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€D Instructions for Use

Setting Action Zones
Zone markers may be set with a stylus by the healthcare

to give personal boundaries for i ing the
asthma action plan.

To Use Peak Flow Meter

Slide pointer to the bottom of the scale.

Hold device horizontally in front of your mouth.

Inhale as deeply as possible.

Seal your lips firmly around the mouthpiece.

Blow out as HARD and as FAST as possible for a second or longer.
Take care that tongue or teeth do not obstruct the airflow. A
spitting’action or coughing will give false readings.

Take note of the reading.

Repeat steps 1to 7 three times and record the highest reading.
Take acti toyour plan.
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Cleaning

Clean the outer surfaces after use. We recommend using an
ordinary alcohol wipe (IPA 70%). Pay special attention to the
mouthpiece area.

Indications For Use - Intended Use

Device measures peak expiratory flow (PEF) for use on adults and
paediatrics, 5 years and older, in primary care, dlinics, hospitals
and at home, under the supervision of a healthcare professional.

Use In Clinic

When used for multiple subjects Vitalograph® intends that a
mouthpiece adaptor (available as an accessory) and disposable
Bacteria/Viral Filter (BVF™) be used. The Peak Flow Meter should
be externally cleaned between each patient.

(at. No 29805: myPEF Mouthpiece Adaptors (96)

Cat. No 28501: EcoBVF — Bacterial/Vital Filter (100)

Disposal

The peak flow meter and its accessories constitute minimally
soiled waste from human healthcare and should be disposed of in
line with local requirements. Peak Flow Meter LAD ABS

Warnings, P and Adverse
Reactions

Note: Please read all this information before using this Peak
Flow Meter.

When used for muttiple subjects Vitalograph intends tha\ anew

Warranty

Your device is guaranteed for 1 year*. Replace
ifitis faulty, otherwise replace the unit every 7
years. *Excepting accidental/transit damage or
inappropriate use of the device.

CE Notice

Marking by the " symbol indicates compliance of this device
to the Medical Devices Directive of the European Community.
Such marking is indicative that the device meets or exceeds the
referenced technical standards.

FDA Notice
Caution: Federal Law restricts this device to sale by, or on the
order of a physician.

Dedaration of Conformity
Product: Vitalograph Model 4300

that the above
product associated with this user manual, is designed

i 9
regulations and standards:
European Medical Devices Directive 93/42/EEC, as amended.
This device is classified as Tm per AnnexV per Annex VIl section
5 of the MDD Canadian Medical Device Regulation
{CMDR SOR/98-282}
FDA Quality System Regulation {QSR} 21 CFR820;
EN 150 13485. Medical devices. Quality management systems.
Requirements for requlatory purposes
Certifying Body {For 93/42/EEC and CMDR}: British Standards
Institute, Certificate Nos. CE 85553, CE 00772, MD 82182.

Technical Specifications

Product: Peak Flow Meter

Model Number: 4300

Material: ABS plastic

Accuracy: = 10L/min or +10% of the reading
(EN1S0 23747:2015)

BVF be used for every subject to prevent

Using anew BVF provides a significant level of pmtec!lon of (he
subject, the devi the user against

BVFis for single use only.

‘This device is intended to help you assess how well your asthma
s under control, by measuring your peak flow which can then be
monitored over time.

= 10L/min or = 5% of the reading

(EN1S0 23747:2015)

Frequency: Profile A/B difference less than 15 L/min or 12%
(EN1S0 23747:2015)

Highest resistance to flow: 0.00377 kPa/L/min @ 720 L/min
Measurement Range: 50-800 L/min BTPS

Range: ATS/ERS: Limits: 17-37°C.

Never attempt to di it. Thi y Operating

Expiratory Flow scores. Design Limits: 10-40°C
fusedat preced devie  peak Flow Meter
measurements.

Ifyou think that the device is not reading correctly, advise your
healthcare professional immediately.

Ifthe device is used for longer than it's specified life, the accuracy
of the device may deteriorate.

Store in a dean dry place.

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported toVitalograph or its Authorized Representative
and the Regulatory Authorities of the country.

