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1. Hauptkomponenten

Abbildung 1: Hauptkomponenten des Vitalograph micro

PC-Software

Messkopf
Messkopf-Entriegelungsknopf
LCD/Touchscreen-Display
Mini-USB-Anschluss
Ein-/Aus-Schalter

LED

Batteriefach (4 x 1,5-V-AAA-Batterien)

(N[ [WIN|=

Hinweis: Computer nicht enthalten
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1.1.Eigenschaften

Fleisch-Pneumotachograph
Abnehmbarer Messkopf
Touchscreen-Farbdisplay
Auswahl von Sollwerten
Berichterstellung mit Vitalograph Reports
Speichern von Tests und demografischen Daten
2. Einrichtung
1. Legen Sie vier 1,5-V-AAA-Batterien in das Batteriefach.
Alternativ kann das Vitalograph micro auch iiber den Mini-USB-
Anschluss in der Basis (iber das mitgelieferte USB-Kabel vom
Computer des Benutzers mit Strom versorgt werden. Driicken
Sie den Ein-/Aus-Schalter an der Vorderseite des Gerates.
2. Nach dem ersten Einschalten wird der Setup-Bildschirm fiir
Datum und Uhrzeit angezeigt. Stellen Sie mithilfe der Auf-/Ab-
Tasten das aktuelle Datum und die Uhrzeit ein und driicken Sie

dann die Eingabetaste , um die Einstellungen zu speichern.

3. Das Vitalograph® micro ist jetzt einsatzbereit.

4. Um die Verwendung mit Vitalograph Reports zu ermdglichen,
installieren Sie zunachst die mit dem Vitalograph micro
gelieferte Software gemal den Anweisungen.

5. Verbinden Sie das Vitalograph micro tiber das USB-Kabel (an mit dem

O -Symbol gekennzeichneten Anschliissen) mit dem Computer.
Wenn das Geréat gerade ausgepackt oder transportiert wurde, muss

es vor Inbetriebnahme zunéchst eine Weile ruhen, voll aufgeladen
sein und Raumtemperatur haben.
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3. Bedienung des Vitalograph micro

Der Hauptmeni-Bildschirm enthalt die folgenden Optionen:
Neuer Patient, VC-Test, FVC-Test und Post-Test (Test fir die
Reaktionsfahigkeit des Bronchodilatators).

Wenn das Gerat zum ersten Mal eingeschaltet wird, erscheinen
die Bildschirmsymbole fiir die Tests ausgegraut und konnen erst
ausgewahlt werden, wenn ein Patient erstellt wird. Das Symbol ,Post-
Test" bleibt ausgegraut, bis ein FVC-Vortest durchgefiihrt wird.
Neben der Zeitangabe und dem Batteriesymbol zeigt die
Statusleiste oben auf dem Bildschirm verschiedene Symbole an:

1. V - zeigt an, dass ein VC-Test durchgefiihrt wurde

2. F — zeigt an, dass ein FVC-Test durchgefiihrt wurde

3. P — zeigt den Post-Modus (Test fiir die Reaktionsfahigkeit des

Bronchodilatators) an

Die Symbole werden erst angezeigt, nachdem der Test abgeschlossen ist.

3.1.Eingabe von Patientendaten
1. Wahlen Sie im Hauptmend die Schaltflache ,Neuer Patient”

=
5& , um den Bildschirm ,Neuer Patient” zu 6ffnen.
2. Fiir Patienteninformationen stehen folgende Felder zur Verfiigung:

78 83 ¢ @&

Bevolkerungs-
gruppe

Alter GroRe  Geschlecht  Gewicht

Seite 6 von 44 DT_0006 Nummer 15



Vitalograph micro — Gebrauchsanleitung 09202 Nummer 2

3. Alter, GroRBe und Geschlecht sind auf dem ersten Bildschirm
zu sehen und standardmaRig aktiviert. Gewicht und
Bevolkerungsgruppe sind auf dem zweiten Bildschirm zu
sehen und standardmaRig nicht aktiviert. Sie kdnnen die
Optionen aktivieren, indem Sie Folgendes auswahlen:

\b Konfigurationsmenti [t Patientenoptionen

4. Informationen zu Alter, Gro3e und Gewicht geben Sie
an, indem Sie das entsprechende Feld beriihren und die
Informationen {iber die Touchscreen-Tastatur eingeben.
Die MaReinheiten wechseln automatisch zwischen
cm/kg und in/Ibs.
Das Geschlecht wahlen Sie durch Driicken der Optionen

9 Weiblich oder Mannlich aus.

Die Bevolkerungsgruppe wahlen Sie aus einer
Liste durch Driicken auf die entsprechende
Option auf dem Bildschirm. Uber den Pfeil auf der
rechten Bildschirmseite kdnnen Sie auf weitere
Bevdlkerungsgruppen zugreifen.

5. Driicken Sie dann die Eingabetaste E um die
Patientendaten zu speichern und zum Hauptmenii
zuriickzukehren.

6. Wenn fiir Alter, KorpergroRe oder Geschlecht kein
Wert eingegeben wurde, erscheint beim Driicken der

Eingabetaste ein Fehlersymbol & neben dem leeren
Feld. Das signalisiert, dass die Sollwerte in den Ergebnissen
etwaiger durchgefihrter Tests fehlen werden.

7. Driicken Sie zum SchlieRBen des Bildschirms erneut die
Eingabetaste.

Hinweis: Vitalograph micro behdlt die Daten fiir den letzten Patienten
so lange beij, bis ein neuer Patient angelegt wird. Daher sind die
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Felder (auBer bei der ersten Verwendung des Gerétes bzw. nach dem
Loschen des Speichers), wenn Sie den Bildschirm ,Neuer Patient”
Offnen, ausgegraut dargestellt; so erkennen Sie, dass bereits Daten
angelegt wurden. Beim Auswéhlen der Optionen Alter, Gré3e oder
Gewicht werden die Daten des letzten Patienten in den Geratespeicher
verschoben, sodass Sie einen neuen Patienten anlegen kénnen. Damit
Sie fortfahren kénnen, miissen alle Patientendaten ausgefiillt sein.

3.2.Durchfiihrung eines Tests
Vor dem Beginn einer Testsitzung:

1. Stellen Sie sicher, dass die Genauigkeit des Gerates
kirzlich Uberpriift wurde. (Siehe Abschnitt zur
Kalibrierungstiberpriifung)

2. Wahlen Sie einen Patienten aus und stellen Sie sicher, dass
die erforderlichen demografischen Angaben gemacht wurden.

3. Héande waschen (Bediener und Patient).

4. Bringen Sie flir jeden Patienten einen neuen Bakterien-Viren-
Filter (BVF™) an den Messkopf an. Die Verwendung einer
Einweg-Nasenklammer wird empfohlen.

5. Erldutern und demonstrieren Sie den Test.

3.2.1. Tests
1. Wabhlen Sie im Hauptmeni entweder

«Eﬁj VC-Test  oder @ FVC-Test

2. Warten Sie ab, bis das Symbol ,Ausatmen
beginnen” angezeigt wird.
Das Gerét ist nun fiir die Aufnahme eines
Atemstoles bereit.

Beispielskript':

+ Setzen Sie sich aufrecht und mit geradem Riicken und
stellen Sie die FiiRe flach auf dem Boden. Setzen Sie die
Nasenklammer auf und entspannen Sie sich.

1 Abgeleitet von Terminologie und Leitlinien aus ATS/ERS Standardisation of

Spirometry 2019 Update Am J Respir Critical Care Med 2019, Band 200, Ausgabe 8,
S. e70-e88
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+ Platzieren Sie den BVF im Mund und schlieRen Sie die
Lippen um das Mundstiick.

+ Schlielen Sie lhre Lippen um das Mundstiick und halten
Sie lhre Zunge unten.

+ Atmen Sie normal.

VC-Testsitzung (Volumen-Zeit-Diagramm aktiviert):

1. Atmen Sie vollstandig ein und machen Sie eine kurze
Atempause, wenn lhre Lunge vollstandig gefiillt ist (2 Sek.).
2. Atmen Sie bei aufrechter Sitzposition ohne zu zdgern aus, bis
Sie keine Luft mehr ausstofRen kénnen.
Der Bediener muss den Patienten unbedingt ermutigen, kontinuierlich
auszuatmen, um sicherzustellen, dass die gesamte Luft ausgestoRen
wird (bis ein Plateau erreicht wird oder die forcierte Exspirationszeit
(FET) 15 Sekunden erreicht). Falls erforderlich, muss der Bediener die
Anweisungen wiederholen und den Patienten bestérken.

