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1. Anwendungsgebiet

Das Vitalograph In2itive ist ein mobiles Gerét, das die
Atmungsparameter des Patienten misst und in der Lage ist, die
Daten von externen kardio-pulmonalen Testgeraten zu zentralisieren.
Es ist fiir die Verwendung durch geschultes Gesundheitspersonal

in einer Vielzahl von professionellen Gesundheitsumgebungen
vorgesehen, z. B. in der Priméarversorgung, in Krankenhdusern,
Kliniken und mobilen Kliniken einschliellich arbeitsmedizinischer
Einrichtungen sowie bei Hausbesuchen unter Supervision von
medizinisch geschultem Personal. Das Gerat ist fiir die Anwendung
bei Erwachsenen und Kindern ab 5 Jahren vorgesehen.

Patienten unter 5 Jahren kdnnen getestet werden, sofern sie die
Anweisungen des arztlichen Fachpersonals befolgen kdnnen. Die
Funktionalitdat des Geradts umfasst eine integrierte Spirometrie und
unterstiitzt damit verbundene Tests, einschlieBlich Belastungstests
vor Ort.

Hinweis: Die Messungen eines Lungenfunktionstests sind Teil der
diagnostischen Daten, anhand derer ein Arzt Erkrankungen des
Brustraums erkennt, diagnostiziert und behandelt.

Abgesehen von dieser Bedienungsanleitung gibt es keine weiteren
Ausbildungsanforderungen fiir das &rztliche Fachpersonal.

2. Kontraindikationen, Warnhinweise,
VorsichtsmafRnahmen und unerwiinschte
Reaktionen

1. Dieses Gerét darf in keiner Weise verdandert werden.
Jegliche unbefugten Anderungen an dem Gerét kdnnen die
Produktsicherheit und/oder die Daten geféhrden. In diesem
Fall Gbernimmt Vitalograph keinerlei Haftung und das Gerét
wird nicht mehr unterstitzt.

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

11.
12.

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.

. Spirometrische Daten kdnnen eine Diagnose stiitzen oder

ausschlielen, stellen selbst aber keine Diagnose dar (ATS/ERS
2019").

. Das In2itive ist als ,Rx Only” gekennzeichnet und darf daher nur

von einem Arzt oder auf dessen Veranlassung verkauft werden.

. Wenn Sie den abnehmbaren Messkopf am Gerat verwenden,

stellen Sie sicher, dass der Messkopfschlauch nicht geknickt
oder eingeklemmt wird, da die Ergebnisse der Spirometrie
dadurch beeinflusst werden kdnnen oder es zu falschen
Messergebnissen kommen kann.

. Achten Sie darauf, den Messkopfkonus 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
acht Atemmandvern wird eine Meldung angezeigt, dass die
maximale Anzahl an Tests erreicht ist.

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

Teil der Kurve aus berechnet.

Das Gerat darf keinen Fliissigkeiten ausgesetzt werden.
Das Gerdt sollte nicht in Gegenwart bzw. in der Nahe von
brennbaren Fliissigkeiten oder Gasen, Staub, Sand oder
anderen chemischen Substanzen verwendet werden.

ATS/ERS Standardisation of Spirometry Eur Respir J 2019
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13. Alle Spirometriestandards empfehlen einmal taglich die
Durchfiihrung einer Kalibrationsverifizierung fiir Gerate zur
Messung der Lungenfunktion mit einer 3-Liter-Pumpe, um
sicherzustellen, dass das Gerat korrekte Messergebnisse liefert.
Das Gerdét sollte niemals auBerhalb der Genauigkeitsgrenzen
liegen. Eine Kalibrationsverifizierung sollte auch nach der
Reinigung oder einer Demontage des Spirometers, nach der
Kalibrierung oder nach dem Absetzen des Messkopfs oder
Gerats durchgefiihrt werden.

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

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

16. Das Gerat enthalt einen Lithium-Knopfzellenakku und einen
Lithiumpolymer-Hauptakku, die beide fiir den Benutzer nicht
zuganglich sind. Vermutete Akkufehler sollten dem Hersteller
gemeldet werden.

17. Der interne Lithiumpolymer-Akku ist fiir den Benutzer nicht
zuganglich. In dem unwahrscheinlichen Fall, dass Probleme
mit der Stromversorgung oder dem Akku festgestellt werden,
wie z. B. ein aufgebléhter oder auslaufender Akkuy, stellen Sie
die Verwendung des Gerats sofort ein, laden Sie das Gerét
nicht auf und wenden Sie sich an den Support des Herstellers.
Stellen Sie bei einem auslaufenden Akku sicher, dass die
Elektrolyte nicht in die Augen gelangen oder die Haut berihren,
da diese zu Verletzungen fiihren konnen. Bei Elektrolytkontakt
mit den Augen den Bereich sofort 15 Minuten lang mit Wasser
splilen und einen Arzt aufsuchen. Bei Kontakt mit der Haut den
betroffenen Bereich sofort waschen und einen Arzt aufsuchen.
Atmen Sie das ausgetretene Material nicht ein, verlassen Sie
den Bereich sofort und lassen Sie den Akku abkiihlen und das
Material vollstandig abflieRen.

18. Trennen Sie das Gerat oder das USB-Kabel wahrend der
Datenibertragung, Firmware-Updates oder Druckvorgangen
nicht von dem PC, auf dem die Software ausgefiihrt wird.
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Wenn der Messkopf vom Gerat entfernt wird (bei der
Demontage zum Reinigen und/oder zum Anbringen des
Adapters fiir den abnehmbaren Messkopf), sollte auf die
freiliegenden Kanten geachtet werden. Bei normalem Gebrauch
sind diese Kanten abgedeckt und fiir den Benutzer oder
Patienten nicht zuganglich.

Fir das Aufladen iber USB ist ein leistungsstarker USB
2.0-Anschluss erforderlich, der 500 mA liefern kann, da das
Gerat sonst nicht vollstandig oder schnell genug aufgeladen
werden kann.

Um das Gerat vom Stromnetz zu trennen, ziehen Sie das
5-V-Netzteil aus der Steckdose. Wenn Sie das Gerat iber das
5-V-Netzteil laden, positionieren Sie das Netzteil nicht so, dass
es schwer aus der Steckdose zu ziehen ist.

Die Verwendung von Zubehor und Kabeln, die nicht von
Vitalograph fiir dieses Gerat angegeben oder bereitgestellt
werden, kann zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen
oder einer verminderten elektromagnetischen Immunitat des
Gerats und somit zu einem unsachgemafen Betrieb fiihren.
Nichtmedizinische Gerate miissen auferhalb 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.

Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlieBlich
Peripheriegeraten wie Antennenkabel und externe Antennen)
sollten nicht néher als 30 cm (12 Zoll) zu einem beliebigen
Teil des Gerats verwendet werden, einschlie3lich der von
Vitalograph angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einer
Beeintrachtigung der Leistung dieser Gerate kommen.

Die Verwendung dieses Geréts neben oder gestapelt mit
anderen Geraten sollte vermieden werden, da dies zu einem
unsachgemaRen Betrieb fiihren konnte. Wenn eine solche
Verwendung erforderlich ist, sollten dieses Geréat und die
anderen Gerate beobachtet werden, um zu iiberpriifen, ob sie
normal funktionieren.
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26. Vermeiden Sie die Exposition gegeniiber bekannten
Quellen elektromagnetischer Interferenz (EMI) wie
Diathermie, Lithotripsie, Elektrokauterisation, RFID (Radio
Frequency Identification) und elektromagnetischen
Sicherheitssystemen wie Diebstahlsicherung / elektronischen
Warensicherungssystemen und Metalldetektoren. Beachten
Sie, dass das Vorhandensein von RFID-Geraten moglicherweise
nicht offensichtlich ist. Ein Verlust oder eine Beeintrachtigung
der Leistung aufgrund von EMI, die die Priifwerte in den
nachstehenden Storfestigkeitstesttabellen tiberschreitet,
flihrt zu einer nicht bestandenen Kalibrationsverifizierung.
Einzelheiten zur Durchfiihrung einer Kalibrationsverifizierung
am In2itive finden Sie in Abschnitt 5.4 dieses Dokuments.
Wenn eine Storung vermutet wird oder moglich ist, bringen
Sie das In2itive an einen anderen Ort und wiederholen Sie die
Kalibrationsverifizierung.

27. Das Anwendungsteil ist der Messkopf und das Gerategehduse
oder nur der Messkopf bei Verwendung des Adapters fiir
den abnehmbaren Messkopf. Diese bilden zusammen mit
dem BVF die Kontaktpunkte fiir den Patienten wahrend einer
Spirometrie-Sitzung. Es hat keine nachteiligen Auswirkungen,
wenn der Patient einen anderen Teil des Gerats beriihrt.
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3. Hauptkomponenten des Vitalograph In2itive
Die Hauptkomponenten sind:

Abbildung 1: Komponenten des Geréts

1 Auf PC/Laptop ausgefiihrte Software-Anwendung (optional)

Netzschalter (Ein/Aus)

Mini-USB-Anschluss

Sockel

Messkopf

Messkopfkonus

BVF

0 (N[ bW N

LCD/Touchscreen-Display

Die fiir das Gerat verfiigbaren Software-Anwendungen sind optional
und werden fiir die Funktion des Geréats nicht bendtigt. Das Gerat ist
ein eigenstandiges Spirometer.
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3.1. Merkmale des Vitalograph In2itive

Zu den Merkmalen gehoren:
+  Konformitat nach ATS/ERS 2019
+  Touchscreen-Farbdisplay
+ Drahtlose EMR-Konnektivitat
+ Mobil
+ Fleisch-Pneumotachograph

4. Einrichten des Vitalograph In2itive

Priifen Sie, ob der Inhalt der Verpackung mit dem Inhaltsetikett im
Inneren des Kartons {ibereinstimmt.

Vorbereitung fiir den Gebrauch:

1. Verwenden Sie das Gerat nur mit dem dafiir vorgesehenen
Niederspannungsnetzteil, das im Lieferumfang enthalten
ist. Der Versuch, andere Netzteile zu verwenden, kann zu
irreparablen Schaden und zum Erldschen der Garantie fiihren.
Die Ausgabespannung des Netzteils betrdagt 5V DC.

2. Verbinden Sie die Stromversorgung mit dem USB-Anschluss auf
der linken Seite des Geréts. Verbinden Sie den Netzstecker mit
einer geeigneten Steckdose und driicken Sie den Ein-/Aus-Schalter
an der Seite des Geréts. Das Gerét ist jetzt gebrauchsfertig.

3. Das Gerat ist mit wiederaufladbaren Akkus ausgestattet;
dadurch kann das Gerét betrieben werden, ohne am Netzstrom
angeschlossen zu sein.

4. Bei der ersten Verwendung muss der interne Akku vollstandig
aufgeladen werden. Dies dauert mindestens 5 Stunden.

Wenn der abnehmbare Messkopf benétigt wird (siehe Abbildung 2
unten):
5. Gehen Sie beim Entfernen des Messkopfs und Befestigen
des abnehmbaren Messkopfs vorsichtig vor. Entfernen Sie
den Messkopf, indem Sie das Gerat in einer Hand halten
(Bildschirm nach oben) und den Messkopf mit der anderen
Hand nach rechts vom Gerét schieben.
6. Verbinden Sie den Adapter fiir den abnehmbaren Messkopf (2)
mit der Messkopfbasis (3), indem Sie ihn wie abgebildet nach
rechts schieben, bis er einrastet.
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7. Achten Sie darauf, den Netzschalter nicht zu driicken, und
verbinden Sie die Gerateabdeckung (1) mit dem Gerat, indem
Sie sie wie abgebildet nach links schieben, bis sie einrastet.
Entfernen Sie die Gummiabdeckung vom Schlauchanschluss.
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass sowohl die Gerdteabdeckung
als auch der Messkopf-Adapter einrastet.

8. Packen Sie den Anschlussschlauch des Messkopfs (5)
aus und verbinden Sie ein Ende mit der Gerateabdeckung
(1). Der Schlauch ist wie in Abbildung 2 dargestellt mit
einer Markierung versehen, die mit der Markierung auf
dem Anschluss der Gerateabdeckung ibereinstimmt, um
sicherzustellen, dass der Schlauch richtig ausgerichtet ist.

