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Wichtige Hinweise
Bitte beachten: Vor Anwendung des Vitalograph admabitte die folgenden
Informationen vollstandig durchlesen. Die kompl&tzlienungsanleitung, inklusive
Instruktionen zur Reinigung, ist beww.vitalograph.deerhaltlich.
Das Vitalograph asma-1 ist fur die Einzelpatien#amwendung konzipiert.
Das Vitalograph asma-1 sollte nur unter Aufsicht weedizinisch geschultem
Personal benutzt werden.
Symptome sind starker zu bewerten als die PEF- BEV1-Ergebnisse*.
Falls das Geréat Gber die angegebene Lebensdawaershierwendet wird, ist die
Messgenauigkeit nicht mehr gewéhrleistet.
Vor Anwendung ist zu priufen, ob die LebensdaueB#dterien Gberschritten ist.
Falls der Patient bei der Heimanwendung glaubt das Geréat nicht korrekt
misst, muss das medizinische Fachpersonal unvechigiterrichtet werden, um
die Genauigkeit gegebenenfalls mit Hilfe einer Bianspumpe zu Uberprifen.

Was ist der Verwendungszweck des Vitalograph asria-1
Das Vitalograph asma-1 ist ein medizinisches Gea#,zur prazisen Erfassung von
Lungenfunktionsmessdaten und dem damit verbundasttnma-Management dient.
Das Gerat misst den aus den Lungen kommenden Atesnftahrend des
schnellstmdglichen und kraftigen Ausatmens. Daaldgraph asma-1 erlaubt
Ruckschlisse auf Atemwegverengungen lange bevdrateent einen Asthmaanfall
erleidet. Das Gerat wird in erster Linie von Asthikern mit mittlerem bis schwerem
Befund verwendet. Das Vitalograph asma-1 hilftdei Erkennung
- von Notféllen, bei denen sofortige Hilfe erfordehliist;
der Wirksamkeit des Asthma-Managements und deriid#thag des Patienten;
wann das betreffende Medikament ausgesetzt bz@hewerden muss, gemaf
der Verschreibung durch den Arzt;
der Ausldsungsmomente fur den Asthmaanfall (z.Bcldphysische Belastung).

Bei Asthma kann es vorkommen, dass der Patienek&sti@mbeschwerden
wahrnimmt, dass jedoch die Messung mithilfe deslggraph asma-1 ergibt, dass die
Lungenfunktion beeintrachtigt ist. Das Vitalograggma-1 erleichtert somit dem
Asthma-Leidenden eine Veranderung der Atemwegekanaen und somit seinen
Asthmabefund besser zu bewerkstelligen.

Der Fachexperte in der Gesundheitsflrsorge satiteRatienten im Selbst-
Management seines Asthmas schulen. Dies solltéders der Diagnose beginnen
und im Verlauf der Fursorge durch das Fachperdontgefiihrt werden. Der
Aktionsplan sollte auf die individuellen Gegebenéeizugeschnitten werden, jedoch
unter Bertcksichtigung der Grundfakten von Asthdea,Rolle der Medikamente, der
Kompetenz bei der Bedienung des Gerates, der Emaaion Medikamenten und der
Behandlung von Umweltfragen, und schlie3lich wand wie Rettungsmaflinahmen
einzuleiten sind.

Der Asthma-Patient
Die meisten Asthma-Patienten missen ihren Asthroadahindestens zweimal am
Tag kontrollieren und bendétigen einen Aktionsplam, den Zustand unter Kontrolle
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zu halten. Obwohl das subjektive Empfinden deseRt&dn und dessen eigene
EinfluBnahme wichtig sind, sind es die PEF- und EBVerte, die anzeigen, wie sich
das Atemverhalten andert. Die heutigen Asthma-Aezneersuchen beim Patienten
die bestmdoglichen Atemwerte zu erzielen und ihmgiimen Bereich zu halten. Es ist
ebenfalls wichtig eine gewisse Konstanz bei den/PE¥1-Werten zu erreichen, d.h.
die Unterschiede zwischen den Morgen- und Abendt&dearon Tag zu Tag so gering
wie mdglich zu halten.