3. Achten Sie auf zwei Signaltone. Diese zeigen an, dass das
Gerat flr das nachste Atemmandver bereit ist.
4. Wiederholen Sie diese Vorgehensweise bei mindestens drei —
bei Erwachsenen maximal acht - Mandvern.
5. Priifen Sie, ob weitere VC-Tests erforderlich sind, und fiihren
Sie gegebenenfalls weitere Mandver durch.
Hinweis: Eine VC-Technik mit nur einem Atemzug kann auch auf dem
Gerét ausgefiihrt werden.

FVC-Testsitzung:

1. Atmen Sie vollstandig und rasch ein und machen Sie eine kurze
Atempause, wenn lhre Lunge vollsténdig gefiillt ist (2 Sek.).
2. Atmen Sie bei aufrechter Position so fest wie mdglich aus, bis
keine Luft mehr ausgestoRen werden kann.
Der Bediener muss den Patienten unbedingt ermutigen, kontinuierlich
auszuatmen, um sicherzustellen, dass die gesamte Luft ausgesto3en
wird (bis ein Plateau erreicht wird oder die forcierte Exspirationszeit
(FET) 15 Sekunden erreicht). Falls erforderlich, muss der Bediener die
Anweisungen wiederholen und den Patienten bestérken.
3. Atmen Sie mit maximaler Anstrengung ein, bis Ihre Lunge

vollstandig gefiillt ist. Das Mandver ist nun abgeschlossen und
der BVF wird aus dem Mund genommen.
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4. Achten Sie auf zwei Signaltone. Diese zeigen an, dass das
Gerat fiir das ndchste Atemmandver bereit ist.
5. Wiederholen Sie diese Vorgehensweise bei mindestens drei —
bei Erwachsenen maximal acht — Mandvern.
6. Priifen Sie, ob weitere FEV1- und FVC-Tests erforderlich sind,
und fiihren Sie gegebenenfalls weitere Mandver durch.
Hinweis: Eine FVC-Technik mit nur einem Atemzug kann auch auf
dem Geréat ausgefiihrt werden.

Wenn die Tests abgeschlossen sind, driicken Sie die Eingabetaste, um
den Testbildschirm zu verlassen und zum Hauptmendi zuriickzukehren.

3.2.2. Speichern der Testsitzung

Das Vitalograph micro bietet ausreichend Speicherkapazitét fiir
750 Patienteneintrage mit den entsprechenden Sitzungsdaten. Von
jeder Sitzung werden nur die besten drei Atemmandver gespeichert.
Die gespeicherten Sitzungsdaten umfassen die Patientendaten

und den besten Vortest, falls es sich um einen Test fiir die
Reaktionsfahigkeit des Bronchodilatators handelt.

Das Vitalograph micro ist fiir die voriibergehende Speicherung von
Testdaten vorgesehen. Wenn das Gerat mit Vitalograph Reports
verbunden wird, um PDF-Dateien der Sitzungsdaten zu erstellen,
werden alle Patienten/Sitzungen in Vitalograph Reports verschoben
und bis auf den zuletzt durchgefiihrten FVC-Vortest von dem Gerat
geldscht.

Wenn mehr als 750 Patienten-/Sitzungseintrédge auf dem Gerét
gespeichert werden, werden die bereits vorhandenen Patienten-/
Sitzungseintrage nach dem First-in-First-out-(FiFo-) Prinzip gelscht;
d. h., die erste eingegebene Sitzung wird als erste geldscht.

3.2.3. Test fiir die Reaktionsfahigkeit des Bronchodilatators

Tests fiir die Reaktionsfahigkeit des Bronchodilatators konnen auf
Grundlage des zuletzt durchgefiihrten FVC-Vortests durchgefiihrt
werden. Das Geréat kann den letzten Vortest abrufen, auch wenn es
aus- und wieder eingeschaltet wird und/oder wenn die Daten an
Vitalograph-Berichte ibermittelt wurden.

So fiihren Sie einen Test fiir die Reaktionsfahigkeit des
Bronchodilatators durch:
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1. Wahlen Sie im Hauptmenii ,Post-Modus” L@ aus.

2. Fihren Sie den Post-FVC-Test geméal dem Beispielskript
fiir ,FVC-Testsitzung” in Abschnitt 3.2.1 durch.

Hinweis: Der Post-Modus kann nur ausgewahlt werden, nachdem ein
FVC-Vortest durchgefiihrt wurde. Wenn Sie vom Bildschirm des Post-
FVC-Tests zum Hauptmendi zuriickkehren, kbnnen Sie weder den

VC- noch den FVC-Test auswéhlen, da sich das Gerét noch im Post-
Modus befindet. Diese Optionen sind dann ausgegraut dargestellt.

3.2.4. Anzeigen von VC-Testergebnissen

Ergebnisse kdnnen Sie entweder als Volumen-/Zeit-Kurve (V/T) oder
als Volumen-Balkendiagramm anzeigen, indem Sie auf die Diagramm-
Schaltflache an der Seite des Testbildschirms driicken. Wahrend des
Tests kann die Ansicht der Ergebnisse nicht gedndert werden.

Volumen-/Zeit- M Volumen-
¥ Kurve (V/T) Balkendiagramm

1. Die Kurve bzw. das Diagramm kann mithilfe der Zoom-
Schaltflache an der Seite des Testbildschirms im
Vollbildmodus angezeigt werden. Um zum normalen
Modus zuriickzukehren, wahlen Sie die Schaltfliche zum
Verkleinern.

2. Die Zusammenfassung der Ergebnisse am unteren
Bildschirmrand zeigt die Vitalkapazitat (VC) des letzten
Atemmandvers an. Die Manoveranzahl wird in einem separaten
Késtchen neben der letzten gemessenen VC angezeigt.

3.2.5. Anzeigen von FVC-Testergebnissen

Die Ergebnisse kdnnen Sie entweder als Volumen-/Zeit-Kurve (V/T)
oder als Fluss/Volumen-Kurve (F/V) anzeigen, indem Sie auf die
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Diagramm-Schaltflache an der Seite des Testbildschirms driicken.
Wahrend des Tests kann die Ansicht der Ergebnisse nicht gedndert
werden.

JC:_ Volumen-/Zeit- Fluss/Volumen-Kurve
Kurve (V/T) (F/V)

1. Die Kurve bzw. das Diagramm kann mithilfe der Zoom-
Schaltflache an der Seite des Testbildschirms als Vollbild
angezeigt werden. Um zum normalen Modus zuriickzukehren,
wabhlen Sie die Schaltflache zum Verkleinern.

2. Die Zusammenfassung der Ergebnisse am unteren
Bildschirmrand zeigt die forcierte Vitalkapazitat (FVC)
und das FEV1 (forciertes exspiratorisches Volumen nach
1 Sekunde) des letzten Atemmanévers an.

3. Die Anzahl der verwendbaren Mandver und die
gescheiterten Versuche (!) werden in einem separaten
Kastchen neben dem letzten FVC und FEV1 angezeigt.

4. Die besten drei Tests werden in der Grafik nach
Rangfolge angezeigt (der beste Test mit Nummer 1,
gefolgt von 2, 3 ...). Anhand der tber der Grafik
abgebildeten Legende lassen sich die einzelnen Tests
identifizieren.

5. Um die Ergebnisse als Tabelle anzuzeigen, wahlen
Sie die Ergebnis-Schaltflache an der Seite des

Testbildschirms. =B

a. Mithilfe der Links/Rechts-Pfeile kdnnen Sie die
Testergebnisse zum Anzeigen auswahlen.

b. Mit den Auf-/Ab-Pfeilen kdnnen Sie durch die
Ergebnisse der einzelnen Tests scrollen. Die
Anzahl der angezeigten Parameter hdangt von den
konfigurierten Parametern ab.

c. Die Tests werden nach Rangfolge angezeigt (der
beste Test mit Nummer 1, gefolgt von 2, 3 ...).
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6. Auf dem Ergebnisbildschirm sind verschiedene Spalten
zu sehen:
+ Parametername
+ Einheiten
+ Testwert (vor und nach dem Test fiir die
Reaktionsfahigkeit des Bronchodilatators)
* % Sollwert oder Z-Wert (je nach Konfiguration)

3.2.6. Loschen von Testergebnissen
So I6schen Sie das aktuelle Atemmandver:

1. Wahlen Sie aus dem Menii an der Seite des
Testbildschirms die Schaltflache zum Léschen:

2. Um das Loschen des Mandvers zu bestatigen, driicken

Sie auf das Loschsymbol mit dem griinen Hakchen \/
3. Wenn Sie den Loschvorgang abbrechen méchten, driicken
Sie auf das Loschsymbol mit dem roten Kreuz X.