9. Verbinden Sie das andere Ende des Messkopfschlauchs mit
dem Messkopfadapter (2). Der Schlauch ist wie abgebildet mit
einer Markierung versehen, die mit der Markierung auf dem
Adapteranschluss tbereinstimmt, um sicherzustellen, dass der
Schlauch richtig ausgerichtet ist.

Abbildung 2: Montage des abnehmbaren Messkopfs
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1 | Gerateabdeckung (mit Gummiabdeckung)

Adapter fiir abnehmbaren Messkopf

Messkopf mit Fleisch-Element

2
3
4 | Messkopfkonus
5 | Schlauch

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

Stellen Sie sicher, dass mindestens einmal taglich eine
Kalibrationsverifizierung durchgefiihrt wird, bevor Sie das Gerat
verwenden (siehe Abschnitt 5.4 Kalibrationsverifizierung).

5. Bedienungsanleitung
Auf allen Bildschirmen:

mit dem blauen Pfeil oben links gelangen Sie einen

Schritt zurtick, mit dem griinen Pfeil oben rechts
gelangen Sie einen Schritt weiter.

1. Nach dem ersten Einschalten des Geréts 6ffnet sich der
Inbetriebnahme-Assistent und Sie erhalten zwei Optionen:
Geratekonfig. ermdglicht es dem Benutzer, Audiopegel,
haptisches Feedback, Bildschirmhelligkeit, Einheiten und
Sprache zu andern sowie die Passcode-Eingabe zu aktivieren/
deaktivieren.

Datum/Uhrzeit ermdglicht es dem Benutzer, Datum und Uhrzeit
zu aktualisieren.

Wenn die Standardwerte akzeptabel sind, driicken Sie auf den
griinen Pfeil, um zum Hauptmenii zu wechseln.

2. Wenn das Gerat zum ersten Mal an diesem Tag eingeschaltet

wird, wird die Option JKalibrationsverifizierung” in der
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Mitte des Bildschirms angezeigt. Um eine Kalibrationsverifizierung
abzuschlieBen, driicken Sie die griine Vorwartstaste und befolgen
Sie die Anweisungen in Abschnitt 5.4.

Wenn keine Verifizierung erforderlich ist, driicken Sie auf die
X-Taste.

3. Das Hauptmenii bietet drei Standardoptionen — Patient,
Schnelltest und Konfiguration — und eine vierte Option
,Verbinden®, wenn Connect konfiguriert ist.

4. Patient ermoglicht es dem Benutzer, einen aktuellen
Patienten nach ID, Vor- oder Nachname auszuwéhlen (siehe
Abschnitt 5.2 Durchflihrung eines Tests) oder einen neuen
Patienten hinzuzufiigen/anzulegen (siehe Abschnitt 5.1
Eingabe von Patientendaten).

Alle demografischen Daten des Patienten konnen im
Bildschirm ,Patienten hinzufiigen” hinzugefiigt werden.

5. Schnelltest ermoglicht dem Benutzer die Auswahl von
»Spirometrie” oder ,Berichte”. Berichte fiir den Schnelltest sind
immer leer, da kein Patient ausgewahlt wurde.

Die Option ,Spirometrie” umfasst VC, FVC und Post (siehe
Abschnitt 5.2 Durchflihrung eines Tests).

6. Konfiguration ermdglicht dem Benutzer Folgendes:

+ eine Kalibrationsverifizierung durchfiihren (Abschnitt 5.4)
Berichte konfigurieren (Abschnitt 5.3)
Parameter fiir den Test konfigurieren (Abschnitt 5.2)
das Gerat konfigurieren, einschlieBlich Audiopegel,
haptisches Feedback und Bildschirmhelligkeit, Passcode-
Eingabe aktivieren/deaktivieren (Abschnitt 5.6), Datum
und Uhrzeit einstellen, Populationsgruppen (Abschnitt
5.1), Konfiguration der Animationen (Abschnitt 5.7); hier
befindet sich auch das Feld ,Info” mit Details zum Geréat,
einschlieBlich Softwareversionsnummer (Abschnitt 9.1).

7. Verbinden ermdglicht dem Benutzer die Verbindung mit
einem System fiir elektronische Krankenakten (EMR) (siehe
Abschnitt 5.5).
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5.1. Eingabe von Patientendaten

1. Wahlen Sie ,Patient” aus dem Hauptmeni aus.

2. Wahlen Sie ,Patienten hinzufligen” aus.
Patienteninformationsfelder sind auf zwei getrennten
Seiten in primare und sekundéare unterteilt. Geben Sie
Details in die Felder fiir Patienteninformationen ein:
Primar: ID, Geburtsdatum, GroRe, Geschlecht bei Geburt,
Population.

Sekundar: Alternative ID, Vorname, Nachname, Gewicht,
Raucher und Packungsjahre.

Auf der Seite ,Kommentare" kdnnen Sie Kommentare frei
formulieren oder aus einer vordefinierten Liste auswahlen.

3. Driicken Sie auf den griinen Vorwartspfeil, um die
Details des Patienten zu speichern und zum Hauptmenii
zurlickzukehren. Auf dem Bildschirm wird eine Warnung
angezeigt, dass keine Sollwerte generiert werden, wenn ein
Pflichtfeld nicht ausgefillt wird.

5.2. Durchfiihrung eines Tests?

1. Stellen Sie vor dem Start einer Testsitzung sicher,
dass vor Kurzem eine Kalibrationsverifizierung des
Geréts abgeschlossen wurde (siehe Abschnitt 5.4
Kalibrationsverifizierung).

2. Wihlen Sie einen Patienten aus und stellen Sie sicher, dass
die Patientendetails eingegeben wurden.

3. Hénde waschen (Bediener und Patient).

4. Verbinden Sie einen Einmal-BVF mit dem Messkopf. Die
Verwendung einer Einweg-Nasenklammer wird empfohlen.

5. Erldautern und demonstrieren Sie den Test.

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

2 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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5.2.1. Tests

1.

2.

Wahlen Sie ,VC-Test" oder ,FVC-Test" unter
»Spirometrie” im Hauptmenii aus.
Wabhlen Sie aus, wie die Ergebnisse dargestellt
werden sollen, indem Sie durch die Bildschirme
scrollen oder auf die Kreise am oberen Rand des
Bildschirms driicken:
* VC-Test - Volumen/Zeit-Kurve (V/T) oder
Volumen-Balkendiagramm.
* FVC-Test - Volumen/Zeit-Kurve (V/T) oder Fluss/
Volumen-Kurve (F/V).

Wenn das Symbol ,Jetzt ausatmen” .*‘--’ erscheint,

ist das Gerat bereit, ein Atemmandver anzunehmen.

+ Sitzen Sie aufrecht, setzen Sie die Nasenklammer
auf und entspannen Sie sich.

+ Platzieren Sie den BVF im Mund und schlieBen Sie
die Lippen um den Messkopfkonus.

+ Schlielen Sie die Lippen um den Konus und halten
Sie die Zunge unten.

+ Atmen Sie normal.

VC-Testsitzung

a. Atmen Sie normal, bis das endexspiratorische
Lungenvolumen stabil ist. Stabilitat ist definiert
als mindestens drei normale Atemziige mit einem
endexspiratorischen Lungenvolumen innerhalb von
15 % des Tidalvolumens (das Gerét benachrichtigt
den Benutzer, wenn dies erreicht wurde).

b. Atmen Sie vollstandig ein und machen Sie eine
kurze Atempause, wenn lhre Lunge vollstandig
gefiilltist (=2 s).

c. Atmen Sie bei aufrechter Sitzposition ohne zu
zdgern entspannt aus, bis Sie keine Luft mehr
ausstoRen kdnnen.

d. Der Bediener muss den Patienten unbedingt
ermutigen, kontinuierlich auszuatmen, um
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sicherzustellen, dass die gesamte Luft
ausgestofRen wird (bis ein Plateau erreicht wird
oder die Exspirationszeit 15 Sekunden erreicht).

e. Falls erforderlich, muss der Bediener die
Anweisungen energischer wiederholen.

f. Wenn das Gerat anzeigt, dass ein
zufriedenstellendes Exspirationsflussplateau
erreicht wurde oder die Exspirationszeit
>15 Sekunden betrégt, atmen Sie maximal ein und
atmen Sie dann normal weiter.

g. Das Mandver ist nun abgeschlossen. Nehmen Sie
den BVF aus dem Mund.

h. Achten Sie auf zwei Signalténe und warten Sie, bis
das Symbol ,Jetzt ausatmen” wieder angezeigt
wird. Diese zeigen an, dass das Gerét bereit ist fiir
den néchsten AtemstoR.

i. Wiederholen Sie das Mandéver mindestens drei-
und maximal achtmal. Die Akzeptanz kann von
JAutomatisch” zu ,Akzeptiert” oder ,Abgelehnt”
gedndert werden. Zum Beenden erneut klicken.

Hinweis: Eine VC-Technik mit nur einem Atemzug kann auch auf
dem Gerét ausgefiihrt werden.

FVC-Testsitzung:

a. Atmen Sie vollstandig und rasch ein mit einer
kurzen Pause, wenn lhre Lunge vollsténdig gefiillt
ist (<2 s).

b. Atmen Sie bei aufrechter Position so fest wie
moglich aus, bis keine Luft mehr ausgestolRen
werden kann.

c. Der Bediener muss den Patienten unbedingt
ermutigen, kontinuierlich auszuatmen, um
sicherzustellen, dass die gesamte Luft
ausgestofen wird (bis ein Plateau erreicht
wird oder die forcierte Exspirationszeit (FET)
15 Sekunden erreicht).
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d.

Falls erforderlich, muss der Bediener die
Anweisungen energischer wiederholen.

Atmen Sie mit maximaler Anstrengung ein, bis lhre
Lunge vollstandig gefiillt ist. Das Mandver ist nun
abgeschlossen. Entfernen Sie den BVF aus dem
Mund.

Achten Sie auf zwei Signaltdne und warten Sie, bis
das Symbol ,Jetzt ausatmen” wieder angezeigt
wird. Diese zeigen an, dass das Gerét bereit ist fiir
den nachsten AtemstoR.

Wiederholen Sie das Mandver mindestens drei-
und maximal achtmal.

Uberpriifen Sie die FEV1- und die FVC-
Wiederholbarkeit und fiihren Sie bei Bedarf weitere
Manover durch.

Klicken Sie auf , um Informationen zur
Qualitat und Testakzeptanz zu erhalten. Die
Akzeptanz kann von ,Automatisch” zu ,Akzeptiert”
oder ,Abgelehnt” gedndert werden. Zum Beenden
erneut klicken.

Hinweis: Eine FVC-Technik mit nur einem Atemzug kann auch
auf dem Gerét ausgefiihrt werden.

Die Ergebniseinstufung fiir FEV1 und FVC finden Sie nachstehend in

Tabelle 1.
Stufe | Anzahl der Reproduzierbarkeit: | Reproduzierbarkeit:
Messungen Alter >6 Jahre Alter =5 Jahre und
<6 Jahre

A >3 akzeptabel | Innerhalb von Innerhalb von 0,100 I*
0,1501

B 2 akzeptabel | Innerhalb von Innerhalb von 0,100 I*
0,150

C >2 akzeptabel | Innerhalb von Innerhalb von 0,150 I*
0,200
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D >2 akzeptabel | Innerhalb von Innerhalb von 0,200 I*
0,250 |

E >2 akzeptabel | >0,250 | >0,200 I*
ODER1 k. A. k. A.
akzeptabel

u 0 akzeptabel | k. A. k. A.
UND =1
verwendbar

F 0 akzeptabel | k. A. k. A.
und 0
verwendbar

* Oder 10 % des hochsten Werts, je nachdem, welcher Wert hoher ist
Tabelle 1: Stufen

Artefakt Beschreibung

Testbeginn | Das extrapolierte Volumen muss weniger als 5 % der
FVC oder weniger als 0,100 | betragen, je nachdem,
welcher Wert grofRer ist. Wenn nicht, wird der Test als
langsamer Testbeginn eingestuft. Bei einem Kind mit
einem Alter von =5 Jahren und <6 Jahren muss das
extrapolierte Volumen weniger als 12,5 % der FVC oder
0,08 | betragen, je nachdem, welcher Wert groRer ist.
Wenn nicht, wird der Test als langsamer Testbeginn
eingestuft und der Patient sollte angehalten werden, die
Luft ohne zu z6gern aus der Lunge zu blasen.

