ja
rauhallisesti.

e Testattavan henkilon on pystyttdva puhaltamaan
naytteenottoon vaadittava vahimmaistilavuus (>1,3 litraa).

45 Puhallustesti

Yleiskatsaus eri mittaustavoista:

Laitteen tila Kéynnistys Tulos
Automaatti- Suukappa- Hengitys puhal- Mittausarvo
nen puhal- leen kanssa letaan koko-
lustesti naan ulos
Puhallus- Suukappa- Jatkuvasti kdy- Mittausarvo
testi pie- leen kanssa t0ssa, Huomautus:
nella hengitys puhal- "Pieni tila-
tilavuudella letaan koko- vuus"
naan ulos
Passiivi- lIman 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 vakevéalla alkoholijuomalla juuri ennen
mittausta. Menettely lyhentaa anturin kestoikaa.

[i] Kun poistat suukappaletta (katso "Tilausnumerot”, sivu 99)
pakkauksesta, ota huomioon, ettd suuhun asetettava osa
jatetdén pakkaukseen. Suun kanssa kosketuksiin tulevan
alueen taytyy olla suojattu hygieniasyista.

[i] Suukappaleen voi asettaa suukappaleen liitdntaéan
kummalta puolelta tahansa (oikealta tai vasemmalta).

1. Avaa suukappaleen pakkaus merkitysté repéaisykohdasta
ja poista pakkaus laitteeseen asetettavasta osasta. Pida
suun kanssa kosketuksiin tuleva alue pakkauksessa
hygieniasyista (katso taitelehden kuva A).

2. Aseta suukappale ylaviistoon suukappaleen liitinnéan
kotelon reunaa vasten niin, etta paininpinta (rihlattu puoli)
osoittaa yléspain (katso taitelehden kuva A: A).

3. Pida suukappale viistossa asennossa ja tyénna sita
yldspain, kunnes suukappaleen alaosassa oleva valike
pysayttaa liikkeen (katso taitelehden kuva A).
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4. Paina suukappale paininpinnan kohdalta laitteessa
olevaan suukappaleen liitantdan (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 yhtdjaksoisesti 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 henkilon pitdé pystya puhaltamaan
vahintédan taman verran. Jos puhallusnaytteen tilavuus on yli
0,3 ja alle 1,3 litraa, nayttdéon tulee mittaustuloksen lisaksi
ilmoitus "Pieni tilavuus”. Nayton ilmoittama uloshengitysilman
alkoholipitoisuus vastaa veren alkoholipitoisuutta vasta silloin,
kun uloshengitysilmaa on yli 1,3 litraa. Kaikki puhallustestit,
joissa tuloksen lisdksi 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.

Tésséa mittaustavassa mittausarvo naytetdan yksikdssa mg/L
ja asetettavissa olevassa informatiivisessa lisdyksikosséa
(esim. %o) (katso "Mittayksikon maaritys", sivu 96). Myds
testinumero naytetaan.

Seuraavat tulokset ovat mahdollisia:

e Alkoholia ei havaittu (katso taitelehden kuva B: 4). Liséksi
vihred merkkivalo palaa. Jos haluat jatkaa seuraavaan
mittaukseen, paina Q-painiketta.

tai

e Alkoholia havaittiin (katso taitelehden kuva B: 5). Liséksi
punainen merkkivalo palaa. Jos haluat jatkaa seuraavaan
mittaukseen, paina @J-painiketta.

Anturin palautumisajan jalkeen (katso "Tekniset tiedot",
sivu 98) nayttéon tulee ilmoitus mittausvalmiudesta.

4.5.2 Puhallustesti pienella tilavuudella

[i] Jos puhallettu ilmamé&ara on hyvin pieni, analysoitava
hengitysilma on sekoitus keuhkojen ja yldhengitysteiden
ilmaa. Mitattu pitoisuus on sen vuoksi pienempi kuin veren
alkoholipitoisuus.

Naytossé ilmoitettu mittausarvo ei valttimatta vastaa
tosiasiallista veren alkoholipitoisuutta.

[i] T&ma mittaustapa on jatkuvasti kaytdssa.

Laite tarkistaa mittauksen yhteydessa, puhaltaako henkild
tarvittavan vahimmaistilavuuden, ja ottaa puhallusnaytteen.

Mikali henkilo ei pysty puhaltamaan tarvittavaa
vahimmaistilavuutta, laite suorittaa testin pienella tilavuudella.
Tama tarkoittaa sitd, etté laite voi nayttaa tuloksen, vaikka
henkild 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 naytetdaan yksikdssa mg/L
ja asetettavissa olevassa informatiivisessa lisdyksikossa
(esim. %o) (katso "Mittayksikon maaritys", sivu 96). Liséksi
naytéssa nékyy huomautus. Huomautus Pieni tilavuus
osoittaa, ettd puhallustesti tehtiin talla mittaustavalla.

Seuraavat tulokset ovat mahdollisia:

e Alkoholia ei havaittu (katso taitelehden kuva B: 6). Liséksi
vihred merkkivalo palaa. Jos haluat jatkaa seuraavaan
mittaukseen, paina @-painiketta.

tai

e Alkoholia havaittiin (katso taitelehden kuva B: 7). Liséksi
punainen merkkivalo palaa. Jos haluat jatkaa seuraavaan
mittaukseen, paina @J-painiketta.

4.5.3 Passiivisen puhallustestin suorittaminen

[i Vaarat positiiviset tulokset
Alkoholijadmat, jotka ovat peraisin esimerkiksi desinfioinnista,
voivat vaaristaa tulosta.

[i llman suukappaletta tehtavassa mittauksessa
hengitysilmaan voi myds sekoittua ympéaroivaa ilmaa, jolloin
hengitysilma laimenee ja mitattu pitoisuus on siksi pienempi
kuin hengitysilman pitoisuus.

Passiivisessa puhallustestissa laitteen kayttaja kaynnistaa
naytteenoton manuaalisesti. Tam& mahdollistaa laitteen
kayton myds rajoitetusti yhteistydkykyisten henkiléiden
kanssa, jotka eivat kykene puhaltamaan pyynndsta
suukappaleeseen tai antamaan riittdvéan suurta
puhallusnaytetta.

Passiivisen puhallustestin suorittaminen:

1. Pida mittausvalmiudessa olevaa, suukappaleetonta
laitetta analysoitavassa ilmassa.

2. Kaynnistéa mittaus painamalla lyhyesti Q-painiketta —ala
pida painiketta painettuna.

3. Odota, kunnes analyysi on valmis.

4.,5.3.1 Mittaustuloksen lukeminen

Té&ssé mittaustavassa tulos naytetaan tekstind (ALKOHOLIA,
El ALKOHOLIA), mittausarvona yksikdssa mg/L ja
asetettavissa olevassa informatiivisessa lisdyksikéssa (esim.
%o). Laite toimitetaan tehtaalta siten, ettd naytdssa nakyy
kaksi yksikkoa. Tassa tilassa ilmoitusta PASSIIVIN. ei voida
nayttad. Puhallustesti on siitéd huolimatta suoritettu
passiivisella mittaustavalla. Jos informatiivinen lisdyksikkod on
poistettu kaytostd, ilmoitus nékyy (katso "Mittayksikdn
maaritys"”, sivu 96).

Seuraavat tulokset ovat mahdollisia:

e Alkoholia ei havaittu (katso taitelehden kuva B: 8).
Nayttoon tulee ilmoitus ElI ALK.. Lisaksi vihred merkkivalo
palaa. Jos haluat jatkaa seuraavaan mittaukseen, paina

-painiketta.

tai

e Alkoholia havaittiin (katso taitelehden kuva B: 9). Naytt6on
tulee ilmoitus ALK.. Lisdksi punainen merkkivalo palaa.
Jos haluat jatkaa seuraavaan mittaukseen, paina @-
painiketta.

Kayttbohje = Drager Alcotest® 7000 med



4.6 Mittayksikot

Ladkinnallisista laitteista annettu asetus (MDR, Medical
Device Regulation) edellyttda, ettd hengitysilman
alkoholipitoisuuden mittausarvo naytetdan yksikdssa mg/L
(milligrammaa litrassa).

Drager Alcotest 7000 med nayttaa mittaustuloksen lisaksi
asetettavissa olevassa informatiivisessa mittayksikossa.

Laite on asetettu toimitusta varten siten, etta se nayttaa
seuraavat tiedot: milligrammaa litrassa (mg/L) ja promillea
(%o) (katso taitelehti B: 4).

Asetettavissa oleva informatiivinen mittayksikkd voidaan
vaihtaa tai piilottaa. Ohjelmistoversiosta 2.1.9 alkaen taméan
informatiivisen lisamittayksikon valinta 16ytyy PIN-koodilla
suojatulta alueelta.

PIN-koodi toimituksen yhteydessa: 7 0 0 0. Laite kehottaa
asettamaan uuden PIN-koodin ensimmaisen
sisédankirjautumisen 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 saatéaa
suhdetta.

Veren ja hengitysilman alkoholipitoisuuksien suhde ilmaisee,
etta veressa on 2100 kertaa enemman alkoholia kuin
hengitysilmassa. Toisin sanoen 1 millilitra verta sisaltaa
saman maarén alkoholia kuin 2100 millilitraa (2,1 litraa)
hengitysilmaa.

Muunnos veren ja hengitysilman alkoholipitoisuuksien valilla
perustuu téhan veren ja hengitysilman alkoholipitoisuuksien
suhteeseen. Madritetystd veren ja hengitysilman
alkoholipitoisuuksien suhteesta johdetaan erilaisia
muuntokertoimia sen mukaan, mihin mittayksikdihin 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 % %0 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

0,10 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/lL

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

Kayttbohje = Drager Alcotest® 7000 med
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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/L
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 kynnistetdan. Drager suosittelee
tekemaan toimintatestin liséksi viikoittain etanolilla
laadunvarmistusta varten. Laadunvarmistuksessa on
noudatettava Saksan liittotasavallan lain MPBetreibV 9 §:a44,
joka koskee ladkinnallisten laitteiden asennusta ja kayttoa.

Suorita toimintatesti seuraavasti:

1. Ota esille pullo, joka siséltaa n. 1-prosenttista
etanolihuuhteluliuosta tai liuosta, jonka pitoisuus onn. 1 g
etanolia 1 litrassa vetta (katso "Tilausnumerot", sivu 99).

2. lrrota suukappale laitteesta.

Avaa pikavalikko @)-painikkeella.

4. Valitse toimintatesti - tai @)-painikkeella ja vahvista
valinta @-painikkeella (katso taitelehden kuva B: 3).

5. Aseta mittausvalmiudessa olevan, suukappaleettoman
laitteen suukappaleen litdnnan muoviosa pullonsuun
paélle. 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 naytéssa 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 kayttdvalmis.

Jos naytossa nakyy ilmoitus El ALK. ja vihred merkkivalo
palaa:

e Toista toimintatesti.

Jos ilmoitus El ALK. nékyy uudelleen naytossa:

e Anna ammattihenkildston, 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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fi  Kaytto

4.9 Suukappaleen irrotus

e Paina suukappaletta etaisyyspidikkeen kohdalta ja poista
se suukappaleliitannasta vetamalla sita ylos, havita
suukappale (katso taitelehden kuvaa A).

410 Valikkokohdat

Valikko (katso "Valikko ja pikavalikko", sivu 93) siséltéa
seuraavat kohdat:

4.10.1 Tulokset

Nayttaa kaikki tallennetut tulokset ja niiden mittaustavan,
mittayksikdn, paivamaaran ja kellonajan seké testinumeron ja
tiedon testitavasta.

4.10.2 Tilastot

Nayttdd, montako puhallustestia on jo tehty.

4.10.3 Info-naytto

Nayttaa laitteen ja sahkdkemiallisen (EC) anturin osanumeron
ja sarjanumeron.

4.10.4 Seuraava huolto

Nayttaa paivina jaljella olevan ajan ennen seuraavaa
tarkkuuden tarkastusta, kalibrointia ja huoltoa.

4.10.5 Bluetooth®

HUOMAUTUS

Muiden laitteiden toimintahairiot!

Muiden laitteiden toiminta voi hairiintya sahkostaattisen
purkauksen ja sdhkémagneettisten kenttien vuoksi.

» Al ota Bluetooth®-toimintoa kayttdon 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 ilmoitetaan

taalla.

Bluetooth paalle/pois:

e Kytke Bluetooth® paalle tai pois paalta - tai @-
painikkeella ja vahvista valinta @9-painikkeella.

Edelliset laitteet:

e Valitse haluamasi tulostin @ tai @-painikkeellaja
vahvista valinta @)-painikkeella.

= Tulostimeen muodostetaan Bluetooth®-yhteys, ja tulostin
tulee nakyviin valikkoon.

Skannaa laitteet
1. Paina @-painiketta.
= Kaytettavissa olevat tulostimet haetaan ja naytetaan
naytossa.

[i] Katso ohjeet siita, kuinka laitepari ja yhteys tulostimeen
muodostetaan ensimmaista kertaa,
Drager Mobile Printer BT -tulostimen kayttdohjeesta.

Poista laitteet
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1. Valitse haluamasi tulostin €- tai @-painikkeella ja
vahvista valinta €9-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 Q- tai @)-painikkeella ja
vahvista valinta )-painikkeella.

e Valitse paivamaéran tai kellonajan esitysmuoto - tai €)-
painikkeella ja vahvista valinta @-painikkeella.

e Muuta numeroita @ tai Q-painikkeella ja vahvista
valinta @)-painikkeella.

4.10.7 Kirkkaus

Tassa voidaan sédataa nayton kirkkautta.

e Saada kirkkautta - tai @)-painikkeella ja vahvista valinta
©-painikkeella.

4.10.8 Aanet

Tassa voidaan kytke& danet paalle tai pois paalta.
e Kytke aanet paalle tai pois paalta - tai @)-painikkeella
ja vahvista valinta @-painikkeella.

4.10.9 Kieli

Tassa voidaan asettaa kieli.

e Valitse kieli (- tai @-painikkeella ja vahvista valinta -
painikkeella.

4.10.10 Automaattinen virrankatkaisu

Tassa voidaan asettaa aika sekunteina automaattiseen
virrankatkaisuun.

e Aseta aika @3- tai @)-painikkeella.

e Vahvista @-painikkeella.

4.10.11 Akun tiedot

Nayttaa tiedot kiintedsti asennetusta litiumioniakusta.

4.10.12 Ohjelmistoversio

Nayttaa ohjelmistopaketin osanumeron ja version vastaavan
osanumeron.

4.10.13 Kirjaudu sisdan

Muiden valikkokohtien kaytté on suojattu PIN-koodilla.

4.10.14 Mittayksikdn maaritys
Tassa asetetaan informatiivinen lisayksikka.

Laite toimitetaan tehtaalta siten, etta mitattu arvo ndytetéaén
yksikdissd mg/L (= milligrammaa etanolia litrassa
hengitysilmaa) ja %o (= promillea). Laékinnallisista laitteista
annettu asetus (MDR) edellyttda, ettd 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 lisayksikén mukaan (katso
taitelehti B: 4, 6 ja 8).

Seuraavat mittayksikoiden yhdistelméat ovat mahdollisia:

Kayttbohje = Drager Alcotest® 7000 med



— mg/L + %o

- mg/L+%

— mg/L+g/L

— mg/L

[i Asetettavissa olevan informatiivisen mittayksikon valinta
l6ytyy PIN-koodilla suojatulta alueelta.

PIN-koodi toimituksen yhteydessa: 7 0 0 0.

Laite kehottaa asettamaan uuden PIN-koodin ensimmaisen
sisdankirjautumisen yhteydessa.

Mittayksikoiden yhdistelma valitaan seuraavasti:
e Valitse valikosta kohta Kirjaudu sisaan.

e Anna vastaava PIN-koodi.

e Vahvista @-painikkeella.
[}

Valitse valikon kohta Mittayksikks @@- tai @-
painikkeella.

Vahvista @-painikkeella.

Valitse valikon kohta Add. informative unit - tai @-
painikkeella.

e Vahvista @-painikkeella.

e Valitse haluamasi informatiivinen lisamittayksikko - tai
@ -painikkeella.

e Vahvista @)-painikkeella.

4.10.15 PIN-koodin vaihto

Téssa vaihdetaan PIN-koodi.

Valitse valikosta kohta Kirjaudu sisaan.
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.

4.11 Mittaustulosten tulostaminen

Laitteesta voidaan muodostaa Bluetooth®-yhteys Drager
Mobile Printer BT -tulostimeen (katso "Tilausnumerot",
sivu 99) mittaustulosten tulostamista varten.

[i Noudata Dréager Mobile Printer BT -tulostimen
kayttdohjetta.

Vaihtoehtoisesti mittaustulokset voidaan tulostaa myds
Dréager Mobile Printer -tulostimella.

[i Noudata Dréager Mobile Printer -tulostimen kayttdohjetta.

e \Valitse valikosta kohta Kirjaudu siséan.

e Anna PIN-1-koodi.

e Vahvista @-painikkeella.

e Valitse PIN-koodilla suojatusta valikosta kohta Tulostin.

e Valitse kohdasta Tulostustila joko Mobile Printer tai
Mobile Printer BT.

Kayttbohje = 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 nayttssa nakyy "Transfer mode".
3. Avaa Windowsin resurssienhallinta.
= Laite naytetdan nyt USB-asemana.
Avaa polku USB-asemalvar\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.

© No s

5 Hairionpoisto

Laiteh&iridn sattuessa, nayttdon tulee vikailmoitus.
limoituksen alla oleva numero on vikakoodi huoltoa varten.
Ota yhteys DragerService'en tai muuhun vastaavaan
valtuutettuun henkildkuntaan, 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.

ke& paalle.

llmamaara on liian Puhallus liian 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 jaéh-
tya tai lammeta.

lella.

11 Mittausalue yli- Viimeisen suun
(mittausalue yli- tetty. Suussa ole-  kautta nautitun
tetty) vat alkoholijddmét 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 véhintaan
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 ndyte Epésaanndllinen  Toista puhallus-

uloshengitys, &killi- testi painamalla @-

nen keskeytys tai  painiketta.

sisdanhengitys. Suorita tarittaessa
passiivisen puhal-
lustestin.

Vikakoodi Laitehairio. Kytke laite pois
paélté ja uudel-
leen paalle. Ota
yhteytta Drager-
Service'en tai jal-
leenmyyjaan, jos
hairio ei poistu.
Laitteen kalibrointi- Laitteen kalibrointi- Toimita laite valtuu-
vélin jakso on ylit-  valin jakso on ylit-  tetulle henkil6kun-
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 séahkoiskun vaara

Jos laitetta kaytetdan muulla kuin Dragerin sallimalla

virtalahdeyksikolla, kayttaja tai testattava henkil® voi karsia

akun latauksen yhteydesséa palovammasta tai sdhkoiskusta.

» Vain tilausluettelossa (katso "Tilausnumerot", sivu 99)
esitettya virtaldhdeyksikkda saa kayttaa.

» Kun testattavasta henkilosté otetaan naytettd, laitetta ei
saa yhdistaa kaapeliin eika ladata.

A VAROITUS

Tulipalo- ja rajahdysvaara

Jos laite altistuu auringonséteilylle tai korkeille ympériston

lampodtiloille, akku voi ylikuumentua.

» Suojaa laitetta auringonséateilylté ja korkeilta ymparistén
lampodtiloilta.

» Jata laite viilentymaan, jos se on altistunut
auringonsateilylle tai korkeille ympariston lampdtiloille.

[i] Lataamisen aikana laitteella ei voi suorittaa mittausta.
Akkua saa ladata vain l[ampétilassa 0-45 °C.
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[il Varmista, ettei kukaan paase virtalahdeyksikkoon kasiksi
latauksen aikana.

e 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 virtalahteesta.

3. lIrrota suukappale laitteesta. *

[i] Varmista, ettei laitteen yldosassa
olevaan suukappaleen liitdnnan
muoviosaan paase nestetta.

4. Pyyhi laite kertakayttoliinalla, jossa on ) )
puhdistusainetta. Ala levita
puhdistusainetta suoraan laitteeseen.

5. Ala sailyta laitetta suljetussa
laatikossa tai rasiassa puhdistuksen
jalkeen, jotta puhdistusaine paésee haihtumaan. Sailyta
laitetta huoneenlammadssa (20-25 °C).

6. Varmista toimintatestin avulla, ettei laitteessa ole etanolin
jaamia, jotka voisivat vaaristaa tulevien mittausten
tuloksia. Jos nayttdon tulee ilmoitus ALK ., laitetta ei saa
kayttaa ja testi on suoritettava hetken péasta uudelleen.
Varmista uudella toimintatestilla, ettei laitteessa ole
etanolin jaamia ja ettd nayttdéon tulee tulos EI ALK..

7 Sailytys
e Laitetta ei saa sailyttaa jatkuvasti toimituspakkauksessa.

[i] Akkujen varaustilan yllapito.