3.2.7. Beenden einer Testsitzung

Eine Sitzung endet und wird gespeichert, wenn:
- das Gerat ausgeschaltet wird
+ ein neuer Patient erstellt wird
+ das Gerat mit Vitalograph Reports verbunden wird.

3.3.Berichterstellung

Um PDF-Berichte aus den Daten des Vitalograph micro erstellen zu
konnen, bendtigen Sie einen Computer mit laufender Vitalograph
Reports-Software.
Verschiedene Tests, die wahrend derselben Sitzung durchgefiihrt
wurden - z. B. VC, FVC, Post — werden als eine einzige Sitzung
behandelt und als ein Bericht gedruckt. Wenn mehr als ein Test fiir
denselben Patienten erforderlich ist, sollte das Gerat zwischen den
Tests aus- und wieder eingeschaltet werden, damit sie als separate
Sitzungen registriert werden und separate Berichte generiert werden
konnen.

1. Um PDF-Berichte aus den Daten des Vitalograph micro zu

erstellen, schliefen Sie das Gerat mit dem mitgelieferten
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USB-Kabel an einen Computer an.

2. Fihren Sie Vitalograph Reports auf dem Computer aus.

3. Vergewissern Sie sich, dass das Vitalograph micro
eingeschaltet ist und den Startbildschirm anzeigt.

4. Informationen zur Verwendung von Vitalograph Reports
finden Sie in der Vitalograph Reports-Gebrauchsanweisung
und im Hilfemeni der Software.

5. Stellen Sie die Verbindung zu Vitalograph Reports her und
lassen Sie alle Daten verschieben, um samtliche Sitzungen
von dem Gerét zu I6schen.

Hinweis: Sobald das Vitalograph micro mit Vitalograph Reports
verbunden ist, werden die gespeicherten Sitzungen bis auf den
zuletzt durchgefiihrten FVC-Vortest verschoben (nicht kopiert).

3.4.Kalibrierpriifung

1. Driicken Sie auf die Konfigurationsschaltflache in der oberen
rechten Ecke des Hauptmenis.

'

2. Driicken Sie auf die Schaltflache fiir die Kalibrierpriifung:

©

3. Geben Sie liber die Touchscreen-Tastatur das Volumen und
die Referenznummer der Pumpe ein.

4. Geben Sie die Umgebungstemperatur tiber die Touchscreen-
Tastatur ein.

5. Befestigen Sie den Messkopf mit einem angebrachten BVF
an der Pumpe (siehe Abbildung 2).

Zitalograph w’@

L.

Abbildung 2: Kalibrierpriifung
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6.

10.

11.

Pumpen Sie Luft durch den Messkopf, um ihn auf
Umgebungstemperatur zu bringen. Wenn der Messkopf
vor Kurzem fiir Tests verwendet wurde oder aus einer
kalten Umgebung kommt, sollte seine Temperatur an die
Umgebung angeglichen werden. Pumpen Sie dazu mit der
Pumpe mehrmals Luft durch den Messkopf.

Driicken Sie auf die Eingabetaste, um den Bildschirm
Kalibrierpriifung zu 6ffnen, und befolgen Sie die
Anweisungen auf dem Bildschirm.

- — <0
—+ = B

. Das Ergebnis der Kalibrierpriifung wird in % in der oberen

rechten Ecke des Bildschirms angezeigt. Wenn es
reproduzierbar ist und innerhalb von 3 % liegt, wird ein
griines Hakchen angezeigt. Driicken Sie die Eingabetaste,
um zum Hauptkonfigurationsmeni zuriickzukehren. Die
Priifung wird als bestanden dokumentiert.

. Falls das Ergebnis der Kalibrierpriifung auBerhalb von 3 %

liegt, wird das Fehlersymbol angezeigt. Lesen Sie in der
micro-Anleitung zur Fehlersuche Abschnitt 7. Driicken Sie
die Eingabetaste, um mit der Kalibrierungsaktualisierung
fortzufahren.

Der Bildschirm ,Kalibrierungsaktualisierung” zeigt das
Volumen (L) in der oberen linken Ecke des Bildschirms
neben der Anzahl der PumpenstoRe an.

Das Verfahren ist dasselbe wie bei der Genauigkeitspriifung.
Wenn zwei StoRe innerhalb von 3 % des Referenzvolumens
liegen, driicken Sie die Eingabetaste, um zum
Konfigurationsmenii zuriickzukehren. Der Kalibrierungsfaktor
wird nicht aktualisiert und die Priifung wird als bestanden
dokumentiert. Wenn der Wert auBerhalb von 3 % liegt,

wird das Fehlersymbol angezeigt. Driicken Sie die
Eingabetaste, um zum Konfigurationsmenii zuriickzukehren.
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Der Kalibrierungsfaktor wird aktualisiert und die
Kalibrierungsaktualisierung wird dokumentiert.
Hinweis: Wenn Sie den Bildschirm ,Kalibrierpriifung” ohne die
Durchfiihrung eines Tests schlieBen méchten, driicken Sie die
Eingabetaste, um zum Konfigurationsmenti zuriickzukehren. Wenn die
Kalibrierpriifung nicht abgeschlossen wurde, wird sie nicht protokolliert.

Uberpriifen Sie die Genauigkeit:
» gemal den vorgeschriebenen Verfahren
+ nach Wartungskontrollen
» nachdem das Spirometer gereinigt oder aus irgendeinem
Grunde auseinandergenommen wurde
+ nach Anpassung der Kalibration
» wenn der Messkopf oder das Gerat fallen gelassen wurde
+ wenn ein neuer Messkopf angebracht wurde.

3.5.Einrichten eines neuen Messkopfes

Immer wenn ein neuer Messkopf am Vitalograph micro angebracht
wird, muss dieser fiir das Gerét eingerichtet werden.

Befolgen Sie beim Einrichten eines neuen Messkopfes die
folgenden Schritte.

1. Fihren Sie eine vollstandige Kalibrierpriifung gemaR den
Anweisungen in Abschnitt 3.4 durch.

2. Wahlen Sie erneut das Symbol fiir Genauigkeit/Kalibrierung
und wiederholen Sie die in Abschnitt 3.4 aufgefiihrten
Schritte bis Schritt 7.

3. Anstatt die Anweisungen auf dem Bildschirm weiter zu
befolgen, ziehen Sie die Pumpe vollstandig zuriick und
befolgen Sie die folgenden Anweisungen:

4. Wihlen Sie das Symbol fiir einen neuen Messkopf.

5. Driicken Sie die Pumpe langsam bis zum Anschlag und
ziehen Sie sie dann vollstandig zuriick, wobei die Flussrate
in der Grafik unter der Grenzwertlinie von 0,75 L/s bleiben
muss. Wenn der Vorgang korrekt durchgefiihrt wurde,
erscheinen neue Grenzwertlinien von 2,50 L/s.
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6. Driicken Sie die Pumpe mit mittlerer Geschwindigkeit
bis zum Anschlag und ziehen Sie sie dann vollstandig
zuriick, wobei die Flussrate in der Grafik zwischen den
Grenzwertlinien von 0,75 L/s und 2,50 L/s bleiben muss.
Wenn Sie den Vorgang korrekt durchgefiihrt haben,
erscheinen neue Grenzwertlinien von 10,00 L/s.

7. Driicken Sie die Pumpe mit einem schnellen Hub bis zum
Anschlag und ziehen Sie sie dann vollstédndig zuriick, wobei
die Flussrate in der Grafik zwischen den Grenzwertlinien von
2,50 L/s und 10,00 L/s bleiben muss.

8. Das Ergebnis wird im unteren Bildschirmbereich in %
angezeigt. Wenn es innerhalb von 3 % liegt, zeigt ein
griines Hakchen an, dass der neue Messkopf erfolgreich
eingerichtet wurde. Driicken Sie die Eingabetaste, um zum
Hauptkonfigurationsmeni zuriickzukehren.

9. Falls das Ergebnis aulerhalb von 3 % liegt, wird das
Fehlersymbol angezeigt. Driicken Sie die Eingabetaste, um zum
Einrichtungsbildschirm fiir den neuen Messkopf zu gelangen.

Fiihren Sie den nadchsten Schritt nur aus, wenn das Ergebnis
aulBerhalb von 3 % liegt.

10. Wiederholen Sie die Schritte 5-8. Am Ende des Vorgangs
wird ein griines Hakchen angezeigt. Driicken Sie die
Eingabetaste, um zum Konfigurationsmeni zuriickzukehren.