Ohne Innerhalb der ersten Sekunde der Ausatmung: Bei
Husten einem Abfall des Flusses um 50 % und einer Erholung
von mindestens 1 |/s wird davon ausgegangen, dass
beim Test gehustet wurde.

FIVC-FVC Wenn FIVC > FVC und FIVC - FVC >0,100 | oder 5 % der
FVC, je nachdem, welcher Wert groRer ist, gilt die FIVC-
FVC-Priifung als inakzeptabel. Dies ist ein Indikator
dafiir, dass der Patient das Mand&ver nicht vom TLC aus
gestartet hat.
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EOFE

Wenn alle der folgenden Punkte zutreffen, wird davon
ausgegangen, dass der Test ein inakzeptables EOFE
enthalt:

kein Flussplateau erreicht oder

« FETist <15 Sekunden.

+ FVC ist nicht gréRer als der hochste FVC-Wert.

+ FVC liegt nicht innerhalb der
Reproduzierbarkeitstoleranz des hochsten
FVC-Werts.

Nach dem ersten Manover muss das EOFE akzeptabel
sein, bis ein weiteres Manodver durchgefiihrt wird.

Nach jedem Mandver muss das EOFE neu bewertet und
wie erforderlich fiir alle Manover aktualisiert werden.

FvC

Wenn ein langsamer Testbeginn auftritt, wird das FVC
als unbrauchbar eingestuft.

Andernfalls, wenn entweder FIVC-FVC oder EOFE als
inakzeptabel eingestuft wird, dann wird FVC als nicht
akzeptabel eingestuft, kann aber verwendet werden.

FEV1

Wenn entweder ein langsamer Testbeginn oder ein
Husten innerhalb der ersten Sekunde der Ausatmung
auftritt, dann gilt FEV1 als unbrauchbar. Andernfalls,
wenn ein FIVC-FVC-Artefakt auftritt, wird FEV1 als nicht
akzeptabel angesehen, kann aber verwendet werden.

Tabelle 2: FVC-Qualitatsfeedback

5.2.2. Post-Tests

Post-Tests konnen auf Grundlage jedes Pra-Tests durchgefiihrt

werden.

. Wahlen Sie aus dem Menii die Option ,Spirometrie”

und dann ,Post” aus.

2. Wahlen Sie den entsprechenden Pra-Test aus

der Liste aus und fiihren Sie den Test wie in
Abschnitt 5.2.1 Tests beschrieben durch.

Hinweis: Ein Post-Test kann nur durchgefiihrt werden, wenn ein
vorhandener Pra-Test verfligbar ist.
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5.2.3. Anzeigen von FVC-Testergebnissen

Ergebnisse kdnnen Sie entweder als Volumen-/Zeit-Kurve (V/T)
oder als Fluss-/Volumen-Kurve (F/V) anzeigen, indem Sie durch
die Bildschirme scrollen oder auf die Kreise am oberen Rand des
Bildschirms driicken. Reihenfolge der Bildschirme:

F/V-Kurve, V/T-Kurve, Animationen, Ergebnisse.

Auf der ersten Registerkarte des Bildschirms ,Ergebnisse” werden
Bestwerte, %Norm und Normwerte angezeigt, auf der zweiten
Registerkarte der Bestwert, Z-Wert und LLN und auf der dritten und
den folgenden Registerkarten die einzelnen Tests (bis zu maximal 8)

EaEE

Um die Akzeptanz zu @ndern, wahlen Sie die individuelle
Test-Nr. auf der Registerkarte ,Ergebnisse” aus. Die
Akzeptanz kann von ,Automatisch” zu ,Akzeptiert” oder
»+Abgelehnt” gedndert werden.

Klicken Sie fiir Informationen zur Qualitét auf . .
Es gibt zusétzliche Optionen, um Kommentare und Informationen
zur Sitzungsqualitat und Sitzungsinterpretation hinzuzufligen. Der

A

Benutzer kann durch Klicken auf @ oben rechts Kommentare mit
max. 250 Zeichen zu den Ergebnissen hinzufligen. Zum Speichern
und SchliefRen erneut auswahlen.

T :
Mit den Symbolen ‘ﬁé und “| unten rechts kann der Benutzer
aus vordefinierten Kommentaren gemal ATS/ERS 2019 auswahlen.
Zum Speichern und SchlieRen erneut auswahlen.

Das Symbol oben rechts zeigt die Sitzungsinformationen, die
Qualitat und die Interpretation an. Zum SchlieRen erneut auswahlen.

5.2.4. Anzeigen von VC-Testergebnissen

VC-Testergebnisse kdnnen Sie entweder als Volumen-/Zeit-Kurve (V/T)
oder als Volumen-Balkendiagramm anzeigen, indem Sie durch die
Bildschirme scrollen. Der erste Bildschirm ist das Balkendiagramm, der
zweite ist die V/T-Kurve, der dritte ist der Bildschirm ,Ergebnisse”.
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5.2.5. Testparameter

Parameter | Einheit | Beschreibung

VvC | Vitalkapazitat

EVC | Exspiratorische Vitalkapazitat. Das maximale/
hochste Volumen, das wahrend des
Exspirationszyklus erreicht wird. Wenn die EVC
groBer ist als die VC, entspricht die VC der EVC.

IVC Inspiratorische Vitalkapazitat. Das maximale/
hochste Volumen, das wahrend des
Inspirationszyklus erreicht wird. Wenn die IVC
groRer ist als die VC, entspricht die VC der IVC.

FRC Funktionale Residualkapazitat (FRC): Das in
der Lunge und den Atemwegen vorhandene
Gasvolumen bei durchschnittlichem
endexspiratorischen Niveau. Dies ist wie folgt
zu berechnen: FRC = (RV + ERV).

TV Tidalvolumen. Das Gasvolumen, das wahrend
eines Atmungszyklus eingeatmet oder
ausgeatmet wird. Es wird der Durchschnittswert
der letzten drei normalen Atemziige verwendet.

RV Residualvolumen (RV): Das verbleibende
Gasvolumen in der Lunge am Ende einer vollen
Exspiration. Dies ist wie folgt zu berechnen: RV =
(FRC - ERV) oder

RV = (TLC - Hochstwert (FVC oder FIVC)).

TLC Totale Lungenkapazitat (TLC): Das Gasvolumen
in der Lunge am Ende einer vollen Inspiration.
Dies ist wie folgt zu berechnen: TLC = (RV +
Hochstwert (FVC oder FIVC)) oder TLC = (FRC
+1C).
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IRV |

Das IRV ist das maximale Volumen, das vom
mittleren endinspiratorischen Niveau aus
eingeatmet werden kann. Es wird als (IC - TV)
berechnet.

ERV

Exspiratorisches Reservevolumen. Das
Volumen, das aus dem funktionellen
Residualvolumen maximal ausgeatmet werden
kann.

Inspiratorische Kapazitat. Das maximale
Volumen, das aus dem funktionellen
Residualvolumen eingeatmet werden kann.

Tabelle 3: VC-Parameter

Parameter | Einheit

Beschreibung

VC | Vitalkapazitat

FVC | Forcierte Vitalkapazitat. Das maximale/
hochste Volumen, das wahrend des
Exspirationszyklus erreicht wird.

FIVC FIVC steht fiir forciertes inspiratorisches

Volumen und ist das maximale/hdchste
Volumen, das wahrend des Inspirationszyklus
erreicht wird.

FIVC/FVC | Verhaltnis | FIVC geteilt durch FVC und ausgedriickt als

Verhdltnis

FEVO0,5

FEVO,5 ist das Exspirationsvolumen, das
nach 0,5 Sekunden erreicht wird. Dabei wird
der Zeit-Null-Parameter (TExt) beriicksichtigt.
Es handelt sich somit um das Volumen, das
nach der Zeit Null plus eine halbe Sekunde
erreicht wird.
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FEVO,5/ Verhéltnis | FEVO0,5 geteilt durch FVC und ausgedriickt als

FVC Verhéltnis

FEV0,75 || FEVO0,75 ist das Exspirationsvolumen,
das nach 0,75 Sekunden erreicht wird.
Dabei wird der Zeit-Null-Parameter (TExt)
beriicksichtigt. Es handelt sich somit um das
Volumen, das nach der Zeit Null plus eine
Dreiviertelsekunde erreicht wird.

FEVO0,75/ | Verhaltnis | FEVO0,75 geteilt durch FVC und ausgedriickt

FvC als Verhaltnis

FEV1 Das Exspirationsvolumen, das nach einer
Sekunde erreicht wird. Dabei wird der Zeit-
Null-Parameter (TExt) beriicksichtigt. Es
handelt sich somit um das Volumen, das nach
der Zeit Null plus eine Sekunde erreicht wird.

FEV1R Verhdltnis | FEV1 geteilt durch den hochsten VC-Wert aus
VC- oder FVC-Manover und ausgedriickt als
Verhéltnis

FEV1/VC | Verhaltnis | FEV1 geteilt durch den SVC VC-Bestwert aus
dem Besuch und ausgedriickt als Verhaltnis

FEV1/ Verhdltnis | FEV1 geteilt durch EVC und ausgedriickt als

EVC Verhéltnis

FEV1/IVC | Verhaltnis | FEV1 geteilt durch IVC und ausgedriickt als
Verhaltnis

FEV1/ Verhdltnis | FEV1 geteilt durch FVC und ausgedriickt als

FvC Verhéltnis

FEV1/ Verhdltnis | FEV1 geteilt durch FIVC und ausgedriickt als

FIvVC Verhaltnis

FEV1/ Verhéltnis | FEV1 geteilt durch FEV6 und ausgedriickt als

FEV6 Verhéltnis
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FEV1/
PEF

1/1/s

FEV1 geteilt durch PEF

FEV3

FEV3 ist das Exspirationsvolumen, das nach
3 Sekunden erreicht wird. Dabei wird der
Zeit-Null-Parameter (TExt) berlicksichtigt. Es
handelt sich somit um das Volumen, das nach
der Zeit Null plus drei Sekunden erreicht wird.

FEV3/VC

Verhéltnis

FEV3 geteilt durch VC und ausgedriickt als
Verhéltnis

FEV3/
FvC

Verhéltnis

FEV3 geteilt durch FVC und ausgedriickt als
Verhaltnis

FEV6

Das Exspirationsvolumen, das nach sechs
Sekunden erreicht wird. Dabei wird der
Zeit-Null-Parameter (TExt) beriicksichtigt.
Es handelt sich somit um das Volumen,
das nach der Zeit Null plus sechs Sekunden
erreicht wird.

PEF

I/s

PEF steht fiir den exspiratorischen
Spitzenfluss und ist der maximale/hdchste
Fluss, der wahrend des Exspirationszyklus
erreicht wird.

PEF

I/min

PEF steht fiir den exspiratorischen
Spitzenfluss und ist der maximale/hdchste
Fluss, der wahrend des Exspirationszyklus
erreicht wird.

FEF

25

I/s

FEF, ist der forcierte exspiratorische Fluss
bei 25 % der FVC.

FEF

I/s

FEF,, ist der forcierte exspiratorische Fluss
bei 50 % der FVC.

FEF

75

I/s

FEF_ ist der forcierte exspiratorische Fluss
bei 75 % der FVC.
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FEF

02-1,2

I/s

Der mittlere forcierte exspiratorische Fluss
im Volumenintervall zwischen 0,2 1 und 1,2 |
des Tests

FEF

2575

I/s

FEF,. . ist der durchschnittliche

2575
exspiratorische Fluss (ber die mittlere Halfte

der FVC.

FEF .../
FvC

Verhaltnis

FEV,, - geteilt durch FVC und ausgedriickt
als Verhaltnis

FEF

75-85

I/s

Der durchschnittliche forcierte
exspiratorische Fluss im Zeitintervall
zwischen 75 % und 85 % der FVC

FIV1

Das forcierte inspiratorische Volumen, das
nach einer Sekunde erreicht wird. Dabei

wird der inspiratorische Zeit-Null-Parameter
beriicksichtigt. Es handelt sich somit um das
Volumen, das nach der Zeit Null plus eine
Sekunde erreicht wird.

FIV1/FVC

Verhaltnis

FIV1 geteilt durch FVC und ausgedriickt als
Verhéltnis

FIvV1/
FIvC

Verhéltnis

FIV1 geteilt durch FIVC und ausgedriickt als
Verhéltnis

PIF

I/s

PIF steht fiir den inspiratorischen
Spitzenfluss und ist der maximale/hdchste
Fluss, der wahrend des Inspirationszyklus
erreicht wird.