Kun laite on pitkdan kayttamattémana, lataa akkuja vahintaén
50 %:iin kuuden kuukauden valein. Muutoin niiden kayttoika
todennékoisesti lyhenee.

8 Havittadminen

E Tata tuotetta ei saa havittaa yhdyskuntajatteen mukana.

o Tuote on sen vuoksi merkitty viereisella symbolilla.
Drager ottaa tAman tuotteen vastaan veloituksetta. Lis&-
tietoja asiasta antavat paikalliset myyntiorganisaatiot ja
Drager.

E Paristoja ja akkuja ei saa havittda yhdyskuntajatteen

mukana. Ne on sen vuoksi merkitty viereisella symbo-
lilla. Havita paristot ja akut voimassa olevien maarays-
ten mukaisesti toimittamalla ne vastaaviin
kerayspisteisiin.

9 Tekniset tiedot

Mittausperiaate Sahkodkemiallinen anturi

Mittausalue

Kayttbohje = Drager Alcotest® 7000 med



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 kayttdmalla hengitysilman ja
veren alkoholipitoisuuksien valista muuntokerrointa 2100
(tehdasasetus, maakohtainen muuntokerroin asetetta-
vissa).

Mittayksikot
mg/L, %o, %, g/L
Ympaéristdolosuhteet

-10...+55 °C

10...93 % RH (ei kondensoitu-
mista)

62...106 kPa

-20...+60 °C
15...75 % RH (10...93 % RH
<48 h)

Kayton 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
enintédéan 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:

0,00mg/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

Kalibrointi Suositus: 12 kuukauden vélein

Mitat 58 mm x 170 mm x 32 mm (L x K
x S)

Paino n.245g

Virransyotto

Litiumioniakku asennettu kiinteasti laitteeseen

Liitanta USB-C

Asetuksen (EU) 2017/745 mukainen luokitus
Mittauslaite Luokka I, sis. mittaustoiminnon
Suukappaleet Luokka |

LED-riskiryhma 2

Suojausluokka IP 54

UMDNS-koodi 17-475

Kayttbohje = Drager Alcotest® 7000 med

Tilausnumerot ~ fi

DE/CA01/102/XXX

Sahkdmagneettinen yhteensopi-
vuus standardien IEC 60601-1 ja
IEC 60601-1-2 mukaan

Laite tayttaa standardin EN 15964:2011 vaatimukset. Tyyp-
pikilpi ja kayttbohje poikkeavat standardista. Se voidaan
konfiguroida ko. standardin mukaisesti. Mittausarvojen
nayttd, kun laite on konfiguroitu standardin EN 15964 mukai-
sesti:

DIMDI-rekisteritunnus
CE-merkinta

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

Latausalusta 3700420

USB-C-kaapeli 3700418

Virtaldhdeyksikko 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; lampétilan yksikko

°F Fahrenheitaste; lampdétilan yksikkod

hPa Hehtopascal, ympériston paineen yksikkd

% RH Suhteellisen kosteuden prosentti; suhteellinen
ilmankosteus

h Tunnin yksikkd

mg/L Milligrammaa litrassa; hengitysilman alkoholipi-
toisuuden yksikko

% Prosentti, veren alkoholipitoisuuden yksikko

%o Promille, veren alkoholipitoisuuden yksikk®

g/L Grammaa litrassa; veren alkoholipitoisuuden
yksikkd

Blood Hengitysilman ja veren alkoholipitoisuuksien

Breath valinen muuntokerroin

Ratio

MDR Medical Device Regulation = laékinnallisista

laitteista annettu asetus
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1 Sikkerhetsrelevant informasjon

— Far bruk av produktet skal denne bruksanvisningen og
bruksanvisningene for tilhgrende produkter leses ngye.

— Falg bruksanvisningen. Brukeren ma forsta hele
bruksanvisningen og veere i stand til & falge 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 p& produktet eller
produktdeler.

— Lokale og nasjonale retningslinjer som angar produktet
skal fglges.

— 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 Drager.

— Bruk bare originale Drager-deler til vedlikeholdsarbeider.
Ellers kan korrekt funksjon av produktet reduseres.

— Bruk bare tilbehgr 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 fglges, 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 Dréger.

2 Retningslinjer i dette dokumentet
2.1 Betydning av advarsler

Foalgende advarsler anvendes i dette dokumentet for & gjere
brukeren oppmerksom p& mulige farer. Betydningen av
advarslene defineres som fglger:

Varsel- Signalord Klassifisering av advarsel
symbol
A ADVARSEL Angir en potensiell faresitua-

sjon. Hvis man ikke unngar
denne situasjonen, kan det fare
til dgdsulykker eller alvorlige
personskader.

Bruksanvisning = Dréger 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 medfgre personskader
eller skader pa produkt eller

miljga.

2.2 Typografiske retningslinjer

Tekst Tekster med fet skrift kiennetegner paskrift pa
enheten og skjermtekster.

> Denne varselstrekanten kjennetegner tilgjengelige
muligheter for & unnga fare.

> Sterre enn-tegnet angir en navigasjonsbane i en
meny.

[i] Dette symbolet angir informasjon som gjgr bruken

av produktet lettere.

3 Beskrivelse
3.1 Produktoversikt
Se utbrettside figur 1:

Alkotester
USB-C-tilkobling
Handleddslayfe

A W N P

©-knapp (still inn verdi og gjennomfar funksjonskon-
troll)

Display
Munnstykke
Lysstyrkesensor
LED-er

© 00 N o O

@-knapp (&pne meny; stille inn verdi)

10 @-knapp (sld apparatet p&/av; bekreft inndata)
11 Munnstykkeholder

3.2 Bruksomrade

Alkotesteren Drager Alcotest®?) 7000 med brukes til rask
maling av konsentrasjon av alkohol i utdndingsluft hos
mennesker i helseinstitusjoner og andre medisinske
institusjoner.

Brukergruppe

Alkotesteren Drager Alcotest® brukes av autoriserte testere,
som gjennomfgrer utdndingspragver hos pasienter. Autoriserte
testere er ansatte i det medisinske omradet, og gjennomfarer
utandingsprever 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 Drager.
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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 utdndingsluften, slik at det, avhengig av resultat, kan
tas ytterligere medisinske behandlingsavgjgrelser.

Indikasjon

Maling av alkohol i utdndingsluften til en pasient i det
medisinske omradet.

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 &
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 & 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!

» Ikke bruk apparatet sammen med antennelige gasser,
f.eks. bedgvelsesmidler!

3.3 Symbolforklaring etikett

Medisinsk produkt

Bestillingsnummer

F
2

Serienummer

Falg bruksanvisningen

= 5 [

Kasseringsmerke iht. WEEE-retnings-
linjen
Produksjonsdato

Produsent

E [

@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 ldenfitication (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 stav i skadelig
mengde, komplett beskyttelse mot
bergring.

(4) Beskyttet mot sprutevann fra alle
sider

C€ 0483 CE-merke for teknisk kontrollorgan

4 Symbolforklaring skjerm

Apparat med munnstykke

Bluetooth®
GPS
Batteri

7 @A % | P

Skriver

4 Bruk

4.1 Farste gangs oppstart
4.1.1 Pasetting av handleddslgyfe
For & sikre apparatet p& handleddet, bagr handleddslgyfen (3)

brukes (se utbrettside figur A).

1. Far festelasken til handleddslgyfen gjennom borehullet i
huset for & danne en lgkke.

2. Trekk den gvre delen av handleddslayfen gjennom gyet
som har blitt dannet.

4.1.2 Lad batteriet
Folg folgende informasjon: "Lad batteriet”, side 108.

4.1.3 Sla pa apparatet / oppsettassistent

[i Lysstyrken til skiermen tilpasser seg omgivelsesforholdene.
Nar lysstyrkesensoren (7) (se utbrettside figur A) blir dekket til
med en etikett, reduserer apparatet lysstyrken til skjermen, og
er vanskelig & lese i lyse omgivelser.

Ikke sett etiketter eller lignende pa lysstyrkesensoren!

e Hold @-knappen trykt i ca. 1 sekund for & sl p&
apparatet.

= Oppsettassistenten starter.

Dette trinnet bortfaller ved forkonfigurerte apparater.
Falgende innstillinger stills inn med oppsettassistenten:
e Sprak
e Datoformat
e Dato
e Tidsformat

Bruksanvisning = Drager Alcotest® 7000 med



o Klokkeslett
e Maleenhet

Alle innstillinger kan endres senere via menyen.

4.2 Meny og kontekstmeny

Apne menyen:

o Trykkpd @.

Apne kontekstmenyen:
o Trykkpd @

For & navigere i menyen eller kontekstmenyen, eller for & stille
inn innstillinger:

1. Trykk pd @ eller @.
2. Bekreft valgt funksjon/kommando med @

For & ga ut av menyen eller kontekstmenyen:
e Velg 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
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.

e Apparatet registrerer utdndingsprgver med en volum pa
over 0,3 L. Testpersonen ma kunne gi minst dette
volumet. Hvis volumet i utandingspraven 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. SIa pa apparatet ved & trykke pa €.

= En referensiering (Airblank) gjennomfgres.
Referensieringen (Airblank) er en test av om alkohol
kan pavises i omgivelsesluften, noe som ville forfalske
testresultatene.

Bruksanvisning = Dréger Alcotest® 7000 med
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3. Vent til maleberedskap vises, hvis ingen alkohol ble pavist
(se utbrettside figur B: 1).

4.4.1 Fgr testen

e Testpersonen ma puste regelmessig og rolig.

e Testpersonen bgr veere i stand til & oppnd minimum
utdndingsvolum som kreves for testen (> 1,3 L).

4.5 Pusteprgve

Oversikt over forskjellige malemoduser:

Apparattil-  Utlgsning Resultat
stand
Automatisk med munn- blas gjennomtil Maleverdi
utdndings- stykke utadndingen er
prove fullfart
Utandings- med munn- permanent Maleverdi
prove med stykke aktiv, Merknad:
lav volum blas gjennomtil «Lav volum»
utandingen er
fullfart
Passiv uten munn-  Trykk pd @ Alkohol eller
utdndings- stykke Ingen alkohol,
prave maleverdi,

merknad: Pas-
siv (ved deak-
tivert annen
enhet)

4.5.1 Taautomatisk pusteprgve

[i] Bruk et nytt munnstykke for hver maling. ®

Ikke utsett sensoren for hgye alkoholkonsentrasjoner, f.eks.
ved & 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 p& munnstykkeholderen fra begge
sider (hgyre 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 skré 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.

[il Nar apparatet viser KLAR, kan du gjennomfare en
maling eller falgemaling.
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6. Pustjevnt og uavbrutt i munnstykket.

= En fremdriftssirkel med fremdriftsinformasjon i prosent
vises (se utbrettside figur B: 2).

4.5.1.1 Lese av méaleresultatet

[i] Apparatet registrerer utandingsprgver med en volum pa
over 0,3 L. Testpersonen méa kunne gi minst dette volumet.
Hvis volumet i utdndingspraven er over 0,3 og under 1,3 L,
vises beskjeden «Lavt volums i tillegg til maleresultatet pa
skjermen. Farst over en utdndingsvolum pa 1,3 L tilsvarer det
viste utdndingsalkoholresultatet 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 rgde LED-en lyser.

| 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.

Fglgende resultater er mulige:

e Ingen alkohol ble pavist (se utbrettsside figur B: 4). Den
granne LED-lampen lyser. Trykk pa @) for & fortsette med
neste maling.

eller

e alkohol ble pavist (se utbrettsside figur B: 5). Den rgde
LED-lampen lyser. Trykk pa @) for & fortsette med neste
maling.

Etter en gjenopprettingstid er sensoren (se "Tekniske data”,
side 108) klar for méling igjen.

4.5.2 Utandingsprgve 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 ngdvendigvis den
faktiske blodalkoholkonsentrasjonen.

[i] Denne malemodusen er permanent aktiv.

Apparatet kontrollerer ved en maling om ngdvendig
minstevolum er tilgjengelig, og tar en utandingspreve.

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).

45.2.1 Lese av méaleresultatet

| 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 utdndingsprgven ble tatt i
denne modusen.

Foglgende 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 rgde
LED-lampen lyser. Trykk pa @) for a fortsette med neste
maling.

4.5.3 Ta passiv utandingsprave

[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 utdndingsluften 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 er i stand
til & blase i munnstykket pa oppfordring, eller & avgi en
tilstrekkelig utandingspreve.

For & gjennomfare en passiv utdndingsprgve:

1. Hold et apparat som er klart for maling uten munnstykke i
luften som skal analyseres.

2. Trykk @ kort, uten & holde den trykt, for & utlgse
malingen.
3. Venttil analysen er fullfort.

4.5.3.1 Lese av méleresultatet

| 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.
Utandingspraven ble dog gjennomfgrt i den passive
malemodusen. Hvis den ytterligere, informative enheten er
deaktivert, blir merknaden vist (se "Stille inn maleenhet",
side 106).

Foalgende resultater er mulige:

e Ingen alkohol ble pavist (se utbrettsside figur B: 8).
Visningen Ingen alk. vises. Den grgnne LED-lampen
lyser. Trykk p& @ for & fortsette med neste maling.

eller

e alkohol ble pavist (se utbrettsside figur B: 9). Visningen
ALKOHOL vises. Den rade LED-lampen lyser. Trykk pa
@ for & 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 falgende
informasjon: Milligram per liter (mg/L) og promille (%) (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.

Bruksanvisning = Drager Alcotest® 7000 med



PIN ved levering er: 7 0 0 0. Ved farste palogging ber
apparatet om at du oppretter en ny PIN.

Blod- og utadndingsalkoholforholdet (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 DrégerService.

Blod- og utandingsalkoholforholdet betyr, at blodet inneholder
2100 ganger s& mye alkohol som utandingsluften, eller 1 mL
blod inneholder samme mengde alkohol som 2100 milliliter
utandingsluft (2,1 Liter utdndingsluft).

Forholdet mellom alkohol i blod og utandingsluft er grunnlaget
for beregningen mellom konsentrasjon av alkohol i blod og
utandingsluft. Avhengig av méleenheten som verdien skall
omregnes til, brukes forskjellige omregningsfaktorer basert pa
dette definerte blod- og utdndingsluftalkoholforholdet.

Tabell med eksempler
Blod- og utandingsalkoholforhold 2100:1

Konsentra- Konsentra- Konsentra- Konsentra-
sjon av sjon av alkohol sjon av alko-  sjon av alkohol
alkohol i i blod hol i blod i blod
utandings-
luft
Milligram  Prosent Promille Gram per liter
per liter
mg/L % %o 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
0,10 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/lL
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
3,00 mg/L 0,630 % 6,30 %o 6,30 g/L

4.7 Funksjonskontroll/kvalitetssikring

Funksjonskontrollen blir gjennomfart 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 gjiennomfgres iht. 89 MPBetriebV (i
Tyskland).

Gjennomfar en funksjonskontroll som fglger:

Bruksanvisning = Dréger Alcotest® 7000 med
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1. Klargjar 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 ° og bekreft med
Q (se utbrettside figur B: 3).

5. Sett plastdelen til munnstykkeholderen p& apparatet som
er klart for maling uten munnstykke pa flaskeapningen.
Drypp alternativt et par draper av lgsningen 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 Slaav 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 & 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 prgvenummer 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 p& skjermen.

Slar Bluetooth®-funksjonen pa eller av, viser tilkoblede og sist
brukte skrivere, sgker etter tilgjengelige skrivere g fjerner
skrivere. Her finner du ogsa de tilsvarende rettighetene.

Bluetooth p&/av:

e Velg Bluetooth® pa eller av med e eller velg med ° og
bekreft med €.

Siste instrumenter:
e Velg ansket skriver med @B eller € og bekreft med €.

= Bluetooth®-forbindelsen til skriveren blir opprettet, og
skriveren vises i menyen.

Skann apparater

1. Trykk pa @.
= 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 @ eller @) og bekreft med €.
2. Bekreft sikkerhetssparsmalet med €.

= Skriveren er fjernet.

4.10.6 Dato og klokkeslett

Stiller inn formatet, datoen og klokkeslettet.

e Still inn dato eller klokkeslett med € eller @) og bekreft
med €.

e Still inn format for dato eller klokkeslett med @ eller ° og
bekreft med €.

e Endre tall med @ 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 e 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 utdndingsluft) 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 utdndingsalkohol- og
blodalkoholkonsentrasjon vist (se utbrettside B: 4, 6 og 8).
Falgende kombinasjoner av maleenheter er mulig:

— mg/L + %o

— mg/L+%

— 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 méaleenhet:
Velg Logg pa i menyen.

Skriv inn tilhgrende PIN.

Bekreft med €.

Velg menyelementet Maleenhet med € eller @.

Bekreft med .

Velg menyelementet Add. informative unit med e eller

Bekreft med .

Velg gnsket ytterligere, informative maleenhet med e
eller @.

e Bekreft med @.

4.10.15 Endre PIN

Endrer PIN.

Velg Logg pa i menyen.

Skriv inn tilhgrende PIN.

Bekreft med €.

Velg menyelementet Endre PIN med €9 eller €.
Bekreft med @

Skriv inn ny PIN.

Bekreft med €.

4.10.16 Sla av

Slar av apparatet.
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Trykk kort p& €.

= Apparatet slar seg av.

4.11 Skrive ut maleresultater

For & skrive ut maleresultatene kan apparatet kobles til
Drager Mabile Printer BT (se "Bestillingsliste", side 109) via
Bluetooth®.

[i Fglg bruksanvisningen Drager Mobile Printer BT.

Alternativt kan maleresultatene ogsa skrives ut med Dréager
Mobile Printer.

[i Fglg bruksanvisningen Drager Mobile Printer.

Velg Logg pa 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.

4.12 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.

©No oM

5

Koble USB-C-kabelen til USB-C-kontakten p& 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 Overfgringsmodus.

= Displayet p& 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-filen blir lagret.

SI& av apparatet med tasten @) for & g& ut av
Overfgringsmodus 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

Drager Alcotest® 7000 med

Feil/melding

Volum for lav/
prgve 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
utlapt.

Arsak

Testpersonen pus-
ter for svakt eller
ujevnt.

Apparatet er for
varmt eller kaldt.

Méaleomréadet over-
skredet. Alkohol-
rester i munnen
kan fare til feil
maleverdi.

Volumet til puste-
pragven er for lite.

Méaleomréadet 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.
Gjennomfar ev. en
passiv utdndings-
prgve.

Avkjgl apparatet,
eller la det bli var-
mere.

La det vaere minst
15 minutters vente-
tid etter siste inntak
av alkohol. Trykk
pa @ for & gjenta.

Gjenta utandings-
praven ved a
trykke pa @.
Gjennomfgar ev. en
passiv utandings-
preve.

Gjenta utandings-
praven ved a
trykke pa @.

Gjenta utandings-
praven ved &
trykke pad ©.
Gjennomfar ev. en
passiv utdndings-
preve.

Sla apparatet av
og paigjen. Ta
kontakt med Dra-
gerService eller
forhandleren hvis
feilen vedvarer.

Fa justering gjen-
nomfgrt 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. DrégerService.

[i] Overhold lokale retningslinjer for kalibrering.
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6.1 Lad batteriet

A\ ADVARSEL

Fare for forbrenning og stat

Hvis apparatet brukes med en strgmtilfgrselsenhet som ikke

er godkjent fra Drager, kan brukeren/testpersonen bli utsatt

for forbrenninger og stat nar batteriet lades.

» Bruk bare strgmtilfgrselsenheten som er angitt i
bestillingslisten (se "Bestillingsliste”, side 109).

» Ikke koble apparatet til kabelen, og ikke lad apparatet
under maling péa 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 strgmtilfgrselsenheten er lett tilgjengelig
under ladingen.

e Koble USB-C-kabelen til USB-C-kontakten pa apparatet
og en USB-strgmforsyning.

= Batteriet lades.

6.2 Rengjgring

Apparatet skal rengjgres med et etanolbasert
rengjegringsmiddel.

Slik rengjgres apparatet:
1. Sl& av apparatet.
2. Koble apparatet ev. fra

strgmforsyningen.

3. Fjern munnstykket fra apparatet. ‘
[i] Forsikre deg om at det ikke
kommer vaeske inn i plastdelen pa

munnstykkeholderen p& oversiden av
apparatet. o o

4. Terk av apparatet med en
engangsklut med rengjgringsmiddel.
Ikke pafer rengjeringsmiddel direkte
pa apparatet.

5. Ikke oppbevar apparatet i en lukket boks eller eske etter
rengjgaring, slik at rengjgringsmiddelet kan fordampe.
Oppbevar apparatet i romtemperatur (20-25 °C).

6. Forsikre deg med en funksjonskontroll om at det ikke er
igien 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.

™= Dréager mottar dette produktet i retur uten kostnader.
Informasjon til nasjonale salgsorganisasjoner og Dré-
ger.

