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1. Hauptkomponenten des Vitalograph COPD-6 BT

Abbildung 1: Komponenten des Vitalograph COPD-6 BT

1 Funktionstasten
2 Display

3 Messkopf

¥ | Ab-Taste

A | AufTaste

4| Eingabetaste

1.1. Merkmale des Vitalograph COPD-6 BT

Friihzeitige Erkennung von COPD
Anzeige von FEV1, FEV6, Quotient und %-Sollwert,



Obstruktionsindex, COPD-Klassifizierung (Stufe I1-IV) und
Lungenalter

Identifiziert Risiko einer COPD im prasymptomatischen Stadium
Ausblendung von Personen mit normalem FEV1-Wert
Automatische Bewertung der Testqualitat

Groles, leicht ablesbares Display

Integrierte Anzeige der Qualitat eines Atemmandvers
Verwendung mit SafeTway-Mundstiick oder Eco BVF méglich
Testergebnisse iiber Bluetooth herunterladen und mithilfe der
Vitalograph Reports-Software als PDF-Bericht exportieren

2. Einrichten des Vitalograph COPD-6 BT
So bereiten Sie den COPD-6 BT zur Verwendung vor:

1.

Die abnehmbare Batteriefachabdeckung an der Riickseite
des Gerétes entfernen. Zwei AAA-1,5-V-Batterien einlegen.
Die Batteriefachabdeckung schlie3en.

. Das Gerdt mit der Ein-/Aus-Taste (T} einschalten. (Dieselbe

Taste wird auch zum Ausschalten verwendet.)

. Wie in Abbildung 2 dargestellt, ein Mundstiick am

Messkopf anbringen.

Abbildung 2: Einsetzen des Mundstticks in den Messkopf

Vitalograph sieht fir jeden Patienten die Verwendung
eines neuen Bakterien-Viren-Filters (Eco BVF) vor, um
eine Kreuzkontamination zu verhindern. Die Verwendung
eines neuen Eco-BVF bietet bei der Durchfiihrung von



Spirometrien signifikanten Schutz vor Kreuzkontamination
fur den Patienten, das Gerat und den Benutzer. Eco-BVF
und SafeTway-Mundstiicke sind Einwegartikel und miissen
nach Gebrauch entsorgt werden.

3. Bedienungsanleitung

Wenn das Geréat gerade ausgepackt oder transportiert wurde, muss
es vor Inbetriebnahme zunéchst eine Weile ruhen, voll aufgeladen
sein und Raumtemperatur haben.

3.1.

Eingabe von Patientendaten

Die physischen Daten des Patienten miissen in das Gerat eingegeben
werden, um die Sollwerte zu berechnen. Auf dem Gerét sind
Standardwerte fiir Alter, GréRe und Geschlecht eingestellt. Wenn die
Standardwerte anstelle der eigenen Daten eines Patienten verwendet
werden, sind die Sollwerte fiir den getesteten Patienten nicht genau.
Eingabe von Patientendaten:

1.

Das Gerét einschalten. (D)

2. Um das Alter des Patienten (‘i‘f) einzustellen, die Tasten

4 bzw. W driicken, bis das richtige Alter erreicht ist. Die
Werte fiir das Alter steigen bzw. fallen in 1-er-Schritten. Bei
anhaltendem Driicken der Taste laufen die Werte schneller
durch. Die Taste 4 driicken, um das Alter festzuhalten.

Um die GroRe des Patienten ( ) einzustellen, die Tasten
4 bzw. W driicken, bis die richtige GroRe erreicht ist. Die
Werte fiir die GroRRe steigen bzw. fallen in 1-er-Schritten. Bei
anhaltendem Driicken der Taste laufen die Werte schneller
durch. Die Taste ! driicken, um die GréRe festzuhalten.
Hinweis: Wenn GroRenwerte unter 100 eingestellt werden,
geht das Gerat davon aus, dass die GroRe in Zoll und das
Gewicht in Pfund und nicht in Kilogramm angegeben werden.
Um das Geschlecht des Patienten (% ) einzustellen,

die Tasten 4 bzw. W gedriickt halten, bis das richtige
Geschlecht angezeigt wird: ménnlich (6) oder weiblich

( 9 ). Die Taste 4= driicken, um das Geschlecht
festzuhalten. Das Gerat schaltet in den Testmodus und zeigt
das Atemmanover-Symbol an. Bei einigen Versionen wird
zuerst ein zusatzliches Datenfeld angezeigt (siehe unten).



5.

(Dieser Schritt kann je nach Version (ibersprungen werden.
Bei manchen Versionen wird hier stattdessen das Gewicht
eingestellt.) Um die Populationsgruppe (Q) einzustellen,
die Tasten g bzw. W gedriickt halten, bis die gewiinschte
Einstellung erreicht ist. Die Taste 34— driicken, um die
Einstellung festzuhalten.