PIF

I/min

PIF steht fiir den inspiratorischen
Spitzenfluss und ist der maximale/héchste
Fluss, der wahrend des Inspirationszyklus
erreicht wird.
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FIF, I/s FIF, ist der forcierte inspiratorische Fluss bei
25 % der FVC oder FIVC, je nachdem, welcher
Wert groBer ist.

FIF,, I/s FIF, ist der forcierte inspiratorische Fluss bei
50 % der FVC oder FIVC, je nachdem, welcher
Wert groRer ist.

FIF I/s FIF,; ist der forcierte inspiratorische Fluss bei
75 % der FVC oder FIVC, je nachdem, welcher
Wert groBer ist.

FIF,-FEF | Verhaltnis | FIF, geteilt durch FEF, und ausgedriickt als
Verhaltnis

FEF,FIF,| Verhaltnis | FEF geteilt durch FIF  und ausgedriickt als
Verhdltnis

MWV, [/min Maximale willkirliche Atmung, wird indirekt
aus dem FEV1 berechnet. Dieser Wert wird
aus dem FEV1-Wert multipliziert mit 37,5
berechnet.

FMFT s FMFT ist die forcierte mittlere
Exspirationszeit zwischen 25 % und 75 % der
FVC.

FET s Forcierte Exspirationszeit, berechnet als
(Testdauer — TExt)

FRC Funktionale Residualkapazitat (FRC): Das in

der Lunge und den Atemwegen vorhandene
Gasvolumen bei durchschnittlichem
endexspiratorischen Niveau. Dies ist wie folgt
zu berechnen: FRC = (RV + ERV).
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TV

Tidalvolumen. Das Gasvolumen, das
wahrend eines Atmungszyklus eingeatmet
oder ausgeatmet wird. Es wird das
Durchschnittsvolumen der letzten drei
normalen Exspirationen verwendet.

RV

Residualvolumen (RV): Das verbleibende
Gasvolumen in der Lunge am Ende einer
vollen Exspiration. Dies ist wie folgt zu
berechnen: RV = (FRC - ERV) oder RV =
(TLC - Hochstwert (FVC oder FIVC)).

TLC

Totale Lungenkapazitat (TLC): Das
Gasvolumen in der Lunge am Ende einer
vollen Inspiration. Dies ist wie folgt zu
berechnen: TLC = (RV + Héchstwert (FVC
oder FIVC)) oder TLC = (FRC + IC).

IRV

Das IRV ist das maximale Volumen, das vom
mittleren endinspiratorischen Niveau aus
eingeatmet werden kann. Es wird als (IC -
TV) berechnet.

ERV

ERV ist das Volumen, das aus dem
funktionellen Residualvolumen maximal
ausgeatmet werden kann. Es wird als
hochster Wert aus (FVC oder FIVC) - IC
berechnet.

Die inspiratorische Kapazitat ist das
maximale Volumen, das aus dem
funktionellen Residualvolumen eingeatmet
werden kann. Es wird als das Volumen von
der durchschnittlichen Tidallinie bis zum
unteren Ende des IC-Zyklus berechnet.

Rind

kPa/l/s

Rind wird indirekt abgeleitet, basierend auf
dem FEV1% vom Sollwert.
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ELA Jahre Das geschatzte Lungenalter.

tPEF ms Die Zeit, die bendtigt wird, um den maximalen
Fluss zu erreichen. Dabei wird der Zeit-Null-
Parameter beriicksichtigt. Sie wird somit
berechnet, indem der TO (TExt) von der Zeit
genommen wird, in der der Spitzenfluss
erreicht wurde.

Text ms Zeit vom Testbeginn bis zur Nullzeit

BEV ml Das ausgeatmete Volumen vor Beginn des
forcierten Atemmanovers.

BEV/FVC | Verhaltnis | BEV geteilt durch FVC und ausgedriickt als
Verhéltnis

EOTV ml Das Volumen am Ende des Tests ist das
Volumen, das in den letzten 0,5 Sekunden
ausgeatmet wurde.

tRISE ms Die Zeit zwischen 10 % und 90 % des PEF.

tHES S Die Zeit zwischen dem Ende der maximalen
Inspiration und dem Beginn der forcierten
Exspiration (Nullzeit).

Tabelle 4: FVC-Parameter

5.2.6. Speichern und Beenden der Testsitzung

Das Gerét hat eine Speicherkapazitdt von mindestens 20.000 Tests,
wobei maximal 8 Atemmandver pro Testsitzung zuldssig sind. Die
gespeicherten Sitzungsdaten umfassen die Patientendaten und den
besten Pra-Test, falls es sich um einen Post-Test handelt.
Eine Sitzung endet und wird gespeichert, wenn der Benutzer den
Testbildschirm durch Driicken auf den griinen Pfeil oben rechts verlasst.
Aullerdem endet eine Sitzung und wird gespeichert, wenn:

+ das Gerat ausgeschaltet wird

+ ein neuer Patient erstellt wird

+ das Gerat mit Device Studio verbunden wird
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5.2.7. Gold ATS-/ERS-Interpretation

Gold 2019: Globale Strategie fiir die Diagnose, Behandlung und
Pravention von COPD.

Basis-FVC-Interpretationsalgorithmus

Mbglicher

I e
Anmerkung 1)

FEV1 reduziert

GOLD 2019
- FEV1-Sollwert 280 % => mittlere Obstruktion @i e
- FEV1-Sollwert 5079 oderate Atemwege
Obstruktion
e - FEV1-Sollwert 3( chwere Obstruktion
S - FEVI-Sollwert <30 % => sehr schwere
Obstruktion

Anmerkungen
Normale
S
pirometrie 1. Die Meldung fiir den gemischten Defekt solite nach der Meldung fiir die

Obstruktion erscheinen.

2. VC(FVC) ist die groBte VC, entweder von VC, FVC oder von FIVC.
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Post-FVC-Interpretationsalgorithmus

signifikante Reaktion
auf Bronchodilatator
(ATS/ERS 2005)

Kelne signifikante
Reaktion

Moglicher gemischter

‘Moglicher Defekt - zur Bestéitigung
st eine Messung des
estritiver Defekt - sung d
SRR 2ur Bestitigung ist TLC erforderlich. (Siehe
eine Messung des Anmerkung 1.)
TLC erforderich.

Normale
Sl Spirometrie -
FEV1 reduziert

Nein LD 2019 .
¥ - FEV1-Sollwer => mittlere Obstruktion Obstruktion der
- FEV1-Sollwer oderate Atemwege
Obstruktion

Normale - FEV1-Sollwert 30: chwere Obstruktion
Sl Spirometrie - - FEV1-Sollwert <3 sehr schwere
FVC reduziert Obstruktion

Nein

¥

Anmerkungen
Normale
Si oty
PIETEEE 1. Die Meldung filr den gemischten Defekt sollte nach der Meldung fiir die

Obstruktion erscheinen.

2. VC(FVC) ist die grite VC, entweder von VC, FVC oder von FIVC.

5.3. Berichterstellung

Das Gerét druckt die Berichte mit der Anwendung Device Studio auf
einem externen Drucker.
So erzeugen Sie PDF-Berichte vom Gerat aus:
1. Verwenden Sie das mitgelieferte USB-Kabel, um das Gerét an
einen Computer anzuschliefen, auf dem Device Studio lauft.
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2. Stellen Sie sicher, dass die Anwendung Device Studio gedffnet
ist, das Gerat eingeschaltet ist und sich im Hauptbildschirm
befindet.

3. Wenn eine Verbindung besteht, wird das Symbol fiir den
Fernbedienungsmodus auf dem Gerétebildschirm angezeigt.

4. Device Studio sucht auf dem Gerét nach Bewertungen.

Die verfiigbaren Bewertungen werden auf dem Bildschirm
angezeigt und kdnnen ausgewahlt und gedruckt und/oder
gespeichert werden.

5. Device Studio kann auch verwendet werden, um
Kalibrationsverifizierungsberichte zu drucken/zu speichern,
Daten zu sichern und wiederherzustellen sowie die Geréte-
Firmware zu aktualisieren.

Weitere Hinweise zur Verwendung von Device Studio finden Sie in der
Gebrauchsanweisung PN 09550, die auf dem USB-Flash-Laufwerk PN
93002 mitgeliefert wird, und im Software-Hilfemeni der Anwendung.

Mit der Einstellungsoption kann der Benutzer die im Sitzungsbericht
angezeigten Informationen konfigurieren.

Hinweis: Die fiir das Gerét verfligbaren Software-Anwendungen sind
optional und werden fiir die Funktion des Geréts nicht benétigt. Das
Gerét ist ein eigenstédndiges Spirometer.

Berichtskonfiguration: Wahlen Sie die Option ,Konfiguration”

im Hauptmenii und dann ,Berichtskonfig.” aus, um Berichte zu
konfigurieren. Zu den Optionen gehdren: vorgegebene Schattierung
aktivieren/deaktivieren, vorgegebene |-Balken, Diagramme

testen, % des Normwerts melden, Sitzungskommentare,
Patientenkommentare, Umgebungsdaten, automatische Akzeptanz
und Haltung.

5.4. Kalibrationsverifizierung

ISO 26782 empfiehlt, dass die Abweichung zwischen dem vom
Spirometer gemessenen Volumen und dem Volumen, das von einer
Pumpe in das Spirometer gepumpt wird, unter 3 % (2,5 % fiir das
Geréat mit zusatzlichen 0,5 % Toleranz fiir die Pumpe) liegt.

1. Verbinden Sie einen Einmal-BVF mit dem Messkopf.
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2. Befestigen Sie den Messkopf mit dem BVF gemal
Abbildung 3 unten an der Pumpe.

s

| ZAralograph 9

L=

Abbildung 3

3. Wenn das Gerat zum ersten Mal an diesem
Tag eingeschaltet wird, wird die Option

JKalibrationsverifizierung"” in der Mitte des
Bildschirms angezeigt, um den Benutzer daran zu erinnern,
taglich eine Kalibrationsverifizierung durchzufiihren.

Um eine Kalibrationsverifizierung abzuschlie3en, driicken Sie
die griine Vorwartstaste und befolgen Sie die Anweisungen
von Schritt 5 unten.

4. Um auf diese Option zuzugreifen, wéhlen Sie im
Hauptmenti die Option ,Konfiguration” und dann die Option
,Kalibrationsverifizierung” aus.

5. Geben Sie die Details der Pumpe ein: Seriennummer,
Pumpenvolumen (wird standardméRig auf 3 | gesetzt), Druck,
Hohe und Luftfeuchtigkeit %. Es miissen mindestens die
Seriennummer, das Pumpenvolumen und die Temperatur
eingegeben werden. Die Temperatur wird automatisch vom
internen Temperatursensor ausgefiillt, kann aber bei Bedarf
gedndert werden. Wenn zuvor eine Kalibrationsverifizierung
durchgefiihrt wurde, werden hier die Details der zuletzt
verwendeten Pumpe angezeigt.

6. Driicken Sie zum Fortfahren auf die griine Vorwartstaste.

7. Fihren Sie 3 vollstandige Hiibe gemaR den Anweisungen
auf dem Bildschirm aus und pausieren Sie zwischen jedem
Hub.

8. Wenn die Reproduzierbarkeit zwischen den 3
aufeinanderfolgenden Pumpenhiiben weniger als 3 %
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betragt, war die Kalibrationsverifizierung erfolgreich und
ein griines Hakchen erscheint auf dem Pumpensymbol und
oben rechts wird <3 % angezeigt.

In dem unwahrscheinlichen Fall, dass das Ergebnis aulRerhalb von 3 %
liegt oder nicht reproduzierbar ist, wird ein Fehlersymbol angezeigt.

Erfolgreiche Priifung mit Hakchen in der Pumpe,
das ein Bestehen anzeigt.

Nicht reproduzierbare Pumpenhiibe (rote Pumpe,
nach dem 5. Hub). Kalibrationsverifizierung
wiederholen.

AuRerhalb von 3 %, 6 % oder 25 % (violette Pumpe,
und zeigt >3 %, >6 % oder >25 % in der rechten oberen
Ecke des Bildschirms an).