Fur viele Asthmapatienten im Alter von tUber 5 Jatbietet das Vitalograph asma-1
eindeutige Vorteile: Es zeigt ihnen an, wann unai@hcher Dosis das
Linderungsmedikament einzunehmen ist. Es ist fedleer Arzt behilflich, denn die
Werte erlauben Ruckschliisse darauf, wie gut ddmAabefund kontrolliert wird und
ob die Behandlung modifiziert werden muss.

Nur ausschlief3lich der Arzt kann den besten Aktitens fiir den Patienten
bestimmen. Dieser Festlegung geht meist eine Besguchung voraus, gefolgt von
einer Diagnosephase. Das Vitalograph asma-1 resgtstine Vielzahl von
Prufungsergebnissen fur die spatere Auswertunghduedizinisches Fachpersonal.
Der Aktionsplan wird dann anhand der Messwertesitie tiber mehrere Tage
angesammelt haben, ausgewertet. Die Diagnosephasedann zu Anderungen der
Behandlung bzw. des Aktionsplans fuihren. Dieseigeog kann wiederholt werden
bis der optimale Aktionsplan erarbeitet worden ist.

Der ,Personliche Bestwert* besteht aus dem beskt Bder FEV1-Wert, den der
Patient erzielen kann — dies ist der ,100%-" bzBezugswert".
Bevolkerungsbezogene Normwerte sind im klinischiemé&bedeutungslos im
Zusammenhang mit der seriellen Uberwachung deswedtkefundes.

Einstellung der persénlichen Bestwerte

Personliche Bestwerte (Bezugswerte) konnen furRsak Flow (PEF) und/oder flr
das Erstsekundenvolumen (FEV1) eingestellt werden.

Zur Einstellung der personlichen Bestwerte (Bezwagtsy sind folgende Schritte
erforderlich:

1. Geréat einschalten

2. Wenn das Gerat bedienungsbereit%)( die -und -Tasten gleichzeitig
3 Sekunden lang drticken.
3. Der PEF-Bezugswert kann nun eingestellt werbéss erfolgt durch Dricken der
-Taste bis der gewlinschte Wert erreicht ist. Didaste driicken, um den Wert
zuruckzustellen. Die Werte steigen bzw. fallen lmsfinden von 10. Bei
anhaltendem Druck auf die Taste laufen die Wettaeiger.
4. Die Eingabetaste dricken, um diesen PEF-Wert festzuhalten.

Die -Taste erneut driicken, um den Vorgang zu beendemnumd den FEV1-
Bestwert einzugeben:

1. Der FEV1-Bezugswert wird eingestellt, indem ndaan -Taste anhaltend drtickt
bis der gewtinschte Wert erreicht istTaste drticken, um den Wert
zuriickzustellen.

Die Werte steigen bzw. fallen in Abstdnden vorOOBei anhaltendem Druck auf
die Taste laufen die Werte schneller.
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2. Die -Taste drucken, um diesen FEV1-Bezugswert festzemaDas Gerat
schaltet zurlck in die Test-Anzeige.

Bitte beachten: Um Bereiche zu deaktivieren, musse®EF- und FEV1-Werte auf
000 bzw. 0,00 gestellt werden.

Einstellung der Kontrollbereiche

Im Vitalograph asma-1 kénnen Asthma-Managementpi@n& bzw. 4
Kontrollbereichen eingestellt werden. Die prozel@naVerte dieser Kontrollbereiche
sind vom Werk auf 2 Grenzwerte (GW) eingestell&a8& 50%, d.h. 3 Bereiche (80-
100%, 50-80%, 0-50%). Bei 4 Kontrollbereichen wdet mittlere Grenzwert zuletzt
eingestellt. Die Farbzonen sehen wie folgt aus:

Grin Grin
Oberer GW Gelb Oberer GW
Gelb .
Orange Mittlerer GW
unterer cw RO RO " ©"
3 Bereiche 4 Bereiche

Zur Einstellung der prozentualen Grenzwerte fur 3 Bereiche sind folgende
Schritte erforderlich:

1. Geréat einschalten

2. Wenn das Gerat bedienungsbereit@p;)( die Tasten und gleichzeitig ca.
10 Sekunden lang drticken.

3. Der obere Grenzwert (Griin/Gelb) kann jetzt estejé werden. Dies erfolgt durch

Dricken der - bzw. -Taste bis der gewiinschte Wert erreicht ist.

Die Werte steigen bzw. fallen in Abstadnden von B¥i.anhaltendem Druck auf

die Taste laufen die Werte schneller.