Hinweis: Wenn Sie den Einrichtungsbildschirm fiir den neuen
Messkopf schlieBen méchten, driicken Sie erneut die Eingabetaste,
um zum Konfigurationsmentii zuriickzukehren. In diesem Fall wird das
Ergebnis nicht im Speicher des Vitalograph micro gespeichert.

r

3.6.Konfigurationsoptionen (,b

Um das Konfigurationsmenii aufzurufen, wéhlen Sie das
Konfigurationssymbol in der oberen rechten Ecke des
Hauptbildschirms.

Im Konfigurationsmenii gibt es vier Optionen:

Seite 17 von 44



Zitalograph Weltweit fiihrender Hersteller von Spirometrie-Lésungen

- Patientenoptionen (Symbol
oben links)

- Gerateeinstellungen (Symbol
oben rechts)

+ Genauigkeit und Kalibrierung
(Symbol unten links)

+ Feld ,Info’ (Symbol unten rechts)

1. Patientenoptionen

+ Haltung — Hier wird die
Korperhaltung als sitzend oder
stehend eingestellt.

* Gewicht — Wenn diese
Option aktiviert wird, kann im
Bildschirm des Patienten das
Gewicht mit angegeben werden.

+ Bevolkerungsgruppe — Wenn
diese Option aktiviert wird, kann
im Bildschirm des Patienten
die Bevolkerungsgruppe mit
angegeben werden.

Hinweis: Standardmé&Big ist die Haltung sitzend eingestellt. Gewicht
und Bevdlkerungsgruppe sind standardmalig inaktiv.

]
2. Gerateeinstellungen [

Ergebnisoptionen
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+ Anzeigen des % Sollwerts oder
Z-Werts im Ergebnisbildschirm

+ Aktivieren/Deaktivieren der Tone

+ Aktivieren/Deaktivieren der
Geratesperre. Bei aktiver Sperre
muss der Benutzer einen
Passcode eingeben.

+ Temperatureinstellung (bis
zu 2 Dezimalstellen). Die
Standardeinstellung ist 23 °C.

Parameter (siehe Abschnitt
JParameter”)

werden sollen

zwischen den Bildschirmen.

» Auswahlen der Parameter, die in den Ergebnissen angezeigt
+ Verwenden Sie die Links/Rechts-Pfeile zum Navigieren

+ Es kdnnen maximal 8 Parameter ausgewahlt werden.

Datum/Uhrzeit

#__
L

einzustellen bzw. zu dndern.

24-Stunden-Format.

+ Wabhlen Sie diese Option, um das Datum und/oder die Uhrzeit

+ Mithilfe der Auf-/Ab-Pfeile konnen Sie diese Felder bearbeiten.
+ Das Datumsformat ist JJJJ/MM/TT, die Uhrzeit ist im

Wartungs-/Techniker-Modus

%

+ Der Zugang zu diesem Modus erfordert einen 8-stelligen Passcode.

Seite 19 von 44



Zjitalograph Weltweit fiihrender Hersteller von Spirometrie-Lésungen

3. Genauigkeit/
Kalibrierung

+ Durch Auswahlen dieser Option kann der Benutzer
Kalibrierpriifungen und Kalibrierungen (siehe Abschnitt zur
Kalibrierpriifung) durchfiihren.

+ Spirometriestandards empfehlen die Durchfiihrung von
Genauigkeitspriifungen fiir Gerate zur Messung der
Lungenfunktion mindestens einmal téglich mit einer
3-Liter-Pumpe, um sicherzustellen, dass das Gerat korrekte
Messergebnisse liefert.

4. Feld ,Info"

+ Informationen Uber die
Software finden Sie im Feld
JInfo”. Diese Informationen
sind hilfreich, wenn Sie Fragen
an Vitalograph oder einen
Dienstleister haben.

+ Die Informationen umfassen
die Modellnummer (6300), die
Seriennummer des Gerates,, die
Software-Referenznummer, das
Datum der letzten Kalibrierpriifung
und das Falligkeitsdatum fiir die
nachste Wartung.
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3.6.1. Parameter

Verfligbare Parameter des Vitalograph micro:

Parameter Definition

vC Vitalkapazitat (L)

FVC Forcierte Vitalkapazitat (L)

FEV Forciertes expiratorisches Volumen nach
1 Sekunde (L)

FEVIR FEV1 geteilt durch den hochsten VC-Wert aus
VC- oder FVC-Vorgang

PEF L/s Expiratorischer Spitzenfluss (L/s)

PEF L/min Expiratorischer Spitzenfluss (L/min)
Maximaler exspiratorischer Fluss im Mittelteil:

FEF25-75 der durchschnittliche FEF-Wert im Intervall
zwischen 25 % und 75 % des FVC (L/s)
Forcierter exspiratorischer Fluss am Ende:

FEF75-85 der durchschnittliche FEF-Wert im Intervall
zwischen 75 % und 85 % des FVC (L/s)

EVC Exspiratorische Vitalkapazitat (L)

IvC Inspiratorische Vitalkapazitét (L)

FIVC Forcierte inspiratorische Vitalkapazitat (L)

FIVC/FVC Verhéltnis FIVC zu FVC

FEV.5 Forciertes expiratorisches Volumen nach
0,5 Sekunden (L)

PIF L/s Inspiratorischer Spitzenfluss (L/s)

FMFT Forcierte mittelexpiratorische Atemstromzeit (s)

FET Forcierte Expirationszeit (s)

FEV.5/FVC Verhaltnis FEV 0,5 zu FVC
Forciertes expiratorisches Volumen nach

FEV.75 075 Sekunden (U

FEV.75/FVC Verhéltnis FEV 0.75 zu FVC

FEV1/VC Verhaltnis FEV1 zu VC

FEV1/IVC Verhaltnis FEV1 zu IVC

FEV1/FVC Verhaltnis FEV1 zu FVC
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FEV1/FIVC Verhéltnis FEV1 zu FIVC
FEV1/FEV6 Verhéltnis FEV1 zu FEV6
FEV1/PEF Verhéltnis FEV1 zu PEF

Forciertes expiratorisches Volumen nach

FEV3 3 Sekunden (L)
FEV3/VC Verhéltnis FEV3 zu VC
FEV3/FVC Verhaltnis FEV3 zu FVC
FEV6 Forciertes expiratorisches Volumen nach
6 Sekunden (L)
Forcierter expiratorischer Fluss bei 25 % des
FEF25 FVC (L/s)
Forcierter exspiratorischer Fluss bei 50 % des
FEF50 FVC (L/s)
Forcierter expiratorischer Fluss bei 75 % des
FEF75 FVC (Us)
Mittlerer forcierter expiratorischer Fluss im
FEF0.2-1.2 Referenzintervall zwischen 0,2 L und 1,2 L des
Tests (L/s)

FEF 25-75/FVC Verhaltnis FEF25-75 zu FVC
Forciertes inspiratorisches Volumen nach

FIVT 1 Sekunde (L)

FIV1/FVC Verhéltnis FIV1 zu FVC

FIV1/FIVC Verhaltnis FIV1 zu FIVC

PIF L/min Inspiratorischer Spitzenfluss (L/min)

FIF25 Forcierter inspiratorischer Fluss bei 25 % des
FVC (L/s)

FIF50 Forcierter inspiratorischer Fluss bei 50 % des
FVC (L/s)

FIF75 Forcierter inspiratorischer Fluss bei 75 % des
FVC (L/s)

FIF50/FEF50 Verhéltnis FIF 50 % zu FEF 50 %

FEF50/FIF50 Verhéltnis FEF 50 % zu FIF 50 %

MWVind Maximale wiIIkUrIiche Atmung, wird indirekt
aus dem FEV1 (L/min) berechnet

Rind Mal fiir den indirekten Atemwegswiderstand
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Vext Extrapoliertes Volumen (L)
Vext/FVC Verhaltnis Vext zu FVC
FEV1/EVC Verhaltnis FEV1 zu EVC

4. Stromversorgung des Vitalograph micro

Das Vitalograph micro kann liber das USB-Kabel von einem
Computer oder liber seine internen Batterien mit Strom versorgt
werden. Die LED auf der Vorderseite des Gerates und das
Batterienetz zeigen den Energiestatus des Gerates an.

Wenn die Stromversorgung liber USB erfolgt, wird in der Statusleiste
oben im Bildschirm ein Stromsteckersymbol angezeigt und die LED
am Gerét leuchtet griin.

= =

4.1.Batterien

oERE

Wenn die Batterien voll sind, wird im
Hauptmeni-Bildschirm des Gerates eine griine,
voll aufgeladene Batterie angezeigt.