Einstellungsnr. Populationsgruppe
1 NHANES Il Kaukasisch C
2 NHANES Il Afroamerikanisch AA
3 NHANES Il Hispano-Amerikanisch HA

6.

d.

. Durchfiihren des Tests

Das Gerit einschalten. (I

Das Atemmanéver-Symbol ((3s) zeigt an, wenn das Gerét fiir
einen Test bereit ist.

Ein SafeTway oder einen Eco-BVF Filter auf das Gerat aufsetzen.
Der Patient sollte vor dem Pusten in das Gerét eine
Sitzposition einnehmen (es sei denn, der Arzt verordnet
eine andere Position).

Den Patienten instruieren, den Kopf hochzuhalten und den
Vitalograph COPD-6 BT vor dem Mund zu halten; siehe Abbildung 3.

Abbildung 3: Halten des Geréates wéhrend des Tests
Der Patient soll nun:

a. so tief wie moglich einatmen,
b.
c.

den Atem anhalten,

das Mundstiick dabei in den Mund fiihren, leicht auf das
Mundstiick aufbeiRen und die Lippen fest darum schlielfen,
so KRAFTIG und so SCHNELL wie médglich ausatmen,
bis er aufgefordert wird, aufzuhdren (das Gerat piept am
Ende des Tests — nach 6 Sekunden),

das Atemmandver noch zwei weitere Male wiederholen.



10.

11.

12.

13.
14.

15.

. Den Patienten instruieren, darauf zu achten, das

Mundstiick nicht mit Zunge oder Zahnen zu blockieren.

»Spucken” fiihrt zu falschen Messergebnissen.

Um das Ergebnis (die in der Sitzung erzielten Bestwerte)

anzuzeigen, die Taste -4 driicken.

Die COPD-Klassifikation wird auf dem rechten Pfeil angezeigt.
Griin bedeutet NORMAL bzw. kein COPD-Befund. Der Patient
muss nicht zur Spirometrieuntersuchung erscheinen.

Die blauen Zonen - |, I, Ill oder IV — bedeuten NICHT NORMAL.
Der Patient sollte zur Spirometrieuntersuchung erscheinen.

Der Obstruktionsindex (OI) wird auf dem linken Pfeil angezeigt.
0 — Griin bedeutet NORMAL.

1, 2 oder 3 - Gelb, orange oder rot bedeuten NICHT
NORMAL. Eine Spirometrieuntersuchung wird empfohlen,
ein COPD-Befund ist jedoch unwahrscheinlich.

Hinweis: Wenn der rechte Pfeil (COPD) nicht griin ist, ist
auch der linke Pfeil (Ol) nicht griin.

Dies ist das Ende des Tests. Bei Bedarf konnen jedoch

einige Testparameter gepriift werden.

Nach jedem Atemmandver und am Ende einer jeden

Sitzung wird der FEV1-Wert angezeigt. Direkt darunter

erscheint der FEV1-Sollwert in % fiir das entsprechende

Atemmandver oder der in der Sitzung erreichte Bestwert,

falls die Taste gedriickt wurde. Durch wiederholtes

Driicken von 4 wird zwischen dem besten und dem

letzten Atemmanover gewechselt.

Durch Driicken der Taste 4k werden der FEV6-Wert und der

FEV6 %-Sollwert angezeigt.

Durch Driicken der Taste 4k werden der FEV1/FEV6-Wert

und der FEV1/FEV6 %-Sollwert angezeigt.

Durch abschlieRendes Driicken der Taste & wird das

geschatze Lungenalter ( ﬁ) angezeigt.

Hinweise zur Testdurchfiihrung:

1.

Falls wéhrend eines Tests ein Ausrufezeichen (!)
erscheint, deutet dies darauf hin, dass das letzte
Atemmanover unzureichend war und dass der Patient den
Vorgang wiederholen sollte. Griinde fiir unzureichende
Atemmanover sind:



3.3.

verzdgerter Testbeginn: Vext (extrapoliertes Volumen) ist

>5 % bzw. 150 ml des FEV6-Wertes

Ein Husten wurde gemessen.

2. Falls ein Testverlauf <3 Sekunden betragt und abrupt
endet (Volumenanderung >25 ml innerhalb der letzten
Testsekunde) wird anstelle des FEV6-Wertes der FEV-Wert

angezeigt.
Falls beim Patienten wahrend des Tests
Nebenerscheinungen wie Schwindel oder Ermiidung
auftreten sollten, ist der Test bis zur Erholung des

Patienten zu unterbrechen.