E 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

Méaleomréade

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

Méaleenheter
mg/L, %o, %, g/L
Omgivelsesforhold

Ved drift -10til +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)
Prgvetaking
Minstevolum >1,3 L (forhandsinnstilt)
>4 L/min (forhdndsinnstilt)

>0,5 s (forhandsinnstilt)

Utandingsluft
Pustevarighet
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
= 1,00 %o 1,7 % av maleverdien

alt etter hva som er hgyest

Fglsomhetsdrift Typisk 0,4 % av maleverdien

per maned
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Ventetid til maleberedskap etter foregdende maling Enhet
med: % 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 2
X D) %o
Vekt ca.245¢g g/L
Stregmforsyning
o . . . 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

Handleddslgyfe 3700416

Ladeholder 3700420

USB-C-kabel 3700418

Stremtilfarselsenhet 3701090

Drager Maobile 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 = Dréger 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 utdndingsluft

Prosent; enhet for blodalkoholkonsentrasjon
Promille; enhet for blodalkoholkonsentrasjon

Gram per liter; enhet for konsentrasjon av alko-
hol i utdndingsluft

Omregningsfaktor mellom utandingsalkohol- og
blodalkoholkonsentrasjon

Medical Device Regulation = Lov om medisinsk
utstyr
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1 Sékerhetsrelaterad information

— Las bruksanvisningarna for produkten och tillhérande
produkter noggrant fore anvandning.

— Folj bruksanvisningen noggrant. Anvandaren méaste forsta
anvisningarna helt och félja dem noggrant. Produkten far
endast anvandas som avsett.

— Sléang inte bruksanvisningen. Forvaring och korrekt
anvandning ska sékerstéllas av anvandaren.

— Endast utbildad och fackkunnig personal far anvanda
denna produkt.

— Produkter med fel eller som saknar delar far ej anvandas.
Utfor inga andringar pa produkten.

— Informera Dréger vid fel p& produkten eller produktdelar.

— Lokala och nationella riktlinjer som galler denna produkt
skall foljas.

— Endast utbildad och fackkunnig personal far kontrollera,
reparera och underhalla denna produkt. Drager
rekommenderar att du tecknar ett serviceavtal med Dréager
och att alla underhallsarbeten utfors av Drager.

— Anvand endast delar och tillbeh6ér som ar Drager original
vid underhallsarbete. 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 tillbehdr som antennkablar och externa antenner,
bor inte anvandas narmare &n 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 &r 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 &r det majligt att bestélla 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

Foljande varningar anvands i detta dokument for att
uppmarksamma anvandaren pa mojliga 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.

Bruksanvisning = Dréger Alcotest® 7000 med

Sakerhetsrelaterad information = sv

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 bildskarmstexter.

| 2 Den héar triangeln i varningsanvisningarna
anvands for att visa hur faran undviks.

> Stdrre &n-tecknet refererar till en sékvag i en
meny.

[i] Den har symbolen markerar information som

underlattar anvandningen av produkten.

3 Beskrivning

3.1 Produktdversikt
Se utvikningsbar flik, bild 1:

Alkoholmétare

USB-C-anslutning

Handrem

©-knapp (stall in véardet och utfor ett funktionstest)
Display

Munstycke

Sensor for ljusstyrka

Lysdioder

© 0 N O o b~ W NP

@-knapp (6ppna menyn; stélla in véarden)

[EnY
o

@-knapp (séatta pa/stanga av instrumentet; bekréfta
inmatningar)

11 Munstycksfaste

3.2 Avsedd anvéandning

Alkoholmatare Drager Alcotest®) 7000 med anvands for
snabb méatning av alkoholkoncentrationen i en persons
utandningsluft pa sjukvardsinrattningar och andra medicinska
institutioner.

Anvandargrupp

Alkoholmataren Drager Alcotest® anvands av auktoriserade
testare som utfor utandningsprov pa patienter. Auktoriserade
testare ar anstallda som arbetar inom sjukvarden och utfor
utandningsprov inom ramen for medicinsk anvandning (t.ex.
ambulanspersonal, lakare, sjukskoterskor). Anvandare &r
aven Dragers servicetekniker eller servicetekniker som
auktoriserats av Drager. Patienten ar inte anvandaren av
produkten. Anvandningen &r inte avsedd for barn och
ungdomar under 5 ar eller 40 kg. Det finns inga ytterligare
begransningar nar det galler kon, alder, utbildning eller andra
sociodemografiska aspekter. Medvetslésa personer kan
testas via den speciella passiva provtagningen.

1) Alcotest® ar ett registrerat varumarke som tillhor Drager.
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sv  Anvandning

Kliniska fordelar

Enheten mdjliggdr en snabb méatning av
alkoholkoncentrationen i utandningsluften sa att ytterligare
medicinska behandlingsbeslut kan fattas beroende pa
resultatet.

Indikation

Matning av alkohol i utandningsluften hos en patient inom det
medicinska omrédet.

Kontraindikationer

Munalkohol. Munalkohol innebér att den alkoholkoncentration
i alveolarluften (AAK) som uppmaéts genom blasning annu inte
motsvarar alkoholkoncentrationen i blodet (BAK). Den intagna
alkoholen har annu inte helt férdelats i blodet. Det tar
vanligtvis 15 minuter innan rester av munalkohol forsvinner.

e Omgivningsluften maste vara fri fran alkohol- och
I6sningsmedelséngor (desinfektionsmedel).

e Minst 15 minuter maste ha gatt sedan provliamnarens
senaste alkoholintag.

e Vantetiden kan inte férkortas genom att man skoéljer
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 Uppstétningar och krékningar kan ge felaktigt méatresultat.

A VARNING
Brandrisk!

» Anvand inte instrumentet tillsammans med brandfarliga
gaser eller anestesimedel!

3.3 Symbolforklaringar etikett

Medicinteknisk utrustning

Bestéllningsnummer

F
o

Serienummer
Observera bruksanvisningen
Avfallsmarkning enligt WEEE-direktivet

Tillverkningsdatum

Tillverkare

E L Ix B [

Ovre och undre temperaturgréanser
Forvaringstemperaturen anges pa for-
packningen. Anvandningstemperaturen
anges pa instrumentet.

-

data
matrix
code

UDI= Unique Device Identifier (Unik
instrumentidentifiering)

(1) Instrumentnummer

(12) Tillverkningsdatum

(17) Utgangsdatum

(21) Serienummer

(93) Artikelnummer

® Engéangsbruk

& Hela munstycket ar en anvandningsdel
enligt typ BF.
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IP 54 IP=International Protection (intrang-
ningsskyddsklass)

(5) Dammskyddad mot damm i skadliga
mangder, fullstandigt skydd mot kontakt
(4) Skyddad mot stankvatten fran alla
vinklar

C€ 0483 CE-markning for det anmalda organet

3.4 Symbolforklaring display

= Instrument med munstycke
3 Bluetooth®

v GPS

[ 1] Batteri

2 Skrivare

4  Anvéandning

4.1 Forstadrifttagning

4.1.1 Fasta handledsremmen
Handledsremmen (3) bor anvandas for att fasta instrumentet
kring handleden (se utvikningsbar flik, bild A).

1. Tra handledsremmens fastdgla genom halet i huset och
bilda en 6gla.

2. Draden 6vre delen av handledsremmen genom &glan
som har bildats.

4.1.2 Ladda batteriet

Observera foljande information: "Ladda batteriet”, sida 118.

4.1.3 Sla painstrumentet/installationsguiden

[i Displayens ljusstyrka anpassar sig till
omgivningsfoérhallandena.

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 dver ljusstyrkesensorn!

e @-Tryck pa knappen i ca 1 sekund for att sl p&
instrumentet.

= Installationsguiden 6ppnas.

Hos forkonfigurerade 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 @-knappen.

Oppna snabbmenyn:

Bruksanvisning = Drager Alcotest® 7000 med



e Tryck pd @-knappen

For att navigera i menyn eller snabbmenyn eller for att géra
installningar:

1. Tryck pd - 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.

» Anvandaren 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 fran alkohol- och
I6sningsmedelsangor (desinfektionsmedel).

e Minst 15 minuter maste ha gatt sedan proviamnarens
senaste alkoholintag.

e Vantetiden kan inte forkortas genom att man skéljer
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 véntetid pa minst
15 minuter iakttas.

e Uppstétningar och krékningar kan ge felaktigt matresultat.

e Instrumentet tar utandningsprover med en volym som &r
storre an 0,3 L. Testpersonen maste kunna lamna minst
denna volym. Om utandningsprovets volym ar stdrre an
0,3 och mindre an 1,3 L, visas utdver matresultatet aven
meddelandet "L&g volym" pa displayen.

Forst dver 1,3 L andningsvolym motsvarar det angivna
alkoholtest-resultatet &ven alkoholkoncentrationen i
blodet. Alla alkoholtest med tillsatsen "Lag volym” kan visa
ett lagre 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. Sl& pa instrumentet genom att trycka pa @-knappen.

= En Airblank genomfors.
Airblank ar en kontroll fér 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 Provldmnaren bdr kunna klara av att andas ut den minsta
utandningsvolym som kravs for provtagningen (>1,3 L).

Bruksanvisning = Dréger Alcotest® 7000 med
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4.5 Utandningsprov

Oversikt dver de olika matlagena:

Instru- Utlésning Resultat
mentstatus
Automa- med mun- blas ut luften Méatvarde
tiskt utand- stycke tills andetaget
ningsprov tar slut
Utand- med mun- permanent Méatvarde
ningsprov  stycke aktiv, Notering: "lag
med |3g blas ut luften  volym"
volym tills andetaget
tar slut
Passivt utan mun-  Tryck pa @- Alkohol eller
utandnings- stycke knappen ingen alkohol,
prov matvarde,
notering: Pas-
siv (med
andra enhe-
ten avaktive-
rad)

4.5.1 Ta ett automatiskt utandningsprov

[i] Anvand ett nytt munstycke till varje matning. @

Utsétt inte sensorn for hdga alkoholkoncentrationer, t.ex.
genom att skdlja munnen med starkt koncentrerad alkohol
strax fére en matning. Detta forkortar sensorns livslangd.

[i] Vid borttagning av munstycket (se "Bestallningslista”,
sida 119) fran forpackningen, se till att den del dar munnen
ska placeras finns kvar i forpackningen. Kontaktytan mot
munnen méaste skyddas av hygieniska skal.

[i] 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 forpackningen dar
den &r skyddad (se utvikningsbar flik, bild A).

2. Placera munstycket snett uppat mot munstyckshdljets
horn sé att tryckytan (rafflad markering) pekar uppat (se
utvikningsbar flik, bild A, a).

3. Hall munstycket i ett snett lage och tryck det uppaét tills
distanshallaren langst ner p& 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 métning eller
uppféljningsmétning goras.

6. Blas i munstycket med jamnt flode och utan avbrott.

= En framstegscirkel med en framstegsindikator i
procent visas (se utvikningsbar flik, bild B: 2).
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45.1.1 Lasa av matresultatet

[i] Instrumentet tar utandningsprover med en volym som &r
storre an 0,3 L. Testpersonen maste kunna lamna minst
denna volym. Om utandningsprovets volym &r storre &n 0,3
och mindre &n 1,3 L visas utdver méatresultatet

meddelandet “L&g volym" pa displayen. Forst vid en
utandningsvolym 6ver 1,3 L motsvarar den visade
alkoholhalten i utandningsluften &ven alkoholkoncentrationen
i blodet. Alla alkoholtest med tillsatsen "Lag volym” kan visa
ett lagre resultat 4n den faktiska alkoholkoncentrationen i
blodet.

[i] De forkonfigurerade alkoholgransvardena avgor nér den
gréna, gula eller réda lysdioden tands.

| detta métlage visas matvardet i mg/L och en ytterligare
konfigurerbar, informativ enhet (t.ex. %o) (se "Stalla in
maéttenheten”, 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 nésta matning.

eller

e Alkohol detekterades (se utvikningsbar flik, bild B: 5).
Dessutom lyser den roda lysdioden. Tryck pa @ knappen
for att fortsatta med néasta méatning.

Méatberedskap 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 1&g &r den
analyserade andningsluften en blandning av alveolarluft och
luft frAn de ovre luftvagarna. Den uppmatta koncentrationen
ar darfor lagre jamfért med alkoholkoncentrationen i blodet.
Det visade matvardet behdver inte motsvara den faktiska
alkoholkoncentrationen i blodet.

[i] Detta matlage ar permanent aktivt.

Under en méatning kontrollerar instrumentet om den minsta
nddvandiga volymen anvands och tar ett utandningsprov.

Om provlamnaren inte kan uppnd 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 métning (se
"Ta ett automatiskt utandningsprov”, sida 113).

45.2.1 Lasa av matresultatet

| detta métlage visas méatvardet i mg/L och en ytterligare
konfigurerbar, informativ enhet (t.ex. %o) (se "Stélla in
mattenheten”, sida 116). Dessutom visas ett meddelande.
Meddelandet Lag volym anger att utandningsprovet togs i
detta méatlage.

Foljande resultat ar mojliga:

e Ingen alkohol detekterades (se utvikningsbar flik, bild B:
6). Dessutom lyser den grona 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 métning.
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4.5.3 Taett passivt utandningsprov

[i Falska positiva resultat
Alkoholrester, t.ex. fran desinfektion, kan forfalska resultatet.

[i Vid métning utan munstycke kan andningsluften ocksa
blandas med omgivningsluften, vilket spader ut
andningsluften och darfor gor att den uppmatta
koncentrationen blir lagre &n koncentrationen i
andningsluften.

Under den passiva provtagningen aktiveras provtagningen
manuellt av instrumentets anvandare. Detta gor det mdjligt att
anvanda det aven pa provliamnare med begransad
medgorlighet som inte kan blasa in i munstycket eller lamna
ett tillréckligt utandningsprov néar de uppmanas att gora det.

Utfora ett passivt utandningsprov:

1. Hall det driftklara instrumentet utan munstycke i den luft
som ska analyseras.

2. For att utlbsa matningen trycker du kort pa knappen @
och haller den inte intryckt.

3. Vanta tills analysen ér klar.

4,5.3.1 Lasa av matresultatet

| detta matlage visas resultatet i textform (ALKOHOL, INGEN
ALKOHOL), som ett méatvarde 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 "Stélla in mattenheten", sida 116).

Foljande resultat ar mgjliga:

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 fortsétta med nésta
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: Forordning
om medicintekniska produkter) kravs.

Pa Drager Alcotest 7000 med visas dven métresultatet i en
konfigurerbar, informativ mattenhet.

Nar instrumentet levereras ar det instéllt att visa féljande
information: Milligram per liter (mg/L) och promille (%) (se
utvikningsbar flik B: 4).

Den konfigurerbara, informativa mattenheten kan andras eller
doljas. Fran och med mjukvaruversion 2.1.9 lagras valet av
denna extra, informativa mattenhet i ett PIN-skyddat omréde.

PIN-koden vid leverans &r: 7 0 0 0. Vid forsta inloggningen
fragar instrumentet efter en ny PIN-kod.

Forhallandet mellan alkoholkoncentration i blod och i
utandningsluft (engelska: Blood Breath Ratio) ar férhallandet
mellan alkoholkoncentrationen i det ventsa blodet jAmfort
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med alveolarluften. | de flesta lander anges férhallandet
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 méangd 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 méattenheter som vardet ska omvandias 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-
centration i centration i centration i centration i
alveolarluf- blodet blodet blodet
ten
Milligram  Procent Promille Gram per liter
per liter
mag/L % %0 g/L
Omréknings- Omréknings- Omraknings-
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
0,10 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/lL
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
3,00 mg/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 utférs
en gang per vecka for kvalitetssakring. Kvalitetskontrollen kan
utforas i enlighet med den tyska lagbestammelsen 89
MPBetreibV.

Genomfor ett funktionstest enligt féljande:

1. Fyll en flaska med en I6sning som innehaller ca 1 g etanol
per 1 liter vatten eller en skéljlésning med ca 1 % etanol
(se "Bestéllningslista", sida 119).

Bruksanvisning = Dréger Alcotest® 7000 med
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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 héll instrumentet
utan munstycke over den.

6. Tryck kort pa knappen @ Instrumentet utfér en matning
och visar resultatet.

w

Lésa av matresultat
P& displayen visas ALKOHOL och den réda lysdioden lyser:

e Instrumentets kanslighet for alkohol har bekréftats.
Funktionstestet med etanol var framgangsrikt.
Tryck kort p& knappen €.

Instrumentet atergar till snabbmenyn.

= Instrument &r redo fér 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 Sténga av instrumentet
e Hall Q-knappen intryckt i cirka 3 sekunder.

[i] Instrumentet stangs automatiskt av 4 minuter.

4.9 Tabort 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 méatlage, 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 aterstdende tiden till nasta noggrannhetskontroll,
justering och service i dagar.

115



sv  Anvandning

4.10.5 Bluetooth®

NOTERING

Felfunktion hos andra instrument!

Andra instrument kan stdras 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 app 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 Valj Bluetooth® P& eller Av med knappen € eller € och
bekrafta med knappen €.

Senaste enheter:

e Valj 6nskad skrivare med knappen @ eller € och
bekréfta med knappen @

= Bluetooth® anslutningen till skrivaren upprattas och
skrivaren visas i menyn.

Skanna enheter

1. Tryck pd @-knappen.
= Tillgéngliga 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 @ och
bekrafta med knappen €.

2. Bekrafta sakerhetsfragan med @
= Skrivaren har tagits bort.

4.10.6 Datum och tid

Stéller in format, datum och tid.

e Stallin datum eller tid med knappen @ eller @ och
bekrafta med knappen €.

e Valj datum- eller tidsformat med knappen @ eller @) och
bekrafta med knappen €.

e Andra siffrorna med € eller knappen @) och bekrafta
med knappen .

4.10.7 Ljusstyrka

Staller in ljusstyrkan p& skarmen.

e Stall in ljusstyrkan med knappen e eller knappen Q och
bekréafta med knappen €.

4.10.8 Ljudsignaler

Slar P&/Av ljudsignalerna.

e Sl Pa eller Av ljudsignalerna med knappen €9 eller
knappen och bekrafta med knappen @

4.10.9 Sprak
Staller in spraket.
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e Valj sprak med knappen @ eller knappen @ och bekrafta
med knappen @.

4.10.10 Automatisk avstangning

Staller in tiden i sekunder till automatisk avstéangning.
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 foér versionen.

4.10.13 Logga in

Tillgang till avancerade menyalternativ skyddas genom att
ange en PIN-kod.

4.10.14 Stéalla in mattenheten
Stéller in en extra, informativ méattenhet.

Instrumentet levereras fran fabrik med en méatvardesvisning i
enheterna mg/L (= milligram etanol per liter utandningsluft)
och %o (= promille). MDR kréaver att mg/L alltid visas som
enhet for alkoholkoncentration i utandningsluften (se
utvikningsbar flik B: 4 och 5).

Den konfigurerbara, informativa méattenheten (fran
mjukvaruversion 2.1.9) kan véljas 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).

Foljande kombinationer av mattenheter ar méjliga:

mg/L + %o

mg/L + %

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 s& har for att valja kombination av mattenhet:
e ValjLoggain i 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 Vailj 6nskad ytterligare informativ méattenhet med knappen
Qecler ®.

e Bekrafta med @-knappen.

4.10.15 Andra PIN-kod
Andrar PIN-koden.
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Vélj 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.
Bekrafta med @-knappen.

4.10.16 Stanga av
Stanger av instrumentet.

Tryck kort p& knappen €.

= Instrumentet stangs av.

4.11 Skriva ut méatresultaten

For att skriva ut matresultaten kan instrumentet anslutas via
Bluetooth® till Drager Mobile Printer BT (se "Bestallningslista”,

sida 119).

[i Folj bruksanvisningen fér 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.

I den PIN-skyddade menyn valj Skrivare.

Pa Utskriftslage vélj Mobile Printer eller
Mobile Printer BT.

4.12 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.

© N oo

Anslut USB-C-kabeln till USB-C-porten p& instrumentet
och USB-porten pa en dator/laptop.

= Instrumentet slas pa.

Logga in i PIN-1-menyn i instrumentets meny och valj
Overforingslage.

= P& enhetens display visas "Transfer mode".
Oppna Utforskaren i Windows.
= Instrumentet visas nu som en USB-enhet.

Oppna sokvagen USB-
enhet\var\scenario_logs\BreathTest.

Valj csv-filen.

Vélj Kopiera.

Valj 6nskad enhet och katalog som lagringplats.
Valj Spara.

= Filen sparas.

Stéang av instrumentet med @-knappen for att avsluta
Overforingslage igen.

Bruksanvisning = Dréger Alcotest® 7000 med
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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 dven efter upprepade PA/AV-
kopplingar, kontakta auktoriserad personal som t.ex.
DragerService.

Allvarliga incidenter i samband till produkten maste
rapporteras till tillverkaren och det behériga organet.

Fel/meddelande  Orsak Atgard

Det gar inte att Batterierna ar Ladda batterierna.

starta instrumentet. tomma.

Volym for 1ag/ Provlamnaren bla- Blas hardare och

Prov ofullstéandigt  ser for svagt eller  utan avbrott in i
med avbrott. munstycket.