Die LED leuchtet bei voller Batterieladung griin.

-~ B

Wenn die Batterieladung zur Neige geht, wird
eine orangefarbene Batterie mit geringer
Ladung angezeigt und die LED leuchtet orange.
Das Gerat kann noch verwendet werden.

Es wird jedoch empfohlen, die Batterien

zu wechseln oder das USB-Kabel an einen
Computer anzuschlieRen, damit weitere Tests
durchgefiihrt werden kdnnen.
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Wenn sich die Batterien allméhlich vollstandig

entladen, wird sowohl in dem Vollbildschirm

wahrend des Hochfahrens als auch in der
Statusleiste im Hauptbildschirm eine leere

[:Il Batterie angezeigt und die LED leuchtet rot.
Jetzt sollten Sie die Batterien wechseln

oder das Gerat (iber ein USB-Kabel an einen

Computer anschlieBen, damit Sie weitere Tests
durchfiihren kdnnen.

Das Vitalograph micro verwendet vier nicht wiederaufladbare,
IEC60086-zertifizierte 1,5-V-AAA-Alkali-Batterien. Auf diese Weise
kann das Geréat auch ohne das USB-Kabel mit Strom versorgt werden.

4.2.Energiesparmodus

Bei ausschlieRlichem Batteriebetrieb wird der Bildschirm des
Vitalograph micro nach 30 Sekunden gedimmt. Nach 60 Sekunden
wird der Bildschirm schwarz und das Gerat schaltet sich
automatisch aus, wenn es 2 Minuten lang nicht benutzt wird.

Wenn die Stromversorgung liber das USB-Kabel erfolgt, wird

der Bildschirm des Vitalograph micro schwarz, wenn das Gerat

5 Minuten lang nicht benutzt wird. In diesem Fall schaltet sich das
Gerat nicht automatisch aus. Durch Driicken des Ein-/Aus-Schalters
wird das Gerat wieder aus dem Energiesparmodus geholt.

5. Reinigung und Hygiene

5.1.Vermeidung von Kreuzkontamination bei Patienten

Ein Spirometer ist weder als ,steriles” Gerat gedacht noch wird es
als solches geliefert.

Vitalograph sieht fiir jeden Patienten die Verwendung eines neuen
Bakterien-Viren-Filters (BVF) vor, um eine Kreuzkontamination

zu verhindern. Die Verwendung eines neuen BVF bietet bei

der Durchfiihrung von Spirometrien signifikanten Schutz vor
Kreuzkontamination fiir den Patienten, das Gerat und den Benutzer.
Das Innere eines Vitalograph-Messkopfes muss nicht dekontaminiert
werden, wenn fiir jeden Patienten ein neuer BVF verwendet wird.

Die AuRenflachen des Gerétes und des Messkopfschlauchs konnen
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mit einem mit 70 % igem Isopropylalkohol getrankten Tuch gereinigt
werden, um sichtbare Verschmutzungen zu entfernen und eine
geringfiigige Desinfektion zu ermdglichen.

Wenn Sie vermuten, dass der Messkopf kontaminiert wurde oder
wenn eine Risikobewertung die Notwendigkeit einer starkeren
Dekontaminierung feststellt, sollte der Messkopf gemaR den
Anweisungen auf der Vitalograph-Website unter ,Reinigung und
Hygiene" gereinigt werden.

5.2.Inspektion des Vitalograph micro

Abbildung 3: Messkopfmontage

1 Messkopf-Korper mit Fleisch-Element
2 Messkopf-Entriegelungsknopf
3 Messkopfkonus

Eine routinemaBige Sichtpriifung wird empfohlen. Entfernen Sie den
Messkopfkonus vom Messkopf. Untersuchen Sie den Maschenteil
den Messkopfkonus auf Beschadigungen oder Verunreinigungen.
Wenn er beschéadigt oder verstopft ist, entsorgen Sie ihn und
ersetzen Sie sie ihn durch ein neues Teil. Setzen Sie Messkopfkonus
und -korper wieder zusammen.

Es wird empfohlen, nach der Reinigung und erneuten Montage eine
Kalibrierpriifung gemaR den ATS-/ERS-Richtlinien 2019 durchzufiihren?.
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6. Abnehmbarer Messkopf

Der Messkopf des Vitalograph micro kann so eingerichtet werden,
dass er getrennt vom Gerat verwendet werden kann. Dies kann
nitzlich sein, wenn das Display iiberwacht werden muss, wahrend
der Patient das Gerét benutzt.

1.

Driicken und halten Sie die Messkopf-Entriegelungstaste
gedriickt und schieben Sie den Messkopf von links nach rechts
vom Gerat weg.

. Entnehmen Sie dem Adapterkit fir den abnehmbaren

Messkopf die Gerateabdeckung und bringen Sie diese an der
Stelle an, die zuvor von dem Messkopf belegt war.

. Verbinden Sie den Messkopfadapter mit dem Messkopf.

Schieben Sie dazu den Messkopf in die Rillen des
Messkopfadapters. Achten Sie darauf, dass er vollstandig
eingesetzt ist.

. SchlieRen Sie den abnehmbaren Messkopf iiber den

Messkopfschlauch mit der Gerateabdeckung des Vitalograph
micro.

. Es wird empfohlen, vor dem Abnehmen bzw. Wiederanbringen

des Messkopfes eine Genauigkeitspriifung vorzunehmen, um
sicherzustellen, dass das Gerat korrekt funktioniert.

7. Anleitung zur Fehlersuche

Problem: * Fehler bei letzter Kalibrierpriifung ~ /I\

» Abweichungen bei
Kalibrierpriifung > +/-3 %

+ Genauigkeits-/Kalibrierungsfehler
+ Verdacht auf falsche Messungen

Seite 26 von 44 DT_0006 Nummer 15



Vitalograph micro — Gebrauchsanleitung

09202 Nummer 2

Mégliche
Erklarungen: (nach
Wahrscheinlichkeit)

+ Genauigkeit/Kalibrierung erneut priifen
+ Wurde das korrekte Pumpenvolumen

+ Nach der Reinigung/Desinfektion des

+ Die Offnungen/Dichtungen des
+ Das Fleisch-Element des Messkopfes ist
+ Das Fleisch-Element des Messkopfes ist

+ Fehler auf der Hauptplatine - wenden Sie

ausgewahlt?

Messkopfes muss eine Kalibrierpriifung
durchgefiihrt werden.

Messkopfes sind blockiert.
nicht vollstandig trocken.
blockiert.

sich an den Support.

Problem:

Der Test wird automatisch gestartet
Das Volumen nimmt automatisch zu,
ohne dass der Patient in das Gerat
blast.

Sehr kleines VC- oder FVC-
Testergebnis wird angezeigt.

Maogliche
Erklarungen: (nach
Wahrscheinlichkeit)

+ Bei Verwendung des abnehmbaren

+ Gehen Sie zuriick zum Hauptmenti

Messkopfes sind Messkopf und/oder
Verbindungen bei Testbeginn nicht
standfest/bewegungslos. Halten Sie die
Komponenten ruhig, bis das Symbol fiir
den Testbeginn angezeigt wird.

und beginnen Sie erneut mit dem
Testvorgang.

Problem:

Keine Volumenmessungen

Maogliche
Erklarungen: (nach
Wahrscheinlichkeit)

+ Stellen Sie sicher, dass die Dichtungen

am Messkopf nicht geknickt oder
eingeklemmt sind.
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Problem:

Druckausgabe an PC ist nicht
maoglich (Vitalograph Reports).
Fehlerhafte oder fehlende Daten im
Ausdruck

Mégliche
Erklarungen: (nach
Wahrscheinlichkeit)

+ Uberpriifen Sie, ob das USB-Kabel

+ Uberpriifen Sie, ob die Anwendung

+ Uberpriifen Sie, ob die erforderlichen

+ Fehler auf der Hauptplatine - wenden

zwischen dem Vitalograph micro und
dem PC angeschlossen ist.

Vitalograph Reports korrekt installiert
ist.

Softwaretreiber auf dem PC installiert
sind.

Sie sich an den Support.

Erklarungen: (nach
Wahrscheinlichkeit)

Problem: Bildschirm nicht ablesbar
+ Modglicherweise sind die Batterien fast
leer. Stecken Sie das USB-Kabel ein
Maégliche und schalten Sie das Gerét ein.

+ Ausfall des LCD-Bildschirms - wenden

+ Fehler auf der Hauptplatine - wenden

Sie sich an den Support.

Sie sich an den Support.