Einstellung der Obstruktionsanzeige und der COPD
Klassifizierungszonen

Der Obstruktionsindex und die COPD-Klassifizierung sind gemafR
der GOLD-Richtlinie (Global Initiative for Chronic Obstructive Lung
Disease) im Gerat eingestellt. Es ist unwahrscheinlich, dass ein
Anwender diese Werte dndern muss. Wenn dies doch der Fall sein
sollte, sind die unten angegebenen Schritte durchzufiihren.

Die Farben fiir jede Zone sind vorab wie folgt festgelegt:

FEV1 %-
Sollwert

280 %

<80 %

<50 %

<30 %

Obstruktion- COPD- FEV1/FEV6
sindex Klassifizierung Quotient und
FEV1 %-Sollwert
kein COPD FEV1/FEV6 >0,7
FEV1/FEV6
8?:,::5%” Stadium | <0,70 und FEV1
>80 % Sollwert
i FEV1/FEV6
1 (gelb) grlctetrllizsgrt Stadium II <0,70 und FEV1
<80 % Sollwert
Unterer FEV1/FEV6
Grenzwert Stadium Il <0,70 und FEV1
<50 % Sollwert
FEV1/FEV6
Stadium IV <0,70 und FEV1

<30 % Sollwert

Zur Einstellung der prozentualen Grenzwerte fiir den Obstruktionsindex
und die COPD-Klassifizierung sind folgende Schritte erforderlich:




3.4.

. Das Gerat mit (T} einschalten.

Wenn das Symbol 'i'f angezeigt wird, die Tasten -« und
& ca. 3 Sekunden lang gedriickt halten.

. Zum Einstellen des oberen Grenzwertes die Tasten 4k bzw.

W so lange driicken, bis der Wert erreicht ist. Die Werte
steigen bzw. fallen in Schritten von 1 %. Bei anhaltendem
Druck auf die Taste laufen die Werte schneller.
Die Eingabetaste #! driicken, um den oberen Grenzwert
festzuhalten.
Zum Eingtellen des mittleren Grenzwertes die Tasten

bzw. ¥ so lange driicken, bis der Wert erreicht ist.
Die Werte steigen bzw. fallen in Schritten von 1 %. Bei
anhaltendem Druck auf die Taste laufen die Werte schneller.
Die Eingabetaste ! driicken, um den mittleren Grenzwert
festzuhalten.
Zum Einstellen des unteren Grenzwertes die Tasten g bzw.
W so lange driicken, bis der Wert erreicht ist. Die Werte
steigen bzw. fallen in Schritten von 1 %. Bei anhaltendem
Druck auf die Taste laufen die Werte schneller.
Die Eingabetaste +#= driicken, um den unteren Grenzwert
festzuhalten.

. Die Taste - driicken. Das Gerit schaltet zur Eingabe des

Patientenalters zuriick.

Begutachtung der letzten Testergebnisse

Der Vitalograph COPD-6 BT speichert stets die Werte der letzten
Testsitzung, auch wenn das Gerat heruntergefahren oder
abgeschaltet worden ist. Zum Anzeigen der letzten Testsitzung
sind folgende Schritte zu befolgen:

1.
2.

Das Gerit einschalten. {T)

Wenn das Gerat bereit fiir die Alterseingabe ('i'i) ist,
die Taste “# etwa 3 Sekunden lang gedriickt halten.
Daraufhin werden die Werte der letzten Testsitzung (die
besten Ergebnisse) wieder angezeigt.

. Wenn die Begutachtung der Werte abgeschlossen ist, die

AUS-Taste 3 Sekunden lang gedriickt halten
ODER
Die Taste - driicken. Das Gerét schaltet zur Eingabe
des Patientenalters zuriick.



3.5. Herunterladen gespeicherter Ergebnisse

Die Testsitzung kann an Vitalograph Reports auf lhrem PC iibertragen
und als PDF-Datei gespeichert, getffnet oder ausgedruckt werden.
Vitalograph Reports muss auf dem PC installiert sein und ausgefiihrt
werden, bevor die Daten {ibertragen werden. Die Software wird
ausgefiihrt, wenn das ,V*-Symbol von Vitalograph im Infobereich

des PCs angezeigt wird. Falls nicht, finden Sie weitere Informationen
Uiber die Hilfe-Schaltflache der Software. Der Bluetooth-Adapter sollte
an den Host-PC angeschlossen werden, um die Kommunikation zu
ermoglichen. Treiber werden normalerweise automatisch installiert.

1. Vitalograph Reports ausfiihren
2. Wenn die Meldung ,Keine Gerate erkannt” erscheint, auf
JFortfahren” klicken.
a. Das Gerat mit (D einschalten
b. In Vitalograph Reports mithilfe der Taste ,Gerdteauswahl

“«

"Pa sicherstellen, dass ,Vitalograph COPD-6"

ausgewahlt ist.