Eingabetaste drucken, um den oberen Grenzwert (Grin/Gelb) tibstiten.

Der untere Grenzwert (Gelb/Rot) kann jetzt estejt werden. Dies erfolgt durch

Dricken der - bzw. -Taste bis der gewiinschte Wert erreicht ist.

Die -Taste drucken, um den unteren Grenzwert (Gelb/Rstzuhalten.

6. Das 3-Bereich-System bendtigt nur 2 Grenzwsddass der nachste Wert auf 0%
(Ausgangswert) gesetzt werden muss. Dielaste dricken. Das Gerat schaltet
zurtick in die Test-Anzeige.

ok

Zur Einstellung der prozentualen Grenzwerte flredeihe sind folgende Schritte

erforderlich:

1. Zuné&chst sind der obere und der untere Grenaiertistellen — siehe
Anweisungen oben (Schritte 1 — 6).

2. Nun kann der mittlere Grenzwert (Gelb/Orangayestellt werden. Dies erfolgt
durch Driicken der -Taste bis der gewilinschte Wert erreicht ist.
Die Werte steigen bzw. fallen in Abstédnden vonri&éh einem anfanglichen
Sprung auf den unteren Grenzwert. Bei anhalteridarok auf die Taste laufen
die Werte schneller. Dieser Grenzwert kann niciitvderte eingestellt werden,
die Uber dem oberen oder unter dem unteren Gemhhegen.
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3. Die -Taste drucken, um den mittleren Grenzwert (Gela@Qe) festzuhalten.
Das Gerat schaltet zurlick in die Test-Anzeige.

Durchflihrung der Tests

1. Vor dem Pusten in das Gerat eine Sitzpositionetgimen (es sei denn, der Arzt
verordnet eine andere Position).

2. Das Gerat einschalten und Mundsttick aufsetzedg(l Klink empfiehlt sich die
Verwendung eines Einmal-SicherheitsmundsticksRidkstromventil).

3. Wenn das Gerat betriebsbereit @<>X, mit erhobenem Kopf so tief wie mdglich
einatmen und das Vitalograph asma-1 vor den Muattein

4. Bei angehaltenem Atem das Mundsttick in den Mihcen, leicht auf das
Mundsttck aufbeil3en und mit den Lippen dicht elisBen.

5. So KRAFTIG und so SCHNELL wie moglich eine Setteroder langer
ausatmen. Dabei darauf achten, dass das Mundsittlgtkdurch die Zunge oder
die Zahne versperrt wird. Ein ,,Spuck“-Blasen fliutfalschen Ergebnissen.

6. Der PEF-Wert fur dieses Atemmandver erscheihtieuAnzeige, gefolgt vom
FEV1-Wert nach ca. 3 Sekunden. Ein Pfeil zeigimmelchem Farbbereich das
Ergebnis liegt, vorausgesetzt der personlichevidasist eingegeben worden.

7. Sobald dasa@y)-Symbol erscheint, erneut Pusten. 3 Atemmanower si
erforderlich.

8. Zur Ansicht der besten Atemwerte der Sitzungt@grePEF- und bester
FEV1-Wert) die -Taste dricken. Dies sind die Werte, die fir diegseung im
Gerat abgespeichert werden.

Bitte beachten: Das Erscheinen eih&&eichens bedeutet, dass die Qualitat des
Atemmandvers unzureichend war und der Test voneitath zu wiederholen ist. Das

I-Zeichen erscheint, wenn die Zeitspanne von Bebisizum Peak-Flow >120ms
betragt oder wenn wahrend der 1. Sekunde ein Hustgstriert wurde.

Falls der Patient wahrend der Sitzung Ermidungs- Bzhwindelerscheinungen
zeigt, ist die Sitzung zu unterbrechen bis sichEfscheinungen legen, oder die
Sitzung ist abzubrechen.

Begutachtung von friheren Tests
Das Vitalograph asma-1 speichert bis zu 600 Tdgts8gen. Zur Ansicht friherer
Test-Ergebnisse sind folgende Schritte erforderlich

1. Geréat einschalten

2. Wenn das Geréat betriebsbereit @<>X, die -Taste ca. 3 Sekunden lang driicken.

3. Die letzten Test-Ergebnise erscheinen jetztlaufAnzeige. Der beste PEF-Wert
wird ca. 3 Sekunden lang angezeigt, gefolgt voetdreFEV1-Wert. Die letzte
Sitzungsnummer ,1* erscheint ebenfalls.