1. Medizinische Gerate kénnen durch mobile HF-
Kommunikationsgerate wie Mobiltelefone und andere
elektrische und elektronische Geréte, die nicht zur Verwendung
in medizinischen Einrichtungen bestimmt sind, beeinflusst
werden. Es wird empfohlen, in der Nahe des Vitalograph-
Produkts nur Gerate zu verwenden, die den medizinischen
Standards fiir die elektromagnetische Kompatibilitat
entsprechen, und vor Gebrauch sicherzustellen, dass keine
Interferenz vorliegt oder moglich ist. Wenn eine Interferenz
vermutet wird oder mdoglich ist, besteht die normale Abhilfe
im Abschalten des verursachenden Gerétes, wie dies in
Flugzeugen oder medizinischen Einrichtungen Gblich ist.
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2. Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlieBlich
Peripheriegerédten wie Antennenkabel und externe Antennen)
sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) zu einem beliebigen Teil
des Vitalograph micro verwendet werden, einschlieBlich der
von Vitalograph angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu
einer Beeintrachtigung der Leistung dieser Gerdate kommen.

3. Die Verwendung dieses Gerates neben oder gestapelt mit
anderen Geréten sollte vermieden werden, da dies zu einem
unsachgemaRen Betrieb fiihren konnte. Wenn eine solche
Verwendung erforderlich ist, sollten dieses Gerat und die
anderen Gerate beobachtet werden, um zu tiberpriifen, ob sie
normal funktionieren.

8. Kundendienst

Wartung und Reparatur des Gerates sollten nur vom Hersteller

oder durch von Vitalograph speziell autorisierte Dienstleister
durchgefiihrt werden. Vitalograph stellt den benannten Dienstleister
bei Bedarf Anweisungen und Teile zur Verfiigung. Namen und
Adressen autorisierter Vitalograph-Dienstleister erhalten Sie von
Vitalograph. Verwenden Sie dazu bitte die Kontaktinformationen am
Anfang dieses Handbuchs. Sie konnen dort auch nach Workshops
zum Thema Spirometrie fragen.

Schwerwiegende Vorfille, die sich im Zusammenhang mit dem
Gerat ereignen, miissen Vitalograph oder seinem autorisierten
Vertreter und den Aufsichtsbehorden des jeweiligen Landes
gemeldet werden. Verwenden Sie hierfiir die Kontaktinformationen
am Anfang dieser Anleitung.

9. Verbrauchsartikel und Zubehor

Kat.-Nr. Beschreibung

28350 BVF - Bakterien-/Virenfilter (50)

28501 Eco-BVF - Bakterien-/Virenfilter (100)

28572 Eco-BVF und Einweg-Nasenklammer (80)

28554 Eco-BVF mit Plastik-Beilkante (75)

28553 Eco-BVF mit Plastik-BeilRkante und Einweg-
Nasenklammer (75)
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36020 3-Liter-Prazisionspumpe

79158 Messkopfkonus (10)

79191 Messkopf komplett

79192 Messkopfschlauch

79163 Adapterkit fir abnehmbaren Messkopf
41421 USB-Kabel

65030SPR | Anwendung Vitalograph Reports

10. Entsorgung

Das Gerat muss zur Entsorgung zu einer Sammelstelle fiir
Sondermdill gebracht werden. Die Produkte dirfen nicht Giber den
normalen Mll entsorgt werden.

Gebrauchte BVF-Filter stellen gering verschmutzte Abfélle aus
dem Gesundheitswesen dar und miissen in Ubereinstimmung mit
den ortlichen Vorschriften entsorgt werden. BVF-Filter werden aus
Polypropylen hergestellt.

11. Symbolerklarung

Symbol | Beschreibung

R Gerat Typ B
@ Klasse Il

VA Nennleistung

] Gleichstrom

I:E] Gebrauchsanleitung; Betriebsanweisungen

d Hersteller

ﬂ Herstellungsdatum (einschlieBlich Datum im Format
yyyy-mm-dd)
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USB-Anschluss

Das Gerat muss zur Entsorgung zu einer
Sammelstelle fiir Sondermiill gebracht werden. Es
darf nicht tiber den normalen Miill entsorgt werden.

Zerbrechlich, vorsichtig transportieren

Trocken lagern

Nicht wiederverwenden

Nicht steril

B> ralid §

Recycelbar

]
s
o}

QR-Code - Matrix-Barcode. Alle Informationen im
Barcode sind im Text darunter enthalten.

Verwendbar bis (Datumsformat JJJJ-MM-TT)

Bestellnummer

Chargennummer

Seriennummer

Ein-/Aus-Schalter

+ 0| [gEra ¥

Batterie positiv

-

1.1. Symbole des Vitalograph micro

[} Patient @ VC-Test
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FVC-Test Post-Test

al

Einstellungen Eingabetaste

Patientenoptionen Gerateeinstellungen

2B e B

Genauigkeit/ Gerate- und Software-
Kalibrierung Informationen
Alter GroRe

PR MEel Geschlecht -

&[0l | Geschlecht — Mannlich Weiblich

Haltung — Sitzend Haltung — Stehend

Gewicht aktiviert Gewicht deaktiviert

© | -~

Bevdlkerungsgruppe Bevdlkerungsgruppe

8 ¥ = B0

aktiviert deaktiviert
Ergebnisoptionen ’ Parameter
Uhrzeit/Datum \ Wartungsmodus
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NV

VC Volumen-Zeit-Kurve

VC Volumen-
Balkendiagramm

ollE

Verkleinern Vergrofern
== | Testergebnisse Atemmangver
9 <> | starten

FVC Volumen-Zeit-

FVC Fluss-Volumen-

Batterie schwach

Kurve 1> Kurve
Fehler oder
.. ungiiltiger Eintrag
m Loschen A (Feld erneut
ausfillen)
m Seriennummer m Softwarenummer
% Pumpenvolumen @ micro-Gerat
& » | USB-Stromversorgung | il | Batterie voll
1

Batterie leer

N

Z-Wert

% Sollwert

=

Ton ein

Ton aus
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M Benutzer-Passcode — M | Benutzer-Passcode -
Ein/Gesperrt Ein/Entsperrt

E3 Temperatur Bluetooth
g [Tem %

Genauigkeits-/

Fehler/Ungdiltiger

Kalibrierungsfehler Eintrag
= StoRe nicht mm— <« Pumpe vorschieben/
wiederholbar —* = 8 pumpe zuriickziehen

ﬁ Fehler bei letzter
2 Genauigkeitspriifung E Neuer Messkopf
(beim Start angezeigt)

12. Beschreibung des Vitalograph micro

Das Vitalograph micro ist ein Hand-Spirometer zur Messung

der Atmungsparameter des Patienten, einschliellich, aber nicht
beschrankt auf VC, FVC, FEV1, PEF und AGW. Das Vitalograph
micro ist als tragbarer Spirometer konzipiert. Der Fleisch-Messkopf
wird fiir Testsitzungen verwendet und ist integraler Bestandteil des
Gerates; er kann jedoch auch abgenommen und zusammen mit
einem Adapter fiir Remote-Tests verwendet werden.

12.1. Anwendungshinweise

Das Vitalograph micro ist fiir die Beurteilung der Lungenfunktion durch
die Messung dynamischer Lungenvolumina (d. h. Spirometrie) indiziert.
Das Vitalograph micro wurde fiir die Bedienung durch medizinisches
Fachpersonal konzipiert, das in Atem- und Lungenfunktionstests

von Erwachsenen und Kindern ab 2,5 Jahren in einer Vielzahl von
Umgebungen. z. B. in der medizinischen Grundversorgung, in
Krankenhdusern und in arbeitsmedizinischen Zentren sowie in
Privathaushalten unter der Aufsicht eines Gesundheitsdienstleisters,
ausgebildet ist. Die Messungen eines Lungenfunktionstests liefern
objektive Informationen, die bei der Diagnose von Lungenerkrankungen
und der Uberwachung der Lungengesundheit verwendet werden.
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13. Technische Daten

Produkt

Vitalograph micro, Modell 6300

Prinzip d. Durchflussmessung

Fleisch-Pneumotachograph

Volumenmessung

Flussintegration bei 100 Hz

Maximale Testdauer

90 Sekunden

Maximale Volumenanzeige

0L

Volumengenauigkeit

Besser als +3 % bzw. +0,05 L des
Messwerts. (ISO 26782:2009)

Max. Durchflussrate von +960 L/min

. +16L/s
Durchflussmessbereich §\/Iin. IIS/urz:hqussrate von 1,2 L/min
(x0,02L/s)
+10 % bzw. £10 L/min des
PEF-Genauigkeit Messwerts
(IS0 23747:2015)

. Weniger als 0,1 kPa/L/s bei
Atemflusswiderstand 14 L/gs (ATS/ERS 2005)
Betriebstemperaturbereich ISO 26782-Grenzen: 17-35 °C
Luftfeuchtigkeit im Betrieb 30-75%

Umgebungsdruckbereich

850-1060 hPa

Vitalograph micro erfiillt
bzw. iibertrifft die folgenden
Leistungsnormen

ATS/ERS 2019, IS0 23747:2015
und I1SO 26782:2009

Sicherheitsstandards

EN 60601-1:2006 + A1:2013

EMV-Standards

EN 60601-1-2: 2015

QA/GMP-Standards

EN ISO 13485, FDA 21 CFR 820,
CMDR SOR/98-282 und JPAL,
MDSAP

Abmessungen

83 mMm x 91 mm x 32 mm

Gewicht

250 g

Kommunikation

USB und Bluetooth

(Hinweis: Vitalograph Reports

ist nicht fiir die Bluetooth-
Kommunikation mit diesem Geréat
aktiviert.)