3. So drucken Sie die Testergebnisse vom COPD-6 BT aus:
Wenn das Gerét fiir die Alterseingabe bereit ist, die Taste
-4 3 Sekunden lang driicken, um die letzte gespeicherte
Sitzung aufzurufen. Mit den Tasten & oder ¥ zum

Berichtssymbol (@) scrollen. Zum Drucken die Taste
-4 driicken. Auf dem Hauptbildschirm von Vitalograph
Reports auf die Schaltflache ,Start” klicken.

ODER

Nach Abschluss der Testsitzung die Taste ¥ oder &

driicken, bis das Berichtssymbol (3] angezeigt wird.
Zum Drucken die Taste < driicken. Auf dem
Hauptbildschirm von Vitalograph Reports auf die
Schaltflache ,Start” klicken.
4. In Vitalograph Reports die demografischen Angaben zum
Probanden und Kommentare eingeben. ,Weiter” auswahlen.
5. Einen Speicherort fiir den Testbericht auf lhrem PC
auswahlen. Ein PDF der Testergebnisse wird gedffnet und
ebenfalls am gewahlten Ort auf dem PC gespeichert.



4. Stromversorgung

Der COPD-6 BT wird durch zwei AAA-1,5-V-Einwegbatterien
betrieben. Wenn das Batteriesymbol blinkt, miissen die
Batterien ausgetauscht werden. Fiir den Batteriewechsel die
Batteriefachabdeckung an der Unterseite des Gerates entfernen.
Hinweis: Gebrauchte Batterien sind sicher zu entsorgen.

5. Reinigung und Hygiene

Der COPD-6 BT ist weder als ,steriles” Gerat gedacht noch wird es als
solches geliefert. Das Gerat muss sauber und staubfrei gehalten werden.
Bei Verdacht auf Beschadigung des Geréates oder ungenauen Messungen
sollte dies unverziiglich dem behandelnden Arzt gemeldet werden.

In der Regel gewahrleistet der COPD-6 BT zuverlassige Messungen
Uber einen Zeitraum von bis zu drei Jahren im Heimgebrauch.
Danach sollte er durch ein neues Gerét ersetzt werden.

5.1. Reinigung bei Heimgebrauch

Im Heimgebrauch durch einen einzigen Patienten kann das
Kunststoffmundstiick verwendet werden.

Mundstiick, AuBenflachen und Messkopf des Gerates sollten
wochentlich gereinigt werden. Fiir diesen Zweck eignet sich ein mit
70%igem Isopropylalkohol getranktes Tuch. Das wiederverwendbare
Kunststoffmundstiick kann in warmem Seifenwasser gewaschen
und anschlielend in klarem Wasser gespiilt werden. Vor und nach
einer langeren Lagerung ist das Geréat zu reinigen.

5.2. Vermeidung von Kreuzkontamination von Patienten bei
Gebrauch in der Klinik

Bei Gebrauch fiir mehrere Patienten in einer Klinik oder einer
telemedizinischen Umgebung empfiehlt Vitalograph die Verwendung
von Eco-BVF Filtern. Falls diese nicht verfligbar sind, kénnen je nach
eigener Risikoeinschatzung und HygienemaRnahmen des Kunden
alternativ SafeTway-Mundstiicke verwendet werden.

Vor der Verwendung durch den ndchsten Patienten miissen
Mundstiick, AuBenflachen und Messkopf des Gerdtes mit einem mit
70%igem Isopropylalkohol getrankten Tuch gereinigt werden. Vor
und nach einer langeren Lagerung ist das Gerat zu reinigen. Falls
ein fir den Mehrpatientengebrauch vorgesehenes Gerat verunreinigt
sein sollte, ist es zu ersetzen.



Bei Gebrauch in der Klinik sollte das Gerét jahrlich ausgetauscht
werden. Fiir dieses medizinische Gerét gibt es keinen festgelegten
Wartungsplan.

6. Anleitung zur Fehlersuche

Problem: Keine Durchflussmessungen
Maoglicherweise sind die Batterien fast

Maogliche leer. Batterien austauschen.

Ursachen: (nach Der Messkopf kann beschéadigt sein.

Wahrscheinlichkeit) | Uberpriifen, ob sich der Propeller frei
drehen kann.

. Benutzeroberflache kann nicht gelesen
Problem:

werden
Maogliche Maoglicherweise sind die Batterien fast
Ursachen: leer. Batterien austauschen.

7. Kundendienst

Fiir weitere Unterstiitzung bei der Einrichtung, Verwendung oder
Wartung des Gerates oder zur Meldung unerwarteter Entwicklungen
oder Leistungsanderungen wenden Sie sich an Vitalograph. Die
entsprechenden Kontaktinformationen finden Sie am Anfang dieser
Anleitung. Uber etwaige Veranderungen der Geréateleistung sollten
Sie vorsichtshalber auch den zustandigen Gesundheitsdienstleister
informieren.