ENS0 23747:2015; ATS/ERS:2019

Designed & Manufactured Under: EN S0 13485,

FDA 21CFR820, CMDR & Japan's PMD Act

Size: 138.0mm x 56mm x 23mm

Weight: 78.4g (Net)

Package Contents: Peak Flow Meter, Instructions for Use

[

Signed on behalf of Vitalograph (Ireland) Ltd.
Frank Keane, CEO

€D Gebrauchsanleitung

Einstellen des Ampelschemas

Die farbigen kdnnen durch

Fachpersonal mit einem Stift individuell eingestellt
werden, um Grenzbereiche fiir die Umsetzung des Asthma-
Aktionsplanes zu definieren.

Bedienung des Peak Flow Meters

Schieben Sie den Zeiger an das untere Ende der Messskala.

Halten Sie das Gerat waagerecht vor Ihren Mund.

Atmen Sie so tief wie mdglich ein.

UmschlieBen Sie das Mundstiick fest mit den Lippen.

Atmen Sie fiir eine Sekunde oder Ianger so FEST und so

SCHNELL wie mdglich aus.

Achten Sie dabei darauf, dass der Luftstrom nicht durch

Zunge oder Zahne blockiert wird.,,Spucken” oder Husten

fiihrt zu falschen Messergebnissen.

Notieren Sie sich den Messwert.

Wiederholen Sie die Schritte 1 bis 7 dreimal und notieren

Sie den hochsten Wert.

. Ergreifen Sie entsprechende MaBnahmen gemaB hrem
personlichen Asthmabehandlungsplan.
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Reinigung

Reinigen Sie die AuBenflachen nach jedem Gebrauch. Wir
empfehlen die Verwendung eines herksmmlichen in Alkohol
getrankten Tuchs (70 % IPA). Achten Sie beim Reinigen
besonders auf den Mundstiickbereich.

Lagern Sie das Gerat an einem sauberen, trockenen Ort.
Schwerwiegende Vorfélle, die sich im Zusammenhang
‘mit dem Gerat ereignen, milssen Vitalograph oder seinem

isierten Vertreter und den des
jeweiligen Landes gemeldet werden.

Garantie

Fiir Ihr Gerat wird eine einjahrige Garantie gewahrt*. Ersetzen
Sie das Gerét, wenn es defekt ist; andernfalls

das Gerat nach jeweils 7 Jahren ersetzen. * Nicht
abgedeckt sind Unfall-/Transportschaden und die
unangemessene Verwendung des Gerats.

2797

CE-Kennzeichnung

Die Kennzeichnung mit dem Symbol Sgweist darauf hin, dass

dieses Gerat mit der Richtlinie der Europaischen Union fiir
medizinische Geréte bereinstimmt. Das bedeutet, dass hr
Gert die genannten technischen Anforderungen erfiillt oder
{ibertrifft.

FDA-Hinweis

Achtung: Laut Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem
Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

Konformitatserklarung
Produkt: Vitalograph Modell 4300
3 5 Pty
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Das Gerat misst den exspiratorischen Spitzenfluss (Peak
Expiratory Flow, PEF) bei Erwachsenen und Kindern ab 5 Jahren
in der Prima rgung, Kliniken, H und zu
Hause unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal.

Klinikeinsatz

Bei der Verwendung fiir mehrere Personen sieht Vitalograph®
vor, zusétzlich einen Mundstiickadapter (als Zubehdr erhaltlich)
und einen Einweg-Bakterien-Virenfilter (BVF™) zu verwenden.
Das Peak Flow Meter muss vor jedem neuen Patienten von
auBen gereinigt werden.

Kat.-Nr. 29805: myPEF-Mundstiickadapter (96)

Kat.-Nr. 28501: EcoBVF — Bakterien-Viren-Filter (100)

Entsorgung
Das Peak Flow Meter und dessen Zubehor stellen gering

Europiische Richtlinie iiber Medlzmpmdukte 93/42/EWG, in der
giiltigen Fassung.

Abschnitt 5 der

@D Istruzioni per l'uso

Impostazione delle zone di azione

| marker di zona possono essere fissati con una penna
perfornire i propri confini per

limplementazione del piano di azione per 'asma.

Utilizzo del misuratore del picco di flusso
. Farscorrereil pun(atore verso la base della scala.