Stromversorgung

41,5-V-AAA-Batterien (6 V) / 5V
DC iiber USB 2.0/3.0
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Prozessor: Pentium, Celeron

CPU, mindestens 1,73 GHz;

Betriebssystem: Windows® 7 oder

hoéher

Arbeitsspeicher: 128 MB RAM,

256 MB empfohlen

Speicherplatz: 40 MB fiir die

Vitalograph Reports-Anwendung,

280 MB fiir NET Framework Display:

Display sollte eine Auflosung von

mindestebs 1280 x 800 Pixel

unterstiitzen. Eine hohere Auflésung
. wird empfohlen.

Minimale

Systemanforderungen fiir Weitere:

Vitalograph Reports + Installation von .NET
Framework 3.5

+ CD-ROM-Laufwerk

+ USB-Anschluss (zum
AnschlieBen des Gerates)

+ Installieren Sie die Anwendung
als System-Administrator und
gewahren Sie allen autorisierten
Benutzern vollstéandigen Lese-/
Schreibzugriff auf die Ordner
und Unterordner, in denen die
Anwendung gespeichert wurde.

+ Internet Explorer ab
Version 8.0 erforderlich

Anmerkungen
Bei Stromversorgung tiber USB wird das Vitalograph micro als
Gerat der Klasse Il klassifiziert. Andernfalls zahlt es als Gerat
mit interner Stromversorgung.

+ Ein ME-System entsteht, wenn das Gerét liber USB an einen
kompatiblen PC angeschlossen wird. Dieses System besteht
aus folgenden Einheiten: kompatibler PC, USB-Kabel und
Vitalograph micro.

+ BVF, Messkopf und Gerategeh&use sind Anwendungsteile vom
Typ BF.

Ein Anwendungsteil ist ein Teil des Gerates, das bei normalem

Gebrauch notwendigerweise in physischen Kontakt mit dem

Patienten kommt, damit das Gerat oder das System seine

Funktion erfiillen kann.
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14.

Kontraindikationen, Warnhinweise, VorsichtsmaRnahmen und
unerwiinschte Reaktionen

. An diesem ME bzw. diesem ME-System diirfen keine Anderungen

vorgenommen werden; einzige Ausnahme ist das Herstellen und
Trennen der USB-Verbindung. Jegliche unbefugten Anderungen
am Vitalograph micro kdnnen die Produktsicherheit und/oder die
Daten gefahrden. In diesem Fall Gibernimmt Vitalograph keinerlei
Haftung und das Gerat wird nicht mehr unterstiitzt.

. Das Vitalograph micro ist nicht als steriles Gerat konzipiert.

Befolgen Sie stets die Sicherheitshinweise des Herstellers fiir
Reinigungs- und Desinfektionsmaterialien.

. Damit das Geréat wie vorgesehen verwendet werden kann,

ist es nicht erforderlich, einen unterstiitzenden Computer zu
reinigen. Wenn eine Reinigung erforderlich ist, um sichtbare
Verschmutzungen zu entfernen, sollte dies gemaR den
Anweisungen des Computerherstellers erfolgen.

. Vitalograph sieht fiir jeden Patienten die Verwendung

eines neuen Bakterien-Viren-Filters (BVF™) vor, um eine
Kreuzkontamination zu verhindern. Die Verwendung eines neuen
BVF bietet bei der Durchfiihrung von Spirometrien signifikanten
Schutz vor Kreuzkontamination fiir den Patienten, das Gerat und
den Benutzer. Ein BVF ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

. Die Spirometrie ist ein wertvolles Hilfsmittel, das Arzten wichtige

Informationen liefert, die zusammen mit anderen korperlichen
Befunden, Symptomen und der Krankengeschichte verwendet
werden, um eine Diagnose zu stellen (ATS/ERS 2019).

. Wenn Sie das Vitalograph micro mit einem Adapter fiir den

abnehmbaren Messkopf verwenden, stellen Sie sicher, dass der
Messkopfschlauch nicht geknickt oder eingeklemmt wird, da
die Ergebnisse der Spirometrie dadurch invertiert erscheinen
kdnnen.

. Achten Sie darauf, das Mundstiick nicht mit Zunge oder

Zahnen zu blockieren. ,Spucken” oder Husten fiihrt zu falschen
Messergebnissen.

. Der Patient kann bei der Durchfiihrung der Spirometrie ermiiden,

je nach Alter, Gesundheitszustand usw. des Patienten. Aus
Sicherheitsgriinden sollten Tests vorzugsweise sitzend auf
einem Stuhl mit Armlehnen und ohne Rollen durchgefiihrt
werden. Der Patient kann zwischen den Tests auch eine Pause
einlegen. Nach 8 Manévern wird eine Ermiidungswarnung fiir
den Patienten angezeigt und die maximale Anzahl der erlaubten
Manover pro Sitzung betragt 20.
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.

Alle angezeigten Werte werden als BTPS-Werte angegeben.
Die Nullzeit wird durch Riickwarts-Extrapolation vom steilsten
Teil der Kurve aus berechnet.

Immer wenn ein neuer Messkopf am Vitalograph micro
angebracht wird, muss dieser fiir das Gerat eingerichtet werden.
Das entsprechende Verfahren ist in Abschnitt 3.6 beschrieben.
Setzen Sie das Vitalograph micro keinen Fliissigkeiten auBer
den in Abschnitt 5 ,Reinigung und Hygiene" beschriebenen mit
70 % igem Isopropylalkohol getréankten Reinigungstiichern aus.
Das Vitalograph micro sollte nicht in Gegenwart bzw. in der
Né&he von brennbaren Fliissigkeiten oder Gasen, Staub, Sand
oder anderen chemischen Substanzen verwendet werden.

Alle Spirometriestandards empfehlen die Durchfiihrung

von Genauigkeitspriifungen fiir Gerdte zur Messung der
Lungenfunktion einmal taglich mit einer 3-Liter-Pumpe, um
sicherzustellen, dass das Gerat korrekte Messergebnisse
liefert. Das Vitalograph micro sollte niemals aufRerhalb der
Genauigkeitsgrenzen liegen. Die Genauigkeit sollte nach der
Reinigung oder einer Demontage des Spirometers, nach der
Kalibrierung oder nach dem Absetzen des Messkopfes oder
Gerates Uberpriift werden.

Wartung und Reparatur des Gerates sollten nur vom Hersteller
oder durch von Vitalograph speziell autorisierte Dienstleister
durchgefiihrt werden.

Die Wartung darf nicht durchgefiihrt werden, wahrend das
Gerét von einem Patienten verwendet wird.

Das Gerat verwendet vier nicht wiederaufladbare, IEC60086-
zertifizierte 1,5-V-AAA-Alkali-Batterien.

Die Verwendung von Zubehdr, Teilen und Kabeln, die nicht von
Vitalograph fiir dieses Gerét spezifiziert oder bereitgestellt
werden, wird nicht empfohlen.

Nichtmedizinische Gerdte miissen aulRerhalb des
Patientenumfelds gehalten werden, d. h. in einem Bereich, in
dem die absichtliche oder unabsichtliche Beriihrung zwischen
dem Patienten oder anderen Personen und Teilen des Systems
nicht vorkommen kann.

EinschlieBlich des BVF kann der Patient wahrend einer
Spirometrie-Sitzung mit jedem Teil des Gerates in Kontakt
kommen. Es hat keine nachteiligen Auswirkungen, wenn der
Patient Teile des micro-Gerétes beriihrt.
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21. Wenn das Gerat liber einen langeren Zeitraum gelagert werden
oder unbenutzt bleiben soll, sollten die AAA-Batterien entfernt
werden.