Die Prozentzahl gibt den Schweregrad des Problems
an. Uber 3 %: Kalibrationsverifizierung wiederholen
Uber 6 % kann bedeuten, dass das Gerét gereinigt
oder gewartet werden muss.

Bei mehr als 25 % sollte der Benutzer den technischen
Support kontaktieren.

Nach der Aktualisierung der Kalibrierung wird Folgendes angezeigt:

Kalibrationsaktualisierung (violette Pumpe mit
violettem Hakchen in einem Kreis, % wird in der
rechten oberen Ecke des Bildschirms angezeigt)

Bei Bedarf kann ein Bericht fiir die Kalibrationsverifizierung gedruckt
oder gespeichert werden, siehe Abschnitt 5.3 Berichterstellung.

Wenn der Vorgang korrekt durchgefiihrt wurde und das
Fehlersymbol angezeigt wird, kann die Kalibrationsverifizierung
wiederholt werden. Wenn der Fehler weiterhin angezeigt wird,
wenden Sie sich an den Hersteller unter Verwendung der
Kontaktinformationen am Anfang dieses Dokuments.
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Hinweis: Eine Kalibrationsverifizierung wird tdglich empfohlen,
wenn das Gerat gelagert oder transportiert wurde, wenn der
Messkopf fallen gelassen oder ausgetauscht wurde und wenn EMI
(elektromagnetische Interferenz) vermutet wird oder méglich ist.

5.5. Verbindung mit elektronischen Krankenakten (EMR) iiber
Vitalograph Connect

Die Verbindung mit einem EMR-System kann mit dem Connect-
Dienst hergestellt werden. Dieser ist auf dem mitgelieferten
Flash-Laufwerk PN 93002 verfiigbar. Zusatzliche Informationen
zum Installieren und Ausfiihren von Connect finden Sie in der
Gebrauchsanweisung PN 09570 fiir Connect auf dem USB-Flash-
Laufwerk.

5.5.1. Konfiguration von Connect

™
Wihlen Sie im Hauptmenii ,Verbindungskonfig.” aus.
Die folgenden Informationen sind erforderlich:

- Adresse: URL fiir den Connect-Dienst -
http://{host}[:{port}]/connect

- Netzwerkinformationen: Drei Optionen —
deaktiviert, kabelgebunden oder kabellos

a. Drahtlosnetzwerk

1. Wenn die Registerkarte ,Kabellos" ausgewahlt
wird, sucht das Gerét alle verfligbaren Netzwerke.

2. Wahlen Sie das gewiinschte Netzwerk aus und
geben Sie den Netzwerkschliissel ein. Mit der
Option ,Erweitert” kann der Benutzer bei Bedarf
die erweiterten Netzwerkdetails hinzufiigen/
bearbeiten. Die Sicherheitsmalnahmen fiir
Drahtlosnetzwerke werden von der lokalen IT-
Infrastruktur bestimmt. Die verfligbaren Optionen
fur das In2itive sind ,Keine” (offenes Netzwerk),
WPA-PSK, WPA-EAP und IEEE8021X.
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3. Driicken Sie zum Speichern auf die griine
Vorwaértstaste.

4. Um die Verbindung zu testen, wahlen Sie erneut
die Option ,Verbindungskonfig.” und driicken Sie
die Schaltflache ,Verbindung testen” am unteren
Rand des Bildschirms.

5. Eine Popup-Meldung bestatigt, dass eine gute
Verbindung besteht.

6. Wenn eine Verbindung besteht, wird in der

Statusleiste oben links ein WLAN-Symbol
angezeigt.

Sobald Connect konfiguriert ist, bietet das Hauptment folgende
Optionen: Patient, Schnelltest und Konfiguration.

Scrollen Sie nach rechts, um auf die Option ,Verbinden”
zuzugreifen.

Der Bildschirm ,Verbinden” hat drei Registerkarten.
+ Neue Auftrage
+ Offene Auftrage
+ Auftrage zuriickgeben

5.5.2. Neue Auftrdage

Um einen Auftrag zu bearbeiten, 6ffnen Sie die Registerkarte ,Neue
Auftrage”, wahlen Sie den gewiinschten Auftrag aus und driicken
Sie die Schaltflache ,Test beginnen”. Die Patienteninformationen
werden angezeigt. Uberpriifen Sie die Informationen und driicken
Sie auf die griine Vorwartstaste, um mit einem Test fortzufahren.
Das Haupttestmeni wird angezeigt. Wahlen Sie ,Spirometrie” aus
und fiihren Sie einen Test durch (siehe Abschnitt 5.2.1 Tests). Wenn
Sie fertig sind, wahlen Sie die griine Vorwartstaste, um die Sitzung
zu beenden und zu schlie3en.

5.5.3. Offene Auftrage

Die Registerkarte ,Offene Auftrage" zeigt eine Liste der dem Geréat
zugeordneten Auftrédge, fur die noch kein Test durchgefiihrt wurde.
Diese verbleiben auf der Liste, bis sie verarbeitet wurden. Um einen
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offenen Auftrag zu verarbeiten, wahlen Sie ihn in der Liste aus und
befolgen Sie die gleichen Anweisungen wie fiir neue Auftrage in
Abschnitt 5.5.2 oben.

5.5.4. Einen Auftrag zuriickgeben

Um einen Auftrag zuriickzugeben, gehen Sie zur Registerkarte
JAuftrage zuriickgeben” und wahlen Sie den gewiinschten Auftrag
aus. Es werden alle verfiigbaren Sitzungen fiir diesen Auftrag
angezeigt.

Wenn der Auftrag abgeschlossen wurde, stellen Sie sicher, dass
die gewiinschten Sitzungen ausgewahlt sind (maximal 10), und
driicken Sie die Schaltfliche ,Riickgabe“. Wenn zusatzliche
Tests erforderlich sind, wahlen Sie zuerst die Schaltflache ,Test
beginnen” und driicken Sie auf die griine Vorwértstaste, um mit
einem Test fortzufahren (siehe Abschnitt 5.5.2 Neue Auftrage).
Wenn Sie fertig sind, wahlen Sie die griine Vorwartstaste, um den
Auftrag zuriickzugeben und abzuschlieRRen.

5.5.5. Freiwillige Riickgabe

Unaufgeforderte Auftrage sind Tests, die nicht vom EMR
zugewiesen wurden.

Wenn das EMR fir unaufgeforderte Auftrage konfiguriert ist, kann
der Benutzer die Schaltflache ,Freiwillige Riickgabe" auswéhlen,
einen Test abschlieBen und ihn an das EMR zuriickgeben.

Die Schaltflache ,Freiwillige Riickgabe” wird nicht angezeigt, wenn
das EMR nicht fiir unaufgeforderte Auftrage konfiguriert ist.

5.6. Passcode
Um den Passcode zu aktivieren, wahlen Sie im Konfigurationsmenii

das Vorhangeschloss-Symbol 2 LSperren” aus. Geben Sie
den Passcode auf dem Ziffernblock ein und wéhlen Sie die
Weiterleitungstaste aus.

Das Gerét ist nun gesperrt, und jeder Benutzer wird beim
Einschalten zur Eingabe eines Passcodes aufgefordert.

Auf dem Anmeldebildschirm mit Passcode wird in der rechten
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oberen Ecke das Symbol . angezeigt. Wenn es gedriickt wird,
wird das aktuelle Datum, die Modellnummer und die Seriennummer
angezeigt.

Um den Passcode zu deaktivieren, wéhlen Sie im
Konfigurationsmeni das Vorhangeschloss-Symbol ,Entsperren” und
anschlielfend die Weiterleitungstaste aus.

Hinweis: Wenden Sie sich an den technischen Kundendienst von
Vitalograph, um einen vergessenen Passcode zurlickzusetzen. Die
Kontaktinformationen finden Sie am Anfang dieser Anleitung.

5.7. Animationen

Wihlen Sie die Animationsoption % und konfigurieren Sie die
Zielwerte.

1. Zielwerte: Dies stellt die VC/FVC dar, die erreicht werden
muss, damit die Animation vollstéandig wiedergegeben
wird. Beispiel: Bei einem Kugel und Schlauch stellt dies das
Volumen dar, bei dem die Kugel aus dem Schlauch austritt.
Das Ziel verwendet einen Prozentsatz des Sollwerts fiir das
erste Atemmandver und einen Prozentsatz des Bestwerts
fiir alle folgenden Atemmandver.

2. Start bei % VC/FVC: Dies stellt den Prozentsatz des
Sollwerts dar, der erreicht werden muss, damit die
Animation wahrend des forcierten Mandvers einsetzt.

Hinweis: Vergewissern Sie sich, dass das Gerat auf Version 1.05
oder héher aktualisiert wurde, um Animationen zu aktivieren.

5.8. Dateniibertragung mit Spirotrac

Patienten kdnnen von Spirotrac auf das Gerat hochgeladen werden,
um Tests auf dem Gerat durchzufiihren und die Ergebnisse vom
Geréat auf Spirotrac herunterzuladen, damit alle Testergebnisse an
einem zentralen Ort abrufbar sind.

5.8.1. Verbinden von In2itive mit einem PC

1. Stecken Sie ein Ende des USB-Kabels in den
USB-Anschluss am PC/Laptop, auf dem Spirotrac
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|auft, und das andere Ende des Kabels in den USB-
Anschluss an der Seite des Vitalograph In2itive.
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass Spirotrac in Version 6.7
oder héher ausgefiihrt wird und das Gerét auf Version 1.05
oder hoher aktualisiert wurde.
2. Nach dem Einschalten und dem Aufrufen des
Hauptbildschirms ist das Vitalograph In2itive-Gerat
fuir die Verwendung mit Spirotrac bereit.

5.8.2. Hochladen von Patienten von Spirotrac auf das
Vitalograph In2itive

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass sich das Gerat im
Hauptmenii befindet.

Hinweis: Um sicherzustellen, dass keine doppelten
Patienten vorhanden sind, laden Sie den/die gewiinschten
Patienten vor dem Test von Spirotrac auf das Gerét hoch.

1. Wabhlen Sie in Spirotrac ,Herunterladen/Hochladen”
im linken Mend aus.

2. Das Symbol ,Kein Gerét verbunden” wird angezeigt,
bis eine erfolgreiche Verbindung hergestellt wurde.
Sobald die Verbindung hergestellt ist, werden der
Gerédtename und die Seriennummer angezeigt.

3. Wahlen Sie ,Patienten hochladen” aus.

4. Um den Patienten zu finden, den Sie auf das Gerat
libertragen méchten, gibt es eine Schnellsuchfunktion
und eine erweiterte Suchfunktion. Wenn Sie den
Patienten gefunden haben, verschieben Sie ihn in die
Liste auf der rechten Seite.

a. Verwenden Sie die Schnellsuchfunktion, indem Sie
die Nummer oder den Namen des Patienten in das
Suchfeld eingeben.

b. Verwenden Sie die erweiterte Suchfunktion, um
Patienten nach einem oder allen der folgenden
Kriterien zu suchen: Gruppe, Patienten-ID,
Vorname, Nachname, alternative ID, Geburtsdatum.

5. Bei Auswahl von ,Patienten auf Gerat hochladen”
werden die Patienten auf dem Gerét gespeichert.
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6. Wenn auf dem Geréat bereits ein Patient mit derselben

Patientennummer vorhanden ist, der jedoch zuvor
nicht verkniipft wurde, wird der Benutzer wéhrend
des Hochladevorgangs aufgefordert, eine der
folgenden Optionen zu wahlen:

a. Vorhandenen Patienten aktualisieren: Damit
wird der Patient des Geréts mit den aktuellen
demografischen Daten aus Spirotrac aktualisiert.

b. Neuen Patienten erstellen: Damit wird ein neuer
Patient zum Gerat hinzugefiigt.

c. Uberspringen: Es werden keine demografischen
Daten des Patienten auf das Gerat ibertragen.

5.8.3. Herunterladen von Patienten von Vitalograph

In2itive auf Spirotrac

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass sich das Gerat im
Hauptmenii befindet.

1.

2.

Wabhlen Sie in Spirotrac ,Herunterladen/Hochladen”
im linken Meni aus.

Das Symbol ,Kein Gerét verbunden” wird angezeigt,
bis eine erfolgreiche Verbindung hergestellt wurde.
Sobald die Verbindung hergestellt ist, werden der
Gerédtename und die Seriennummer angezeigt.
Wihlen Sie ,Sitzungen herunterladen” aus.