4. Vorhergegangene Sitzungen kdnne ebenfalls belgetaverden. Die -Taste
einmal driicken und die Sitzung ,2“ erscheint usw.

5. Die -Taste drucken. Das Gerat schaltet zuriick in dst-Aazeige.

Vitalograph asma-1 Page 6 of 15



Léschung von friheren Tests

Vorsicht: Wenn die friiheren Tests einmal geldscht wrden sind, kdnnen sie nicht
wiederhergestellt werden.

Zur Loschung samtlicher vorhergegangenen Testsfeigende Schritte erforderlich:

Das Gerat einschalten

2. Wenn das Geréat betriebsbereit @<>X, die -, -und -Tasten gleichzeitig ca.
10 Sekunden lang dricken.

3. Ein langer Piepton zeigt an, dass der Léschvaygafolgreich war und das Gerat
schaltet zurlick zur Test-Anzeige.

Pflege und Reinigung des asma-1
Reinigung und Desinfektion des Vitalograph asma-1ds Heimgebrauch

Das Vitalograph asma-1 gewahrleistet zuverlassigedungen Uber einen Zeitraum
von normalerweise bis zu drei Jahren. Danach ssdltdurch ein neues Gerat ersetzt
werden.

Das Gerat muss sauber und staubfrei gehalten weB@edem Verdacht auf
Beschadigung bzw. ungenaue Messungen sollte démuAverziglich benachrichtigt
werden.

Das Mundstuick ist das einzige Teil des Geratesind&$eimgebrauch regelmalig
gereinigt werden muss.

Die aul3eren Oberflachen des Gerates sollten menkesinmal pro Woche gesaubert
werden. Wir empfehlen die Verwendung eines herkdotrah Alkohol-Wischtuches,
mit besonderer Beachtung des Mundstiicks und dstdgikflachen.

Teill Material Empfehlung zur Empfehlung zur
Reinigung Desinfektion
Plastik- ABS In warmer Seifenlauge | Kalte, schaumhaltige
Mundsttck waschen. Mit klarem Chlorlésung
Wasser abspulen
Gehause ABS Mit feuchtem Tuch Alkohol-Wischtuch
abwischen (IPA 70-90%)
Display Polycarbonat| Mit feuchtem Tuch Alkohol-Wischtuch
abwischen (IPA 70-90%)
Tasten Synthetik- Mit feuchtem Tuch Alkohol-Wischtuch
Gummi abwischen (IPA 70-90%)
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Reinigung und Desinfektion des Vitalograph asma-1ds Gebrauch in der Klinik

Fir jeden Patienten sollte ein neues Mundstuckv@aer Sicherheitsmundstiick mit
Ruckstromventil oder Bakterien-Viren-Filter) vervaden werden. Eine Pause von
mindestens 5 Minuten sollte zwischen Patientenetayy werden, damit sich
eventuelle Restgase im Messgerat legen kénnen.

Es wird empfohlen das Gerat regelmaldig zu reinigemal der Vorschriften der
betreffenden Klinik. Die Desinfektionsmittel undregeduren, die in der Klinik
verwendet werden, sind eventuell besser geeigisaedjeaweiter unter angegebenen
Methoden.

Falls der Messkopf sichtbar verunreinigt sein epit eine Reinigung und
Desinfektion gemalf der in der Tabelle unten angagab Richtlinien erforderlich.
Falls das Gerat beschadigt oder stark verunreseigt sollte, ist es zu ersetzen.

Die Haufigkeit des Reinigungs- und Desinfektiongesses hangt von der
Risikoeinschatzung von Seiten der Klinik ab soweewPrifungsumfeld. Die
Reinigung und Desinfektion sollte jedoch mindesteinsnal im Monat oder nach
jeweils 100 Patienten (300 Atemmandéver) durchgefivlerden.

Es wird ferner empfohlen das Gerét jedes Jahrsetzn oder es einmal pro Jahr
einer Wartung mit der damit verbundenen Neueiclaungnterziehen.