Genomfor vid
behov ett passivt
utandningsprov.

Instrumentet ar Instrumentet ar for LAt instrumentet
utanfoér temperatur- varmt eller kallt. svalna eller bli var-
omradet. mare.
111 Matomradet 6ver-  Vanta minst
(Matomradet dver- 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. Utandningens Upprepa utand-
[endast for utand-  volym &r for liten.  ningsprovet efter
ningsprov med att ha tryckt pa @-
munstycke] knappen.

Genomfor vid
behov ett passivt
utandningsprov.

For stor volym. Méatomradet 6ver-  Upprepa utand-

[endast for utand-  skridet. ningsprovet efter

ningsprov med att ha tryckt pa @-

munstycke] knappen.

Avbrott vid prov- Oregelbunden Upprepa utand-

tagningen utandning, abrupt  ningsprovet efter
avslutning eller att ha tryckt pa @-
inandning. knappen.

Genomfor vid
behov ett passivt
utandningsprov.

Felkod Instrumentfel. Stang av instru-
mentet och séatt pa
det igen. Kontakta
DragerServiceeller
aterforsaljaren om
felet kvarstar.

Justeringsintervall  Justeringsinterval- Lat auktoriserad

16pt ut. let har 16pt ut. personal eller Dra-
gerService utfora
justeringen.
Instrumentets mat-
beredskap paver-
kas inte.
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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, utfora 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 &r
godkant av Drager kan anvandaren/proviamnaren fa
brannskador och elektriska stotar nar batteriet laddas.

» Anvand endast den stromférsérjningsenhet 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 6verhettas.

» Skydda instrumentet mot solljus och héga
omgivningstemperaturer.

» Lat instrumentet 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 stromférsorjningsenheten ar lattatkomlig under
laddningen.

e Anslut USB-C-kabeln till USB-C-porten pa instrumentet
och en USB-stromférsorjning.

= Batteriet laddas.

6.2 Rengoéring

Instrumentet ska rengdras med ett alkoholbaserat
rengdringsmedel.

Rengdra instrumentet:
1. Sténg av instrumentet.

2. Koppla vid behov bort instrumentet
fran stromférsoriningen.

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 rengdringsmedlet.
Applicera inte rengtringsmediet direkt
pa instrumentet.

5. Forvara inte instrumentet i en stangd lada eller kartong
efter rengoringen, sa att rengoringsmedlet kan avdunsta.
Forvara instrumentet vid rumstemperatur (20-25 °C).

6. Gor ett funktionstest for att sakerstélla att ingen etanol
finns kvar som kan férvanska framtida méatningar. Om
ALKOHOL visas ska instrumentet inte anvandas och
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testet upprepas efter en tid. Genomfor ett nytt
funktionstest for att sakerstélla att ingen etanol finns kvar
och att resultatet EJ ALK. visas.

7 Forvaring

e Forvara inte instrumentet permanent i
leveransforpackningen.

[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

betecknas darfér med symbolen nedan.

Produkten kan kostnadsfritt returneras till Dréger. Infor-
mation om detta fas fran de nationella aterforséljarna
samt fran Dréger.

E\/ Denna produkt far inte kastas som hushallsavfall. Den

E Batterier och laddbara batterier far inte kasseras som

hushallsavfall. De betecknas darfér med symbolen
nedan. Batterier och laddningsbara batterier ska avfalls-
hanteras p& aterlamningsstationer enligt foreskrifter.

9 Tekniska data

Matprincip Elektrokemisk sensor
Matomrade

Alkoholkoncentra-
tion i alveolarluften

0,00 till 3,00 mg/L (alkohol-
méangd 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 omrék-
ningsfaktor kan konfigureras).

Alkoholkoncentra-
tion i blodet

Mattenheter
mg/L, %o, %, g/L
Omgivningsforhallan-

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 till 75 % relativ fuktighet (10
till 93 % relativ fuktighet <48 h)
Provtagning
Minsta volym >1,3 L (forinstalld)
>4 L/min (forinstalld)

>0,5 s (forinstalld)

Andningsfloéde
Utandningstid
Méatnoggrannhet
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Standardavvikelse for repeterbarhet med alkoholstan- 11 Bilaga
dard
: 11.1 Ordli
till 0,50 mg/L 0,008 mg/L Ordlista
= 0,50 mg/L 1,7 % av matvardet . .
tll 1,00 %o 0,017 % eller Enhet Forklaring
= 1,00 %o 1,7 % av matvardet °C Grad Celsius; enhet for temperatur
beroende pa Y]'ézesttvarde som ar °F Grad Fahrenheit; enhet for temperatur
Awikelse/kanslighet  normalt 0,4 % av métvardet hPa Hektopascal; enhet for omgivningstryck
per manad %r. F Procentuell relativ fuktighet; relativ luftfuktighet
Vantetid till matberedskap efter féregdende matning h Enhet for timmar
med: mg/L Milligram per liter; enhet for alkoholkoncentra-
0,00 mg/L 2 sek 0,00 %o 2 sek tion i utandningsluften
0,50 mg/L 40 s 1,00 %0 40 s o . , S
1,00 mg/L 80 s 2,00 %o 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 fér 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. 2459 tion i blodet
Stromforsorjning MDR Medical Device Regulation = Férordning om
Litiumjonbatteri integrerat i instrumentet medicintekniska produkter
Gréanssnitt USB-C
Klassificering enligt férordning (EU) 2017/745
Métinstrument Klass | med matfunktion
Munstycken Klass |
LED-riskgrupp 2
Skyddsklass IP 54
UMDNS-kod 17-475
DIMDI-registrerings- DE/CA01/102/XXX
nummer
CE-maérkning 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:

Méatvarde 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 st) 3705618
Handrem 3700416
Laddningsplatta 3700420
USB-C-kabel 3700418
Strémférsorjningsenhet 3701090
Drager Mobile Printer BT 3700421

Alkohol standardlosning 1,21 g/L (1 x 500 mL) 6728838

Bruksanvisning = Dréger Alcotest® 7000 med
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1 Teave ohutuse kohta

— Lugege enne toote kasutamist see ja juurdekuuluvate
toodete kasutusjuhend ja téhelepanelikult 1&bi.

— Jargige tapselt kasutusjuhendit. Kasutaja peab juhistest
taielikult aru saama ja neid tapselt jargima. Toodet tohib
kasutada Uksnes sihtotstarbe kohaselt.

— Arge visake kasutusjuhendit dra. Veenduge, et operaator
selle alles hoiab ja seda nduetekohaselt kasutab.

— Seda toodet tohib kasutada tUksnes véljadppinud ja
asjatundlik personal.

— Arge kasutage vigaseid v&i ebatéielikke tooteid. Arge
toodet muutke.

— Teavitage Dragerit toote vdi tooteosade defektide voi
rikete korral.

— Jargige toodet puudutavaid kohalikke ja riigisiseseid
direktiive.

— Toodet tohib kontrollida, remontida ja hooldada vaid
véljadppinud ja asjatundlik personal. Drager soovitab
sB6lmida Dréageriga teeninduslepingu ja lasta kdik
hooldusté6d teha Drageri kaudu.

— Seadme hooldamisel kasutage tksnes Drageri
originaalvaruosi ja tarvikuid. Vastasel juhul vdite toote
Oiget talitlust kahjustada.

— Kasutage Uksnes kaesolevas dokumendis toodud
tarvikuid, sest vastasel juhul vdib tagajarjeks olla suurem
elektromagnetiline hairekiirgus v6i madalam
elektromagnetiline hairekindlus.

— Arge kasutage kaasaskantavaid kdrgsageduslikke
kommunikatsiooniseadmeid (raadioseadmeid), sh nende
tarvikuid, naiteks antennikaableid ja valiseid antenne
lahemal kui 30 cm (12 tolli) tootja nimetatud detailide ja
juhtmete suhtes. Eiramine vdib pdhjustada seadme
toimivusnaitajate vahenemist. Erandiks on nutitelefon.

— Kasutusjuhend vastab standardi DIN 60601-1-2
peatukile 5.2.1.1 f).

[i Kaesoleva kasutusjuhendi saab teistes keeltes
elektroonilisel kujul alla laadida vastavalt toote veebilehelt
(www.draeger.com/ifu) voi tellida tasuta trikitud eksemplarina
Dragerilt vBi spetsialiseeritud kauplusest.

Kasutage ainult laadimisseadmeid, toiteseadmeid vdi akusid,
mille kasutamist Drager lubab selle toote jaoks.

2 Leppemargid dokumendis
2.1 Hoiatusviidete tdhendus

Jargnevad selles dokumendis toodud hoiatusviited on
mdeldud kasutaja tahelepanu juhtimiseks v6imalikele
ohtudele. Hoiatusviidete tdhendused on defineeritud
jargmiselt:

Hoiatus- Margusfna Hoiatusviite klassifikatsioon
mark
A HOIATUS Viide potentsiaalsele ohuolu-

korrale. Selle eiramise tagajar-
jeks vdib olla surm vdi rasked
vigastused.

Kasutusjuhend = Dréager Alcotest® 7000 med
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Hoiatus- Margusfna Hoiatusviite klassifikatsioon
mark
A ETTEVAA- Viide potentsiaalsele ohuolu-
TUST korrale. Selle eiramise tagajar-
jeks voéivad olla vigastused.
Voidakse 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.

> See kolmnurk tahistab hoiatusjuhistes ohu valti-
mise vdimalusi.

> Sumbol "suurem kui" tahistab meniis liikumise
teed.

[i] Kaesolev siimbol viitab teabele, mis lihtsustab
toote kasutamist.

3 Kirjeldus

3.1 Toote Ulevaade

Vt lahtivolditaval lehel joonis 1:

Alkomeeter

USB-C uhendus

Randmerihm

©-nupp (vaartuse seadmine ja talitlustesti tegemine)
Naidik

Huulik

Heledusandur

LED-maérgutuled

© 0 N O o b~ W N P

@-nupp (meniiii avamine, vaartuse seadmine)

[EnY
o

®-nupp (seadme sisse- ja valjalilitamine, sisestuste
kinnitamine)

11 Huuliku kinnituskoht

3.2 Kasutusotstarve

Alkomeeter Drager Alcotest®?) 7000 med on ette nahtud
véaljahingatavas 6hus alkoholisisalduse kiireks mddtmiseks
inimese hinge@hust tervishoiuasutustes ja muudes
meditsiiniasutustes.

Kasutajarithm

Alkomeetrit Drager Alcotest® kasutavad autoriseeritud
testijad, kes teostavad patsientidel véaljahingatava dhu teste.
Autoriseeritud testijad on t66tajad, kes tegutsevad meditsiini
valdkonnas ja teostavad véljahingatava 6hu teste
meditsiinilise kasutuse raames (nt paésteteenistus, arstid,
meditsiiniGed). Kasutajate hulka kuuluvad ka Drageri tehnikud

1) Alcotest® on Drageri registreeritud kaubamark.
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et Kasutamine

vOi Drageri autoriseeritud teenindustehnikud. Patsient ei ole
toote kasutaja. Ei ole ette néhtud kasutamiseks noorematel
kui 5-aastastel v6i vahem kui 40 kg kaaluvatel lastel ja
noorukitel. Igasugused muud piirangud seoses so00, vanuse,
hariduse vdi sotsiaaldemograafiliste aspektidega puuduvad.
Teadvuseta isikudi saab testida spetsiaalse passiivse
proovivétu abil.

Kliiniline kasu

Seade v@imaldab kiiresti mddta valjahingatava 6hu
alkoholisisaldust, nii et sdltuvalt tulemusest saab langetada
edasisi raviotsuseid.

Naidustused

Alkoholi m&6tmine patsiendi hingeGhus meditsiini valdkonnas.

Vastunaidustused

Alkoholijaagid suus. Alkoholijadgid suus tahendab, et
puhumisel mdddetud véljahingatava dhu 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
mo6dunud vahemalt 15 minutit.

e Ooteaega ei saa suu loputamisel vee vai
mittealkohoolsete jookidega lihendada.

e Alkoholijaagid suus v6i 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 vBivad médtetulemust
moonutada.

A HOIATUS
Tuleoht!

» Arge kasutage seadet koos siittivate gaaside vi
narkoosivahenditega!

3.3 Sildi simbolite selgitused

Meditsiiniseade

Tellimisnumber

F
2

Seerianumber

Jargige kasutusjuhendit

= 5 [

WEEE direktiivi kohane jaatmekaitlusta-
his
Tootmiskuupaev

Tootja

E [

e Temperatuuri Ulemine ja alumine piir
Pakendil on toodud hoiustamistempera-
tuur. Tootel on toodud kasutustempera-
tuur.

data
matrix
code

UDI= Unique Device Identification
(seadme unikaalne identifikatsioon)
(1) seadme number

(11) tootmiskuupaev

(17) aegumiskuupéev

(21) seerianumber

(93) detailinumber
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® Uhekordne kasutus

& Kogu huulik on ttiubi BF kohane raken-
dusosa.

IP 54 IP=International Protection (kaitseaste)

(5) kaitstud kahjulikus koguses tolmu
eest, tdielik kaitse kontakti eest

(4) kaitstud suvalisest kiljest pritsiva
vee eest

CE-vastavusmargis teavitatud asutu-

C€ 0483
sele

3.4 Ekraani siumbolite selgitused

=) Huulikuga seade
% Bluetooth®

v GPS

[ 1] Patarei

Printer

4 Kasutamine

4.1 Kasutussevott

4.1.1 Randmerihma paigaldamine
Seadme randmele kinnitamiseks tuleks kasutada
randmerihma (3) (vt lahtivolditava lehe joonis A).

1. Viige randmerihma kinnituskeel I&bi korpusel oleva ava ja
moodustage aas.

2. Tommake randmerihma llemine osa labi tekkinud aasa.

4.1.2 Aku laadimine

Jargige jargmist teavet: ,Aku laadimine”, Ik 128.

4.1.3 Seadme sisselllitamine / seadistusabi

[i Ekraani heledus kohandub timbritsevatele tingimustele.
Kui heledusandur (7) (vt lahtivolditava lehe joonis A)
kleebitakse kinni, vAhendab seade ekraani heledust ja see on
valgemas Umbruses halvasti loetav.

Arge Kkleepige 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
Kuupéaevavorming
Kuupéaev
Kellaaja formaat
Kellaaeg
Maodtuhik
Kdiki seadeid saab hiljem menid abil muuta.

4.2 Menui ja kontekstimenud
Mentiiu avamiseks:
e vajutage e-nuppu.
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Kontekstimenii avamiseks:
e vajutage @-nuppu.

Meniiis vo6i kontekstimenuits liikumiseks voi seadete
tegemiseks:

1. Vajutage - voi @-nuppu.
2. Kinnitage valitud funktsioon/sisestus @-nupuga.

Menuust voi kontekstimeniist lahkumiseks:
e valige meniiikirje 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 6hus ei tohi olla alkoholi- ega lahustiaure
(desinfitseerimisvahendid).

e Testitava isiku viimasest alkoholitarbimisest peab olema
moddunud vahemalt 15 minutit.

e Ooteaega ei saa suu loputamisel vee vai
mittealkohoolsete jookidega lihendada.

e Alkoholijaagid suus v6i aromaatsed joogid (nt marjamahl),
alkoholi sisaldavad suuspreid, meditsiinilised mahlad ja
tilgad vdivad mdotetulemust moonutada. Ka neil juhtudel
jargige umbes 15-minutilist ooteaega.

e RoOhitsemine ja oksendamine vBivad mddtetulemust
moonutada.

e Seade registreerib suurema kui 0,3 | mahuga
véljahingatava 6hu proove. Testitav isik peab suutma
véaljastada vahemalt selle mahu. Kui valjahingatava 6hu
proovi maht on lle 0,3 ja alla 1,3 |, kuvatakse naidikul
lisaks mootetulemusele teade ,Vaike maht®.

Alles suurema kui 1,3 | valjahingatava 6hu mahu korral
vastab valjahingatavas dhus sisalduva alkoholi tulemus ka
vere alkoholisisaldusele. Kdik véljahingatava 6hu
alkoholitestid taiendiga ,Vaike maht* v6ivad naidata
madalamat tulemust kui on tegelik vere alkoholisisaldus.

e Hadaolukorras kasutamisel voi muude kriitiliste mddtmiste
korral hoidke alati kdepérast teine tdotav seade voi
alternatiivsed meetmed.

e Tuubisildi 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 imbritsevas 6hus on
tuvastatav alkohol, mis voiks testitulemusi moondada.

3. Kui alkoholi ei tuvastatud, oodake, kuni kuvatakse
modtmisvalmidus (vt lahtivolditava lehe joonis B: 1).
4.4.1 Enne proovivdttu

e Testitav isik peab hingama uhtlaselt ja rahulikult.

e Testitav isik peaks olema vdimeline hingama valja
proovivdtuks vajaliku minimaalse koguse (>1,3 I).

Kasutusjuhend = Dréager Alcotest® 7000 med

4.5 Valjahingatava dhu proov

Erinevate mddteviiside Uilevaade:

Kasutamine et

Seadme Aktiveerimine  Tulemus
olek
Auto- huulikuga labi puhumine  mA6tevaartus
maatne val- kopsumahu
jahingatava I6puni
6hu proov
Valjahinga- huulikuga pusivalt modtevaartus
tava 6hu aktiivne, markus:
proov vai- labi puhumine  ,Vaike maht”
kese kopsumahu
mahuga I6puni
Passiivne  ilmahuuli-  vajutage @- alkohol voi
véljahinga- kuta nuppu alkohol puu-
tava 6hu dub, modte-
proov vaartus,
markus: pas-
siivne (inakti-

veeritud teise
Uksuse korral)

4.5.1 Valjahingatava 6hu proovi vétmine
automaatselt

[i] Kasutage iga uue md&tmise jaoks uut huulikut. @

Arge suunake andurile suures kontsentratsioonis alkoholi, nt
suud veidi enne mddtmist kange alkoholiga loputades. See
Iihendab anduri td6iga.

[i] Huuliku (vt , Tellimisnimekiri”, Ik 129) pakendist
eemaldamisel jargige, et osa, mis pannakse suu peale, jaaks
pakendisse. Suuga kokkupuutuv ala peab hlgieenist tingitud
pdhjustel jaama kaitstuks.

[i] Huuliku saab panna huulikupessa mdlemalt poolt (paremalt
vOi vasakult).

1. Avage huuliku pakend ettevalmistatud perforatsioonist ja
eemaldage pakendist osa, mis pannakse seadmele. Jatke
suuga kokkupuutuv ala higieenist tingitud pdhjustel
kaitstult pakendisse (vt lahtivolditava lehe joonis A).

2. Seadke huulik suunaga tles 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 Glejaanud osa.
(il Kui seade naitab VALMIS, saab m&dta voi uuesti
moota.

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 Mddtetulemuse lugemine

[i] Seade registreerib suurema kui 0,3 | mahuga
véljahingatava 6hu proove. Testitav isik peab suutma
véaljastada vahemalt selle mahu. Kui valjahingatava 6hu
proovi maht on ile 0,3 ja alla 1,3 I, kuvatakse naidikul lisaks
moodtetulemusele teade ,Vaike maht“. Alles suurema kui 1,3 |
véaljahingatava 6hu mahu korral vastab véljahingatavas 6hus
sisalduva alkoholi tulemus ka vere alkoholisisaldusele. Kdik
véaljahingatava 6hu alkoholitestid taiendiga ,Vaike maht*
voivad naidata madalamat tulemust kui on tegelik vere
alkoholisisaldus.

[i] Eelkonfigureeritud alkoholi piirméaarad méaaravad, kuna
stttib roheline, kollane v&i punane LED.

Selle mddteviisi korral kuvatakse méddetud vaartust tihikuga
mg/l ja lisaks konfigureeritava, informatiivse thikuga (nt %o) (vt
,M0O6tuhiku seadistamine”, Ik 126). Peale selle méargitakse
testi number.

Véimalikud on jargmised tulemused.

e Alkoholi ei tuvastatud (vt lahtivolditava lehe joonis B: 4).
Taiendavalt pdleb roheline LED. Jargmise mddtmisega
jatkamiseks vajutage @-nuppu.

vOi
e Tuvastati alkohol (vt lahtivolditava lehe joonis B: 5).

Taiendavalt pdleb punane LED. Jargmise md&tmisega
jatkamiseks vajutage @-nuppu.

Péarast anduri taastumisaega (vt ,Tehnilised andmed”, Ik 128)
kuvatakse mddtevalmidust.

4.5.2 Valjahingatava 6hu proov vaikese mahuga

[i] Vaga vaikese véljahingatava 6hu mahu korral on
anallidsitav véaljahingatav 6hk segu kopsude dhust ja tlemiste
hingamisteede dhust. Mdddetav kontsentratsioon on
seepéarast vorreldes vere alkoholisisaldusega vaiksem.
Kuvatav mddtevaartus ei pea vastama tegelikule vere
alkoholisisaldusele.

[i] See mdGteviis on plisivalt aktiivne.