Um die Sitzungen zu finden, die auf Spirotrac
heruntergeladen werden sollen, gibt es zwei
Schnellsuchfunktionen und eine benutzerdefinierte
Suchfunktion.

a. Verwenden Sie die Schnellsuchfunktion(en), um
Sitzungen zu finden, die heute auf dem Gerat
durchgefiihrt wurden, oder um alle Sitzungen zu
finden.

b. Verwenden Sie die benutzerdefinierte
Suchfunktion, um Sitzungen nach Datumsbereich,
Typ oder Patienteninformationen (Vorname,
Nachname, Patientennummer) zu finden.
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5. Alle Patienten/Sitzungen, die den Suchkriterien
entsprechen, werden auf dem Bildschirm angezeigt.

6. Waéhlen Sie die herunterzuladende(n) Sitzung(en) aus.

7. Wenn Sie ,Ausgewahlte herunterladen” auswahlen,
wird/werden die Sitzung(en) in Spirotrac gespeichert.
Hinweis: Patienteninformationen werden ebenfalls
heruntergeladen. Alle heruntergeladenen Sitzungen
sind nun in der Liste der Patientenbesuche zu sehen
und stehen fiir die Trenderstellung zur Verfiigung.

8. Wenn ein Patient bereits in Spirotrac vorhanden ist,
die demografischen Daten jedoch abweichen, wird
der Benutzer wahrend des Download-Prozesses
aufgefordert, eine der folgenden Optionen zu wahlen:

a. Vorhandenen Patienten aktualisieren: Damit
wird der Spirotrac-Patient mit den aktuellen
demografischen Daten des Geréts aktualisiert.

b. Neuen Patienten erstellen: Damit wird ein neuer
Patient zu Spirotrac hinzugefigt.

c. Uberspringen: Fiir diesen Patienten werden keine
Daten/Sitzungen heruntergeladen.

9. Sobald der Download abgeschlossen ist,
zeigt Spirotrac die Liste der Sitzungen an, die
heruntergeladen wurden, und der Benutzer kann
Sitzungen auswahlen, die gedruckt oder in eine PDF
exportiert werden sollen.

6. Hinweise zur Cybersicherheit

6.1. Spezifikation

Das Gerat verwendet ein Betriebssystem (0S), das bei normalem
Gebrauch nicht zugénglich ist. Die Anwendung lauft oberhalb

des Betriebssystems und ist die einzige Benutzerschnittstelle
zum Gerét. Das Betriebssystem verfiigt Gber eine konfigurierte
Firewall zum Schutz vor unbefugten Zugriffen tber die
Kommunikationsports; nur PC-basierte Vitalograph Anwendungen
kdnnen iiber eine sichere Verbindung auf das Gerat zugreifen. Es
sind keine weiteren Kontrollen durch den Benutzer erforderlich,
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um das Gerat zu sichern. Das Gerat schaltet sich nach 5 Minuten
Inaktivitdat automatisch ab.

6.2. Sicherheitsempfehlungen

Wenn Sie eine Verbindung zu einem PC herstellen, wird empfohlen,
dass der PC uber folgende Cybersicherheitsvorkehrungen verfiigt:

+ Aktuelles Betriebssystem: Das Betriebssystem sollte fiir
die automatische Aktualisierung von Sicherheitspatches
konfiguriert sein und es sollten alle aktuellen Patches
installiert sein.

+ Schutz vor Viren/Malware: Auf dem PC sollte ein
serioses Antiviren- oder Antimalware-Programm
installiert sein und alle aktualisierten Virendefinitionen
sollten vorhanden sein.

+ Sichere Anmeldung: Der PC sollte (iber eine
brancheniibliche Benutzerzugriffskontrolle, tiber Active
Directory oder andere Methoden passwortgeschiitzt sein.

+ Firewall: Wenn der PC mit dem Internet verbunden ist,
stellen Sie sicher, dass eine seridse Firewall oder ein
gleichwertiger Schutz gegen unbefugten Zugriff von
aullen vorhanden ist.

6.3. Schnittstellen

Kommunikationsschnittstellen — USB, WLAN: Das Gerat
kommuniziert mit PC-basierten Vitalograph Anwendungen fiir:
+ Sicherungen und Wiederherstellungen
+ Softwareaktualisierungen
+  Drucken auf einem externen Drucker
+  Ubertragung von Testdaten
SD-Karte: Wird nur fiir die verschliisselte Sicherung der
gespeicherten Daten verwendet.

7. Stromversorgung

Das Gerét kann (iber ein USB-Kabel von einem PC/Laptop, liber
das 5-V-Netzteil oder iiber den internen Akku mit Strom versorgt
werden. Das Akkusymbol in der Statusleiste am oberen Rand des
Bildschirms zeigt den Energiestatus des Gerats an.

Wenn die Stromversorgung tiber ein Netzteil oder USB erfolgt, wird
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das Steckersymbol in der Statusleiste neben dem Akkusymbol
angezeigt.

Das Gerat wird Uber die Ein-/Aus-Taste an der Seite des Geréts ein-
und ausgeschaltet. Sie kdnnen das Gerat ausschalten, indem Sie
die Ein-/Aus-Taste an der linken Seite des Geréts 1 bis 2 Sekunden
lang gedriickt halten.

Das Gerét schaltet sich nach 5 Minuten Inaktivitat automatisch ab.
Hinweis: Eventuell noch aktive Testsitzungen werden beendet.

7.1. Akku

Das Gerét verfligt iber einen wiederaufladbaren Akku. Dadurch
kann das Gerat ohne Anschluss an das 5-V-Netzteil oder eine
USB-Verbindung betrieben werden. Der Akku kann aufgeladen
werden, indem das 5-V-Netzteil an den Mini-USB-Anschluss auf
der linken Seite des Gerats angeschlossen wird. Ein vollstandiger
Ladevorgang dauert 5 Stunden und reicht fiir 6 Stunden Tests.
Der Akku kann auch aufgeladen werden, indem das Gerét tiber
das USB-Kabel, das mit dem Mini-USB-Anschluss auf der linken
Seite des Gerats verbunden ist, an einen USB-Anschluss eines
PCs angeschlossen wird. Dieser Ladevorgang dauert allerdings
moglicherweise langer.

Ein Steckersymbol neben dem Akkusymbol in der Statusleiste zeigt
an, wenn das Geréat geladen wird. Siehe Akkuleistungsanzeigen in
Abschnitt 7.2.

Hinweis: Bei eingestecktem Strom-/USB-Kabel wird das Gerét weiter
geladen, auch wenn es sich nach 5 Minuten Inaktivitdt automatisch
abschaltet.

Das Geréat kann wahrend des Ladevorgangs verwendet werden.
Wenn der Akku weniger als 5 % Kapazitat hat, schaltet sich das
Gerat ab.

Hinweis: Fiir das Laden iiber USB ist ein USB-
Hochleistungsanschluss erforderlich, der 500 mA liefern kann.
Hinweis: Es wird empfohlen, das Geréat nur aufzuladen, wenn das
Symbol fiir einen schwachen Akkustand angezeigt wird.

Das empfohlene Intervall fir den Austausch des Akkus betragt
3 Jahre oder wenn der Benutzer dies auf Grundlage der in
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Abschnitt 9.2 beschriebenen Uberpriifung der Produktlebensdauer
fur notwendig erachtet. Der Austausch des Akkus sollte nur von
dem Hersteller, dem berechtigten Importeur oder durch von
Vitalograph autorisierte Dienstleister durchgeflihrt werden.

Hinweis: Wenn Sie das Gerét mit dem 5-V-Netzteil aufladen, achten Sie
darauf, dass es an einer gut zugéanglichen Steckdose angeschlossen
ist, damit es bei Bedarf leicht vom Stromnetz getrennt werden kann.

7.2. Akkuleistungsanzeigen

Wenn der Akku vollstandig geladen ist, wird in
der Statusleiste am oberen Bildschirmrand ein
weiles ,Akku voll“-Symbol angezeigt.
Trennen Sie das Gerat von der externen
Stromquelle, wenn es vollstandig geladen ist.

Wenn der Akku eine Kapazitat von weniger
als 20 % hat, wird in der Statusleiste am
oberen Bildschirmrand ein orangefarbenes
+Akku schwach“-Symbol angezeigt.

Das Gerat kann verwendet werden, es
wird jedoch empfohlen, es an eine externe
Stromquelle anzuschlieBen, um die Tests
fortzusetzen.

)

Wenn sich der Akku fast vollstandig entladen
ist, wird in der Statusleiste am oberen
Bildschirmrand ein rotes ,Akku entladen*-
I::j Symbol angezeigt. Wenn der Akku weniger

als 5 % Kapazitat hat, schaltet sich das Gerat
ab. Schlielen Sie das Gerat an eine externe
Stromquelle an, um den Akku aufzuladen,
bevor das Gerat verwendet wird.

7.3. Energiesparmodus

Wenn das Gerat nicht benutzt wird, schaltet es sich nach 5 Minuten
automatisch ab. Dies geschieht unabhéngig davon, ob das Gerét an
das Stromnetz angeschlossen ist oder nicht.

Durch Driicken des Ein-/Aus-Schalters wird das Gerat eingeschaltet.
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8. Reinigung und Hygiene

8.1. Vermeidung von Kreuzkontamination bei Patienten

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

Vitalograph sieht fir 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-Messkopfs muss nicht dekontaminiert
werden, wenn fiir jeden Patienten ein neuer BVF verwendet wird.
Die AuBenflachen des Gerates und des Messkopfschlauches
konnen mit einem mit 70%igem Isopropylalkohol getrankten Tuch
gereinigt werden, um sichtbare Verschmutzungen zu entfernen

und eine geringfiigige Desinfektion zu ermdglichen. Es gibt keine
besonderen Temperaturanforderungen fiir die Reinigung, die bei
Raumtemperatur durchgefiihrt werden kann. Nach der Reinigung
sollte das Gerat auf Restverschmutzungen untersucht und ggf. eine
erneute Reinigung durchgefiihrt werden.

Tabelle Verfahren fiir Reinigung und Desinfizierung

Teil Reinigung / | Empfohlene Reinigung / Grobe
Grobe Desinfektion
Desinfektion
Gehause Reinigung Abwischen mit einem mit 70%igem
aullen Isopropylalkohol getrankten Tuch

ist eine geeignete Methode fiir die
Reinigung. Die Einwirkzeit fiir die
grobe Desinfektion mit 70%igen
IPA-Tlichern betragt =1 Minute.?

3 Rutala, W. A. 2017 ,Back to the Basics", Zugriff auf disinfection&sterilization.org,
Juni 2020
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Bildschirm Reinigung Wischen Sie die Oberflache des
Bildschirms leicht mit einem
Wattebausch oder einem anderen
weichen Material ab. HINWEIS:
Verwenden Sie KEINE Chemikalien.
Verwenden Sie bei der Reinigung
KEINE kreisformigen Bewegungen.
Die Bewegungen sollten entweder
von oben nach unten oder von
vorne nach hinten erfolgen.

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

8.2. Inspektion des Vitalograph In2itive

Eine Uberpriifung des Gerats durch den Patienten ist nicht
erforderlich. Das Gerat darf nur unter Supervision von medizinisch
geschultem Personal benutzt werden.

Fir das medizinische Fachpersonal wird eine routinemaRige
Sichtpriifung empfohlen. Untersuchen Sie den Konus und die
Flusskonditionierungssiebe auf Schaden oder Verunreinigungen.

Wenn diese beschadigt oder verstopft sind, sollten sie durch ein
neues Teil ersetzt werden. Untersuchen Sie das Fleisch-Element
und ersetzen Sie es bei Beschadigung.

Wenn vermutet wird, 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.

Es wird empfohlen, nach der Reinigung und erneuten Montage eine
Kalibrationsverifizierung gemaR den ATS-/ERS-Richtlinien 2019
durchzufiihren.*

4 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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9. Anleitung zur Fehlersuche

Problem- oder
Fehlersymptome:

Abweichungen bei Kalibrationsverifizierung
>3 %
Verdacht auf falsche Messungen

Mégliche Ursache/
Losung: (nach
Wahrscheinlichkeit)

+ Die Prozentzahl gibt den Schweregrad

des Problems an. Uber 3 %:
Kalibrationsverifizierung wiederholen Uber

6 % kann bedeuten, dass das Gerét gereinigt
oder gewartet werden muss. Bei mehr als
25 % sollte der Benutzer den technischen
Support kontaktieren.