Wartung und Reparatur des Gerats sollten nur vom Hersteller

oder durch von Vitalograph autorisierte Dienstleister durchgefihrt
werden. Die Kontaktinformationen autorisierter Vitalograph-
Dienstleister finden Sie am Anfang dieser Anleitung.
Schwerwiegende Vorfélle, die sich im Zusammenhang mit dem
Gerat ereignen, miissen Vitalograph oder seinem autorisierten
Vertreter und den Aufsichtsbehorden des jeweiligen Landes
gemeldet werden. Verwenden Sie hierfir die Kontaktinformationen
am Anfang dieser Anleitung.



8. Verbrauchsartikel und Zubehor

Kat.-Nr. | Beschreibung

28501 Eco-BVF Bakterien-Viren-Filter

28572 Eco-BVF + Einweg-Nasenklemmen (80)
20242 SafeTway-Mundstiicke (200)

20303 Einweg-Nasenklemmen (200)

20980 SafeTway-Mundstiicke, klein (50)
20991 SafeTway-Mundstiicke, lang (130)
40167 Beutel, Ersatz (x10)

67201 Bluetooth-Adapter

9. Entsorgung

Das Gerat muss zur Entsorgung zu einer Sammelstelle fiir Sondermiill
gebracht werden. Die Produkte diirfen nicht iiber den normalen Miill entsorgt
werden. Der Beutel kann im unsortierten Restmiill entsorgt werden.
Gebrauchte Eco-BVF Filter und SafeTway-Mundstiicke stellen gering
verschmutzte Abfélle aus dem Gesundheitswesen dar und missen
in Ubereinstimmung mit den értlichen Vorschriften entsorgt werden.
Eco-BVF Filter werden aus 100 % Polypropylen hergestellt.

10. Symbolerklarung

Symbol | Beschreibung

Geréatetyp BF

VA Nennleistung
v === Gleichstrom

Gebrauchsanleitung; Betriebsanweisungen

BH
d Hersteller
s

Herstellungsdatum (einschlieBlich Datum im Format
JJJJ-MM-TT)




Beschreibung

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

Seriennummer

Bestellnummer

Verwendbar bis (Datumsformat JJJJ-MM-TT)

Trocken lagern

Nicht wiederverwenden

Nicht steril

2B @ ea@E

g
e

Recycelbar

B
S

=

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

Weitere Zeichen

Batteriestatus
Batteriestatus 100 %
Batteriestatus 50 %
Batteriestatus 25 %
Batteriestatus ,Leer” (blinkt)

(o

Symbol ,Jetzt pusten”

Symbol ,Unzureichender Test"

kglb

Gewichts-/Maleinheit




Symbol | Beschreibung

‘la Lungenalter

'i'i Symbol ,Alter”

Symbol ,GroRe"

¢ Symbol ,Geschlecht”

a Symbol ,Speicher 90-100 % voll”
Blinkt, wenn der Speicher zu 100 % voll ist

% Symbol ,Bericht tibermitteln”

11. Beschreibung des Vitalograph COPD-6 BT

Der Vitalograph COPD-6 BT ist ein Gerat, das zur Messung von
Lungenfunktionen dient. Die Bedienung kann durch medizinisches
Fachpersonal bzw. medizinische Assistenten erfolgen und ermdglicht
die Durchfiihrung einer schnellen spirometrischen Voruntersuchung,
um festzustellen, welche Personen COPD-frei sind und welche einen
prasymptomatischen COPD-Befund aufweisen. Dieses Screening bzw.
diese Fallauswahl fiir umfassende Spirometrieuntersuchungen kann
zu einer friiheren medizinischen Intervention verhelfen und bessere
klinische Ergebnisse ermdglichen.

Das Gerét zeigt einige Schliisselparameter fir die klinische
Interpretation an:

+ FEV1 und FEV1 in % des Sollwerts

+ FEV6 und FEV6 in % des Sollwerts

+ FEV1/FEV6 und FEV1/FEV6 in % des Sollwerts
Wenn ein abnormales Ergebnis vorliegt, zeigen Pfeile auf dem
Display auf Folgendes:

+ Obstruktionsindex

- COPD-Klassifikation (Stadien I-1V)

11.1. Anwendungshinweise

Der Vitalograph COPD-6 BT ist ein Handheld-Uberwachungsgerét
zur Atmungstiiberwachung, das die Atmungsparameter FEV1



und FEV6 misst. Dariiber hinaus zeigt er die Werte FEV1 in

% des Sollwerts, FEV6 in % des Sollwerts und FEV1-/FEV6-
Quotient an. Dieses Gerat fiir Lungenfunktionspriifungen ist
konzipiert fiir Erwachsene und Kinder ab 5 Jahren und dient fiir
den Heimgebrauch sowie fiir den Einsatz in der medizinischen
Grundversorgung, Krankenh&dusern und arbeitsmedizinischen
Zentren. Das Gerat darf vom Patienten unter Aufsicht von
medizinisch geschultem Personal verwendet werden.