Seade kontrollib m&&tmisel, kas vajalik minimaalne maht
kasutatakse ara ja votab véljahingatava dhu proovi.

Kui testitav isik ei suuda ndutavat miinimummahtu puhuda,
tehakse proov vaikese mahuga. See tdhendab, et seade vdib
naidata tulemust ka siis, kui testitav isik ei puhunud piisavalt.

1. Valmistage seade ette nagu automaatse médtmise jaoks
(vt ,Valjahingatava 6hu proovi vétmine automaatselt”,
Ik 123).

4.5.2.1 Mdobtetulemuse lugemine

Selle mddteviisi korral kuvatakse méddetud vaartust tihikuga
mg/l ja lisaks konfigureeritava, informatiivse hikuga (nt %o) (vt
,M06tuhiku seadistamine”, Ik 126). Peale selle kuvatakse
markust. Markus Madal maht néitab, et valjahingatava dhu
proov voeti selle mddteviisiga.

Vdimalikud on jargmised tulemused.

e Alkoholi ei tuvastatud (vt lahtivolditava lehe joonis B: 6).
Taiendavalt pdleb roheline LED. Jargmise mddtmisega
jatkamiseks vajutage @-nuppu.

Vol
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e Tuvastati alkohol (vt lahtivolditava lehe joonis B: 7).
Taiendavalt pdleb punane LED. Jargmise md6tmisega
jatkamiseks vajutage @9-nuppu.

4.5.3 Valjahingatava dhu proovi vétmine
passiivselt

[i Valepositiivsed tulemused
Alkoholija&gid, mis nt tulenevad desinfitseerimisest, vdivad
tulemust moondada.

[i llma huulikuta md6tmisel voib lisaks seguneda
véljahingatav 8hk ja Umbritsev 6hk, mistdttu valjahingatav 6hk
lahjeneb ja seeparast on méddetav kontsentratsioon
madalam kui véljahingatava 6hu kontsentratsioon.

Passiivse véljahingatava 6hu proovi korral kéivitab seadme
kasutaja proovivétu manuaalselt. See muudab kasutamise
vBimalikuks ka piiratult koostdoaltidel testitavatel isikutel, kes
ei ole vBimalised korraldusel huulikusse puhuma voi piisavas
mahus véljahingatava dhu proovi andma.

Passiivse valjahingatava 6hu proovi vBtmiseks:

1. Hoidke mddtevalmis seadet ilma huulikuta analiisitavas
ohus.

2. Mddtmise aktiveerimiseks vajutage luhidalt @-klahvi ja
arge hoidke seda all.

3. Oodake, kuni analliiis on I6petatud.

4.5.3.1 Mdotetulemuse lugemine

Selle mdoteviisi korral kuvatakse tulemust tekstina
(ALKOHOL, ALKOHOL PUUDUB), mdddetud vaéartusena
Uhikuga mgl/l ja lisaks konfigureeritava, informatiivse tihikuga
(nt %o0). Tehasest tarnitakse seade kahe uhiku ndiduga. Selles
olekus ei saa markust PASSIIVNE kuvada. Véljahingatava
6hu proov tehti siiski passiivse mddteviisiga. Kui informatiivne
lisatihik on inaktiveeritud, kuvatakse

méarkus (vt ,M80tuhiku seadistamine”, Ik 126).

V&imalikud on jargmised tulemused.

e Alkoholi ei tuvastatud (vt lahtivolditava lehe joonis B: 8).
Kuvatakse néit El OLE AL. Taiendavalt pdleb roheline
LED. Jargmise mddtmisega jatkamiseks vajutage @
nuppu.

vOi

e Tuvastati alkohol (vt lahtivolditava lehe joonis B: 9).
Kuvatakse nait ALKOHOL. Taiendavalt pdleb punane
LED. Jargmise mddtmisega jatkamiseks vajutage @
nuppu.

4.6 Mootuhikud

Valjahingatava 6hu alkoholisisalduse mdd&tevaartuse néitu
Uhikuga mg/I (milligrammi liitri kohta) nGuab MDR (inglise
keeles: Medical Device Regulation, eesti keeles:
meditsiiniseadmete maérus).

Dréager Alcotest 7000 med néaitab lisaks médtetulemust
konfigureeritava, informatiivse mé&tuhikuga.

Tarneolekus on seade seadistatud naitama jargmist infot:
Milligrammi liitri kohta (mg/1) ja promill (%o) (vt lahtivolditav leht
B: 4).

Konfigureeritavat, informatiivset mé&tuhikut saab muuta voi
peita. Alates tarkvaraversioonist 2.1.9 on selle informatiivse
lisam&6tuhiku 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 véljahingatava 6hu suhe (inglise keeles: Blood Breath
Ratio) on veeniveres sisalduva alkoholi suhe véaljahingatava
6hu omaga. Enamikus riikides on méaratud suhteks 2100:1,
mis on seadmesse salvestatud pbhiseadistusena. Vajaduse
korral saab DragerService seda suhet kohandada.

Vere ja valjahingatava 6hu suhe néitab, et veri sisaldab 2100
korda nii palju alkoholi kui valjahingatav 8hk vdi 1 ml verd
sisaldab sama koguse alkoholi nagi 2100 milliliitrit
véljahingatavat 6hku (2,1 liitrit valjahingatavat dhku).

Vere ja véljahingatava 6hu suhe on vere alkoholi- ja
véljahingatava 6hu alkoholisisalduse teisenduse aluseks.
Séltuvalt mddtihikutest, millesse tuleb vaartus teisendada,
tulenevad erinevad teisendustegurid kindlaks méératud vere
ja valjahingatava 6hu suhtest.

Naidistabel
Vere ja valjahingatava 6hu suhe 2100:1

Valjahinga- Vere alkoholi- Vere alkoholi- Vere alkoholi-

tava 6hu sisaldus sisaldus sisaldus
alkoholisi-
saldus
Milli- Protsent Promill Grammi liitri
grammi kohta
liitri kohta
mg/l % %o gll
teisenduste-  teisenduste-  teisenduste-
gur, % =0,21 gur,% =21 gur,g/l=2,1
0,00 mg/l 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%0 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/l 0,105% 1,05%0 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%0 1,47 g/l
0,80 mg/l 0,168% 1,68%0 1,68 g/l
0,90 mg/I 0,189% 1,89%0 1,89 g/l
1,00 mg/l 0,210% 2,10%0 2,10 g/l
2,00 mgl/l 0,420% 4,20%o 4,20 g/l
3,00 mgl/l 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, kditamise ja kasutamise
maaruse 8 9 kohaselt.

Viige talitlustest labi jargmiselt.

1. Pange valmis 1 g etanooli sisaldusega 1 liitri vee kohta
lahusega pudel v&i u 1-protsendiline etanooli loputuslahus
(vt , Tellimisnimekiri”, Ik 129).

Kasutusjuhend = Dréager Alcotest® 7000 med

Kasutamine et

N

Eemaldage huulik seadmelt.

Avage kontekstimenii °-nupuga.

4. Valige talitustest - v6i @)-klahviga ja kinnitage €-
klahviga (vt lahtivolditava lehe joonis B 3).

5. Pange md6&tmisvalmis 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

Modtetulemuste lugemine
Kui néidikul kuvatakse ALKOHOL ja punane LED péleb:

e seadme tundlikkus alkoholi suhtes on kinnitatud.
Etanooliga talitlustest oli edukas.
Vajutage lihidalt @-nuppu.
Seade naaseb kontekstimenulisse.

= Seade on kasutusvalmis.

Kui naidikul kuvatakse El OLE AL ja roheline LED pdleb:
e korrake talitlustesti.

Kui naidikul kuvatakse uuesti EI OLE AL:
e 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 mdétmist
automaatselt valja.

4.9 Suulise eemaldamine

e Suruge suuline distantshoidikust tGlespoole vélja ja
seejarel visake ara (vt lahtiklapitavalt lehelt joonis A).

4.10 mendaukirjed

Menud (vt ,Menid ja kontekstimenid”, Ik 122) sisaldab

jargmisi kirjeid:

4.10.1 Tulemused

Kuvab kd&ik salvestatud tulemused koos mddteviisi,
mo&o&tuhiku, kuupéeva, kellaaja ja proovi numbriga ning
andmetega, missugusel viisil proov voeti.

4.10.2 Statistika
Naitab, mitu valjahingatava dhu proovi on juba vdetud.

4.10.3 Infoekraan

Naitab seadme, samuti EC-anduri toote numbrit ja
seerianumbrit.

4.10.4 Jargmine hooldus

Naitab jargmise tapsuskatse, justeerimise ja jargmise
hoolduseni jaédnud aega péaevades.

4.10.5 Bluetooth®

MARKUS

Muude seadmete véaartalitlus!

Elektrostaatline lahendus ja elektromagnetilised véljad véivad
muid seadmeid segada.

» Arge aktiveerige Bluetooth®-i lennukis.
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et Kasutamine

[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 v&i vélja, naitab seotud

ja ka viimati kasutatud printerit, otsib saadaval printereid ja

eemaldab printereid. Siia on salvestatud ka vastavad

registreerimised.

Bluetooth sees/véljas:

e Valige Bluetooth® sees véi valjas - véi @-nupuga ja
kinnitage @-nupuga.

Viimased seadmed:

e Valige soovitud printer e vOi e-nupuga ja kinnitage Q
nupuga.

= Luuakse Bluetooth®-i ihendus printeriga ja printerit
kuvatakse menuus.

Seadmete skannimine

1. Vajutage Q-nuppu.
= Otsitakse vélja ja kuvatakse kasutuses olevad
printerid.

[i] Printeri sidumiseks ja esimeseks ihendamiseks, vt
kasutusjuhendit Drager Mobile Printer BT.

Seadmete eemaldamine

1. Valige soovitud printer - véi @)-nupuga ja kinnitage €-
nupuga.

2. Kinnitage turvakisimus @-nupuga.
= Printer on eemaldatud.

4.10.6 Kuupéev ja kellaaeg

Seadistab vormingud, kuupéeva ja kellaaja.
e Seadistage kuupaev voi kellaaeg @ VoI °-nupugaja
kinnitage €-nupuga.
e Valige kuupaeva vorming - véi @-nupuga ja kinnitage
-nupuga.

e Muutke numbreid - véi @-nupuga ja kinnitage €-
nupuga.
4.10.7 Heledus

Seab ekraaninaidu heleduse.

e Seadistage heledus e vOi °—nupuga ja kinnitage @
nupuga.

4.10.8 Toonid

Lilitab toonid sisse vdi vélja.
e Lilitage toonid - v6i @-nupuga sisse voi vélja ja
kinnitage @-nupuga.

4.10.9 Keel

Seadistab keele.

o Valige keel - voi @-nupuga ja kinnitage €)-nupuga.
4.10.10 Automaatne valjalilitamine

Seadistab aja sekundites kuni automaatse valjalulituseni.
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

Juurdepads edasiviivate menulielementide juurde on kaitstud
PIN-koodiga.

4.10.14 Mootuhiku seadistamine
Seadistab informatiivse lisamddtihiku.

Seade tarnitakse tehasest mddtevaartuse naidu thikuga mg/|
(milligrammi etanooli valjahingatava 6hu liitri kohta) ja %o (=
promill). MDR nduab, et véljahingatava 6hu alkoholisisalduse
Uhikuks on alati mg/l (vt lahtivolditav leht B: 4 ja 5).

Konfigureeritavat, informatiivset mddtuhikut (alates
tarkvaraversioonist 2.1.9) saab valida v6i peita. S8ltuvalt
lisatihikust kuvatakse vastavat teisendustegurit
vdljahingatava 6hu ja vere alkoholisisalduse vahel (vt
lahtivolditav leht B: 4, 6 ja 8).
V6imalikud on jargmised mddtihikute kombinatsioonid:
— mg/l + %o
— mg/l + %

mg/l + g/l
- mgl/l
[i Konfigureeritava, informatiivse mdétiihiku valik on
salvestatud PIN-koodiga kaitstud alasse.
PIN-kood on tarnel: 7000

Esimesel sisselogimisel nduab seade uue PIN-koodi
madramist.

Modtuhiku kombinatsiooni valimiseks toimige jargmiselt.
Valige menlls Registreerimine.

Sisestage vastav PIN-kood.

Kinnitage @)-nupuga.

Valige meniitielement M&6tiihik €-nupu véi @-nupuga.
Kinnitage @-nupuga.

Valige menutelement Informatiivne lisa- Ghik e-klahvi
voi @Y-klahviga.

Kinnitage @)-nupuga.

Valige soovitud informatiivne lisatihik €-nupu voi @-
nupuga.

e Kinnitage @-nupuga.

4.10.15 PIN-koodi muutmine

Muudab PIN-koodi.

e Valige meniis Registreerimine.

e Sisestage vastav PIN-kood.

e Kinnitage @-nupuga.

e Valige meniitielement Muuda PIN-koodi €3-nupu véi @)-
nupuga.

Kinnitage @)-nupuga.

Sisestage uus PIN-kood.

Kinnitage @)-nupuga.
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4.10.16 Valjalulitamine

Lulitab seadme valja.
e Vajutage luhidalt €@-nuppu.
= Seade lulitub vélja.

4.11 MOooOtetulemuste valjaprintimine

Mo6tetulemuste valjaprintimiseks saab seadme Bluetooth®-i
abil thendada printeriga Dréger Mobile Printer BT (vt
»Tellimisnimekiri”, Ik 129).

[i Jargige Drager Mobile Printer BT kasutusjuhendit.

Alternatiivselt saab mddtetulemused vélja printida ka
printeriga Drager Mobile Printer.

[i Jargige printeri Drager Mobile Printer kasutusjuhendit.

Valige menlils Registreerimine.

Sisestage PIN-1.

Kinnitage @)-nupuga.

Valige PIN-koodiga kaitstud menuis Printer.

Valige Prindireziim alt Mobile Printer voi
Mobile Printer BT.

4.12 Andmete eksportimine

Seadme salvestatud andmeid saab eksportida ja
nt Microsoft® Excelis analtitisida. (See funktsioon on
saadaval alates pusivara versioonist 2.0.0.)

1. Uhendage USB-C juhe seadme USB-C pordiga ja
lauaarvuti voi silearvuti USB-pordiga.

= Seade lilitub sisse.

2. Logige seadme menuls PIN-1 mentusse ja valige
UlekandereZiim.

= Seadme ekraanil kuvatakse , Transfer mode*.
3. Avage Windows Explorer.
= Seadet kuvatakse niud 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. Lulitage seade @-nupuga vélja, et lahkuda jaotisest
UlekandereZiim.

© N o o

5 Tdrgete kdrvaldamine

Seadme tdrgete korral kuvatakse veateadet. Teates esitatud
numbrid on seale hoolduse jaoks. Kui tbrge ei kao ka mitme
sisse- ja véljalllituse jarel, votke Uhendust autoriseeritud
personaliga, nt DragerService'iga.

Tootega seotud tdsistest vahejuhtumitest peab teatama
tootjale ja padevale ametiasutusele.

Viga/teade Pdhjus Kérvaldamine
Seadet ei saa Akud on tihjad. Laadige akusid.
sisse lulitada.

Kasutusjuhend = Dréager Alcotest® 7000 med

Vigal/teade

Maht liiga vaike /
proov puudulik

Seade on tempera-
tuurivahemikust
valjaspool.

T

(Mbdtevahemik on
Uletatud)

Maht liiga vaike.
[Uksnes huulikuga
tehtava véljahinga-
tava 6hu proovi
korral]

Maht liiga suur.
[Uksnes huulikuga
tehtava véljahinga-
tava 6hu proovi
korral]

Proovivotu katkes-
tus

Torkekood

Justeerimisvalp
moddunud

6 Hooldus

Torgete kdrvaldamine = et

Pdhjus
Testitav isik puhub

Kdrvaldamine

Puhuge tugevamini

liga norgalt voi kat- ja ilma katkesta-

kendlikult.

Seade on liiga soe
vOi kulm.

Mo6tevahemik on
Uletatud. Alkoholi-
jaagid suus vdivad
pdhjustada viga-
seid modtevaar-
tusi.

Valjahingatava 6hu
proovi maht on
liga véike.

Md6tevahemik on
Uletatud.

Ebakorraparane
véljahingamine,
ootamatu |dpeta-
mine vo&i sissehin-
gamine.

Seadme torge.

Justeerimisvélp on
moddunud.

mata huulikusse.
Vajaduse korral
tehke passiivne
véljahingatava dhu
proov.

Laske seadmel
maha jahtuda voi
soojeneda.

Mo66dunud 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
véljahingatava 6hu
proov.

Korrake véljahin-
gatava 6hu proovi
parast @-nupu
vajutamist.

Korrake véljahin-
gatava 6hu proovi
parast @-nupu
vajutamist.
Vajaduse korral
tehke passiivne
véljahingatava 6hu
proov.

Lilitage seade
vélja ja uuesti
sisse. Kui torge ei
kao, votke then-
dust DragerSer-
vice'iga vOi
midjaga.

Laske autoriseeri-
tud personalil voi
DréagerService'il
justeerida.
Seadme mo&odteval-
midus ei ole mgju-
tatud.

Seade tarnitakse standardse justeerimisega. Viimase
justeerimise kuupaeva saab mentits kontrollida.

Drager soovitab lasta seade (ks 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 v&i ,,Korduv
ohutustehniline kontroll“ Austria Vabariigis.

6.1 Aku laadimine

A HOIATUS

Pdletus- ja elektrilodgioht

Kui seadet kasutatakse Drageri heakskiiduta toiteplokiga, v6ib
kasutaja / testitav isik aku laadimisel saada pdletusi ja
elektrildoke.

» Kasutage lksnes 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 voi kdrge Umbritsev

temperatuur, vdib aku tlekuumeneda.

» Kaitske seadet paikesekiirguse ja k6rge Umbritseva
temperatuuri eest.

» Laske seadmel jahtuda, kui sellele m&jus paikesekiirgus
vOi kdrge Umbritsev temperatuur.

[i] Laadimise ajal ei saa mddta.
Akut tohib laadida tiksnes temperatuurivahemikus 0 kuni
45 °C.

[i] tagage, et toiteplokk on laadimise ajal h&lpsalt 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. Lulitage seade vélja.
2. Vajaduse korral lahutage seade

vooluvarustusest.
3. Eemaldage huulik seadmelt. ‘
[i] Tagage, et seadme peal asuva

huulikupesa plastdetaili ei satu
vedelikke.

4. Pihkige seadet puhastusvahendiga
niisutatud tGhekordselt kasutatava
lapiga. Arge kandke
puhastusvahendit otse seadmele.

5. Arge hoidke seadet parast puhastamist suletud kastis v6i
karbis, et puhastusvahend saaks aurustuda. Hoidke
seadet toatemperatuuril (20-25 °C).

6. Tuvastage talitlustesti abil, et seadmel ei oleks etanooli,
mis vOiks tulevikus tehtavaid mddtmise moondada. Kui
kuvatakse ALKOHOL, &rge seadet kasutage ja korrake
testi mdne aja moddudes. Tagage uue talitlustestiga, et
seadmel ei oleks etanooli ja kuvatakse tulemust El OLE
AL.
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7 Ladustamine

e Arge ladustage seadet piisivalt 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

Ké&esolevat toodet ei ole lubatud kasutuselt kdrvaldada
olmejaatmena. Seetdttu on see margistatud kbrvaloleva
sumboliga.

Selle toote saab Dragerile tasuta tagastada. Selle kohta
saate lisateavet riiklikest edasimiitigiasutustelt ja Drage-
rilt.

E Patareisid ja akusid ei tohi jadtmekaidelda olmejaéat-

mete hulgas. Seetbttu on need tahistatud kbrvaloleva
siimboliga. Jaatmekaidelge patareid ja akud kehtivate
eeskirjade kohaselt patareide kogumiskohtades.

9 Tehnilised andmed

M6otmispdhimbte Elektrokeemiline andur
Mddtevahemik

Véljahingatava dhu
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, v8imalik on konfigu-
reerida riigipdhiseid teisendustegureid).