+ Wurde das korrekte Pumpenvolumen

ausgewahlt?

+ Druckmessoéffnungen des Messkopfs sind

blockiert.

+ Die Dichtungsringe von Messkopf und

Fleisch-Element sind beschadigt.

+ Das Fleisch-Element des Messkopfs ist blockiert.
+ Kalte Pumpe. Stellen Sie sicher, dass sich die

Pumpe vor dem Gebrauch mindestens eine
Stunde lang in ihrer Testumgebung befindet.

+ Wenn Sie den abnehmbaren Messkopf

verwenden, stellen Sie sicher, dass sowohl die
Endabdeckung am Gerét als auch der Adapter
fiir den abnehmbaren Messkopf eingerastet
sind. Vergewissern Sie sich, dass die Schlauche
in der richtigen Ausrichtung angebracht sind und
nicht eingeklemmt werden.

* Interne Schldauche von Druckanschliissen am

Gerdt sind blockiert. Wenden Sie sich an den
Support.

+ EMI (Elektromagnetische Interferenz), die die

EMV-Norm EN60601-1-2 Ubertrifft. Schalten
Sie das storende Gerat aus oder bringen
Sie das Gerét an einen anderen Ort und
wiederholen Sie den Vorgang.

+ Ausfall der Elektronik. Wenden Sie sich an

den Support.
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Problem- oder
Fehlersymptome:

* Drucken auf externem Drucker nicht maglich

Maégliche Ursache/
Losung: (nach
Wahrscheinlichkeit)

+ Uberpriifen Sie, ob das USB-Kabel zwischen
Gerat und PC angeschlossen ist und ob
Device Studio auf dem PC installiert ist.

+ Stellen Sie sicher, dass sich das Gerat im
Hauptmenii befindet.

+ Ausfall der Elektronik. Wenden Sie sich an
den Support.

Problem- oder
Fehlersymptome:

» Tests werden automatisch gestartet.

» Das Volumen nimmt automatisch zu, ohne
dass der Patient in das Gerat blast

+ Sehr kleines VC- oder FVC-Testergebnis
wird angezeigt.

Maogliche Ursache/
Losung: (nach
Wahrscheinlichkeit)

+ Das Gerat (bzw. der Messkopf bei
Verwendung eines abnehmbaren Messkopfs)
ist bei Testbeginn nicht standfest/
bewegungslos. Halten Sie sie ruhig, bis
die Aufforderung ,Fiihren Sie jetzt ein
Atemmanover aus...” angezeigt wird.

+ Gehen Sie zuriick zum vorherigen Meni und
beginnen Sie erneut mit dem Test.

Problem- oder
Fehlersymptome:

* Bildschirm nicht ablesbar

Mdgliche Ursache/
Losung: (nach
Wabhrscheinlichkeit)

+ Stellen Sie sicher, dass der Ein-/Aus-Schalter
gedriickt wurde.

+ Wenn das Gerat im Akkubetrieb lauft, stellen
Sie sicher, dass das Geréat geladen und/oder
das Strom- oder USB-Kabel angeschlossen ist.

+ Ausfall der Elektronik. Wenden Sie sich an
den Support.
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Problem- oder » Umgekehrte oder iiberhaupt keine
Fehlersymptome: Volumenmessungen

Mdogliche Ursache/ | + Vergewissern Sie sich, dass der Messkopf
Losung: (nach ordnungsgemal mit dem Gerat verbunden
Wahrscheinlichkeit) ist.

+ Wenn Sie den Adapter fiir den abnehmbaren
Messkopf verwenden, vergewissern Sie sich,
dass der Schlauch richtig angeschlossen ist.
Stellen Sie sicher, dass die Markierungen am
Schlauch und an den Schlauchanschliissen
Ubereinstimmen.

+ Wenn Sie den Adapter fiir den abnehmbaren
Messkopf verwenden, stellen Sie sicher, dass
sowohl die Endabdeckung am Gerét als auch
der Adapter fiir den abnehmbaren Messkopf
eingerastet sind.

+ Wenn Sie den Adapter fiir den abnehmbaren
Messkopf verwenden, stellen Sie sicher, dass
die Schlauche nicht eingeklemmt werden.

Problem- oder » Verbindung zu EMR per WLAN nicht
Fehlersymptome: moglich.

Mégliche Ursache/ | -« Uberpriifen Sie, ob das WLAN-Symbol in der

Losung: (nach Statusleiste angezeigt wird. Ist dies nicht der

Wabhrscheinlichkeit) Fall, wiederholen Sie die Schritte unter 5.5.1.

+ Vergewissern Sie sich, dass das richtige
WLAN-Netzwerk ausgewahlt wurde und der
Zugangsschlissel korrekt ist.

+ Uberpriifen Sie die Verbindung, indem Sie
auf dem Bildschirm ,Verbindung testen”
die Schaltflache ,Verbindungskonfig.”
auswahlen.

+ Ausfall der Elektronik. Wenden Sie sich an
den Support.
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Problem- oder + Bildschirm ist eingefroren

Fehlersymptome:

Madgliche Lésung: + Hard-Reset erforderlich — Halten Sie die

(nach Ein-/Aus-Taste mindestens 15 Sekunden lang

Wahrscheinlichkeit) gedrickt, bis sich das Gerat ab- und wieder
einschaltet.

9.1. Software-Priifung

Informationen (ber das Gerat finden Sie im Feld ,Info". Diese
Informationen sind niitzlich, wenn Sie Fragen an Vitalograph oder
einen Serviceagenten haben.

Um auf das Feld ,Info“ g zuzugreifen, wahlen Sie im
Hauptmenu die Option ,Konfiguration® aus und gehen Sie zum
zweiten Optionsbildschirm.

9.2. Uberpriifung der Produktlebensdauer

Um festzustellen, ob das Gerat seine Lebensdauer liberschritten
hat, empfiehlt Vitalograph die Uberpriifung des Messkopfs und der
Akkus.

Der Messkopf kann bei der tdglichen Kalibrationsverifizierung, die
vom Arzt bzw. medizinischen Fachpersonal auszufiihren ist, und bei
der regelmaRigen Inspektion des Gerats iberpriift werden. Siehe
Abschnitt 5.4 Kalibrationsverifizierung fiir Details zur Uberpriifung
des Messkopfs des Gerats.

Mit zunehmendem Alter des Hauptakkus steigt die erforderliche
Ladehaufigkeit und die Lebensdauer des Akkus nimmt ab.
Vitalograph empfiehlt, den Akku alle 3 Jahre auszutauschen, oder
wenn Probleme mit dem Akku festgestellt werden.

Die Uhr wird beim Ausschalten méglicherweise auf eine
Standardzeit und ein Standarddatum zuriickgesetzt, wenn die
3-V-Knopfzellenbatterie leer ist. Vitalograph empfiehlt, die Batterie
im Zuge der routinemaBigen Wartung auszutauschen.

Seite 49 von 64




Zfitalograph A Global Leader in Respiratory Diagnostics

10. Kundendienst

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

Namen und Adressen autorisierter Vitalograph-Dienstleister
erhalten Sie von Vitalograph. Verwenden Sie dazu bitte die
Kontaktinformationen am Anfang dieses Handbuchs.

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

11. Verbrauchsartikel und Zubehor

Kat.-Nr. Beschreibung

28501 Eco-BVF (100)

28554 Eco-BVF mit BeilRkante (75)

28553 Eco-BVF mit BeiRBkante und Einmal-Nasenklemme (75)

20303 Nasenklemme (200)

36020 3-Liter-Prazisionspumpe

69131 Messkopfkonus (5)

41526 USB-Kabel

41525 Netzteil mit Netzeingangs-Adapterset (EU, AU, US)

83157 Messkopf, Ersatz

42175 Messkopfschlauch

83200 Adapterkit fir abnehmbaren Messkopf
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83155 Servicekit

83156 Schutzhiille

12. Entsorgung

Das Gerat muss zur Entsorgung zu einer Sammelstelle fiir
Sondermiill gebracht werden. Es darf nicht (iber den normalen
Restmiill entsorgt werden.

Gebrauchte BVFs stellen minimal verschmutzte Abfalle

aus der menschlichen Gesundheitsversorgung dar. BVFs

werden aus recycelbarem Material hergestellt und sollten PP
entsprechend den ortlichen Anforderungen entsorgt

werden.

13. Symbolerklarung

Symbol | Beschreibung

Gerat vom Typ BF

IEI Klasse Il

VA Nennleistung

= = = | Spannung DC / Batt V fiir Akku / DC fiir Netzteil

Gebrauchsanleitung; Betriebsanweisungen

Hersteller

ﬂ Herstellungsdatum (Datumsformat JJJJ-MM-TT)

USB-Konnektor
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@ Ein-/Aus-Schalter

K Das Gerat muss zur Entsorgung zu einer Sammelstelle
—

fiir Sondermdill gebracht werden. Es darf nicht tiber den
normalen Restmiill entsorgt werden.

J/“"* Grenzwerte fiir Betriebstemperatur

@”"’ Grenzwerte fir relative Luftfeuchtigkeit bei Betrieb

Grenzwerte flir den atmosphérischen Druck bei Betrieb

Unsteril
AN
STERILE

Recycelbar

PR Vor Nésse schiitzen

S§E | QR-Code — Matrix-Barcode. Alle Informationen im
Barcode sind im Text darunter enthalten.

Beschrankt auf den Verkauf durch einen Arzt oder auf
dessen Veranlassung

Rx Only
Nicht MRT-sicher — verwenden Sie dieses Gerat nicht in
einer MRT-Umgebung.
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® Nicht wiederverwenden

14. Beschreibung des Vitalograph In2itive

Das Vitalograph 2120 In2itive ist ein Spirometer, das fiir
Lungenfunktionstests in einer Vielzahl von professionellen
Gesundheitsumgebungen entwickelt wurde, z. B. in der
Grundversorgung, in Krankenhausern und in arbeitsmedizinischen
Zentren. Es handelt sich um ein mobiles Handgerét.

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
konnen spirometrische Daten eine Diagnose stiitzen oder
ausschlielRen, stellen selbst jedoch keine Diagnose dar.

Spirometer werden auch in nichtklinischen Umgebungen verwendet,
beispielsweise im betrieblichen Gesundheitsscreening. Hier wird
kein klinisches Urteil geféllt und verdachtige Befunde fiihren zu
einer Uberweisung an einen Arzt. Das Gerit ist zur Verwendung

als Spirometer durch Gesundheitsfachkrafte vorgesehen, die in der
Durchfiihrung von Atem- und Lungenfunktionstests geschult sind.

15. Technische Daten

Produkt Vitalograph 2120 In2itive
Modell 2120

Fluss-Messverfahren Fleisch-Pneumotachograph
Wesentliches Durchflussmessung
Leistungsmerkmal
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Wesentliche
Leistungstestgrenzen

Durchflussgenauigkeit von +10 % oder
420 I/min, je nachdem, welcher Wert
groer ist

Atemflusswiderstand

Weniger als 0,15 kPa/I/s bei 14 1/s

Volumen-
Messverfahren

Flussintegration bei 100 Hz

Maximale Testdauer

90 Sekunden

Volumengenauigkeit

+2,5%

Spannung/Frequenz

Stromversorgung:

Eingang 100-240 V, 50/60 Hz, 0,5 A
Ausgang 5V, 2 A

Akku:

3,7V,2 Ah

Genauigkeit bei
Betrieb innerhalb des
Betriebstemperatur-
bereichs

Fluss +10 %
Max. Flussrate +16 I/s
Min. Flussrate +0,02 I/s

Betriebstemperatur-
bereich

ISO 26782-Grenzen: 17-37 °C
Konstruktionsgrenzen: 10-40 °C

Luftfeuchtigkeit im
Betrieb

30-75%

Umgebungsdruck-
bereich

850-1060 hPa

Leistungsnormen

ATS/ERS 2019, ISO 23747:2015 und
ISO 26782:2009

Sicherheitsstandards

EN 60601-1:2006 + A1:2013 + A2:2021

EMV-Standards

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021
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Koexistenznormen

ANSI C63.27-2017 American National
Standard for Evaluation of Wireless
Coexistence.