12. Technische Daten

Atmungsiiberwachungsgerat

Produkt COPD-6 BT
Modell 4000

109 mm (L&nge) x 63 mm
Abmessungen (Breite) x 42 mm (Hohe)
Gewicht 63 g (ohne Batterien)
Prinzip d.
Durchflussmessung Stator/Rotor
Genauigkeit: Besser als +3 %

Durchflussimpedanz:

Besser als 0,15 kPa/I/s bei 14 I/s

Atemflusswiderstand

Weniger als 0,15 kPa/I/s bei
141/s

Messbereich:

0-9,99 I BTPS

Stromversorgung:

3V (2 x1,5-V-AAA-Batterien)

Batterielebensdauer

3 Monate Nutzung, 3 Tests pro Tag

(Batterien, die sich dem Ende ihrer
Haltbarkeitszeit nahern, verfiigen
(iber weniger Kapazitét).

Produktlebensdauer

6 Jahre fiir das Hauptgerat. Eco-
BVF, SafeTway und Nasenklemmen
sind zum Einmalgebrauch.

! Kriterien fiir schlechten
Test

Langsamer Teststart (Vext >5 %)
oder Husten, gemessen in der
ersten Sekunde




FEV anstelle von FEV6

Falls FET <3 s und bei abruptem
Testende

Betriebstemperaturbereich

17-37°C

Luftfeuchtigkeit im Betrieb

30-75%

Umgebungsdruckbereich

850-1.060 hPa

Leistungsnormen:

ATS/ERS 2019, ISO 23747:2015,
1SO 26782:2009

Sicherheitsstandards

EN 60601-1, EN 60601-1-11

EMV-Standards

EN 60601-1-2

QA/GMP-Standards

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

Kommunikation

Bluetooth

Anforderungen fiir
Bluetooth-Adapter

USB 2.0/3.0

PC-Anforderungen

Windows® 7, Windows® 8 oder
Windows® 10

Automatische Abschaltzeit

standardmaRig auf 2 Minuten
festgesetzt

13. Kontraindikationen, Warnhinweise, Vorsichtsmaf-
nahmen und unerwiinschte Reaktionen

1. Dieses Gerat darf in keiner Weise verdndert werden. Jegliche
unbefugten Anderungen an dem Gerét kénnen die Produktsicherheit
und/oder die Daten gefahrden. In diesem Fall iibernimmt Vitalograph
keinerlei Haftung und das Gerat wird nicht mehr untersttitzt.

2. Das Gerat darf nur unter Aufsicht von medizinisch geschultem

Personal benutzt werden.

3. Das Gerét ist nicht als steriles Geréat konzipiert. Befolgen Sie
stets die Sicherheitshinweise des Herstellers fiir Reinigungs-
und Desinfektionsmaterialien.

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




10.
11.

12.

13.

14.

15.

. 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). Demnach kdnnen spirometrische
Daten eine Diagnose stiitzen oder ausschlieBen, stellen selbst
jedoch keine Diagnose dar.

. Sicherstellen, dass das Mundstiick wahrend des Tests nicht

durch Zunge oder Zahne blockiert wird. ,Spucken” oder Husten
fiihrt zu falschen Messergebnissen.

. Je nach Alter, Gesundheitszustand usw. kann der Patient wahrend

der Durchfiihrung des Tests ermiiden. 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.

. Alle angezeigten Werte werden als BTPS-Werte angegeben.
. Die Nullzeit wird durch Riickwarts-Extrapolation vom steilsten

Teil der Kurve aus berechnet.

Symptome miissen stets Vorrang vor Gerdtemessungen haben.
Das Gerét darf keinen anderen Fliissigkeiten als den
angegebenen Reinigungsmitteln ausgesetzt werden.

Das Gerat ist stets trocken zu halten. Wenn das Gerat nass
wird, den Gebrauch nicht mehr fortsetzen und Vitalograph
iber die am Anfang dieser Anleitung angegebenen
Kontaktinformationen kontaktieren. Keinen Teil des Gerétes an
einen Stromanschluss anschliefen; insbesondere wenn das
Gerat nass ist, besteht Verletzungsgefahr.