Tabelle der fiir die Reinigung/Desinfektion verwendtn Mittel
Diese Liste von zu verwendenden Reinigungs/Desiitiegmittel dient als

Vergleichsgrundlage fir die in der betreffendemkiieingesetzten Mittel und
Prozeduren.
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Tell Material Rein./Desinf.| Autoklav | Empfohlenes
ierbar? Desinf.Mittel
Plastik- ABS In Kliniken | Nein Desinfektion durch
Mundsttck nicht zu Eintauchen in Natrium-
verwenden dichlorisocyanurat-Lésung

(1000ppm Konzentration
freies Chlor) fur 15
Minuten

SafeTway | Karton/ABS | Einweg- Nein Einweg-Anwendung

Mundstuck Anwendung

oder BVF

Gehause ABS Reinigen Nein Abwischen mit einem in

Display Polycarbonat Reinigen Nein 70%igem Isopropyl-
Alkohol getrankten Tuch.
Gewabhrleistet gute
Reinigung und leichte
Desinfektion. Falls
erforderlich, vorher mit
antistatischem
Schaumreiniger saubern.

Abnehm- | ABS, Reinigen Nein Desinfektion durch

barer Rostfreier Eintauchen in Natrium-

Messkopf | Stahl dichlorisocyanurat-Lésung

(1000ppm Konzentration
freies Chlor) fur 15
Minuten

Samtliche aul3eren Teile des Vitalograph asma-1 enigsaiber gehalten werden
d.h. sichtbare Verunreinigungen mussen entferntdererDer Messkopf, der in
Kontakt mit dem Atem der zu testenden Personert,gatiss fernedesinfiziert
werden. Dieses Gerét ist kein ,steriles” Geréat.

Die Definitionen bez. Reinigung und Desinfektioalstn im Einklang mit den
Definitionen in den RichtlinienSterilization, Disinfection and Cleaning of Medical
Equipmerit

Richtlinien zur Dekontamination sind erhaltlich hMicrobiology Committee to
Department of Health Medical Devices Directorat89'.

Die Empfehlungen bez. chemischer Desinfektionsirsttel der PHLS-
Veroffentlichung Chemical Disinfection in Hospitdl4993, entnommen.

Vitalograph asma-1
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Abnahme des Messkopfes zum Zweck der Reinigung urttér Desinfektion

1. Den Messkopf mit einem scharfem Ruck vom - -
Gehause entfernen.

2. Den Kopf in milder Seifenlauge reinigen, um
eventuelle Verunreinigungen zu entfernen. Daliei is \
darauf zu achten, dass die Rotorfligel nicht beeriih = =
werden. Den Kopf kraftig in der Lauge hin und her
bewegen. In der Nahe der Rotorfligel nicht reibéar schrubben. Mit klarem
Wasser spulen.

3. Die Desinfektion erfolgt durch Eintauchen ineeMatriumdichlorisocyanurat-
L6sung mit einer Konzentration von 1000ppm frei@hdor fir 15 Minuten. Bei
der Zubereitung der L6sung sind die AnweisungenHiierstellers zu befolgen.
Spulen mit warmem Wasser verkirzt den Trockengsze

4. Der Messkopf muss vollig trocken sein bevor exder auf das Gerét gesteckt
wird. Der Trocknungsprozess kann verlangen, dassTéil eine Nacht lang an
einem warmen Ort gelagert wird. Ein Trocknungsachrist flr diesen Zweck
ideal.

Das Abwischen mit einem in 70%igem Isopropyl-Alkbbgetrankten Tuch
gewahrleistet eine gute Reinigung sowie eine lei€ldrm der Desinfektion fur das
Gehause des Gerates, das Display und die Tadtstwird empfohlen, diese
Reinigung mindestens wochentlich vorzunehmen, wenddirch die normale
Handhabung entstehende Verschmutzung des Geraésdfecnen.

Die Sicherheitsvorkehrungen, die der HerstellerRignigungs-
und Desinfektionschemikalien vorschreibt, sind imigenauestens
zu befolgen.

Der Messkopf wird in die Passliicke des Geratesestigpben bis
es in die Endposition ,klickt". Es ist sicherzustel, dass der
Messkopf voll in das Gerat eingepasst ist.

Nachdem das Gerat wieder zusammengebaut wordemipfiehlt es sich eine
Préazisionskontrolle. Hierzu muss eine Préazisiongpumaerwendet werden und das
Volumen muss in weniger als einer Sekunde ausgestarden. Der
Genauigkeitsgrad muss +/-3% erreichen.