Mo Stihikud
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)

t60 ajal

hoiustamisel

Proovivott

Minimaalne maht >1,3 | (eelseatud)
Véljahingamiskiirus >4 |/min (eelseatud)
Hingamise kestus >0,5 s (eelseatud)
Mootmistapsus

Etanooli standardiga korratavuse standardhéalve
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Tellimisnimekiri = et

kuni 0,50 mg/I 0,008 mg/l 11 Lisa
20,50 mgl/l 1,7% mooddetud vaartusest - i
kuni 1,00%o 0,017%o VGi 11.1 Sdnastik
2 1,00%0 1,7% mdddetud vaartusest .
olenevalt sellest, kumb vaartus on Uhik Selgitus
suurem °C kraad Celsiuse jargi, temperatuuritihik
. — . O R
andllkkuse k&iku tavaliselt 0,4% mo&dtevaartu = kraad Fahrenheiti jérgi, temperatuuriiihik
mine sest kuus
Modtevalmiduse ooteaeg parast eelmist médtmist hPa hektopaskal, imbritseva rShu thik
0,00mg/l 2's 0,00%0 2 s f]ﬁ?lt(iléseeo/ iﬂgtellse niiskuse protsent, suhteline dhuniis-
0,50 mg/l 40 s 1,00%o 40 s 0
1,00 mg/l 80 s 2,00%0 80 s h tundide Uhik
0,
>1,50 mg/l120 s >3,00%120 s mg/l milligrammi liitri kohta; valjahingatava 6hu alko-
Justeerimine Soovitus: iga 12 kuu jarel holisisalduse uhik
Mo66tmed 58 mm x 170 mm x % protsent; vere alkoholisisalduse thik
32 mm(L x K x S) %o promill; vere alkoholisisalduse Uhik
Kaal u245g g/l grammi liitri kohta; vere alkoholisisalduse thik
Toiteallikas Blood Véljahingatava dhu ja vere alkoholisisalduse
Liitiumioonaku pusivalt seadmesse paigalda- Breath vaheline teisendustegur
tud Ratio
Liides USB-C MDR Medical Device Regulation, meditsiiniseadmete
Klassifikatsioon vastavalt maarusele (EL) 2017/745 maarus
moobteseade mdd&tefunktsiooniga klass |
Huulikud lass |
LEDi riskirihm 2
Kaitseaste IP 54
UMDNS kood 17-475
DIMDI registreerimis- DE/CA01/102/XXX
number
CE-mérgistus Elektromagnetiline Ghilduvus
IEC 60601-1 ja IEC 60601-1-2
kohaselt

Seade vastab EN 15964:2011 nfuetele. Tuubisilt ja kasutus-
juhend erinevad standardist. V&imalik on standardile vasta-
valt konfigureerida. M&6tevaartuste naidud konfigureerimisel
vastavalt standardile EN 15964:

Mo dtevaartus Nait
0,0 mg/l kuni 0,03 mg/l 0,0 mg/I
> 0,03 mgl/l Ma&6tevaartus

10 Tellimisnimekiri

Nimetus ja kirjeldus Tellimisnr
Klapiga huulik Alcomed (100 tk) 3705618
Randmerihm 3700416
Laadimisalus 3700420
USB-C kaabel 3700418
Toiteplokk 3701090
Ettevotte Drager mobiilne printer BT 3700421

Etanooli standardne lahus 1,21 g/l (1 x 500 ml) 6728838
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1 Ar droSibu saistita informacija

— Pirms izstradajuma lietoSanas uzmanigi jaizlasa St
lietoSanas instrukcija, ka art attiecigo papildu izstradajumu
instrukcijas.

— Precizi jaieveéro lietoSanas instrukcijas noradijumi.
Lietotajam pilnTba jaizlasa instrukcija un precizi jaievéro
tas noradijumi. Izstradajumu drikst izmantot tikai
paredzétajam lietoSanas merkim.

— LietoSanas instrukciju nedrikst izmest. Lietotajam
janodrosina uzglabasana un nosacijumiem atbilstoSa
izmantoSana.

— Soizstradajumu drikst lietot tikai apmacits un profesionali
kompetents personals.

— Nedrikst lietot bojatus vai nepilnigi nokomplektétus
izstradajumus. Nedrikst veikt izstraddjuma modificéSanu.

— Par izstradajuma vai ta dalu klamém vai atteicém
jainformé uznémums “Dréger”.

— Jaievero vietéjie un nacionalie priek3raksti, kas attiecas uz
So izstradajumu.

— Siizstradajuma parbaudes, remontu un uzturédanas
darbus drikst veikt tikai apmacits un profesionali
kompetents personals. Uznémums Dréager iesaka noslégt
servisa [lgumu ar uznémumu Dréger un visus uzturéSanas
darbus uzticét uznémuma Dréger specialistiem.

— UzturéSanas darbiem jalieto tikai originalas “Drager”
detalas un papildu aprikojums. Citadi pastav iespéja, ka
netiks nodrosinatas nevainojamas izstradajuma funkcijas.

— lzmantojiet 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 aréjas antenas, neizmantojiet tuvak par 30 cm
(12 collam) no razotaja noraditajam ierices dalam un
vadiem. Neievérojot So noradijumu, var samazinaties
izstradajuma veiktspéjas Tpasibas. 1znémums ir
viedtalrunis.

— LietoSanas instrukcija atbilst standartam DIN 60601-1-2,
5.2.1.1. dalas f) apakSpunktam.

[i| So lietoanas instrukciju citas valodas var lejupieladét
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 Sim izstradajumam ir atlavis lietot
uznémums Drager.

2 Konvencijas Saja dokumenta

2.1 Bridinajuma norazu nozime

Lai pievérstu lietotaja uzmanibu iesp&jamam bistamam
situacijam, Saja dokumenta ir izmantotas talak minétas
bridinadjuma norades. Bridinajuma noradém ir pieskirta talak
noradita nozime:

LietoSanas instrukcija = Drager Alcotest® 7000 med

Ar droStbu 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-
$ana var radit traumas. To var
lietot arT ka 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 izcel ierices etiketé noradito un
ekrana redzamo tekstu.

| 2 Sis trijstdris bridinajumos norada apdraudéjuma
novérSanas iespéjas.

> Simbols "lielaks neka" norada navigacijas celu
izvélné.

[i] Sis simbols apzimé informaciju, kas atvieglo
izstradajuma lietoSanu.

3 Apraksts

3.1 lzstradajuma parskats

(Sk. 1. attélu lapas atvéruma)

lerice alkohola koncentracijas mérisanai izelpa
USB C pieslégums

Cilpveida rokturis

Poga @ (iestatit vértibu un veikt funkcijas parbaudi)
Displejs

lemutis

Spilgtuma sensors

LED

© 00 N OO o b~ W DN PP

Poga @ (atvért izvélni, iestatit vértibu)
10 Poga @ (ieslegtiizslegt ierici, apstiprinat ievadi)
11 lemutna satveréjs

3.2 Paredzéta izmantoSana

lerice alkohola mériSanai izelpa Dré'\gerAIcotest®1) lerice
7000 med paredzéta atrai alkohola koncentracijas mérisanai
izelpa cilvekam veselibas apripes iestadés un citas
arstniecibas iestadeés.

1) Alcotest® ir Drager registréta preéu zime.
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lerices lietotaju grupa

lerici alkohola mérisanai izelpa Drager Alcotest® izmanto
pilnvaroti testétaji, kas pacientiem veic izelpas paraugu
panemsanu. Pilnvarotie parbauditaji ir darbinieki, kas strada
arstniecibas joma un nem elpas paraugus arstniecibas nolioka
(pieméram, glabsanas dienesta darbinieki, arsti, medmasas).
lerices lietotaji ir arT Dréager servisa tehniki vai Dréger
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, izghtibu vai citiem sociali
demografiskiem aspektiem nav noteikti. Bezsamana esoSus

cilvékus var parbaudtt, veicot TpaSu pasivu paraugu nemsanu.

Kliniska izmantoSana

Ar ierici iespéjams atri izmértt alkohola koncentraciju izelpa,
lai, nemot véra rezultatu, varétu pienemt turpmakos lemumus
par arstéSanu.

Indikacijas
Alkohola koncentracijas mériSana pacienta izelpa medicinas
nozare.

Kontrindikacijas

Alkohola paliekas muté. Alkohola paliekas muté nozimeé to,

ka, pasot izmérita alkohola koncentracija izelpa (AKI) vél

neatbilst alkohola koncentracijai asints (AKA). Uznemtais
alkohols vél nav pilnTgi sadalijies asints. Alkohola paliekas
muté parasti izzad péc 15 minatém.

e Apkartéja gaisa nedrikst bat alkohola un Skidinataju
(dezinfekcijas ITdzek|u) tvaiki.

e No parbaudamas personas pédgjas alkohola lietoSanas
reizes ir janogaida vismaz 15 minates.

e GaidiSanas laiku nevar saisinat, izskalojot muti ar Gdeni
vai bezalkoholiskiem dzérieniem.

e Alkohola paliekas muté vai aromatiski dzérieni (piem.,
auglu sula), alkoholu saturo$i mutes aerosoli,
arstnieciskas tinktaras un pilieni var radtt kladainu
mérTjuma rezultatu. ArT Sajos gadijumos nogaidiet vismaz
15 minates.

e Atraugas un vemsSana var radit kladainu mérijuma
rezultatu.

A BRIDINAJUMS
Ugunsbistamibal!

» Nelietojiet ierici kopa ar uzliesmojosam gazéem vai
anestézijas [tdzekliem!

3.3 Uzlimes simbolu skaidrojums

Medicinas ierice

Pasdtljuma numurs

= Sérijas numurs

[T levérot lietoSanas instrukciju

b IznicinaSanas zime atbilstoSi EEIA
- direktivai

Pl RaZoSanas datums

ud Razotajs
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Maksimalas un minimalas temperatdras
ierobezojumi

Uz iepakojuma ir noradita glabasanas
temperatira. Uz ierices ir noradrta lieto-
Sanas temperatdra.

data
matrix
code

UDI= Unique Device Identification (uni-
kals ierices identifikators)

(1) lerices Nr.

(11) RaZo8anas datums

(17) Deriguma termins

(21) Sérijas numurs

(93) Izstradajuma numurs

® Vienreizlietojams

& Viss iemutnis ir BF tipam athilstoSa 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 adens Slakatam no
visdm pusém

C€ 0483 Pazinotas struktdras CE zime

3.4 Displeja simbolu skaidrojums

g lerice ar iemutni
% Bluetooth®

v GPS

(1] Baterija

2 Printeris

4 LietoSana

4.1 LietoSanas sakums

4.1.1 Cilpveidaroktura pievienoSana

Lai ierici nostiprinatu ap plaukstas locitavu, badtu jaizmanto

cilpveida rokturis (3) (sk. A attélu lapas atvéruma).

1. Cilpveida roktura fiksacijas mélti izvelciet cauri urbumam
korpusa un izveidaojiet cilpu.

2. Cilpveida roktura augSéjo dalu lIzvelciet cauri izveidotajai
cilpai.

4.1.2 Akumulatora uzlade

levérojiet $adu informaciju: "Akumulatora
uzlade”, 138. lappusé.

4.1.3 lerices ieslégSana/ iestatiSanas asistents

[i Displeja spilgtums pielagojas apkartéjas vides apstakliem.
Ja spilgtuma sensors (7) ir aizliméts (sk. A attélu lapas
atvéruma), ierice samazina displeja spilgtumu, un gaisa vidé
to ir grati nolastt.

Neliméjiet uz spilgtuma sensora uzlimes vai ITdzigus 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 Sadus iestatijumus:
Valoda

Datuma formats

Datums

Laika formats

Laiks

Mérvieniba

Visus iestatfjumus var veikt arT vélak izvélné.

4.2 lzvélne un apakSizvelne
Lai atvértu izvélni, spiediet

e pogu@®.

Lai atvértu apaksizvélni, spiediet

e pogu@®

Lai parvietots izvélné un apaksizvélné vai veiktu iestatjumus,
spiediet

1. pogu e vai °

2. Lai apstiprinatu izvéléto funkciju/ievadi, spiediet pogu @
Lai izietu no izvélnes vai apaksizvélnes:
e Izvélieties izvélnes elementu Atpakal.

4.3 LietoSanas priekSnosacijumi

A UZMANIBU
NoriSanas risks
Nedeformégjiet iemutni muté.

» LietoSanas laika lietotajs novéro parbaudamo personu.

[i lerice tiek piegadata ar razotné veiktu kalibréSanu. Drager

iesaka reizi 12 méne3os kalibrét ierici Dréger servisa.

e Apkartéja gaisa nedrikst bat alkohola un Skidinataju
(dezinfekcijas ITdzeklu) tvaiki.

e No parbaudamas personas pédgjas alkohola lietoSanas
reizes ir janogaida vismaz 15 minates.

e GaidiSanas laiku nevar saisinat, izskalojot muti ar Gdeni
vai bezalkoholiskiem dzérieniem.

e Alkohola paliekas muté vai aromatiski dzérieni (piem.,
auglu sula), alkoholu saturoSi mutes aerosoli,
arstnieciskas tinktdras un pilieni var radtt kladainu
mérijuma rezultatu. ArT Sajos gadijumos nogaidiet vismaz
15 minates.

e Atraugas un vemSana var radit kladainu mértjuma
rezultatu.

e lerice méra izelpas paraugus, kuru tilpums ir lielaks par
0,3 I. Parbaudamai personai ir jaspéj izelpot vismaz Sadu
daudzumu. Ja izelpas parauga tilpums ir lielaks par 0,3 un
mazaks par 1,3 |, lidztekus mérijuma rezultatam displeja
paradas zinojums “Nepietiekams tilpums”.

Tikai tad, ja izelpas tilpums ir lielaks par 1,3 I, uzradrta
alkohola koncentracija izelpa atbilst arT alkohola
koncentracijai asints. Visi alkohola koncentracijas izelpa
testi ar piebildi “Nepietiekams tilpums” var uzradit mazaku
rezultatu neka faktiska alkohola koncentracija asints.

e Lietojot ierici arkartas situacijas vai veicot citus kritiskus
mértjumus, vienmer turiet gataviba funkcionétspéjigu otru
ierici vai veiciet alternativus pasakumus.

e Zimoga uzlimi uz datu plaksnittes ierices aizmuguré
nedrikst sabojat.

LietoSanas instrukcija = Drager Alcotest® 7000 med
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4.4 SagatavoSanas lietoSanai

1. NodroSiniet, lai akumulators batu uzladéts.
2. Laiieslégtu ierici, nospiediet pogu @
= Tiek veikta tukSa analize.
Veicot tukSu analizi, parbauda, vai apkartéja gaisa ir
konstatéjams alkohols, kas varétu radt klGdainu testa
rezultatu.

3. Konstatéjot alkoholu, nogaidiet, ITdz tiek uzradita
mértjuma gataviba (lapas atvéruma sk. B attélu: 1).

4.4.1 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 reZzimu parskats:

lerices sta-  Izpilde Rezultats
voklis
Automa- ar iemutni padst, ldz bei-  Mérjjuma vér-
tiska izel- dzas izelpa tiba
pas
parauga
nemsana
Neliela til-  ar iemutni nepartraukti MérTjuma ver-
puma izel- aktivi tiba
pas pust, I1dz bei-  Piezime:
parauga dzas izelpa “Nepietie-
nemsana kams tilpums”
Pasivaizel- beziemutna pogu @ Alkohols vai
pas nav alkohola,
parauga mérijuma ver-
nemS$ana tiba, piezime:

pasivs (ja otra
ierice ir deakti-
vizéta)

4.5.1 Automatiska izelpas parauga nemsSana

[i] Katram mérTjumam izmantojiet jaunu iemutni. @
Nenovadiet uz sensoru augsti koncentrétu spirtu, piem., pirms
mérTjuma skalojot muti ar skaloSanas Itdzekliem, kuros ir liela
alkohola procentuala dala. Tas salsina sensora darbmaZzu.

[i] Iznemot iemutni (skatTt "Pasatijumu

saraksts", 139. lappusé) no iepakojuma, gadajiet, lai
iepakojuma paliek ta dala, kas tiek pielikta pie mutes.
Higiénas apsvérumu 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 augSu 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 shpi un bidiet uz augsu, ITdz fiksators
iemutna apaksa 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
mertjumu.

6. Vienmérigi un nepartraukti iepdtiet iemutnr.

= Paradas progresa aplis ar progresa radijumu
procentos (sk. B attélu lapas atvéruma: 2).

4.5.1.1 Merijuma rezultata nolasiSana

[i] lerice méra izelpas paraugus, kuru tilpums ir lielaks par
0,3 I. Parbaudamai personai ir jaspéj izelpot vismaz Sadu
daudzumu. Ja izelpas parauga tilpums ir lielaks par 0,3 un
mazaks par 1,3 |, ltdztekus 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 asints. Visi alkohola
koncentracijas izelpa testi ar piebildi “Nepietiekams tilpums”
var uzradit mazaku rezultatu neka faktiska alkohola
koncentracija asints.

[i] Atkariba no iepriek$ konfigurétajam alkohola
robezvértibam 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 iestatiSana”, 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 uzradrts (lapas atvéruma sk. B attélu: 5).
Papildus deg sarkana LED. Nospiediet pogu @ lai
turpinatu ar nakamo mérjumu.

Kad ir pagajis sensora (skatit "Tehniskie dati", 138. lappusé)
atpdtas laiks, tiek paradita mériSanas gataviba.

4.5.2 Nelielatilpuma izelpas parauga nemsana

[i] Loti neliela izelpas tilpuma gadijuma analizétais izelpas
gaiss ir izelpas gaisa un aug3€jo elpoSanas celu gaisa
maistjums. Tapéc izmérita koncentracija ir mazaka neka
alkohola koncentracija asints.

Uzraditajai mérisanas vértibai nav jaatbilst faktiskajai
alkohola koncentracijai asinTs.

[i] Sis mérisanas reZims ir nepartraukti aktivs.
Veicot mértjumu, ierice parbauda, vai tiek ievadrits vajadzigais
minimalais tilpums, un panem izelpas paraugu.

Ja parbaudama persona nevar radit nepiecieSamo minimalo
tilpumu, var nemt paraugu ar mazu tilpumu. Proti, ierice var
uzradrtt rezultatu art tad, ja parbaudama persona neizpas
pietiekamu tilpumu.
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1. Sagatavoijiet ierici atbilstoSi automatiska mérijjuma
veikSanai (skattt "Automatiska izelpas parauga
nemsana”, 133. lappuseé).

4.5.2.1 Mérifjuma rezultata nolasiSana

Saja mérisanas reZima izmérita vértiba tiek paradita mg/l un

ka papildu konfiguréjama informativa vieniba (piem.,

%o)(skatit "Mérvienibas iestatiSana", 136. lappusé). Turklat

tiek paradita arT piezime. Norade Zems tilpums (Mazs

tilpums) parada, ka Saja mériSanas reZima ir panemts izelpas

paraugs.

lespéjami Sadi rezultati:

e Alkohols netika uzradits (lapas atvéruma sk. B attélu: 6).
Papildus deg zala LED. Nospiediet pogu 0 lai turpinatu
ar nakamo merijumu.

vai

e Alkohols tika uzradits (lapas atvéruma sk. B attélu: 7).
Papildus deg sarkana LED. Nospiediet pogu @ lai
turpinatu ar nakamo mérijumu.

4.5.3 Paslva izelpas parauga pemsana

[i| KlGdaini pozitivi rezultati
Alkohola atliekas, kas saglabajusas, pieméram, no
dezinfekcijas, var radit kladainu rezultatu.

[i Veicot mérfjumu bez iemutna, izelpas gaiss var sajaukties
ar apkartéjo gaisu, kas saskidrina izelpas gaisu, tapéc
izmérita koncentracija bds mazaka neka koncentracijas
izelpas gaisa.

Veicot pasivu izelpas parauga nemsanu, ierices lietotajs

manuali palaiz parauga nemsanu. Ta ir iespéjams parbaudit

art tadas parbaudamas personas, kas slikti sadarbojas un kas

péc uzaicindjuma nespéj iepust iemutnT vai nodot pietiekamu

izelpas paraugu.

Lai nemtu pasivu izelpas paraugu:

1. Turiet mérfjumam gatavu ierici bez iemutna gaisa, kura
analize javeic.

2. Lai veiktu mérisanu, Tsi nospiediet un atlaidiet pogu €.

3. Nogaidiet, [1dz analize ir pabeigta.

4.5.3.1 Mérifjuma rezultata nolasiSana

Saja mérisanas rez2ima rezultats tiek radits teksta
(ALKOHOLS, NAV ALKOHOLA) ka izmerita vértiba mgl/l, ka
art papildus tiek radita konfiguréjama informativa mérvientba
(piem., %.). No rlipnicas ierici piegada ar divu mérvienibu
radijumu. Saja stavoklt piezimi PASIVS nevar paradit. Tomér
izelpas paraugs tika nemts pasivas mérisanas reZzima. Ja
papildu informativa vieniba ir deaktivizéta, tiek paradita
norade (skatit "Mérvienibas iestatiSana”, 136. lappusé).

lespéjami Sadi rezultati:

e Alkohols netika uzradits (lapas atvéruma sk. B attélu: 8).
Paradas radijums NAV ALK.. Papildus deg zala LED.
Nospiediet pogu @ lai turpinatu ar nakamo mérijumu.

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

MérTjuma vértibas radijums mg/l (miligrami litrd) alkohola
koncentracijai izelpa ir prastts 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 radit $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 mérvientbu izvéle ir ieviesta sadala, ko aizsarga
ar PIN.

Piegades bridt 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 attiectba 2100:1, kas iericé iestatita ka
pamatiestatijums. Vajadzibas gadijuma DragerService var
pielagot attiecibu.

Asins un izelpas alkohola attiectba nozimé to, ka asints 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 attiectbu izmanto, lai no alkohola
koncentracijas izelpa parrékinatu alkohola koncentraciju
asints. Atkartba no mérvientbam, kuras ST vértiba ir
japarrékina, no Sis noteiktas asins un izelpas alkohola
attiecibas izriet dazadi parrékinaSanas koeficienti.