Das Gerét ist nicht dafiir vorgesehen, in Gegenwart bzw. in der
Né&he von brennbaren Fliissigkeiten oder Gasen, Staub, Sand
oder anderen chemischen Substanzen verwendet zu werden.
Wartung und Reparatur des Gerates sollten nur vom Hersteller
oder durch von Vitalograph speziell autorisierte Dienstleister
durchgefiihrt werden.

HF-Kommunikationsgerate (auch Peripheriegerate wie
Antennenkabel und externe Antennen), die elektromagnetische
Felder aussenden, sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll)

zu einem beliebigen Teil des Geréates verwendet werden,
einschlieBlich der von Vitalograph angegebenen Kabel.
Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung
dieser Gerate kommen.



16. Das Gerét ist ein Anwendungsteil vom Typ BF. Der Patient
kommt wéahrend des Gebrauchs mit dem Geréat, dem
Mundstiick, SafeTway oder Eco-BVF in Kontakt.

17. Vorsicht gilt beim Batteriewechsel sowie beim AnschlieRen
des Bluetooth-Adapters. Die AAA-Batterien und der
Bluetooth-Adapter stellen fiir ein Kleinkind potenzielle
Erstickungsgefahren dar. Wenn ein Kind das Gerat benutzt,
muss dies stets unter Aufsicht eines Erwachsenen erfolgen.
Beim Entfernen der Batteriefachabdeckung kdnnen deren
spitze Ecken eine Verletzungsgefahr darstellen.

18. Wenn das Gerét liber einen langeren Zeitraum gelagert werden
oder unbenutzt bleiben soll, sollten die Batterien entfernt werden.

19. Zusammen mit dem Gerat darf nur vom Hersteller autorisiertes
Zubehor verwendet werden. Die Verwendung von anderen
als den in diesem Dokument beschriebenen Zubehorteilen,
Ausbauteilen oder Materialien, stellt ein Sicherheitsrisiko dar.

20. Nichtmedizinische elektrische Gerate, die mit diesem Gerat
verwendet werden, miissen dessen entsprechende IEC- bzw.
ISO-Anforderung erfiillen.

21. Damit das Gerat wie vorgesehen verwendet werden kann,
ist es nicht erforderlich, den unterstiitzenden Computer zu
reinigen. Wenn eine Reinigung erforderlich ist, um sichtbare
Verschmutzungen zu entfernen, sollte dies gemaR den
Anweisungen des Computerherstellers erfolgen.

14. CE-Kennzeichnung

Das Symbol 2797 weist darauf hin, dass das Modell 4000
Vitalograph COPD-6 die Bestimmungen der Direktive zu
medizinischen Geréten der Europaischen Kommission erfiillt.

Das Modell 4000 Vitalograph COPD-6 ist konzipiert fiir den
Einsatz in verschiedenen Umgebungen im Gesundheitswesen,
darunter die medizinische Grundversorgung, Krankenh&user und
arbeitsmedizinische Zentren. Ausnahmen: in der Ndhe von aktiven
HF-Chirurgiegeraten oder in der HF-geschirmten Kabine eines
ME-Systems zur Magnetresonanztomografie, wo die Intensitét
der elektromagnetischen Storungen hoch ist. Der Kunde bzw. der
Anwender des COPD-6 muss sicherstellen, dass es nicht in einer
solchen Umgebung eingesetzt wird.



Das Modell 4000 Vitalograph COPD-6 wurde nach folgenden
Normen getestet:

EN60601-1:2006 + A1:2013
Medizinische elektrische Geréte. Allgemeine Anforderungen fiir die
Basissicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale.

EN 60601-1-11:2015

Medizinische elektrische Geréate. Allgemeine Anforderungen fiir
die Basissicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale.
Kollateralstandard: Anforderungen an medizinische elektrische
Geréte und medizinische elektrische Systeme fiir die medizinische
Versorgung in hauslicher Umgebung.

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.

EN 60601-1-2 — Emissionstests

Elektromagnetische Umgebung

Emissionstest Konformitat s
- Anleitung

Das Modell 4000 COPD-6
verwendet Hochfrequenzenergie
nur fiir seine internen
Funktionen. Daher sind seine
Gruppe 1 HF-Emissionen sehr gering

und bewirken bei in der Nahe
befindlichen elektronischen
Geréaten wahrscheinlich keine
Storungen.

HF-Emissionen
CISPR 11

Das Modell 4000 COPD-6 eignet
HF-Emissionen Klasse B sich fiir den Einsatz in allen
CISPR 11 Umgebungen, einschlieflich

hauslicher Einrichtungen.