Technische Daten

Modell Nummer: 4000
Genauigkeit: Besser als3% (FEV1), 5% (PEF)
Atemflusswiderstand: Besser als 0,15kPa/L/s Bdi/&
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Messbereich: PEF: 25 — 840 L/min BTPS
FEV1: 0-9,99 L BTPS

Vitalograph asma-1 ISO EN 13826:2003, ISO 267182D
Leistungs- und Sicherheitsnormen: Kombinierte ATRS#RIchtlinien 2005
Sensor: Stator/Rotor

Spannungszufuhr: 2 AAA-Batterien
Arbeitstemperaturbereich: 17 87

Elektromagnetische Strahlung: CISPR 11 Gruppe ttgbetrieben)

Elektromagnetische Abschirmung: 1EC 61000-4-2, E2000-4-3
(batteriebetrieben)

Entsorgung

Dieses Gerat muss am Ende seiner Lebensdauerergesonderten

Entsorgungsstelle gebracht werden. Das Gerat ddnff im den normalen offentlichen
Abfall geraten.

Garantie

Die Garantiezeit dieses Geréates betragt 1 Jahi$.@mat sollte bei fehlerhaftem
Verhalten ersetzt werden, ansonsten sollte das @dearei Jahre durch ein Neues
ersetzt werden.

* ausgenommen bei Unfall-/Transportschaden odeachtgemalie Benutzung.

Garantiebedingungen

Gemal3 den folgenden angegebenen Bedingungen gaeantlitalograph Ltd. und
ihre Tochterfirmen (hiernach ,Hersteller” benantig® Reparatur oder, nach ihrem
Ermessen, den Ersatz eines jeglichen Teils, dadenaen nach ihrem Ermessen, als
fehlerhaft oder infolge mangelhafter Verarbeituagvbfehlerhafter Materialien als
unzureichend angesehen wird.

Die Garantie unterliegt den folgenden Bedingungen:
1. Diese Garantie gilt nur fur Hardware-Fehler, diten Hersteller oder seinem
autorisierten Handler innerhalb eines Jahres vomrDaes Gerateerwerbs

mitgeteilt wurden, oder es liegt eine andere stiictie Vereinbarung mit dem
Hersteller vor.
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2. Software (womit Computer-Software oder vom Beautnstallierbare Module
gemeint sind) unterliegt einer Garantie von 90 Thaggch Datum des Erwerbs.

3. Der Hersteller garantiert, dass die Softwarekbaiekter Verwendung zusammen
mit der Hardware in der Weise arbeitet wie es inRigkumentation sowie
Benutzerhandbtichern des Herstellers beschriebeh ar Hersteller verpflichtet
sich, jeglichen Software-Fehler kostenlos zu behgberausgesetzt,

dass der Fehler dem Hersteller, wie oben beschrjébeningerecht mitgeteilt
worden ist,
dass der Fehler reproduziert werden kann und
dass die Software gemald den Anweisungen im Befazeébuch installiert
und betrieben worden ist.
Ungeachtet dieser Klausel wird keine Garantie @énefehlerfreies Funktionieren
der Software tbernommen.

4. Diese Garantie erstreckt sich nicht Gber Felierdurch Unfalle, Missbrauch,
Vernachlassigung, unerlaubte Eingriffe in das GeligétVerwendung von vom
Hersteller nicht zugelassener Verbrauchsartiket ddech jeglichen Versuch der
Justierung bzw. Reparatur durch vom Herstellertragkreditierte Personen.
Diese Garantie erstreckt sich auch nicht auf died&ftiherstellung irgendwelcher
Konfigurationsdnderungen, die durch die Installatier Software verursacht
worden sind.

5. Bei Auftreten eines Fehlers ist der Handler, dsem das Gerat bezogen wurde, zu
Rate zu ziehen. Der Hersteller erlaubt es keinesdPein irgendeiner Form eine
Verpflichtung bzw. Haftung im Zusammenhang mit Gemé/on Vitalograph zu
schaffen.

6. Diese Garantie ist nicht Ubertragbar. Keine étersirma oder Unternehmen ist
befugt die Garantiebedingungen zu andern.

7. Im weitesten vom Gesetz gesteckten Rahmen iiberinder Hersteller keine
Haftung fur irgendwelche Schéden, die sich austad@endung oder der nicht-
maoglichen Anwendung von VitalographGeréaten ergeben kdnnten.