Piemeéru tabula

Asins un izelpas alkohola attiectba 2100:1

Alkohola Alkohola kon-  Alkohola kon- Alkohola kon-

koncentra- centracija asi- centracija asi- centracija asi-

cijaizelpa nis nis nis

Miligrami Procenti Promiles Grami litra

litra

mag/l % %0 g/l
ParrékinaSa-  Parrékinasa- Parrékinasa-
nas koefi- nas koefi- nas koeficients
cients % = cients % =2,1 g/l=2,1
0,21

0,00 mgl/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 mgl/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/I 0,105 % 1,05 %o 1,05 g/l

0,60 mgl/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 mgl/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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Piemeéru tabula
Asins un izelpas alkohola attiectba 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
nodroSinasana

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 ieri€u valditaju noteikumu (MPBetreibV)
9. pantu.

Kvalitates parbaudi veiciet Sadi:
1. Sagatavojiet pudeli ar Skidumu, kas sastav no apm. 1g
etanola uz 1 litru Gdens, vai apm. 1%1gu etanola

skaloSanas Skidumu (skatit "Pasatijumu
saraksts", 139. lappusg).

2. Nonemiet iemutni no ierices.

Lai atvertu kontekstizvélni, nospiediet pogu °

4. Nospiediet pogu € vai @), lai izvélétos funkcijas testu, un
nospiediet pogu @ lai apstiprinatu (sk. attélu lapas
atvéruma B: 3).

5. MérSanai gatavas ierices iemutna satvéréja plastmasas
elementu bez iemutna ievietojiet pudeles atveré. Varat art
dazus pilienus Skiduma uzpilinat uz uzstcoSa papira un
turét virs ta ierici bez iemutna.

6. Tsi nospiediet pogu @ lerice veic mérjjumu un parada
rezultatu.

w

Mérfjuma 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 mérijjumam.

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 Q aptuveni 3 sekundes.

[i] lerTce izslédzas automatiski 4 mindtes péc pédéjas
lietoSanas.

4.9 lemuSanonemsSana

e Turot aiz distancera elementa, izspiediet iemuti uz augsu
ara no iemusa satvérgja un péc tam izmetiet (skatiet
atlokamas lapas A attélu).

4.10 lzveélnes ieraksti

Izvélné (skatit "Izvélne un apaksizvélne", 133. lappusé) ir Sadi
ieraksti:
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Iv  LietoSana

4.10.1 Rezultati

Rada visus saglabatos rezultatus ar mériSanas rezimu,
meérvienibu, 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 izstradajuma numuru un sérijas numuru, ka art
EC sensora sérijas numuru.

4.10.4 Nakama apkope

Rada atlikuSo laiku dienas IT1dz nakamajai precizitates
parbaudei, kalibréSanai un nakamajai apkopei.

4.10.5 Bluetooth®

PIEZIME

Citu iert€u nepareiza darbiba!

Elektrostatiska izlade un elektromagnétiskie lauki var traucét
citu ieri¢u darbibu.

» Pakalpojumu Bluetooth® neaktivizgjiet lidmasina.

[i] No ierfces 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 paraditi

pievienotie vai p&dgjoreiz izmantotie printeri, tiek mekléti

pieejamie printeri un nonemts printeris. Seit ir integrétas art

attiecigas atlaujas.

Bluetooth iesl/izsl:

e Izmantojiet pogu @ vai @), lai ieslégtu vai izslegtu
Bluetooth®, un apstipriniet, izmantojot pogu @

Nesen lietotas ierices:

e |zmantojiet pogu @ vai @ lai izvélétos veélamo printeri,
un apstipriniet, izmantojot pogu €.

= Tiek izveidots Bluetooth® savienojums ar printeri, un
printeris paradas izvelné.

Skenét ierfces

1. pogu @
= Tiek mekléti un paradrti pieejamie printeri.

[i] Lai izveidotu pari un pirmo reizi pievienotu printeri,
skatiet Drager Mobile Printer BT lietoSanas instrukciju.

Nonpemt ierices

1. Izmantojiet pogu € vai @), lai izvélétos velamo printeri,
un apstipriniet, izmantojot pogu €.

2. Apstipriniet droSibas jautajumu, izmantojot pogu @
= Printeris ir nonemts.

4.10.6 Datums un laiks

lestata formatus, datumu un laiku.

e Izmantojiet 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 @9.

4.10.7 Spilgtums

lestata ekrana radijuma gaiSumu.
e |zmantojiet pogu e vai ° lai iestatitu gaiSumu, un
apstipriniet, izmantojot pogu €.

4.10.8 Skanas signali

leslédz vai izslédz skanas signalus.
e Izmantojiet pogu @ vai @), lai ieslégtu vai izslegtu
skanas, un apstipriniet, izmantojot pogu @

4.10.9 Valoda

lestata valodu.
e Izmantojiet pogu @ vai @), lai izvélétos valodu, un
apstipriniet, izmantojot pogu Q

4.10.10 Automatiska izslegSana

lestata laiku sekundés Iidz automatiskai izslégSanai.
e lestatiet laiku, izmantojot pogu €9 vai ).
e Apstipriniet, izmantojot pogu Q

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 rpnicas piegada ar mérijjuma vértibas radijuma
mérvientbu mg/l (= miligrami etanola litra izelpas gaisa) un %o
(= promile). Medictnisko ieri¢u regula prasits, ka alkohola
koncentracija izelpa vienmér ir jarada mg/l (sk. lapas
atvérumu B: 4 un 5).

Konfiguréjamo informativo mérvienibu (no programmatdras
versijas 2.1.9) var maintt vai neradrtt. Atkariba no papildu
mérvientbas tiek radits attiecigs koeficients alkohola
koncentracijas izelpa parrékinasanai par alkohola
koncentraciju asints (sk. lapas atvérumu B: 4, 6 un 8).

Ir iespéjamas Sadas mérvientbu kombinacijas:

— mg/l + %o

— mg/l + %

— mg/l + g/l

- mgl/l

[i Konfiguréjamo informativo mérvienibu izvéle ir ieviesta
sadala, ko aizsarga ar PIN.

Piegades bridr PINir: 7000

Pirmo reizi piesakoties, ierice prasa ieviest jaunu PIN.

Lai izvelétos mérvienibu kombinaciju, rikojieties Sadi:
e |zvélné izvélieties leeja.

e |evadiet attiecigo PIN.

e Apstipriniet, izmantojot pogu @

LietoSanas instrukcija = Drager Alcotest® 7000 med



e Laiizvélétos izvélnes elementu Mérvieniba, izmantojiet
pogu € vai
Apstipriniet, izmantojot pogu €.

e |zvélnes elements Papildinformacija Izmantojiet pogu
@ vai @. lai izvélétos vértibu Vieniba.

e Apstipriniet, izmantojot pogu @

e Izmantojiet pogu @ vai @), lai izvéletos velamo papildu
informativo mérvienibu.

e Apstipriniet, izmantojot pogu €.

4.10.15 PIN maina

Maina PIN.

e |zvélné izvélieties leeja.

e |evadiet attiecigo PIN.

e Apstipriniet, izmantojot pogu €.

e |aiizvélétos izvélnes elementu Mainft PIN, izmantojiet
pogu e 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 Mertjumu rezultatu izdruka

Lai izdrukatu mértjumu rezultatus, ierici var savienot ar
Drager Mobile Printer BT(skattt "Pasatijumu
saraksts", 139. lappusg), izmantojot Bluetooth®.

[i' Nemiet v&ra Drager Mobile Printer BT lietoSanas
instrukciju.

MérTjuma rezultatus varat art izdrukat, izmantojot Drager
Mobile Printer.

[i Nemiet véra Dréger Mobile Printer lietoSanas instrukciju.

IzvéIné izvélieties leeja.

levadiet PIN-1.

Apstipriniet, izmantojot pogu €.

IzvéIng, 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 izvéIné un izvélieties
Parsatisanas 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".

LietoSanas instrukcija = Drager Alcotest® 7000 med

Traucéjumu novérSana Iv

5. lzvélieties CSV datni.
6. Izvélieties kopéSanu.
7. Atminas vietai izvélieties vélamo diskdzini un sarakstu.
8. lzvélieties saglabasanu.
= CSV datne tiek saglabata.

Lai atkal izietu no ParsatiSanas rezims, izslédziet ierici,
izmantojot pogu €.

5 Traucéjumu novérSana
lerices traucéjumu gadijuma paradas kladas zinojums.

Zinojuma uzraditais numurs kalpo servisa mérkiem. Ja
traucéjums saglabajas péc vairakkartéjas ieslégSanas un

izslégSanas, sazinieties ar pilnvarotiem darbiniekiem,
pieméram, DragerService.

Par nopietniem gadijumiem saistiba ar So izstradajumu jazino
raZzotadjam un atbildigajai iestadei.

Klada/ zinojums

lerici nevar ieslégt.

Nepietiekams til-
pums/
nepilnigs paraugs

lerice arpus tem-
perataras diapa-
zona.

T
(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 partrauk3ana

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 meéri-
jumu vértibas.

Izelpas parauga til-
pums parak mazs.

Mérisanas diapa-
Zons ir parsniegts.

Nevienmériga
izelpa, péksna izel-
pas izbeigSana vai
ieelpoSana

Risinajums
Uzladegjiet akumu-
latorus.

lemutnT japads stip-
rak un bez partrau-
kuma.

Vajadzibas gadi-
juma nemiet
pasivu izelpas
paraugu.

Atdzesgjiet ierici
vai laujiet tai uzsilt.

Janogaida minima-
lais gaidiSanas
laiks, proti,

15 minQtes 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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Iv  Apkope

Kluda/ zinojums Ceélonis Risinajums
Izslédziet un atkal
ieslédziet ierici. Ja
traucéjums sagla-
bajas, sazinieties
ar DragerService
vai tirgotaju.

Kladas numurs lerices kluda.

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 parbaudrt izveélné.

Dréager 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 baroSanas ierici,

akumulatora uzlades laika lietotajs/parbaudama persona var

apdedzinaties vai sanemt elektriskas stravas triecienu.

» Izmantojiet tikai pasatijumu saraksta (skatit "Pasatijumu
saraksts", 139. lappusé) noradito tikla dalu.

» Veicot mérfjumu parbaudamai personai, nepievienojiet
ierici pie kabela un neladgjiet to.

A BRIDINAJUMS

AizdegSanas un spradzienarisks

Saules staru vai augstas apkartéjas vides temperatdras
iedarbiba ierices akumulators var parkarst.

» Sargajiet ierici no saules staru un augstas apkartéjas
vides temperatdras iedarbibas.

» Jaierice hijusi saules staru vai augstas apkartéjas vides
temperatdras iedarbiba, nogaidiet, I1dz ierice ir atdzisusi.

[i] Uzlades laika nedrikst veikt mérjjumus.
Akumulatoru drikst [adét tikai O I1dz 45 °C temperatQra.

[i] NodroSiniet, lai baro$anas ierice uzlades laika batu viegli
piekldstama.

e Savienojiet USB-C kabeli ar ierices USB-C pieslégvietu un
USB baroSanas vadu.

= Akumulators tiek ladéts.
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6.2 TiriSana

lerice jatira ar tiriSanas Iidzekli uz etanola bazes.
Lai ierTci notirtu:
1. Izslédziet ierici.
2. Vajadzibas gadijuma atvienojiet ierici
no stravas padeves.
3. Nonemiet iemutni no ierices. ‘

[i] Raugieties, lai iemutna satvéréja
plastmasas elementa neiek|atu
skidrums.

4. Noslaukiet ierici ar vienreizéjas
lietoSanas dranu un tiriSanas lidzekli.

Neuzklajiet tiriSanas Itdzekli tieSi uz
ierices.

5. Lai tinSanas ldzeklis varétu izgarot, péc tiriSanas ierici
neglabajiet slégta nodalifjuma vai karba. Glabajiet ierici
telpas temperatdra (20-25 °C).

6. Veicot darbibas parbaudi, raugieties, lai iericei nepieliptu
etanols, kas varétu radit kltdas turpmakajos mérjjumos.
Ja displeja paradas ALKOH., neizmantojiet ierici un péc
kada laika atkartojiet parbaudi. Veicot jaunu darbibas
parbaudi, raugieties, lai iericei nepieliptu etanols un
paradttais rezultats bat NAV ALK..

7 Uzglabasana
e lerici ilgstoSi neuzglab3jiet piegades iepakojuma.

[i Uzturiet akumulatorus uzlades stavoklr.

llgaku laiku nelietojot ierici, ik péc 6 méneSiem uzladégjiet
akumulatoru ldz vismaz 50 %, jo citadi var samazinaties ta
darbmizs.

8 Utilizacija

E So izstradajumu nedrikst izmest sadzives atkritumos.
Tadeé| tas ir markéts ar blakus redzamo simbolu.

Dréager bez maksas pienem izstradajumu atpakal. Infor-
maciju Saja sakariba var sanemt no nacionala izplatiSa-
nas uznémuma un Drager.

E Sis baterijas un akumulatorus aizliegts utilizét sadzives

atkritumos. Tadeé| tie ir markéti ar blakus redzamo sim-
bolu. Baterijas un akumulatorus saskana ar spéka eso-
Sajiem noteikumiem nododiet bateriju savakSanas
punkta.

9 Tehniskie dati

Merijuma princips Galvanisks sensors
MeériSanas diapazons

Alkohola koncentra-
cija izelpa

0,00 Irdz 3,00 mg/l (etanola
masa uz minimalo izelpas til-
pumu pie 34 °C un 1013 hPa)

0,00 Idz 6,00 %0 (etanola
masa uz asins tilpumu vai
masu pie 20 °C un 1013 hPa)

Alkohola koncentra-
cija asints

LietoSanas instrukcija = Drager Alcotest® 7000 med



Uzradot Sos datus, izmanto parrékinasanas koeficientu
2100 starp alkohola koncentraciju izelpa un asinis (rapni-
cas iestattjums, iespéjams konfigurét konkrétai valstij
specifiskus parrékinasanas koeficientus).

Mervienibas
mg/l, %o, %, g/l

Vides nosacijumi

LietoSanas laika -10 hdz +55 °C
no 10 I1dz 93 % rel. mitrums
(nekondensgjoss)
62 kPa Iidz 106 kPa
Uzglabajot -20 I1dz +60 °C

15 Iidz 75 % rel. mitr. (no 10
[T[dz 93 % rel. mitr. < 48 h)
Parauga nem3ana
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

ITdz 0,50 mgl/l 0,008 mgl/l
= 0,50 mg/l 1,7 % no mérijjuma vertibas

l1dz 1,00 %o 0,017 %o vai
> 1,00 %o 1,7 % no mérjuma vértibas

atkariba no ta, kura veértiba ir lie-
laka

Jutibas novirze parasti 0,4 % no mérijjuma ver-

ttbas ménesTt
Meérijjuma gatavibas gaidiSanas laiks péc iepriekSéja
meérijuma ar:

0,00 mg/l2s 0,00%0 2 s

0,50 mg/l 40 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
KalibreéSana leteikums: ik péc 12 méneSiem
Izmeéri 58 mm x 170 mm x 32 mm

(PxAxDz)

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

LietoSanas instrukcija = Drager Alcotest® 7000 med

Pasitljumu saraksts = Iv

lerice atbilst standarta EN 15964:2011 prasibam. Datu plak-
snite un lietoSanas instrukcija neatbilst standartam. Tas var
konfigurét atbilstoSi standartam. Mérfjuma vértibas radijums,
ja konfiguracija atbilst EN 15964:

MerTjjuma veértiba
0,0 mg/l Iidz 0,03 mg/I
> 0,03 mgl/l

Radijums
0,0 mgl/l

Mérijuma veértiba

10 Pasatijumu saraksts

Nosaukums un apraksts Pasutr-
juma Nr.
lemutnis Alcomed ar varstu (100 gab.) 3705618
Cilpveida rokturis 3700416
Uzlades Caula 3700420
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

Mervieniba Skaidrojums

°C gradi péc Celsija, temperattras mérvieniba

°F gradi péc Farenheita, temperatiras mérvieniba

hPa hektopaskals, apkartéjas vides spiediena meér-
vientba

% 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 asints

%o promile, mérvieniba, ar ko izsaka alkohola kon-
centraciju asints

g/l grami litrd, mérvieniba, ar ko izsaka alkohola
koncentraciju asints

Blood Bre- parrékinaSanas koeficients, ar ko parrékina

ath Ratio alkohola koncentraciju izelpas gais3, lai iegltu
alkohola koncentraciju asints

MDR Medical Device Regulation = MedicTnisko ieriéu

regula
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1 Su sauga susijusi informacija

— Prie$ naudodami §j gaminj atidZiai perskaitykite Sig 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 leidZiama naudotis tik apmokytiems ir
kompetentingiems naudotojams.

— Nenaudokite sugedusio arba nepilno gaminio. Nekeiskite
gaminio konstrukcijos.

— Bet kokios gaminio trikties ar gedimo atveju praneskite
apie tai ,Dréager*.

— Laikykités visy vietiniy ir nacionaliniy taisykliy bei teisés
akty, taikomy Siam gaminiui.

—  Sj gaminj tikrinti, remontuoti ir atlikti jo technine prieZitrg
leidZiama tik apmokytiems ir kompetentingiems
darbuotojams. ,Drager“ rekomenduoja su ,Drager”
sudaryti techninés prieZidros sutartj ir patikéti visus
taisymo darbus ,Drager" specialistams.

— Vykdant bendrosios priezidros darbus bitina 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 daZznio 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 gaminiuli.

2 Susitarimai Siame dokumente
2.1 |spéjimy apibréztys

Siame dokumente naudojami toliau apradyti jspéjimai,
atkreipiantys naudotojo démes;j j galimus pavojus. |spéjimai
apibréZiami kaip nurodyta toliau:

Ispéja- Signalinis Ispéjimo klasifikavimas
moji pikto- Zodis

grama

A |SPEJIMAS |spéjimas apie galimai pavo-

jinga situacijg. Jos neiSvengus,
galimas mirtinas arba sunkus
suZalojimas.
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Ispéja- Signalinis Ispéjimo klasifikavimas

moji pikto- Zodis

grama

A ATSARGIAI |spéjimas apie galimai pavo-
jinga 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.

> Siuose trikampiu paZzymétuose jspéjamuosiuose
nurodymuose nurodyta, kaip galima iSvengti pavo-
jaus.

> .Daugiau kaip“ Zenklu Zymimas navigacijos kelias
meniu.

(i) Sis simbolis Zymi informacijg, 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

N

© 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 / iSjungimas; jvesties
patvirtinimas)

11 Kandiklio laikiklis

3.2 Naudojimo paskirtis

I5kvepto oro alkotesteris Drager Alcotest®?) 7000 med* skirtas
atlikti greitg Zmogaus alkoholio koncentracijos iSkvéptame ore
matavimg sveikatos priezidros jstaigose ir kitose medicinos
jstaigose.

Naudotojy grupé

I3kvepto oro alkotesterj Drager Alcotest® naudojg jgaliotieji
testuotojai, kurie vykdo pacienty iSkvepto 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 meéginius imantys darbuotojai (pvz., gelbéjimo
tarnyby darbuotojai, gydytojai, slaugytojai). Naudotojams
priskiriami ir ,Drager” techninés priezidros specialistai arba
LDréger" jgaliotieji techninés priezidros 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 meginj.

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 bti 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, gydomujy 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 paaisSkinimas

Medicinos prietaisas

UZsakymo numeris

F]
o

Gamyklinis numeris
Vadovautis naudojimo instrukcija

Utilizavimo Zenklas pagal EE] atlieky
direktyvg

1= H [

Pagaminimo data

Gamintojas

E L

Apatiné ir virSutiné temperatdros ribos
Ant pakuotés nurodyta laikymo tempe-
ratdra. 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) Prekés kodas

® Vienkartinis naudojimas

& 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 i8S visy pusiy

C€ 0483 Notifikuotosios jstaigos CE Zenklas

3.4 Ekrano simboliy paaiSkinimas

=) Prietaisas su kandikliu
3 Bluetooth®

v GPS

[ 1] Baterija

ol

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 angg
korpuse ir suformuokite kilpg.

2. IStraukite virSutine rieSo dirZelio dalj pro suformuota kilpg.

4.1.2 Akumuliatoriaus jkrovimas

Vadovaukités toliau pateikiama informacija: ,Akumuliatoriaus
jkrovimas”, 148 psl.

4.1.3 Prietaiso jjungimas / nustatymy pagalbos
langas

[i| Ekrano Sviesumas prisitaiko prie aplinkos sglygy.
UZzklijavus 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!