EN 60601-1-2 — Immunitatstests

Immunititstest Teststufe E::;g?rt:itétsstufe
Elektrostatische | ontakt: +8kV Kontakt: +8 kV
Entladung (ESD) | uft: 2 kv, +4 kv, Luft: 2 KV, 4 KV,
EN 61000-4-2 £8 KV, $15 KV LB KV, 15 KV
Abgestrahlte 3V/m 3v/m

HF-Emissionen
80 MHz bis 2700 MHz 80 MHz bis 2700 MHz

EN 61000-4-3
9 bis 28 V/m 9 bis 28 V/m
Naherungsfelder | sq5 ¢ 5785 MHz 385 bis 5785 MHz
von HF-Geraten
EN 61000-4-3 GemaR Tabelle 9 GemaR Tabelle 9
EN 60601-1-2:2015 EN 60601-1-2:2015

Medizinische Gerate konnen durch mobile HF-
Kommunikationsgeréte wie Mobiltelefone und andere elektrische
und elektronische Geréte, die nicht zur Verwendung in
medizinischen Einrichtungen bestimmt sind, beeinflusst werden.
Es wird empfohlen, in der Ndhe des Vitalograph-Produkts nur
Geréte zu verwenden, die den medizinischen Standards fiir die
elektromagnetische Kompatibilitdt entsprechen, und vor Gebrauch
sicherzustellen, dass keine Interferenz vorliegt oder moglich ist.
Wenn eine Interferenz vermutet wird oder moglich ist, besteht die
normale Abhilfe im Abschalten des verursachenden Gerates, wie
dies in Flugzeugen oder medizinischen Einrichtungen Ublich ist.

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

stets im Einklang mit den bereitgestellten Informationen zu
elektromagnetischen Interferenzen installiert und betrieben werden.

15. FDA-Hinweis

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



16. EU-Konformitatserklarung

Produkt: Atmungsiiberwachungsgerat Modell 4000 COPD-6
Vitalograph versichert hiermit, dass das oben genannte und in dieser
Gebrauchsanweisung beschriebene Produkt gemaR den folgenden
QMS-Vorschriften und -Normen entwickelt und hergestellt wurde:
+ Europaische Richtlinie tiber Medizinprodukte {MDD} 93/42/
EWG, in der giiltigen Fassung.

Dieses Gerat ist gemaR Anhang IX der Richtlinie tiber
Medizinprodukte (Medical Devices Directive, MDD) als Ila
klassifiziert und erfiillt ebenfalls die Bestimmungen der
wesentlichen Anforderungen in Anhang | unter Einhaltung
von Anhang Il der Richtlinie tiber Medizinprodukte geman
Artikel 11, Abschnitt 3a, unter Ausschluss des Punktes 4
von Anhang Il.

+ ENISO 13485 Medizinprodukte. Qualitdtsmanagementsysteme.
Anforderungen fiir regulatorische Zwecke.

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

Gezeichnet im Namen von Vitalograph (Ireland) Ltd.

A

Frank Keane
CEQ, Vitalograph Ltd.



17.

-

Garantie

. Gemal 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 Qualitét erachtet wird. Die Bedingungen dieser
Garantie sind:

. Diese Garantie gilt nur fiir fehlerhafte Hardware, iiber die das Unternehmen

oder ein zugelassener Vertriebshandler, wenn nicht anders vereinbart,
innerhalb eines Jahres ab Kaufdatum informiert wurde.

. Fiir Software (hiermit sind Computersoftware oder vom Benutzer

zu installierende Module gemeint) gilt eine Garantie von 90 Tagen
ab Kaufdatum.

. Das Unternehmen garantiert, dass die Software bei ordnungsgemafer

Verwendung mit der Hardware auf die in der Dokumentation und

den Benutzerhandbiichern des Unternehmens beschriebene Weise
funktioniert. Das Unternehmen tibernimmt 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 gemal den Angaben im Benutzerhandbuch installiert
und verwendet wurde. Ungeachtet dieser Klausel besteht keine
Garantie uber die Fehlerfreiheit dieser Software.

. Diese Garantie deckt keine Fehler ab, die durch Unfélle,

falsche Verwendung, fahrldssiges Verhalten, Manipulation

der Geréte, 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
Konfigurationsdnderungen bei der Installation von Software
entstanden sind, nicht von dieser Garantie abgedeckt.

. 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.

. Diese Garantie ist nicht libertragbar und keine Person, keine Firma

bzw. kein Unternehmen ist dazu autorisiert, die Bedingungen dieser
Garantie zu @ndern.

. Das Unternehmen libernimmt, soweit gesetzlich zuldssig, keine

Haftung fiir Folgeschaden, die durch die Verwendung oder die
Unféhigkeit der Verwendung von Vitalograph®-Geréten entstehen.

. Diese Garantie s tellt einen zusatzlichen Vorteil im Rahmen der

gesetzlichen Verbraucherrechte dar und beeinflusst diese Rechte
auf keine Weise.



Zitalograph