8. Diese Garantie versteht sich als zusatzlichstlweg fir den Kunden und ersetzt
in keiner Weise die diesbezuiglichen gesetzlichestiBenungen und Rechte des
Kunden als Verbraucher.

Kundenservice

Vitalograph GmbH Rellinger StraRe 64a 20257 Hamburg Germany Tel.: +49 40 547391-0
Fax: +49 40 547391-40 E-Mail: info@vitalograph.de Web: www.vitalograph.de

Vitalograph Ltd. Maids Moreton Buckingham MK18 1SW England Tel.: +44 1280 827110
Fax: +44 1280 823302 E-Mail: sales@vitalograph.co.uk Web: www.vitalograph.co.uk

Vitalograph Inc. 13310 West 99" Street Lenexa Kansas 66215 USA Tel.: +1 913 888 4221
Fax: +1 913 888 4259 E-Mail: vitcs@vitalograph.com Web: www.vitalograph.com

Vitalograph Ltd. Gort Road Business Park Ennis Co.Clare Ireland Tel.: +353 65 6864100
Fax: +353 65 6829289 E-Mail: sales@vitalograph.ie Web: www.vitalograph.ie

Urheberrechte und Warenzeichen: , BVF™, SafeTway und asma-1™ sind
eingetragene Warenzeichen von Vitalograph Ltd.
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ANHANGE

Vitalograph asma-1 Quick Start Guide

FEV1-Bestwert eingeben

© A revi-wer armhen

o 4 FEV1-Bestwert eingeben

Anm.: Die Zonen sind auf 80%
und 50% festgelegt

ENI50 23747:2007
Genauigkeit: + 10% PEF
Flusswiderstand: < 0.35 kPa/L/s
Vitalograph asma-1
Genauigkeit: £ 5% PEF

+ 3% FEV1
Flusswiderstand: < 0.15kPa/L/s

Vorgeschichte
begutachten

o A oder ¥ Wergeschichte begutachten

~ L8
p, /\ q/;_’;'d.

Vorgeschichte loschen

o D Einschalten

Reinigung & Desinfektion:

Alle Cberflachen soliten wichentlich
gereinigt (abgewischt) werden, wenn
nétig auch dfter. Zur Reinigung
ermpfehlen wir die Verwendung
desinfizierender Binweg-Wischtlcher
(zB."SAGROTAN Tucher"). Besondere
Aufrerksamkeit sollte dabei dem
Mundstick zukommen,

Griine Zone dndern

o (D Einschalten

LS

e !+ A 3sekunden lang anhalten

=
© A oder ¥ cberer Grenzwert
== o

7

o ! cheren Grenzwert aingeben

==

Andere Zonen dndern

9 A oder V unterer Grenzwert

o <! unteran Grenzwert eingeben
P
V44 S

N

Anm: 2-Zonen sind eingegeken Taste <4
driiicken um Vorgang zu beenden oder fiir &-Zone.,

o A oder ¥ mittlerer Grenzwert

PR
v Nl
<
) =
0 ! mittleren Grenzwert eingaben

P
1/

&

NS

Vorgegebenen Zonen

o (D Finschalten

Regulatorische Bestimmungen zum Vitalograph asma-1

CE Hinweis

Die Markierung

bedeutet, dass das Vitalograph asma-1 den Medadnfte-

Richtlinien der Europaischen Gemeinschaft entsprRlese Markierung ist ein
Beleg dafir, dass das Vitalograph asma-1 die estepnden technischen
Anforderungen erflllt oder Gbertrifft.

Vitalograph asma-1
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Das Vitalograph asma-1 verwendet RF-Energie nuntarnen Betrieb des Geréates.
Folglich ist die RF-Strahlung sehr gering und ésugierst unwahrscheinlich, dass
diese Strahlung irgendwelche Stérungen in naheligge elektronischen Geraten
verursacht. Das Vitalograph asma-1 ist batterigddstn und eignet sich fir den
allgemeinen Betrieb, z. B. im eigenen Heim sowib&ielen, die direkt an das
offentliche fur den Hausbetrieb gedachte Niedemspagsnetz angeschlossen sind.