TeEEildEEE davantiallab

. Inspirare il pits profondamente possibile.
3 Chludere saldamente le Iabhva attorno al boccaglio.
ffi d it ENERGICO e VELOCE possibil

I

un se(undn opiia Iungo

6. F he ali identi iscanoil flusso
daria. Lazione di"” sputare "0 di tossire fornira false letture.

. Prendere nota della lettura.

. Ripetereipuntida 1a7 per tre volte e registrare la lettura
dalvalore piii alto.

. Agire in base al proprio pi le di gestione dell’

o~
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Pulizia

Pulire le superfici esterne dopo I'uso. Si consiglia I'uso di un
normale tampone imbevuto di alcool (IPA 70%). Prestare
particolare attenzione alla zona del boccaglio.

Indicazioni per I'uso - Uso previsto
Il dispositivo misura il flusso espiratorio di picco (PEF) per I'uso
su pazlennadnltl e pediatrici (dai 5 anni in su) nell'ambito

iale primario, clinico, ospedali domiciliare, sotto
la supervisione di un operatore samtanu.

Usoin clinica
Dieses Geratist gemaB AnhangVin Vevbmdnng ml( AnhangVIl, Seusato per pill pazientiVitalograph® prevede [usodi un
L il boccaglio (disponibil io) eunfiltro
(MDD Canadian Medical Device Regulation ibattari BVF™).Tra un pa Yaltro,
{CMDR SOR/98-282}) als Medizinprodukt der Klasse 1m Klassifiziert. il mi 1 picco diflusso d i

FDA-Qualitiitssystemvorschrift {QSR} 21 CFR 820;

EN 150 13485. Medizinprodukte.
Qualitétsmanagementsysteme. Anforderungen fiir
regulatorische Zwecke. Zertifizierungsstelle {fiir 93/42/EWG
und CMDR}: British Standards Institute, Zertifikat-Nr. CE 85553,
(CE00772, MD 82182.

Technische Daten
Produkt: Peak Flow Meter
4300

Abfalle aus dem darund
missen in Ubereinstimmung mit den rtlichen Vorschriften
entsorgt werden. Peak Flow Meter £7, ABS

Kontraindikationen, Warnhinweise,
i und i
Hinweis: Bitte lesen Sie alle nachfolgenden Informationen, bevor
Sie das Peak Flow Meter verwenden.
Bei der Verwendung fiir mehrere Personen sieht Vitalograph
fiir jeden Patienten die Verwendung eines neuen BVF
vor, um eine Kreuzkontamination zu verhindern. Die

Material: ABS-Kunststoff

Genauigkeit: = 101/min oder = 10 % des Messwertes
(EN IS0 23747:2015)
Reproduzierbarkeit: = 10 I/min oder + 10 % des
Messwertes (EN IS0 23747:2015)
Frequenz: Profile A/B; Unterschied weniger als 15 I/min bzw.
12% (EN IS0 23747:2015)
Maximaler Flusswiderstand: 0,00377 kPa/l/min bei
7201/min
Messherel(h 50-800 I/min BTPS

g eines neuen BVF bietet signif Schutz vor
Kreuzkontamination fiir den Patienten, das Gerdt und den
Benutzer. Ein BVF ist nur fiir den Ei bestimmt.

ATS/ERS: Grenzwerte:
17-37°C.
10-40°C

Mithilfe di ats konnen Sie beurteilen, wie gut ihr
Asthma unter Kontrolle ist. Es misst Ihren Spitzenfluss, der
daraufhin langfristig beobachtet werden kann.

Versuchen Slemcht, das Gerat ) zeriegen Dles kannzu fehler
haften M

Bei der Verwendung zu Hause miissen Symptome Vorrang
vor Geratemessungen haben.

Wenn Sie der Meinung sind, dass das Gerét nicht richtig liest,
informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Die Verwendung des Gera(s uhev emen langeren alsﬁnr das
Gerdt e

beeintréchtigen.

Lei fiir Peak Flow Meter:

ENS0 23747:2015; ATS/ERS:2019

Entwurf und Fertigung gemag: EN 150 13485,

FDA 21CFR820, CMDR und PMD Act (Japan)

GroRe: 138,0 mm x 56 mm x 23 mm

Gewicht: 78,4 g (netto)

Packungsinhalt: Peak Flow Meter, Gebrauchsanleitung

.