QA/GMP-Normen

EN ISO 13485, FDA 21 CFR 820, CMDR
SOR/98-282, PMD Act (Japan) und
MDSAP

Abmessungen 186 mm x 81 mm x 48 mm (netto)
Gewicht 0,3 kg (netto)
Anschliisse USB, WLAN

Drahtlostechnologie

WLAN 802.11bgn

Modul: WL1831MOD Wi-Fi Texas
Instruments
Zertifizierung/Zulassung gemal FCC, IC,
ETSI/CE, Japan MIC.

FCC-ID: Z64-WL18SBMOD

IC: 4511-WL18SBMOD

MIC (Japan): 201-135370

Frequenz 2,4 GHz (2412-2484 MHz).
Maximale RMS-Ausgabeleistung
gemessen bei 1 dB: 17,3 dBm

Stromversorgung

5V, 2 A Gleichstrom-Netzteil
3,7V, 3 Ah Lithiumpolymer-Akku

Lebensdauer

Die empfohlene Lebensdauer des Gerats
betragt 3 Jahre.
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Produktlebensdauer

Mehr als 10 Jahre bei

Einhaltung der Wartungs- und
Instandhaltungsmalnahmen (alle

3 Jahre, oder wenn die Uberpriifung der
Produktlebensdauer dies erforderlich
macht).

In Abschnitt 9.2, Uberpriifung der
Produktlebensdauer, finden Sie
Informationen dariiber, wie Sie feststellen
konnen, ob das Gerat oder Teile des
Gerats ihre Nutzungsdauer lberschritten
haben.

Messergebnissen.

Minimale Prozessorgeschwindigkeit: 2 GHz oder
Systemanforderungen | menhr
RAM: 2 GB (min.), 4 GB (empfohlen)
Speicherplatz: mind. 1 GB
Betriebssystem: Windows 7 oder hoher
Monitor: 1.280 x 800 Pixel oder hoher
Weitere:
+ .NET Framework 4.5.1
+ USB-Anschluss
Anmerkungen:

+ Alle angezeigten Werte werden als BTPS-Werte angegeben.
+ Achten Sie darauf, den Messkopfkonus nicht mit Zunge oder
Zahnen zu blockieren. ,Spucken” oder Husten fiihrt zu falschen

+ Die Nullzeit wird durch Riickwarts-Extrapolation vom steilsten
Teil der Kurve aus berechnet. Die angegebenen Betriebs- und
Lagerbedingungen gelten fiir das Gerat inkl. Zubehor.

+ Das Gerategehduse und der Messkopf werden als
Anwendungsteile vom Typ BF klassifiziert.

+ Ein Anwendungsteil ist ein Teil des Gerats, das bei normalem
Gebrauch notwendigerweise in physischen Kontakt mit dem
Patienten kommt, damit das Geréat oder das System seine
Funktion erfiillen kann.
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16. CE-Kennzeichnung

Das Symbol 277 weist darauf hin, dass das Vitalograph 2120
In2itive die Bestimmungen der Richtlinie (iber Medizinprodukte der
Europaischen Kommission erfiillt.

Das Gerét ist konzipiert und geeignet fiir den Einsatz

in verschiedenen Umgebungen im Gesundheitswesen,

darunter die medizinische Grundversorgung, Krankenhauser,
arbeitsmedizinische Zentren und Kliniken. Ausnahmen: in der
Né&he von aktiven HF-Chirurgiegeraten oder in der HF-geschirmten
Kabine eines ME-Systems zur Magnetresonanztomografie, wo

die Intensitat der elektromagnetischen Storungen hoch ist. Der
Kunde bzw. der Benutzer des Gerédts muss sicherstellen, dass die
Betriebsumgebung diesen Bedingungen entspricht.

Das Gerat wurde gemal folgenden Normen getestet:

EN 60607-1:2006 + A1:2013 + A2:2021 mit Abweichungen fiir
die USA — Medizinische elektrische Geréate — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen fiir die Basissicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale

EN 60601-1-2:2015 + A1:2027 - Medizinische elektrische Geréte —
Teil 1-2: Allgemeine Anforderungen fiir die Basissicherheit und

die wesentlichen Leistungsmerkmale — Kollateralstandard:
Elektromagnetische Stérungen — Anforderungen und Priifung
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Koexistenz: ANSI C63.27-2017 American National Standard for
Evaluation of Wireless Coexistence

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 - Emissionstests

Emissionstest

Konformitat

Elektromagnetische
Umgebung - Anleitung

HF-Emissionen
CISPR 11

Gruppe 1

Das Gerat nutzt HF-Energie

nur fir seine interne Funktion.
Daher sind seine HF-Emissionen
sehr gering und bewirken

bei in der Nahe befindlichen
elektronischen Geraten
wahrscheinlich keine Stérungen.

HF-Emissionen
CISPR 11

Klasse B

Das Gerét eignet sich fir

den Einsatz in Einrichtungen
aller Art, einschlieBlich
Einrichtungen, die an das
offentliche Stromnetz
angeschlossen sind (z. B. in
Arztpraxen in Wohngebieten).

EN 60601-1-2:2015 + A1:2021 - Storfestigkeitstests

Storfestigkeitstest

Testniveau

Erreichtes
Konformitatsniveau

Elektrostatische
Entladung (ESD)

Kontakt: +8 kV
Luft: 2 kV, 4 kV,

Kontakt: +8 kV
Luft: 2 kV, +4 kV,

EN 61000-4-2 +8 kV, 215 kV +8 kV, 215 kV
Schnelle transiente | +2 kV fir +2 kV
elektrische Stromversorgungslei-
Storgroflen/Burst | tungen

IEC 61000-4-4
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Uberspannung
nach IEC 61000-4-5

+0,5 kV, £1 kV
Gegentakt

Das Gerét ist

als ungeerdetes
Gerat der Klasse

Il gekennzeichnet,
daher entfallt die
Gleichtaktpriifung.

+0,5kV, 1kV

Spannungsein-
briiche, kurze
Unterbrechungen
bei Stromver-
sorgungsleitungen
IEC 61000-4-11

100 % Abfall, 0,5 Zyklus,
0°,45°,90°,135°180°,
225°,270°,315°

100 % Abfall, 1 Zyklus
30 % Abfall, 25/30
Zyklen

240 VAC, 50 Hz
100 VAC, 50 Hz

100 % Abfall, 0,5
Zyklus, 0°, 45°,90°,
135°,180°, 225°,
270°,315°

100 % Abfall,

1 Zyklus 30 % Abfall,
25/30 Zyklen

240 VAC, 50 Hz

100 VAC, 50 Hz

Leistungsgebun-
dene HF-
Emissionen

EN 61000-4-6

3V/m0,15-80 MHz
6 V/m ISM-Bénder/
Amateurfunk
0,15-80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

3V/m0,15-80 MHz
6 V/m ISM-Bander/
Amateurfunk
0,15-80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

Abgestrahlte HF-
Emissionen
EN 61000-4-3

10 V/m (hé&usliche
Gesundheitsver-
sorgung)

80 MHz bis 2700 MHz

10 V/m (hé&usliche
Gesundheitsver-
sorgung)

80 MHz bis 2700 MHz

Né&herungsfelder
von HF-Geréaten

9 bis 28 V/m
385 bis 5785 MHz

9 bis 28 V/m
385 bis 5785 MHz

EN 61000-4-3 GemaR Tabelle 9 GemaR Tabelle 9
EN 60601-1-2:2015 EN 60601-1-2:2015

Netzfrequenz 30 A/m 30 A/m

(120 V, 60 Hz)

Magnetfeld
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Magnetische 8 A/m30kHz 65A/m | 8 A/m 30 kHz
N&herungsfelder 134,2 kHz (2,1 kHz 65 A/m 134,2 kHz
EN 61000-4-39 PM) 7,5 A/m 13,56 (2,1 kHz PM) 7,5 A/m
MHz (50 kHz PM) 13,56 MHz (50 kHz
PM)

Medizinprodukte konnen durch mobile HF-Kommunikationsgerate
wie Mobiltelefone und andere elektrische und elektronische
Gerate, 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 Normen fiir die elektromagnetische Kompatibilitat
entsprechen, und vor Gebrauch sicherzustellen, dass keine
Interferenz vorliegt oder moglich ist. Ein Verlust oder eine
Beeintrachtigung der Leistung aufgrund von EMI, die die Priifwerte
in den obigen Immunitéatstesttabellen tiberschreitet, fiihrt zu einer
nicht bestandenen Kalibrationsverifizierung. Einzelheiten zur
Durchfiihrung einer Kalibrationsverifizierung am In2itive finden Sie
in Abschnitt 5.4 dieses Dokuments.

Wenn eine Stérung vermutet wird oder maglich ist, bringen

Sie das Gerat an einen anderen Ort und wiederholen Sie die
Kalibrationsverifizierung. Fiir medizinische elektrische Gerate
gelten spezielle Vorsichtsmallnahmen gegen elektromagnetische
Interferenz. Solche Gerate miissen stets im Einklang mit

den bereitgestellten Informationen zu elektromagnetischen
Interferenzen installiert und betrieben werden.

Da es sich beim In2itive Modell 2120 um ein Spirometer handelt, ist
die Leistung, die als wesentlich angesehen wird, die Leistung des
Durchflusswandlers.

WARNUNG: Dieses Gerét darf in keiner Weise verandert werden.

17. FDA-Hinweis

Achtung: In den USA ist der Verkauf dieses Produkts laut Gesetz
nur auf drztliche Anordnung gestattet
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18. EU-Konformitatserklarung

Produkt: Vitalograph In2itive Modell 2120

Vitalograph versichert hiermit, dass das oben genannte und
in dieser Gebrauchsanleitung beschriebene Produkt gemal
den folgenden QMS-Vorschriften und -Normen entwickelt und
hergestellt wurde:
» Europaische Richtlinie ber Medizinprodukte {MDD}
93/42/EWG, in der glltigen Fassung.
Dieses Gerat ist gemal Anhang IX der Richtlinie tber
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 Giber Medizinprodukte gemaR Artikel 11,
Abschnitt 3a, unter Ausschluss des Punktes 4 von Anhang II.
+ Kanadische Vorgaben fiir Medizinprodukte (Canadian Medical
Device Regulation) {CMDR SOR/98-282}
+ FDA-Qualitatssystemvorschrift 21 CFR 820.
+ ENISO 13485 Medizinprodukte. Qualitdtsmanagementsysteme.
Anforderungen fiir regulatorische Zwecke.

Zertifizierungsstelle: British Standards Institute {BSI}.
Nummer der benannten Stelle BSI: 2797 C €

Zertifikatsnummern CE 00772, MD 82182 2797

Gezeichnet im Namen von Vitalograph (Ireland) Ltd.

N

Frank Keane
CEQO, Vitalograph Ltd.
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19. Garantie und kostenlose fiinfjahrige
Garantieleistung

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 fur fehlerhafte Hardware, tiber die
das Unternehmen oder ein zugelassener Vertriebshandler,
wenn nicht anders vereinbart, innerhalb von zwei Jahren ab
Kaufdatum informiert wurde. Eine Registrierung ist fiir diese
Basisgarantie von zwei Jahren nicht erforderlich.

2. Eine verlangerte Gewahrleistung von fiinf Jahren ab
Kaufdatum ist erhéltlich, wenn die Seriennummer des
Produkts innerhalb von 30 Tagen nach dem Kauf unter
www.vitalograph.com/warranty registriert wird.

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

4. Das Unternehmen garantiert, dass die Software bei
ordnungsgemaBer 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 Uiber den
Softwarefehler informiert wurde, vorausgesetzt der Fehler ist
reproduzierbar und die Software wurde gemaf} den Angaben
im Benutzerhandbuch installiert und verwendet. Ungeachtet
dieser Klausel besteht keine Garantie tiber die Fehlerfreiheit
dieser Software.

5. Diese Garantie deckt keine Fehler ab, die durch Unfalle,
falsche Verwendung, fahrldssiges Verhalten, Manipulation
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der Gerate, Verwendung von Verbrauchsartikeln, 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 Konfigurations@nderungen bei der Installation von
Software entstanden sind, nicht von dieser Garantie abgedeckt.

6. 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 gewabhren.

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

8. Das Unternehmen ibernimmt, soweit gesetzlich zulassig, keine
Haftung fiir Folgeschéaden, die durch die Verwendung oder
die Unfahigkeit der Verwendung von Vitalograph®-Geraten
entstehen.

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