° @ mygtukg paspauskite apie 1 sekunde, kad jjungtuméte
prietaisa.
= Atsidaro nustatymy pagalbos langas.
Jei prietaisai sukonfigdruoti iS anksto, Sio veiksmo néra.
Naudojant nustatymy pagalbos langg nustatoma:
o kalba;
e datos formatas;
e data;
e |aiko formatas;

Naudojimo instrukcija = Dréger Alcotest® 7000 med



e 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 Qarba @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 IS gamyklos prietaisas pristatomas jau sureguliuotas.
.Drager‘ rekomenduoja kas 12 ménesiy pavesti
.DragerService" sureguliuoti prietaisa.

e Aplinkos ore neturi bati alkoholio ir tirpalo gary
(dezinfekavimo priemoniu).

e Nuo tikrinamo asmens paskutinio alkoholio vartojimo turi
praeiti bent 15 minuciy.

e Sio laukimo laiko negalima sutrumpinti iSskalaujant burng
vandeniu arba nealkoholiniais gérimais.

e Matavimo rezultatas gali neatitikti tikrovés dél burnoje
likusio alkoholio ar aromatiniy gérimy (pvz., vaisiy sul¢iy),
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 méginius, kuriy taris yra
didesnis nei 0,3 |. Tikrinamas asmuo turi gebéti jpasti bent
tokj tarj. Jei iSkvepiamo oro meéginio taris virsija 0,3 |, bet
nesiekia 1,3 |, prie matavimo rezultato rodinyje papildomai
rodomas praneSimas ,Mazas tdris".

Tik jpatus 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 turekite paruoStg naudoti veikiantj antrgjj prietaisg
arba alternatyvias priemones.

e Negalima pazeisti antspaudo lipduko vir$ identifikacinés
plokstelés ant prietaiso nugareles.

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 Q

= Atliekama ,Airblank” funkcija.
JAirblank” — tai patikra, ar aplinkos ore néra aptinkama
alkoholio, dél kurio testo rezultatai galéty bdti
netikslas.

3. Jei alkoholio koncentracija nebuvo nustatyta, palaukite,
kol bus parodyta, kad pasirengta matuoti (zr. jklijos B pav.:

1).

4.4.1 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 meéginys

ApZzvalga naudojant skirtingus matavimo rezimus.

Prietaiso Aktyvinimas Rezultatas
bakle
Automati-  su kandikliu patimas iki galo ISmatuotoji
nis iSkve- iSkvepiant org  verté
piamo oro
meéginys
ISkvepiamo su kandikliu visada aktyvus, ISmatuotoji
oro meégi- pdtimas iki galo verté
nys esant iSkvepiant org  Pastaba:
mazam .Mazas tdris"
tariui
Pasyvusis  be kandiklio @ mygtuko Alkoholis arba
kvépavimo paspaudimas  alkoholio néra,
testas iSmatuotoji
verte, pas-

taba: pasyvu-
sis (iSjungtas
antrasis viene-
tas)

4.5.1 Automatinis iSkvepiamo oro meéginio
emimas

[i] Kiekvienam matavimui naudokite naujg pastuka. @
Stenkités, kad ant jutiklio nepatekty didelés alkoholio
koncentracijos, pvz., prie$ tikrindami labai neblaivy asmen;,
liepkite jam iSsiskalauti burng. Dél to sutrumpéja jutiklio
veikimo trukmé.

[i] ISimdami pastukg (Zr. ,UZsakymo sgrasas”, 149 psl.) i$
pakuotés atkreipkite démesj, 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
pasSalinkite tg pakuotés dalj, kuri bus dedama ant prietaiso.
Higienos sumetimais sglyc€io su burna sritis turi likti
apsaugota pakuotéje (Zr. jklijos A pav.).

2. Kandiklj uzdekite 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.

[i] 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 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 1, prie matavimo rezultato rodinyje papildomai rodomas
praneSimas ,Mazas tiris". Tik jpttus daugiau nei 1,3 |
rodomas alkoholio koncentracijos iSkvéptame ore rezultatas
atitinka ir alkoholio koncentracijg kraujyje. Visi alkoholio
koncentracijos iSkvéptame ore testai su fraze ,Mazas tiris"
maza rezultatg gali rodyti kaip faktine alkoholio koncentracijg
kraujyje.

[i] Nuo i§ anksto sukonfigGruoty ribiniy alkoholio veréiy
priklausys, kada Svies Zalias, geltonas ar raudonas Sviesos
diodas.

Siuo matavimo reZimu iSmatuota 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 (zZr. 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 vel
tinkamas matavimams atlikti.

4.5.2 ISkvepiamo oro méginys esant mazam
tariui

[i] )pGtus labai maZg tidrj, analizuojamas iSkvéptas oras — tai
oro i$ plauciy ir oro iS 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 tdris, ir
ima iSkvepiamo oro méginj.

Jei tikrinamas asmuo negali uZtikrinti reikalingo minimalaus

tdrio, testas atliekamas naudojant maza tarj. Tai reiSkia, kad

prietaisas gali rodyti rezultatg ir tuomet, kai tikrinamas asmuo

ipaté nepakankama kiekj.

1. Prietaisg paruoskite kaip automatiniam matavimui (Zr.
LAutomatinis iSkvepiamo oro méginio émimas”, 143 psl.).
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4.5.2.1 Matavimo rezultaty nuskaitymas

Siuo matavimo reZzimu iSmatuota 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
MaZzas tdris 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 atliktuméte kitg matavima.

arba

e Buvo nustatyta alkoholio koncentracija (Zr. jklijos B pav.:
7). Papildomai Sviecia raudonas Sviesos diodas.
Paspauskite @ mygtuka, kad atliktumeéte kitg matavima.

4.5.3 Pasyviojo kvépavimo testo atlikimas

[i Klaidingai teigiami rezultatai
Alkoholio likugiali, like, pvz., po dezinfekcijos, gali iSkraipyti
rezultatus.

[i Matuojant be kandiklio, iSkvéptas oras papildomai gali
susimaisyti su aplinkos oru; tokiu badu 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 pasti
j kandiklj arba uztikrinti pakankamo iSkvépto oro tario
méginiui.

Pasyviajam kvépavimo testui atlikti:

1. Parengtg matuoti prietaisg be kandiklio laikykite
analizuotiname ore.

2. Norédami paleisti matavima, 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., %0). 13 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
kitg matavima.

arba

e Buvo nustatyta alkoholio koncentracija (Zr. jklijos B pav.:
9). Rodomas rodinys Alkohol.. Papildomai Sviecia
raudonas Sviesos diodas. Paspauskite @ mygtuka, kad
atliktuméte kitg matavima.
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4.6 Matavimo vienetai

Alkoholio koncentracijos iSkveptame ore iSmatuotosios vertés
rodinys mg/I (miligramai litre) pagal MDR (angly k. Medical
Device Regulation, lietuviy k. Medicinos prietaisy
reglamentas).

Be to, ,Drager Alcotest 7000 med“ matavimo rezultatg rodo
konfigdruojamais informaciniais vienetais.

Pristatomo prietaiso rodinyje yra nustatyta tokia informacija:
miligramai litre (mg/1) ir promilés (%o) (Zr. jklijos B pav.: 4).

Konfigdruojamus 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. Pirmg kartg
prisijungiant prietaise praSoma jrasyti 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 ,DrégerService”
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
perskaiciavimo 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 % %0 g/l
Konversijosj Konversijos|j Konversijos j
% koeficien- %o koeficien-  g/L koeficien-
tas =0,21 tas=2,1 tas=2,1

0,00 mgl/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 mgl/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 mgl/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 mgl/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 mgl/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 prietaisg. 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 straipsn;.

Veikimo bandymo atlikimas:

1. ParuoSkite 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 bandyma pasirinkite mygtuku €& arba @Y ir
patvirtinkite mygtuku @ (2r. atlenkiamo puslapio pav. B:
3).

5. Matuoti paruosto prietaiso plastikine kandiklio laikiklio dalj
uzdékite ant butelio kaklelio be kandiklio. Kitas buadas:
kelis tirpalo laSus uZlaSinkite ant drégme gerai sugeriancio
popieriaus ir vir$ jo laikykite prietaisg be kandiklio.

6. Trumpai paspauskite @ mygtuka. Prietaisas matuoja ir
parodo rezultatg.

w

Matavimo rezultaty nuskaitymas

Rodinyje rodoma Alkohol. ir Sviecia raudonas 3viesos
diodas:

e patvirtintas prietaiso jautrumas alkoholio atzvilgiu. Veikimo
bandymas su etanoliu pavyko.
Trumpai paspauskite mygtuka.
Grjztama j 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., ,DréagerService"
specialistams.

4.8 ISjunkite prietaisg
e Palaikykite maZzdaug 3 sekundes nuspaustg megtuka.

[i] Prietaisas automatiskai iSsijungia po 4 minuciy, jei per tg
laikg neatliekama jokiy valdymo veiksmuy.

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 meéginiy jau paimta.

4.10.3 Informacinis ekranas

Rodomas prekés kodas ir prietaiso bei EC jutiklio gamyklinis
numeris.

4.10.4 Kita techniné priezitra

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 elektrostatine iSkrova ir
elektromagnetiniai laukai.

» ,Bluetooth® nejjunkite lektuve.

[il Prietaisas yra parengtas spausdinimui per ,Bluetooth® ir
susiejimui su programele per ,Bluetooth®-.
Aktyvy ,Bluetooth® rysj ekrane rodo ,Bluetooth®* simbolis.

Jei jjungiama arba igjungiama ,Bluetooth® funkcija,
parodomas prijungtas arba paskutinj kartg panaudotas
spausdintuvas, ieSkoma esamy spausdintuvy arba paSalinami
spausdintuvai. Cia taip pateikiami atitinkami patvirtinimai.

»Bluetooth” jj. /i§j.:

e ,Bluetooth® jjungima arba ijungima 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 mygtuka €.
= 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 spausdintuva pasirinkite mygtuku @ arba @ ir
patvirtinkite mygtuku €.

2. Saugumo uZklausg patvirtinkite mygtuku Q
= Spausdintuvas yra paSalintas.

4.10.6 Data ir laikas

Nustatomi formatai, data ir laikas.

e Datg ar laikg nustatykite mygtuku € arba @ ir
patvirtinkite mygtuku €.

e Datos ar laiko formatg pasirinkite e mygtuku arba °
mygtuku ir patvirtinkite € mygtuku.

e Skaicius keiskite mygtuku @ arba @) ir patvirtinkite
mygtuku €.
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4.10.7 Sviesumas

Nustatomas ekrano rodinio Sviesumas.
e Sviesj nustatykite mygtuku € arba @) ir patvirtinkite
mygtuku @

4.10.8 Garsai
Jjungiami arba iSjungiami garsai.

e Tonus jjunkite arba i§junkite mygtuku @ arba @) ir
patvirtinkite mygtuku €.

4.10.9 Kalba

Nustatoma kalba.

e Kalba pasirinkite mygtuku @ arba @ ir patvirtinkite
mygtuku €.

4.10.10 Automatinis iSsijungimas

Nustatomas automatinio iSsijungimo laikas sekundémis.
e Laikg nustatykite mygtuku @ arba @.
e Patvirtinkite mygtuku 0

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).

Konfigdruojamus 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 perskai€iavimo
koeficientas (zZr. jklijos B pav.: 4, 6 ir 8).

Galimi tokie matavimo vienety deriniai:

— mg/l + %o

— mg/l + %

— mg/l + g/l

- mg/l

[i Pasirinkti konfiglruojamus informacinius matavimo
vienetus galima PIN kodu apsaugotoje srityje.

PIN kodas pristatymo metu yra: 700 0

Pirma kartg prisijungiant prietaise praSoma jrasyti nauja PIN
koda.

Veiksmai pasirenkant matavimo vienety derinj:
e Meniu pasirinkite Prisijungti.
e JraSykite atitinkamg PIN koda.
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e Patvirtinkite mygtuku €.

e Meniu elementg Matavimo vnt. pasirinkite mygtuku e
arba @.

e Patvirtinkite mygtuku @

e Meniu elementas Papild. inform. Vienetg pasirinkite
mygtuku € arba mygtuku €.

e Patvirtinkite mygtuku €.

e Pasirinkite norimg 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 iSsijungia.

4.11 Matavimo rezultaty spausdinimas

Matavimo rezultatams atspausdinti prietaisg per ,Bluetooth®
galima susieti su Drager Mobile Printer BT (Zr. ,UZsakymo
sgrasas”, 149 psl.).

[i Vadovaukités naudojimo instrukcija Dréager 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. Ctipo USB laidg 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 = Dréger Alcotest® 7000 med

4. Atverkite kelig ,USB-
Laufwerk\var\scenario_logs\BreathTest".

© N o ;o

Pasirinkite csv faila.

Pasirinkite ,Kopijuoti.
Norimg diska ir aplankg pasirinkite kaip jraSymo vieta.
Pasirinkite ,,JraSyti"“.

= csv failas jraSomas.

9. Norédami vél uzverti Perdavimo rezimas, prietaisg
isjunkite @ mygtuku.

5 Trik€iy Salinimas

Trik€iy Salinimas It

Sutrikus prietaiso veikimui, rodomas klaidos praneSimas. Po
praneSimu 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 méginys

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 pertrakiais.

Prietaisas per Sil-

tas arba per Saltas.

VirSytas matavimo
diapazonas. Bur-
noje esantys alko-
holio liku€iai gali
iSkraipyti iSmatuo-
tgsias vertes.

ISkvepiant iSpdsta
per mazai oro.

VirSytas matavimo
diapazonas.

Oras buvo iSkvép-
tas netolygiai,
iSkvépimas staiga
nutrdko arba buvo
jkvépta oro.

Taisymas

|kraukite akumulia-
torius.

| kandiklj paskite
stipriau ir be per-
trakiy.

Prireikus atlikite
pasyvuyjj kvépa-
vimo testg.
Atvésinkite arba
pasildykite prie-
taisa.

Turi praeiti maziau-
siai 15 minuciy po
to, kai paskutinj
kartg buvo iSgerta
alkoholio. Kad
pakartotumeéte,
paspauskite myg-

tuka @.

ISkvépto oro
méginj pakartokite
paspausdami myg-
tuka @.

Prireikus atlikite
pasyvujj kvépa-
vimo testg.
ISkvépto oro
méginj pakartokite
paspausdami myg-
tuka .

ISkvépto oro
méginj pakartokite
paspausdami myg-
tuka ©.

Prireikus atlikite
pasyvyjj kvépa-
vimo testg.
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It Techniné priezitra

Klaida / praneSi- PrieZastis

mas

Taisymas

Trikties numeris Prietaiso klaida. ISjunkite ir vél jun-
kite prietaisa. Jei
triktis iSlieka, susi-
siekite su ,Drager-
Service" arba

prekybos atstovu.

Baigési regulia-
vimo intervalas

Baigési regulia-
vimo intervalas.

Reguliavimg gali
atlikti jgaliotieji dar-
buotojai arba ,Dra-
gerService"
tarnyba.

Prietaiso tinkamu-
mui matuoti nepa-
kenkta.

6 Techniné prieziara
Prietaisas pristatomas sukalibruotas standartiskai. Paskutinio
kalibravimo datg galima patikrinti meniu.

LDrager‘ rekomenduoja pavesti kalibruoti prietaisg kartg per
metus. Kalibruoti leidZiama tik jgaliotiesiems asmenims, pvz.,
LDragerService".

[i] Laikykités Salyje galiojanciy kalibravimo taisykliy.

6.1 Akumuliatoriaus jkrovimas

A\ JSPEJIMAS

Nudegimo ir elektros smugio pavojus

Jei prietaisas yra naudojamas ne su ,Drager” patvirtintu

maitinimo bloku, jkraunant akumuliatoriy operatorius /

tikrinamas asmuo gali apdegti ir nukentéti nuo elektros

smugiy.

» Naudokite tik uzsakomy produkty saraSe (zr. ,Uzsakymo
sgrasas”, 149 psl.) nurodytg elektros blokg.

» Atlikdami matavimg su tikrinamu asmeniu, prietaiso
neprijunkite kabeliu ir nejkraukite.

A\ JSPEJIMAS

Gaisro ir sprogimo pavojus

Jei prietaisg veikia saulés spinduliai arba auksta aplinkos
temperatira, baterija gali perkaisti.

» Prietaisg apsaugokite nuo saulés spinduliy ir aukstos
aplinkos temperatdros poveikio.

» Jei prietaisg paveiké saulés spinduliai arba auksta
aplinkos temperatara, leiskite jam atvesti.

[i] ]krovimo metu negalima atlikti matavimy.
Akumuliatoriy galima jkrauti tik O ir 45 °C diapazone.

[i] UZtikrinkite, kad maitinimo bloka baty 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 sroves.
3. Nuimkite kandiklj nuo prietaiso. ‘
[i] UZtikrinkite, kad j kandiklio lizdo
plastikine detale prietaiso virSuje
nepatekty skyscio.

4. NuSluostykite prietaisg vienkartiniu
audiniu, naudodami valymo priemone.
Nepilkite valiklio tiesiai ant prietaiso.

5. 13valyto prietaiso nelaikykite
uzdarytoje dézutéje ar détuveéje, kad valiklis galéty
iSgaruoti. Prietaisg laikykite kambario temperatdroje (20—
25 °C).

6. Atlikdami veikimo bandyma 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] PasirTpinkite, kad akumuliatoriai baty jkrauti.

Jei prietaiso ilgesnj laikg nenaudosite, kas 6 ménesius
jkraukite bent 50 % akumuliatoriaus talpos, kad nesutrumpéty
jo naudojimo trukme.

8 Utilizavimas

Todél jis pazymétas Salia esanciu simboliu.

.Drager" §j produktg nemokamai paims atgal. Informa-
cijg apie tai teikia tarptautinés prekybos organizacijos ir
LDrager*.

E Sio gaminio negalima 3alinti su buitinémis atliekomis.
|

E Baterijas ir akumuliatorius Salinti su buitinémis atlieko-

mis draudZiama. Dél to jos yra paZenklintos Salia esan-
¢iu 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/l (etanolio masé
min. tdrio vienete, esant 34 °C
ir 1013 hPa)

0,00-6,00 %o (etanolio masé
kraujo tdrio vienete arba kraujo
maseés 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 sukonfigQruoti atitinkamai Saliai).

Alkoholio koncentra-
cija kraujyje

Naudojimo instrukcija = Dréger Alcotest® 7000 med



Matavimo vienetai
mg/l, %o, %, g/l
Aplinkos salygos

Naudojant nuo —10 iki +55 °C
10-93 % santykinés drégmeés
(nesikondensuoja)
62-106 kPa

Laikant nuo —20 iki +60 °C

15-75 % santykinés drégmés
(10-93 % santykinés drégmeés,
<48 val.)

Méginio paémimas

Minimalus tdris >1,3 | (nustatyta iS anksto)

ISkvepiamo oro
srové

>4 |/min. (nustatyta i$ anksto)

ISkvépimo trukmé >0,5 s (nustatyta iS anksto)
Matavimo tikslumas

Pakartojamumo standartinis nuokrypis pagal etanolio
standartg

iki 0,50 mg/I 0,008 mg/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

Jautrumo kaitumas paprastai 0,4 % nuo iSmatuo-

tosios vertés per ménesj

Laukimo trukmé, kol prietaisas bus parengtas matuoti
po ankstesnio matavimo su:

0,00 mg/l2's 0,00 %0 2 s
0,50 mg/l 40 s 1,00 %0 40 s
1,00 mg/l 80 s 2,00 %0 80 s

>1,50 mg/l 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 = Dréger Alcotest® 7000 med

UZsakymo sagrasas It

Prietaisas atitinka EN 15964:2011 reikalavimus. Identifika-
ciné plokstelé ir naudojimo instrukcija neatitinka standarto
reikalavimy. Konfigruoti galima, atsizvelgiant j standarto rei-
kalavimus. ISmatuotyjy ver€iy rodmuo sukonfigdravus pagal
EN 15964:

ISmatuotoji verté Rodinys

Nuo 0,0 mg/l iki 0,0 mg/l

0,03 mgl/l

>0,03 mgl/l ISmatuotoji verté

10 Uzsakymo sgraSas

Pavadinimas ir apraSymas UZsa-
kymo Nr.
Kandiklis ,Alcomed” su ventiliu (100 vienety) 3705618
RieSo dirzelis 3700416
Jkrovimo stotelé 3700420
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; temperatiros matavimo
vienetas

°F Laipsniai pagal Farenheitg; temperatdros mata-
vimo vienetas

hPa Hektopaskalis; aplinkos slégio matavimo viene-
tas

%r. F Santykiné drégmé procentais; santykiné oro
drégme

h Valandy matavimo vienetas

mg/| Miligramai litre; alkoholio koncentracijos
iSkvéptame ore matavimo vienetas

% Procentai; alkoholio koncentracijos kraujyje
matavimo vienetas

%o 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
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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 wytgcznie przez
odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany personel.

— Nie uzywa¢ wadliwych lub niekompletnych produktéw. Nie
dokonywaé zadnych zmian w produkcie.

— W przypadku pojawienia sie btedéw lub awarii produktu
lub jego czesci, poinformowac o tym fakcie firme Drager.

— Przestrzegac 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 przeciwn