Gezeichnet im Namen von Vitalograph (Ireland) Ltd.
Frank Keane, CEO

N. cat. 29805: adattatori per boccaglio myPEF (96)
N. cat. 28501: iltro antivirale/antibatterico EcoBVF (100)

Smaltimento
I misuratore del picco di flusso e i suoi accessori

Garanzia
Il dispositivo & garantito per un anno*. Sostituire se
& difettoso, altrimenti sostituire 'unita ogni 7 anni. c
U iiacddentali/dovuti il 2797

inappropriato del dispositivo.

Avviso CE

La marcatura con il simbolo Ss indica la conformita di
questo dispositivo alla direttiva sui dispositivi medici della
Comunita europea. Tale contrassegno indica che il dispositivo
soddisfa o supera gli standard tecnici di riferimento.

Avviso FDA

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita
la vendita del presente dispositivo ai medici o dietro
prescrizione medica.

Dichiarazione di conformita
Prodottn \ﬂalngraph modello 4300

T

P p I'utente é stato
T 43 con'h o
P Z]

prog.
normative e standard QMS:

Direttiva europea sui dispositivi medici 93/42/CEE e successive
modifiche. Il presente dispositivo & classificato come“1m”
come secondo I'Allegato VI, sezione 5 del Regolamento
canadese sui dispositivi medici MDD

{CMDR SOR/98-282}

Normativa del sistema di qualita FDA {QSR} 21 CFR 820;

EN 150 13485. Dispositivi medici. Sistemi di gestione della
qualita. Requisiti per i fini normativi

Organismo di certificazione {per 93/42/EEC e CMDR}:

British Standards Institute, n. certificati CE 85553, CE 00772,
MD 82182.

Specifiche tecniche

rifiuti sanitari umani minimamente sporchi e devono essere
smaltiti in (onfo;{nilé coni requisiti locali. Misuratore del
picco diflusso &3 ABS

avverse
Nota: leggere attentamente tutte le informazioni prima di
unhmre questo misuratore del picco di flusso.
Se utilizzato per plu pazienti, Vitalograph prevede I'uso di un
nuovo BVF per ogni paziente per evitare la contaminazione
mxma Lum di unnuovo BVF fornisce un livello

Prodotto: mi del picco di flusso

Numero di modello: 4300

Materiale: plastica ABS

Accuratezza: + 10 L/min 0 = 10% della lettura
(EN150 23747:2015)

Ripetibilita: + 10 L/min o + 5% della lettura

(EN S0 23747:2015)

Frequenza: profilo A/B differenza inferiore a 15 L/min 0 12%
(EN IS0 23747:2015)

Massima resistenza al flusso: 0,00377 kPa/L/min a
720L/min

p del paziente, del disposit
dellutizatore control contaminazione croiat, Il BVF & Intervallo di misurazione: BTPS da 50a 800 L/min
un prodotto monouso. Intervallo di temperatura di esercizio: (ATS/ERS) limiti
« Questo dispositivo & stato progettato per assistere nella da17a37°C.
valutazione del livello di controllo dell'asma, misurando il
picco del flusso che pud essere monitorato nel tempo. Limiti di progettazione: 1040 °C
« Non tentare mai di smontare 'unita. Tale azione puo Standard ionali del del picco di

punteggi del flusso espiratorio di picco non corretti.

Se utilizzato a casa, i sintomi devono avere la precedenza
sulle misurazioni del dispositivo.

Sesiritiene che il dispositivo non sia in grado di leggere
correttamente, informare immediatamente il medico
curante.

Seil dlsposmvo viene utilizzato per un permdn di Kempn

flusso: EN 150 23747:2015; ATS/ERS:2019

Progettato e prodotto nell'ambito di: EN 150 13485,
FDA 21CFR820, CMDR e PMD Act del Giappone
Dimensioni: 138,0 mm x 56 mm x 23 mm

Peso: 78,4 g (netto)

Contenuto dell:

superiore a quello specificato, la
diminuire.

Conservare in un luogo pulito e asciutto.
Eventualiincidenti gravi che si sono verificati in relazione
al dispositivo devono essere comunicati a Vitalograph o al
50 rappresentante autorizzato e alle autorita normative
del Pagse.

del picco di flusso,
Istruzioni per I'uso

YA

Firmato per conto di Vitalograph (Ireland) Ltd.
Frank Keane, CEQ
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