Das Vitalograph asma-1 ist fur die Verwendung inutgen beschriebenen
elektromagnetische Umgebung gedacht. Der Benutass isich vergewissern, dass
das System tatsachlich in dieser Umgebung verwemdet
Der Bodenbelag sollte aus Holz, Beton oder keramaisd-liesen bestehen.
Falls der Belag aus synthetischem Material bestehbite, ist sicherzustellen,
dass die Luftfeuchtigkeit mindestens 30% betragt.
Die auf Netzspannung zurickzufihrenden magnetiseb&ter sollten das fur
offentliche Krankenh&user bzw. Gebaude Ubliche &liveicht Ubersteigen.
Stérungen konnten in der Nahe von Geraten auftréiermit dem Symbol
gekennzeichnet sind.

FDA Hinweis

Warnung: Die US-Bundesgesetzgebung beschrankt deméb dieses Gerates

auf den Arzt oder auf arztliche Verordnung.
Dieses Gerat muss am Ende seiner Lebensdauererugesonderten
Entsorgungsstelle gebracht werden. Das Gerat ddnff im den normalen offentlichen
Abfall geraten.

Erklarung zu RF Kommunikationsgeraten

Empfohlene Distanz zwischen tragbaren und mobilen R
Kommunikationsgeraten und dem System

Das Vitalograph asma-1 Geréat ist fur die Anwendunginer elektromagnetischer
Umgebung gedacht, in der ausgestrahlten RF-Stonuggegelt sind. Der Kunde
bzw. der Anwender kann dazu beitragen elektroméasgpiet Interferenzen zu
vermeiden, indem eine Mindestdistanz zwischen iegbund mobilen RF
Kommunikationsgeraten(Sender) und dem System eattgehwird, entsprechend
der unten angegebenen Empfehlungen und in Abhagigidér maximalen
Ausgangsleistung des Kommunikationsgeréates.

Effektive Distanz in Abhangigkeit der Sendefrequenz (m)
maximale 150 kHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 800 MHz
Ausgangsleistung | d = 1.2¢P MHz bis 2.5GHz
des Senders d=12¢P d=23CP
(W)
0.01 0.1m 0.1m 0.2m
0.1 0.4m 0.4m 0.7m
1 1.2m 1.2m 2.3m
10 3.7m 3.7m 7.4m
100 11.7m 11.7m 23.3m

Vitalograph asma-1
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Fur Sender, deren maximale Ausgangsleistung hotit angegeben ist, kann die
Mindestdistanz abgeschéatzt werden anhand der aingege Formel. P ist hierbei
die vom Hersteller angegebene effektive maximalsgangsleistung des Senders
Watt (W).

s

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHZ gilt die Distafiir den héheren
Frequenzbereich

Anmerkung 2: Diese Richtlinien sind nicht allgemgiiitig. Elektromagnetische
Ubertragungen werden durch Absorption und Reflexiorch Strukturen,
Gegenstande und Menschen beeinflusst.

Konformitatserklarung
Produkt: Vitalograph asma-1
Vitalograph versichert und erklart hiermit, dass daen genannte Produkt,

verbunden mit dem hiesigen Benutzerhandbuch, irrdi&immung mit den
folgenden QMS-Regelungen und —Normen entwickelde@umd hergestellt wird:

European Medical Device Directive {MD¥3/42/EEC. Dieses Gerat, gemal
Annex IX desMDD 93/42/EEC als 2a klassifiziert, erftllt die folgksm
Anordnungen des Annex Il d&siropean Medical Device Directive {MDD}
93/42/EEC gemal3 Artikel 11, Paragraph 13a, ausgemamPunkt 4 des Annex Il

Dieses Gerat erflllt die EMC Direktive 89/336/E@riformitat gegeben durch
die folgende Norm: EN60601-1-2:2001. Gerate-Klaszifon: Heimbetrieb.

Kanadische Medizingerateverordnung {CMDRY}.
FDA Quality System Regulation {QSE®} CFR 820.

EN ISO 13485:2003. Medizinische Gerate. Qualitdtagamentsysteme.
Regelungsbedingte Anforderungen.

Zertifikationsbefugte Instanz {fur 93/42/EEC uG¥IDR}:
British Standards Institute {BSI}
Zertifikate Nummern CE 00772, MD 82182, FM 83550
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