22. Die Wiederaufbereitung von Einmalprodukten ist nicht gestattet.

23. Nichtmedizinische Gerate, die mit diesem Gerat verwendet
werden, miissen dessen entsprechende IEC- bzw. I1SO-
Anforderung erfiillen und zudem mit einem entsprechend
zugelassenen Netzteil geliefert werden.

24. Der Bediener darf nicht mit dem Patienten in Kontakt kommen,
solange er die folgenden Teile beriihrt: Batterien, Komponenten
innerhalb des Batteriefachs, USB-Stecker (wéhrend das USB-
Kabel an den Computer angeschlossen ist) oder Anschliisse
des Computers.

15. CE-Kennzeichnung

Das Symbol 27 weist darauf hin, dass das Model 6300 Vitalograph
micro die Bestimmungen der Richtlinie (iber Medizinprodukte der
Européischen Kommission erfiillt.

Das Modell 6300 Vitalograph micro ist konzipiert fiir den

Einsatz in verschiedenen Umgebungen im Gesundheitswesen,
darunter die medizinische Grundversorgung, Krankenh&user und
arbeitsmedizinische Zentren. Ausnahmen: in der Nahe von aktiven
HF-Chirurgiegeraten oder in der HF-geschirmten Kabine eines
ME-Systems zur Magnetresonanztomografie, wo die Intensitat der
elektromagnetischen Stérungen hoch ist. Der Kunde bzw. der Benutzer
des Vitalograph micro muss sicherstellen, dass es nicht in einer
solchen Umgebung eingesetzt wird.

Das Modell 6300 Vitalograph micro wurde nach folgenden Normen
getestet:

EN 60601-1:2006 + A1:2013 — Medizinische elektrische Gerate.
Allgemeine Anforderungen fiir die Basissicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale.

EN 60601-1-2:2015 — Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-2:
Allgemeine Anforderungen fiir die Basissicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale — Kollateralstandard: Elektromagnetische
Storungen — Anforderungen und Priifung.
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EN 60601-1-2:2015 — Emissionstests

Elektromagnetische
Umgebung — Anleitung

Das Modell 6300

Vitalograph micro verwendet
Hochfrequenzenergie nur fir
seine internen Funktionen. Daher
sind seine HF-Emissionen sehr
gering und bewirken bei in der
Néhe befindlichen elektronischen
Geréaten wahrscheinlich keine
Storungen.

Das Modell 6300 Vitalograph
micro eignet sich fiir den
Einsatz in Einrichtungen aller
Art, einschlieflich Wohnungen
und Einrichtungen, die an

das offentliche Stromnetz
angeschlossen sind (z. B. zu
Hause und in Arztpraxen in
Wohngebieten).

Emissionstest Konformitat

HF-Emissionen

CISPR 11 Gruppe 1

HF-Emissionen

CISPR 11 Klasse B

EN 60601-1-2:2015 — Immunitatstests

Immunitatstest Teststufe Egr?;gl:::itét sstufe
Elektrostatische . .

Entladung (ESD) Kontakt: +#8 kV  |Kontakt: +8 kV
Magnetfeld bei

Versorgungsfrequenz

(60 Hz) nach IEC 30 A/m 30 A/m

61000-4-8

Abgestrahlte HF gOVKAT{Z bis 3V/m

EN 61000-4-3 2700 MHz 80 MHz bis 2700 MHz

Fiir medizinische Geréate gelten spezielle Vorsichtsmalinahmen
gegen elektromagnetische Interferenz. Solche Gerate miissen

stets im Einklang mit den bereitgestellten Informationen zu
elektromagnetischen Interferenzen installiert und betrieben werden.
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16. FDA-Hinweis

Achtung: Der Verkauf dieses Gerites darf laut Bundesgesetz nur
durch Arzte oder auf Veranlassung von Arzten erfolgen.

17. EU-Konformitatserklarung
Produkt: Vitalograph micro™, Modell 6300

Vitalograph versichert hiermit, dass das oben genannte und
in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene Produkt gemafl
den folgenden QMS-Vorschriften und -Normen entwickelt und
hergestellt wurde:
+ Europdische Richtlinie iber Medizinprodukte {MDD} 93/42/
EWG, in der giiltigen Fassung.

Dieses Gerat ist gemaR Anhang IX der

Richtlinie Giber Medizinprodukte (Medical

Devices Directive, MDD) als lla klassifiziert

und erfiillt ebenfalls die Bestimmungen der

wesentlichen Anforderungen in Anhang

| unter Einhaltung von Anhang Il der

Richtlinie Giber Medizinprodukte gemaR

Artikel 11, Abschnitt 3a, unter Ausschluss

des Punktes 4 von Anhang II.

(Canadian Medical Device Regulation) {CMDR
SOR/98-282}
+ FDA-Qualititssystemvorschrift 21 CFR 820. 2797
+ EN ISO 13485 Medizinprodukte.
Qualitatsmanagementsysteme. Anforderungen fiir
regulatorische Zwecke.

+ Kanadische Vorgaben fiir Medizinprodukte c €

Zertifizierungsstelle: British Standards Institute {BSI}.
Nummer der benannten Stelle BSI: 2797
Zertifikatsnummern CE 00772, CE 85553, MD 82182.

Gezeichnet im Namen von Vitalograph (Ireland) Ltd.

Ny

Frank Keane
CEO, Vitalograph Ltd.
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18. Garantie

GemaR den unten aufgefiihrten Bedingungen garantieren
Vitalograph Ltd. und seine Tochterunternehmen (im Folgenden

das Unternehmen genannt) die Reparatur bzw. nach eigenem
Ermessen den Austausch jeder Komponente, die vom Unternehmen
als fehlerhaft oder aufgrund von minderwertiger Verarbeitung

oder minderwertigen Materialien als von mangelnder Qualitat
erachtet wird.

Die Bedingungen dieser Garantie lauten:

1. Diese Garantie gilt nur fir fehlerhafte Hardware, tiber die das
Unternehmen oder ein zugelassener Vertriebshandler, wenn
nicht anders vereinbart, innerhalb eines Jahres ab Kaufdatum
informiert wurde.

2. Fir Software (hiermit sind Computersoftware oder vom
Benutzer zu installierende Module gemeint) gilt eine Garantie
von 90 Tagen ab Kaufdatum.

3. Das Unternehmen garantiert, dass die Software bei
ordnungsgemaRer Verwendung mit der Hardware auf
die in der Dokumentation und den Benutzerhandbiichern
des Unternehmens beschriebene Weise funktioniert. Das
Unternehmen ibernimmt die Behebung von Softwarefehlern,
ohne dass dem Kunden Kosten entstehen, wenn es
innerhalb des oben angegebenen Zeitraums iiber den
Softwarefehler informiert wurde, vorausgesetzt dass der Fehler
reproduzierbar ist und die Software gemaR den Angaben
im Benutzerhandbuch installiert und verwendet wurde.
Ungeachtet dieser Klausel besteht keine Garantie liber die
Fehlerfreiheit dieser Software.

4. Diese Garantie deckt keine Fehler ab, die durch Unfélle,
falsche Verwendung, fahrlassiges Verhalten, Manipulation
der Gerate, Verwendung von Verbrauchsmaterialien, die
nicht vom Unternehmen zugelassen sind, oder Einstellungs-
oder Reparaturversuche durch Techniker, die nicht vom
Unternehmen zertifiziert wurden, verursacht wurden. Des
Weiteren wird die Wiederherstellung von Einstellungen, die
durch Konfigurationsanderungen bei der Installation von
Software entstanden sind, nicht von dieser Garantie abgedeckt.
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5. Wenn ein Defekt auftritt, wenden Sie sich fiir die Beratung bitte
an den Handler, von dem Sie das Produkt gekauft haben. Das
Unternehmen autorisiert keine Person, weitere Verpflichtungen
oder Haftungsanspriiche im Zusammenhang mit Vitalograph-
Geraten zu gewahren.

6. Diese Garantie ist nicht tibertragbar und keine Person,
keine Firma bzw. kein Unternehmen ist dazu autorisiert, die
Bedingungen dieser Garantie zu dndern.

7. Das Unternehmen ibernimmt, soweit gesetzlich zulassig, keine
Haftung fiir Folgeschéden, die durch die Verwendung oder
die Unfahigkeit der Verwendung von Vitalograph®-Geréten
entstehen.

8. Diese Garantie stellt einen zusétzlichen Vorteil im Rahmen
der gesetzlichen Verbraucherrechte dar und beeinflusst diese
Rechte auf keine Weise.
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